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Recomendagges de geralmente chamados de Grupos Técnicos Consultivos Nacionais sobre Vacinagio (GTCVs). Um GTCV é
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programas, a fim de capacita-los para a formulagdo de politicas e para a tomada de decisdes
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1. Contexto

Embora os programas de imuniza¢do tenham se
concentrado, por muitos anos, nas criangas e em um
namero limitado de vacinas tradicionais, a vacinacgdo
mundial se desenvolveu devido as novas demandas e
expectativas dos formuladores de politicas nacionais e
globais, dos financiadores, de outras partes interessadas,
e do publico. O desenvolvimento e a disponibilidade de
diversas novas vacinas direcionadas a varias faixas
etarias, a emergéncia de novas tecnologias, a atencdo
cada vez maior do publico as questdes relacionadas a
seguranca das vacinas, os procedimentos melhorados de
regulacdo e aprovac¢do das vacina, a necessidade de
expandir o calendario de vacinagao para incluir todas as
faixas etarias e populac¢des de risco especificas, tudo isso
tem exigido uma maior atengao [1].

Para aprimorar os programas de imunizacdo de
rotina e introduzir novas vacinas e tecnologias de modo
sustentavel, é fundamental que os paises estejam seguros
de que possuem as evidéncias necessarias e processos
claros que os possibilitem uma tomada de decisdes
fundamentada ao estabelecerem as prioridades dos
programas de imunizacdo e ao introduzirem novas
estratégias de programas, vacinas e tecnologias. Do
mesmo modo, essas evidéncias e processos sao
necessarias para se justificar a continuagcdo ou a
realizacdo dos ajustes necessarios nos programas e
politicas de imunizac¢do existentes.

Os paises em desenvolvimento ha muito tempo tém
lutado contra os problemas de financiamento e a
disponibilidade limitada para otimizar a cobertura dos
programas de acordo com os padrdes de imuniza¢dao. Mas
atualmente, até mesmo os paises industrializados
encaram problemas relacionados ao financiamento e a
realizacdo de programas alargados vacinag¢dao. Por um
lado, existem fundos cada vez maiores, oriundos de
novos mecanismos de financiamento que visam apoiar a
introdu¢do de novas vacinas pelos paises em
desenvolvimento [2-4]. Porém, da perspectiva da saude
publica, o fato de os recursos serem geralmente limitados
exige que a distribuicdo dos fundos seja empreendida do
modo mais justo e mais eficaz possivel, para que os
melhores resultados sejam alcancados. Portanto, as
decis6es sobre a introducio de novas vacinas em
programas nacionais de imunizacdo deveriam ser
imparciais, abrangentes e sistematicas, além de serem
racionais, abrangentes, cautelosas e fundamentadas em
critérios baseados em evidéncias [5]. Certamente, todos
os governos precisam avaliar os custos de seus
investimentos em termos de oportunidade.

Atualmente, a maioria dos paises industrializados e
alguns paises em desenvolvimento constituiram
formalmente 6rgaos nacionais de consultoria para guiar
as politicas de imunizacdo. Outros paises apenas
comecaram a trabalhar nessa direcdo ou estdo ainda
analisando a criagdo desses 6rgdos. Outros ainda, sequer
comecaram a pensar sobre eles. Esses 6rgaos consultivos
sdo geralmente chamados de Grupos Técnicos
Consultivos Nacionais sobre Vacinagiao (GTCVs) e assim
nos referiremos a eles ao longo desse documento. Pode-

se também referir a eles com nomes diferentes, dentre os
quais os mais comuns sdo Comités Consultivos Nacionais
sobre Imunizac¢ido ou Comités Nacionais sobre Praticas de
Imunizag¢do. Muitos paises ainda ndo possuem processos
de tomada de decisdes com credibilidade para facilitar a
revisdo e a avaliagdo das intervenc¢des e estratégias de
imunizacao [6].

O objetivo desse documento é: (1) avaliar a
importancia, os papéis e as fun¢des dos GTCVs; (2)
fornecer direcdbes e apontar questées que os paises
devem considerar ao buscarem estabelecer ou aprimorar
o funcionamento de um GTCV e; (3) destacar os possiveis
papéis e as atividades em potencial da OMS e de seus
parceiros no apoio a criacdo e ao fortalecimento dos
GTCVs.

2. Importancia, papel e funcdées de um Grupo
Técnico Consultivo Nacional sobre Vacinacgio

Um GTCV é ao mesmo tempo um recurso técnico e
um 6rgao deliberativo que atua para capacitar as
autoridades nacionais e os formuladores de politicas
para a tomada de decisdes baseadas em evidéncias. Esse
instrumento é especialmente importante diante da
vastiddo e da complexidade do conjunto de evidéncias e
da interdependéncia global e integracao dos sistemas de
saude.

Um grupo bem equilibrado e institucionalizado
pode ajudar um programa nacional a resistir as pressoes
de quaisquer grupos de interesses ou grupos de lobbies
com interesses especificos, o que inclui, ndo apenas, mas
também, a industria e os grupos anti-imunizac¢do. Essa
funcdo protetiva é importante porque sem ela as
pressdes de grupos de interesse especificos poderiam
resultar em mudancas injustificadas dos programas nos
contextos locais e ocasionar danos.

Uma das grandes vantagens de um GTCV é a
credibilidade do processo pelo qual as principais
decisées sobre politicas sdo tomadas, o que, por sua vez,
confere credibilidade ao programa nacional de
imunizagdo e ao governo como um todo [7,8]. Essa
credibilidade é obviamente vinculada ao rigor, a
transparéncia e a fundamentacdo em evidéncia dos
processos pelos quais os GTCVs chegam as suas decisoes.
Decisdes com grande credibilidade podem ter um
impacto positivo na percep¢do dentro do governo, no
pais, ou mesmo no exterior, fazendo com que os ajustes
propostos nos programas de imuniza¢do ganhem forga, e
que se possa melhor assegurar o financiamento pelo
governo ou por instituicdbes doadoras, o apoio de
organizacgdes profissionais, e a aceitagdo do publico.

Além disso, um GTCV permanente facilitard uma
visdo mais abrangente e coesa do programa de
imunizacdo do pais, a qual ndo pode ser facilmente
alcancada por meio de varias forcas-tarefas sobre
doencgas ou sobre vacinas especificas, e nem por meio de
comités ad hoc compostos de especialistas em doencas
especificas e de porta-vozes das partes interessadas. Esse
ultimo grupo frequentemente apresenta recomendagdes
isoladas, sem levar em considera¢do o quadro geral do
programa de imunizag¢ao, dentro do contexto integral de
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outras estratégias de interveng¢des. Idealmente, grupos
de trabalhos técnicos sobre doencas especificas deveriam
ser apoiados e prestar contas a um GTCV.

Um GTCV ou mesmo um grupo que possa ter um
mandato mais amplo, tal como um comité de controle de
doencas infecciosas, ajudara a consolidar os programas e
a desenvolver uma abordagem mais abrangente e
integrada em termos de intervenc¢des e de populagdes-
alvos (e.g. idealmente iriam considerar a saude de toda a
populagao versus a saude infantil apenas). Teoricamente,
grupos consultivos poderiam ter mandatos mais amplos,
que se estendessem para além de vacinas e imunizacao.
Contudo, manter o foco na imunizacdo é recomendavel
para assegurar que o conhecimento especializado exigido
esteja incluido no comité, e que as vacinas recebam a
devida atenc¢do, a qual ndo poderia ser dada por um
comité consultivo mais genérico ou que fosse controlado
pelo Ministério da Saide e desempenhasse varias
fungoes.

Os mandatos dos GTCVs geralmente incluem fazer
recomendac¢des sobre politicas e estratégias de
imunizag¢do nacionais, que levem em conta os contextos
epidemiolégicos e sociais locais; e, possivelmente,
aconselhar sobre a implementagdo de programas de
imunizacdo nacional, e monitorar os impactos dos
programas.

Tendo em mente o que foi dito acima, o objetivo
geral de se estabelecer nacionalmente um 6rgio técnico
consultivo que seja funcional, é o de fornecer orienta¢des
aos formuladores de politicas e aos gestores de
programas, a fim de que possam tomar decisdes
baseadas em evidéncias relativamente as politicas de
imunizacdo. Essas decisdes incluem a escolha de novas
vacinas e tecnologias, e os ajustes necessarios no
calendario e nos programas de vacinac¢do. Os termos de
referéncia amplos e gerais propostos a esses grupos sao
0s seguintes:

. Conduzir andlises politicas e determinar as
politicas nacionais de imunizag¢do 6timas.

o Orientar o governo nacional e o programa
nacional de imunizagdo sobre a formulacdo de
estratégias para controlar, por meio de imunizacao, as
doencgas evitaveis por vacinagao.

. Aconselhar as autoridades nacionais sobre o
monitoramento do programa de imunizag¢do para que seu
impacto possa ser medido e quantificado.

. Aconselhar o governo sobre a coleta de dados e
informacdes importantes relativamente as doencas e a
administracado de vacinas.

. Identificar a necessidade de mais dados para a
formulac¢ado de politicas.

. Orientar, quando apropriado, as organizagdes,
institui¢des ou agéncias do governo acerca da formulacao
de politicas, dos planos e das estratégias de pesquisa e de
desenvolvimento futuro de novas vacinas e tecnologias
de distribuig¢ao de vacinas.

Cada pais precisara ajustar os termos de referéncia
de seu GTCV com base em suas préprias necessidades e
recursos. Portanto, os termos de referéncia propostos

acima sdo genéricos e ndo necessariamente exaustivos ou
inclusivos.

Ainda que o papel dos GTCVs seja essencialmente
consultivo, e que as decisdes finais sobre os programas
permanecam nas mao dos oficiais dos governos, esse
processo requer que o governo aceite ceder algum nivel
de controle sobre o processo de tomada de decisdes. Um
dos beneficios indiretos dos GTCVs é o de ajudar a
manter atualizadas as autoridades nacionais e aqueles
que trabalham em programas nacionais de imunizagao,
acerca dos mais recentes desenvolvimentos cientificos na
area de vacinas e de controle e epidemiologia de doencas
evitaveis por vacinac¢do. Esses grupos também ajudam a
fomentar vinculos entre os departamentos do governo e
a estimular parcerias entre o governo, a sociedade civil, a
induastrias e as instituicdes doadoras, a fim de promover
imunizacdo de um modo sustentavel, cientificamente
sélido e com credibilidade.

Algumas precaucbes devem ser tomadas na
formacdo de um GTCV. Um GTCV deveria ter um papel
exclusivamente técnico e consultivo na emissdo de
recomendacgdes de vacinas, e ndo deveria servir como um
6rgdao de implementacido, coordenacdo ou de regulacgdo.
Por isso, os GTCVs devem ser diferenciados dos Comités
de Coordenacdao Interagéncias (CCI) que ja estdo
estabelecidos nos paises qualificaveis para o
financiamento da GAVI Alliance [9]. O propdsito principal
desses CCIs é coordenar e dar suporte a financiamentos,
planejamentos, implementa¢cdes e ag¢des de apoio. O
trabalho dos CCIs é sobretudo operacional e niao de
natureza técnica. Esses grupos nido deveriam tomar o
lugar do GTCVs ou substituir as contribui¢ées que os
parceiros oferecem para as opinides deliberativas dos
6rgdos nacionais préprios para a tomada de decisées. Em
algumas circunstancias, contudo, devido a falta de um
GTCV, solicitou-se os conselhos dos CCIs acerca de certos
assuntos relacionados a politica de imunizagdo. Em
alguns lugares os CCls chegaram até a estabelecer seu
préprio grupo técnico consultivo, reconhecendo assim a
importancia de tais conselhos na tomada de decisdes
sobre vacinas. Os GTCVs também devem ser claramente
diferenciados das Autoridades Regulatérias Nacionais,
que possuem a func¢do de autorizar, testar, inspecionar,
realizar controle de qualidade e de supervisao pos-
rotulagem. Por fim, os GTCVs devem ser diferenciados
dos grupos de trabalho técnicos consultivos sobre
doencas especificas (tais como pdlio, sarampo, e
hepatite), que sao formulados com foco em uma doenca,
por um periodo de tempo determinado, e no(s)
resultado(s) especifico(s). As recomendacdes e os
trabalhos desses grupos seriam melhores aproveitados
sob o guarda-chuva de um GTCV, como mencionado
acima.

Para que um GTCV tenha éxito, ha certos gastos com
sua criacdo e funcionamento, os quais, embora pequenos,
sdo necessarios para cobrir os custos com o apoio a sua
gestido e com os investimentos financeiros que ele
requer. Uma vez que as decisdes sem os GTCVs podem
ser tomadas instantaneamente - embora provavelmente
ndao sejam baseadas em evidéncia, robustas, bem
avaliadas e tdo uteis -, os GTCVs possivelmente irdo
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também gerar prazos adicionais no processo de tomada
de decisdao sobre imunizacdo e sobre os programas de
vacinac¢do. Mas é preciso estar atento para evitar atrasos
indevidos que podem causar a inércia do GTCV ou de seu
secretariado.

Como alternativa a um GTCV, paises muito
pequenos e paises com recursos técnicos limitados, ao
invés de dependerem de uma abordagem do pais
individualmente, podem preferir colaborar para explorar
um mecanismo sub-regional ou entre paises que fornecga
conselhos independentes e especializados. Isso, contudo,
requer uma disposicdo genuina para se aceitar
recomendag¢des extranacionais, e requer também que
esse grupo interpaises entenda e avalie as situagbes
especificas e as necessidades individuais dos paises.

Em alguns paises, como nos Estados Unidos da
América, no Canadd e na India, organizac¢des
profissionais como a Academia Nacional de Pediatras
(National Academy of Pediatrics) ou outros grupos
similares podem ter estabelecido um processo de
consultoria nacional para emitir recomendac¢des sobre o
uso de vacinas destinadas a seus membros [10,11]. Em
tais circunstancias é importante assegurar um vinculo
estreito entre esses grupos e o GTCV, para que ambos
ndo produzam recomendagdes conflitantes, as quais
seriam contraproducentes e minariam a credibilidade de
ambos os grupos. Como exemplo, uma situagdo como
essa, de emissdo de recomendag¢des diferentes, ocorreu
no passado nos Estados Unidos entre o Comité
Consultivo sobre Praticas de Imunizaciao (US Advisory
Committee on Immunization Practices) e o Comité sobre
Doencas Infecciosas (Committee on Infectious Diseases)
da Academia Americana de Pediatria (American Academy
of Pediatrics, o chamado Red Book Committee). Ao longo
dos anos, contudo, esses dois comités tém trabalhado de
modo cada vez mais préximo e agora publicam
recomendac¢des harmonizadas sobre imunizac¢do [7,12].

3. Orientacio sobre composicio de membros e
sobre modos de funcionamento de um GTCV

A discussdo que se segue aponta elementos que
precisam ser bem definidos acerca da composi¢cdo de
membros e dos modos de funcionamento de um GTCV. As
estruturas para GTCVs propostas abaixo, podem ser
vistas, em parte, como um exemplo em cuja direcido se
pode trabalhar, mas é amplamente aceito que estabelecer
um GTCV plenamente funcional pode exigir varios anos.
Além disso, a orientacdo oferecida abaixo é genérica, ja o
processo 6timo para se alcancar as melhores decisées
baseadas em evidéncia pode variar de pais para pais. A
composicido de cada GTCV e seus modus operandi devem
ser ajustados para levar em consideragdo a situacdo, os
recursos e o ambiente social e legal locais.

O conjunto de recomendagbes a seguir foi
inicialmente desenvolvido pela OMS com apoio e revisdao
de um grupo de especialistas externos, a partir da
experiéncia de GTCVs existentes que gozam de
credibilidade e reconhecimento em nivel nacional e fora
do pais (tais como, mas ndo apenas, aqueles do Canada,
do Reino Unido e dos Estados Unidos). Deve-se admitir

que essas recomendag¢des baseiam-se em evidéncias
cientificas robustas mas limitadas. De fato, ha variagées
nos modos de funcionamento de comités que parecem
ser bem-sucedidos [6,12-16]. Além disso, pouco material
foi publicado sobre o processo de elaboracido de
recomendagdes sobre politicas de imunizac¢do [17], o que
torna mais dificil avaliar os elementos fundamentais mais
importantes dos comités de sucesso. Publicou-se mais
sobre os elementos a serem levados em consideragdo do
que sobre a estrutura 6tima de um comité. A orientagao
inicial mencionada abaixo foi modificada, nesse
documento, para que se pudesse levar em conta as
observagdes, os desafios e os éxitos dos esforgos recentes
para se estabelecer ou fortalecer os GTCVs. Essas
observagdes foram apresentadas durante as reunides
regionais de gestores de imunizacio e de grupos técnicos
regionais de consultoria sobre imunizagdo, as quais
contaram com a participa¢do de presidentes e membros
dos GTCVs.

3.1. Cria¢do do comité

O comité deveria ser formalmente estabelecido por
um decreto ministerial ou por qualquer outro mecanismo
administrativo, incluindo agoes legislativas, se
necessario. Tal processo de estabelecimento formal pode
ajudar a assegurar o financiamento necessario para o
funcionamento do comité e para o apoio a Secretaria.

Para assegurar que o governo dé atencio adequada
as recomendagdes do comité é importante que o comité
se reporte a um alto funcionario do Ministério da Saude
que nao seja membro do grupo. Uma relacdo formal,
delineando os papéis e as responsabilidades deveria ser
estabelecida entre o comité e o Ministério da Saude. Isso
envolveria esclarecer sobre o que os relatérios devem
apresentar, sobre os arranjos financeiros e sobre o apoio
do secretariado; o que, por sua vez, pode incluir a
nomeac¢do de um Secretario Executivo, que pode ser ou
nio um funcionario do Ministério da Satde. E
recomendavel que o programa de imuniza¢do forneca
servicos de secretariado para o GTCV, e que o gestor do
programa de imunizagao esteja em contato direto com o
processo. Os termos de referéncia devem ser claramente
estabelecidos.

Recomenda-se que o Ministério da Satde orce essa
atividade nos seus planos anuais e plurianuais. Isso
deveria ser avaliado regularmente, a fim de determinar
se o orcamento continua adequado para o que é exigido
dos comités.

3.2. Membros e composicdo dos GTCVs

3.2.1. Tamanho

Nao ha uma regra fixa sobre o tamanho do GTCV,
mas isso pode e deveria ser influenciado por aspectos
locais, tais como a necessidade de representacdo
geografica, o tamanho do pais e a disponibilidade de
recursos, dentre outros fatores. A experiéncia mostrou
que os comités de sucesso funcionam com um numero
que varia entre 10 e 15 membros principais, os quais
atuam a titulo pessoal e representam uma vasta gama de
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disciplinas, abrangendo diversos aspectos da imunizagao
e das vacinas [6,12-16]. Isso permite certa repeticao util
de conhecimento especializado, o que assegura um
debate mais equilibrado e produtivo. Além disso, alguma
repeticdo pode ajudar, ja que é improvavel que todos os
membros possam comparecer a todas as reunides. O
efeito dos ausentes seria especialmente percebido nos
comités com um numero reduzido de membros. Um
comité muito grande geraria mais custos e seria mais
dificil de administrar. Se a necessidade de pessoas com o
conhecimento especializado ja estiver suprida no comité,
ganha-se pouco introduzindo novos membros para além
de um certo nimero limitado. Grupos com numero impar
de membros podem ser mais eficazes para resolver
desacordos e para se chegar a decisdes mais rapidamente
[18-21].

3.2.2. Composig¢do

O grupo deveria ser composto por duas categorias
de membros: membros principais e membros nao-
principais. Todos os membros principais deveriam ser
especialistas independentes e com credibilidade, que
atuem a titulo pessoal e que ndo representem os
interesses de grupos ou das partes particulares
interessadas. Os membros deveriam abster-se de
promover as politicas, as visdes e os produtos das
organizagdes para as quais eles trabalham.

A independéncia em rela¢do ao governo é definida
como a auséncia de uma relagdo direta ou indiretamente
supervisionada dentro do programa de imunizag¢do, ou
idealmente, dentro do Ministério da Saiide como um
todo. Os membros deveriam se sentir livres e
encorajados a expressarem suas opinides, mesmo se
essas forem conflitantes com aquelas dos gestores do
programa de imuniza¢do, ou com as das politicas do
Ministério da Saude. Apenas os membros principais
deveriam participar do aconselhamento e da decisido
sobre o conjunto final de recomendacoes.

Membros ndo-principais podem ainda ser
subdivididos em dois grupos, a saber, membros ex officio
[22] e membros de ligacdo [23]. Membros ex officio sdo
0s que possuem cargos-chaves nos importantes 6rgaos
do governo que eles representam (e.g. Autoridades
Regulatérias Nacionais, o6rgdos de autorizacdo de
medicamentos ou vacinas, Laboratério Nacional de
Controle que realiza o controle de vacinas; e grupos
gestores responsaveis pelo programa, planejamento,
educacao, finangas e outras atividades relacionadas a
imunizacao), e sua presenca é solicitada devido ao cargo
que ocupam. Os membros de ligagdo geralmente
representam diversas sociedades ou associagdes
profissionais importantes, outros comités consultivos
nacionais, e parceiros técnicos fundamentais (e.g. OMS e
UNICEF) [12-14, 17]. A determinacdo sobre quem deve
servir como representante da organizagdo deve ser
deixada para a proépria organizacao, a qual ira identificar
a pessoa mais apropriada entre seus membros. Um
processo de alternincia pode também ser definido pela
organizacdo, embora alguma estabilidade seja melhor
que mudanc¢as muito freqlientes dos representantes de

ligagdo. O papel dos membros ndo-principais é o de
contribuir com a discussdo e o de ajudar a fornecer
informac¢des de apoio ou evidéncias necessarias sobre a
questdo. Eles ndo deveriam se envolver diretamente na
decisdao do conjunto final de recomendag¢des. Uma pessoa
pode atuar apenas a um titulo. Uma vez que as
recomendagdes tenham sido definidas, a participacdao de
membros de ligagdo pode também facilitar a
disseminacdo rapida e o retorno das recomendagdes para
os membros da organizagdo profissional. Isso ajuda a
assegurar o apoio para uma implementa¢do rapida e
uniforme das novas recomendacgdes.

Recomenda-se que os comités sejam
multidisciplinares e que representem uma ampla gama
de habilidades e de especialidades, o que pode ser
alcangado por meio da selecdo de pessoas tecnicamente
capazes e experientes para servirem como membros. E
recomendavel que os paises incluam entre os membros
principais, pelo menos, e quando possivel (i.e.
dependendo do tamanho e da capacidade do pais),
especialistas das seguintes areas / disciplinas: medicina
clinica (medicina pediatrica e de adolescentes, de adultos
e geriatrica), epidemiologistas, especialistas em doencas
infecciosas, em microbiologia, em satde publica, em
imunologia, em vacinologia, em programas de
imunizac¢do, e em sistemas e servicos de saude. Deve-se
também considerar a indicagdo de membros com
conhecimento especializado em pesquisas clinicas
(concepgdo de ensaios clinicos) e em economia da saude.
O conhecimento especializado nessas areas, contudo,
pode ser limitado em algumas circunstancias, e certos
paises poderiam considerar a possibilidade de suprir a
habilidade requerida para interpretar estudos de custo-
eficicia por meio do secretariado e/ou de outras
especialidades que ndo as dos membros principais. O
conjunto do conhecimento especializado deveria
obviamente ser adaptado aos termos de referéncia
especificos do grupo.

Outras consideragdes sobre a composi¢dao do comité
incluem: a distribuicdo dos membros por género,
diversidade geografica, representacio de grupos
especiais da populagdo, e a necessidade ou nio de se
assegurar a representacdo do publico. Esse ultimo
membro pode ser um representante dos consumidores,
que poderia trazer a perspectiva dos consumidores ou
aspectos sociais e comunitarios dos programas de
imunizac¢do. Se a representagdo do publico é desejavel,
deve-se tomar algumas decisdes sobre o modo como isso
poderia ser feito (i.e. por meio de um assento entre os
membros principais, ou entre os membros ex officio ou
de ligacdo), e sobre como identificar um representante
adequado.

Dadas as implicacdes financeiras significativas que
as recomenda¢des podem gerar nos setores publico e
privado, assim como sobre os fabricantes de vacinas, os
membros deveriam estar livres de conflito de interesses
e desfrutar de uma credibilidade satisfatéria. Aos
membros com interesses declarados, mas que sejam
compativeis com a atuacdo no comité, se solicitara a
recusa de participacdo na discussdo e na tomada de
decisdao que digam respeito aos assuntos relacionados a
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esse interesse. Um membro que tiver qualquer duvida
sobre se ele possui um conflito de interesses que deva
ser declarado, ou se ele deve tomar parte dos
procedimentos, deveria solicitar as orientacdes do
secretariado e do presidente sobre como proceder. O
surgimento de conflito de interesses deveria ser evitado
pelas avaliagdes feitas antes e depois da nomeacgao, e por
declaragdes abertas regulares de interesses conflitantes
(conferir abaixo).

E importante diferenciar entre membros envolvidos
no processo de tomada de decisdes e os especialistas e
observadores convidados. Esse tltimos podem contribuir
para a discussado e ajudar a fornecer materiais de apoio
ou as evidéncias necessarias, mas eles nido deveriam se
envolver na tomada de decisao final, independentemente
de representarem ou nao interesses particulares.

O presidente e os membros do Comité terdo um
papel fundamental para assegurar a permanente posicao
do Comité como um oérgao de lideranca
internacionalmente reconhecido no campo da
imunizagdo. Serdao também importantes para que ele
continue a observar os mais altos padrdes de
imparcialidade, integridade e objetividade em suas
deliberagdes, e para que suas recomendag¢des sejam
guiadas pelas evidéncias cientificas disponiveis. Assim, o
presidente e os membros do Comité deveriam ser
escolhidos com cuidado e diligéncia.

3.2.3. Processo de homeagdo

Os membros, incluindo o presidente, deveriam ser
nomeados e indicados formalmente por oficiais de alto
nivel do governo, por meio de um processo bem definido.
Com o propdsito de transparéncia e credibilidade, pode-
se considerar a possibilidade de se realizar chamadas
publicas para a nomeacgdo e para o estabelecimento de
um processo de selecdo independente. No mais, o
presidente deveria ser um membro principal sénior,
independente e amplamente respeitado.

E importante que se peca aos membros, antes de
serem indicados, que completem uma declaracao de
interesses com detalhes e especificagdes suficientes para
se identificar o que poderia vir a ser um potencial
conflito de interesses. Um conflito de interesses diz
respeito a um conflito entre os deveres publicos e o
interesse privado de um oficial publico, no qual os
interesses de titulo privado do oficial publico poderiam
influenciar indevidamente na execuc¢io de seus deveres e
de suas responsabilidades oficiais [24]. Conflitos de
interesses podem ter uma natureza pessoal (e.g. possuir
acdes de uma empresa produtora de vacinas; o emprego
direto de um candidato a membro ou de seu familiar
imediato, por um fabricante de vacinas; atuar no quadro
de uma empresa de vacina; ou aceitacdo de honorarios
ou reembolsos de viagens feitos pela fabricante de
vacinas ou por uma empresa-matriz) ou nao-pessoal (e.g.
bolsas de pesquisa para uma instituicdo), e podem ser ou
nao relacionados de modo especifico ao objeto de
discussodes e as decisdes a serem tomadas pelo grupo.

O secretariado ou o presidente deveriam
determinar se os interesses declarados, que indiquem

conflitos reais ou potenciais, impedem completamente o
especialista de atuar no comité, ou se basta que tais
interesses sejam relatados e que o membro seja excluido
da tomada de decisiao, ou mesmo da discussio de um
assunto especifico em uma reunido especifica (e.g.
poderia ser solicitados aos membros com um interesse
pessoal especifico que se retirassem da sala para a
discussdo e para a tomada de decisdo; membros com um
interesse pessoal ndo-especifico poderiam participar das
discussdes, mas ndo participar da tomada de decisdes;
membros com interesses especificos nao-pessoais
poderiam responder questdes diretas do presidente, mas
ndo participar na tomada de decisdes; membros com
interesses nao-especificos e nao-pessoais poderiam
participar da discussdo e da tomada de decisdes). Outra
categorizagdo dos conflitos de interesses os classifica
como conflitos maiores e menores, reais, aparentes ou
potenciais [25-28].

A declaragdo de interesses deveria ser mantida
atualizada. A abordagem mais conveniente talvez seja a
de pedir aos membros que atualizem sua declaracdao de
interesse antes de cada reunido, sempre que necessario.
Os interesses relatados podem ser revelados durante as
reunides, e talvez postados de modo resumido na
internet e/ou disponibilizados mediante requerimento
do publico. O controle de conflito de interesses deveria
ser rigoroso e equilibrar as possibilidades de
enviesamento causadas pelo conflito, de um lado, com a
necessidade conhecimento especializado em vacina e
imunizag¢do, de outro. Alguns dados importantes para o
comité s6 podem ser obtidos por meio do trabalho em
torno do relacionamento com os fabricantes de vacinas.
Além disso, muitos dos principais especialistas nacionais
no campo da imunizac¢do e vacinas terdo alguma relacao
com os diversos grupos de interesse, incluindo a
industria, associagbes profissionais e governos.
Consequentemente, o objetivo nao é incluir pessoas com
absolutamente nenhum interesse relevante, mas
administrar os potenciais conflitos de interesses de uma
maneira transparente e ética.

Um numero crescente de alegagcbes de conluios
entre os governos nacionais e a industria, especialmente
no contexto da introducdo de vacinas novas e caras, tem
sido exposto recentemente na midia. Portanto, é
essencial que a devida atenc¢do seja dada a declaragdo de
interesses e sua publicacao.

Pode-se também solicitar que os membros assinem
um acordo de confidencialidade se, no processo da
reunido ou do trabalho do grupo, a eles forem fornecidas
informac¢des confidenciais. Acordos de confidencialidade
deveriam também ser assinados pelos convidados
especiais.

O formato para a declaracido de interesses e para o
acordo de confidencialidade deveria ser adaptado para se
ajustar as exigéncias e as praticas especificas do pais. A
avaliacdo sobre o que constitui um conflito de interesses
é claramente dependente do contexto. Por exemplo, uma
taxa de consultoria de US$ 1000 terd um peso e um
impacto variavel dependendo dos salarios médios do
pais.

Exemplos desses documentos e resumos de
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interesses relatados podem ser encontrados em:
http://www.who.int/immunization/sage/national_advis
ory_committees/en/index2.html .

3.2.4. Alterndncia dos membros principais

Um processo de alternidncia para os membros
principais, com uma periodo limitado de tempo de
atuagcdo, é essencial para a credibilidade do grupo.
Procedimentos operacionais padrao, que especifiquem a
indicagdo, a alternincia e o encerramento do servicgo,
deveriam ser criados [12]. Sob esses procedimentos, os
membros deveriam ser normalmente designados por um
periodo determinado de anos, que poderia ser renovado
(embora o numero de renovac¢des permitidas devesse ser
especificado e limitado). Deve-se ter o cuidado para que
haja continuidade no comité, evitando que os periodos de
mandatos de todos membros se encerrem ao mesmo
tempo. Periodos de mandatos de dois a quatro anos, com
ou sem previsdao de renovacido do mandato, sdo os mais
comuns. A renovac¢do das nomeagdes ao fim do primeiro
periodo em servico, caso existam dispositivos para que
ela ocorra, deveria ser objeto de uma apreciagdo
satisfatéria. Nao deveria haver expectativa de renovagdes
automaticas e isso deve ser colocado claramente para os
membros ao serem nomeados.

As possiveis razdes para o desligamento de um
membro do comité deveriam ser deixadas claras, e
incluem as seguintes: ndo comparecimento a um nimero
especifico de reunides consecutivas; uma mudang¢a na
filiacdo que resulte em um conflito de interesse; e falta de
profissionalismo, envolvendo, por exemplo, uma quebra
de confidencialidade.

3.3. Modos de funcionamento do GTCV / processo de
reunides

3.3.1. Condugdo das reunibes: processos e
fundamentos para a tomada de decisées

Recomenda-se fortemente que o programa de
imunizacdo e/ou o Ministério da Saude oferecam aos
novos membros do comité uma sessdo de informacdes
e/ou pacotes de informacdes, e que orientem os
membros sobre os termos de referéncia e os
procedimentos operacionais do grupo. Quando um novo
GTCV é criado, pode ser proveitoso, ao menos para a
primeira reunido, antes da primeira reunido, ou durante
uma sessio pré-reunido, que se conceda aos membros
tempo e espaco para que eles se familiarizem com
processos e os discutam, a fim de que se sintam a
vontade durante as discussées e deliberagdes dos
comités. Ainda a esse respeito, a disponibilizacdo de
informac¢des sobre o contexto, a clarificacdo dos papéis,
das responsabilidades, e das expectativas mutuas podem
ser importantes.

Sdo necessarios procedimentos operacionais
padrao que especifiquem a preparacao e a circulacdo das
pautas, documentos de apoio e informacdes, assim como
a conduc¢do das reunides e o processo para registro e
comunicagao das conclusées e recomendacdes do comité.

Os seguintes elementos deveriam ser objetos de
decisdo, e eles deveriam estar claros nos procedimentos
operacionais padrao do grupo:

e Reunides abertas ou fechadas. Uma combinac¢do dos
dois tipos pode ocorrer. Por exemplo, as deliberagoes
formais dos grupos podem ser abertas, enquanto as
sessdes dos grupos de trabalho podem ser fechadas
(conferir adiante). Reunides abertas aumentam a
transparéncia e podem melhorar a aceitagdo publica, mas
podem, por outro lado, tornar o processo menos eficiente
e inibir os membros do GTCV de falarem de maneira tao
aberta quanto o fariam de outro modo.

e Participagdo de industrias e participacdo de
observadores. Em geral, os fabricantes de vacinas nao
deveriam ser autorizados nas reunides, mas poderiam
ser convidados ocasionalmente para participagio de
modo bem definido, a fim de informar o comité sobre
seus produtos. Se os fabricantes forem e quando eles
forem convidados para observar as reunides, o arranjo e
o tratamento nas reunidoes devem prevenir as influéncias
indevidas dos fabricantes.

® Processo de andlise e compartilhamento de evidéncias
com o grupo. Como preparativo para as reunides, as
questdes especificas colocadas ao comité deveriam estar
claramente formuladas. A pauta deveria circular com
pelo menos uma semana de antecedéncia a reuniao,
juntamente com os documentos de apoio relevantes e
necessarios para permitir que os membros do comité se
preparem previamente para as discussodes.

e Processo de tomada de decisées, i. e. decis6es por votacdo
ou por consenso. Cada uma dessas abordagens possuem
suas proéprias vantagens e inconvenientes, e nenhuma
das duas poderia ser sugerida como melhor que a outra.

e Criagdo de grupos de trabalho e seus modos de
funcionamento. Os grupos de trabalho do comité podem
ser um instrumento valioso para reunir, analisar e
preparar informagdes para serem apresentadas e para a
tomada de decisdo pela totalidade do GTCV. Aconselha-se
que esses grupos de trabalho incluam um nuimero
minimo de membros principais e outros especialistas no
assunto em questdo. Pode-se incluir membros de ligacdo
e membros ex officio relevantes e especialistas nacionais
e internacionais convidados. Representantes dos
fabricantes de vacina ndo deveriam atuar nos grupos de
trabalho, mas pode-se solicitar que apresentem
informac¢des especificas para os grupos. Outros
mecanismos alternativos para reunir informacgdes e
facilitar o processo de tomada de decisdes poderiam ser
utilizados, tais como os documentos de responsabilidade
do secretariado, ou aqueles preparados por consultores
pagos. No ultimo caso, o consultor ndo deveria possuir
qualquer conflito de interesses que possa causar duvidas
quanto a validade e a independéncia dos documentos
preparados.

e Base para a tomada de decisées. Varias abordagens
similares foram publicadas [12, 29-33].

Elementos de informagdes que deveriam ser
considerados ao se emitir recomendagdes incluem os
seguintes:

Epidemiologia da doenca [34] (a carga da doenca,
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inclusive para faixas etarias, para mortalidade, para
morbidez e seu impacto societario; distribuicdo etaria da
doencga; projecdes para a carga da doenga no futuro;
grupos de risco especificos; potencial epidémico;
ocorréncia da doenc¢a ao longo do tempo; sorogrupo ou
distribuicdo de sorotipo por sorogrupo ou vacinas para
sorotipos especificos; e mudanc¢as na epidemiologia ao
longo do tempo).

Caracteristicas clinicas (administragdo clinica da
doeng¢a, severidade da doeng¢a, implicagdes sobre
tratamentos primarios/secundarios/terciarios, e
complica¢gdes de longo prazo da doenca e requisitos de
saude).

Consideragbées econémicas (proje¢cdes acerca do peso
que a doenga terd no futuro sobre o sistema de
assisténcia a saude, custo da doenga, incluindo o impacto
de epidemias sobre as estruturas politicas e sociais, custo
e relacdo custo-eficAcia [35-36], e acessibilidade
econdmica da imunizacdo).

Caracteristica da vacina e da imunizacdo (eficacia,
efetividade e impacto da vacina na populacgdo; efeitos
indiretos; seguranca da vacina; questdes sobre cadeia de
frio e logistica; disponibilidade da vacina; calendario de
vacinacio; aceitabilidade da vacina e do calendario de
vacinacao pelo publico e pelos profissionais da saude).

Consideracées politicas e de satide publica (agdes em
outros paises; recomendag¢des regionais e globais,
quando disponiveis; potencial da doeng¢a para
disseminacdo internacional e potencial pandémico).

Quando dados nacionais nio estiverem
disponiveis, informac¢des geradas por paises com
caracteristicas semelhantes podem ser usadas. Onde nao
ha dados suficientes disponiveis, o comité deveria
solicitar dados/trabalhos adicionais para assegurar a
existéncia dos dados relevantes. Na auséncia de dados ou
quando os dados sdo inadequados, as opgbes de
especialistas podem ser utilizadas para formular as
recomendac¢des. Quando os dados permitirem, regras de
evidéncia especificas podem ser usadas para julgar a
qualidade dos dados e para tomar decisées que digam
respeito a for¢a das recomendagées [37-44]. Um quadro
tedrico/ processo explicito para a tomada de decisdes
poderia ser desenvolvido, chegando até mesmo a
classificar o nivel das evidéncias, mas muito poucos
comités possuem, atualmente, uma abordagem tao
estruturada [31,45].

e Processo para decidir os itens da pauta e
contribuigcdes exigidas do comité. Apesar de que a
maioria das questdes colocadas ao comité devam
vir do Ministério da Satde, é apropriado que se
requeira dos préprios membros do comité
contribui¢ées para o desenvolvimento da pauta e
que identifiquem, com base em  seus
conhecimentos técnicos, itens importantes a
serem discutidos. A industria e as sociedades
profissionais poderiam também apresentar
sugestoes.

E essencial que se fornega apoio administrativo

suficiente (e.g. de secretaria) para a preparac¢do das
reunides. Visto que os membros devem investir um
tempo necessario para se preparar para as reunides e
para analisar as informag¢des antes das reunides, o
secretariado deveria certificar que toda a informac¢do de
apoio esteja bem preparada. Isso é particularmente
importante, pois os membros geralmente ndo sdo, ou sao
apenas minimamente recompensados financeiramente
por atuarem no grupo consultivo. Os custos de viagens
devem ser cobertos.

3.3.2. Frequéncia de reunides

Embora isso possa exigir a organizagdo de reunides
adicionais, em algumas ocasides deve haver flexibilidade
para se convocar uma reunido a qualquer momento para
se discutir decisbes importantes ou assuntos urgentes.
Deveria haver também reunides regulares e agendadas
antecipadamente. Recomenda-se que o GTCV se reuna
regularmente e ao menos duas vezes por ano, sendo uma
reunido por ano um limite minimo muito estreito. Varios
grupos, como o do Canada, dos Estados Unidos ou do
Reino Unido funcionam de modo exitoso, com trés ou
quatro reunides anuais. Pode ser mais dificil de se
gerenciar um nimero mais alto de reunides, tanto para
os membros do comité, quanto para o secretariado, mas
isso permite que mais questdes sejam discutidas de
modo satisfatério, e também que se reduza o intervalo de
tempo para a emissdo das recomendag¢des necessarias.

3.3.3. Comunicagées / relatérios

Atas com o resumo de cada reunido, focadas nas
principais conclusdes e recomendac¢des devem estar
disponiveis e devem ser aprovadas pelo grupo apdés a
reunido, dentro de um periodo de tempo limitado
(dentro de nao mais de dois meses apds a reuniao). Deve
haver um processo claro para que as recomendac¢des
sejam comunicadas aos decisores.

Deve-se decidir se as atas sdo publicas ou privadas,
e, se forem publicas, como elas serao publicadas, i.e., por
meio de boletins do governo, revistas especializadas,
paginas de internet ou outros mecanismos. De um modo
geral, recomenda-se, se e quando for adequado, a
divulgacdo publica das atas, visto que isso traz mais
credibilidade e transparéncia para o processo de tomada
de decisdes. Embora se possa temer que isso possa expor
o0 governo a criticas se as recomendac¢cdes do GTCV nao
forem implementadas, isso nao necessariamente
ocorreria, desde que as razdes para a nao implementacao
das recomendag¢cdes do GTCV sejam bem justificadas e
transparentes (e.g. incapacidade de assegurar o
custeamento suficiente e melhores oportunidades de
custos). Alguns comités publicam periodicamente livros e
compéndios que incluem todas as recomendag¢des dos
comités, e seus trabalhos sdao postados em uma pagina de
internet. (e.g.
http://www.advisorybodies.doh.gov.uk/jcvi/ ;
http://www.phacaspc.gc.ca/naci-ccni/ ;
http://www.cdc.gov/vaccines/acip/index.html). Deve-se
considerar também um plano/estratégia de
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comunicacgao.
3.4. Avaliagdo

E extremamente dificil definir um indicador de
resultados especificos que avalie objetivamente a
performance do GTCV, visto que uma recomendagido
emitida em um pais especifico pode ser a decisao
adequada naquele momento, mas pode néo ser a decisdo
correta em outra conjuntura ou em outro momento.
Entretanto deve-se considerar o desenvolvimento de
medidas de processos e efeitos e de resultados
intermediarios, para que se possa demonstrar as
contribui¢des do GTCV para a melhoria geral do processo
de tomada de decisdes sobre imunizacgao.

Alguns indicadores de GTCV em "bom
funcionamento"” foram propostos para ajudar os paises a
avaliarem em que ponto eles estdo, e especialmente
quando combinados como indicadores compostos, para
permitir o monitoramento do progresso dos GTCVs nos
niveis regional e global. Com foco nas necessidades
formais e na natureza independente e técnica dos GTCVs,
os indicadores seguintes foram propostos: uma base
legislativa ou administrativa formal (e.g. um decreto
ministerial) que estabeleca o comité de um modo
sustentavel; existéncia de termos de referéncia formais;
membros principais sdo solicitados a declararem
sistematicamente seus interesses; competéncia técnica
(pelo menos 5 areas de especialidade representadas
entre os membros principais (pediatria, satide publica,
doencas infecciosas, epidemiologia, imunologia)); o
comité se reine regularmente pelo menos uma vez por
ano; as pautas (e os documentos de apoio) sdo
distribuidas para os membros pelo menos uma semana
antes das reunides. Esses indicadores de processos
propostos tém a vantagem de serem simples e aplicaveis
em todas as regides e culturas, o que torna mais facil para
os gestores de imunizacdo verificarem se um GTCV
cumpre com cada um desses critérios [46]. Eles
representam também um minimo que pode ser
especialmente ttil para monitorar o progresso em nivel
global.

E importante que o GTCV seja consultado a respeito
de todas as decisdes politicas principais, e que todas as
suas recomendac¢des recebam a devida atenc¢ido por parte
do Ministério da Sautde. Medidores de resultados
intermediarios podem, portanto, incluir o nimero ou a
proporcido de recomendagdes que foram tratadas
adequadamente ou implementadas, assim como a
proporc¢ido de decisdes-chave que o Ministério da Satude
tomou a partir da solicitacdo de aconselhamento feita ao
GTCV.

Se necessario, as recomendagdes deveriam ser
constantemente retomadas e revisadas, tendo como base
o surgimento de novas evidéncias, e os dados precisos
oriundos de vigilancia, sobretudo, beneficiam nesse
sentido. Isso também poderia ser levado em conta para a
avaliacdo dos GTCVs.

4.0s papéis e os auxilios dos parceiros da OMS na
criacdo, no reforco e no funcionamento dos GTCVs

A OMS definiu como sendo de alta prioridade o
desenvolvimento de processos e de capacitagdo para
tomada de decisdes. As orientagdes sobre o que os paises
devem considerar ao criar ou aprimorar o
funcionamento dos GTCVs levam algum tempo para
serem realizadas, e nem sempre sao facilmente seguidas,
visto que muitos paises ndo possuem a cultura de
elementos tais como a independéncia do conhecimento
especializado, uma abordagem claramente definida para
os casos de conflitos de interesses, e um processo bem
definido de tomada de decisées a partir de evidéncia. Na
maioria dos paises onde os GTCVs estdo funcionando
relativamente bem, esses elementos foram introduzidos
progressivamente, e as vezes precisou-se de vdarias
décadas para se alcancar tais niveis de exceléncia.
Portanto, para auxiliar no rapido estabelecimento ou
fortalecimento de GTCVs que sejam funcionais,
sustentaveis e independentes, e para que se possa
aproveitar a experiéncia de comités mais avancados, a
OMS estad trabalhando por meio de seus escritérios
regionais e nacionais, juntamente com seus parceiros,
para apoiar as seguintes atividades:

. Disponibilizar documentos de orientagdo mais
especificos segundo as regides, e facilitar o acesso
aos documentos bésicos, tais como declara¢cdes de
interesses padronizadas.

. Promover relagdes entre dois ou mais comités.

. Oferecer orientagdes técnicas para a criagdo /
refor¢co do GTCV.

. Oferecer orientac¢des técnicas para o GTCV quanto a

formulacdo de politicas e estratégias de imunizacao
para o controle de doencgas evitaveis por vacinagao.

. Fornecer recomendac¢des globais e regionais, e
conferir acesso a materiais de referéncia e a outros
materiais de apoio que constituem a evidéncia
dessas recomendacgdes [47].

. Oferecer atualizacdes regulares e os ultimos
desenvolvimentos na produgdo de vacinas,
orientagcdes sobre calendarios de vacinagdo,
tecnologia de distribuicdo de vacina, vigilancia de
doencas evitaveis por vacinag¢ao, informacido/dados
de seguranca e de qualidade, etc. a OMS ira enviar
regularmente ao presidente do GTCV informacgdes
sobre os ultimos desenvolvimentos no campo de
vacinas e imunizagdo. O presidente, por sua vez, ira
divulgar as informagdes para os outros membros.

. Oferecer assisténcia ou orientar na identificacao de
potenciais fontes de auxilio financeiro que possam
ajudar o estabelecimento do GTCV.

o Desenvolver materiais de treinamento.

. Facilitar o intercimbio entre GTCVs e a participagcdo
de presidentes dos GTCVs nas reunides regionais de
imunizacao.

Entre os parceiros-chave da OMS que atuam no
apoio direto aos paises estdo o Centro Americano para o
Controle e Preveng¢do de Doengas (US Center for Disease
Control and Prevention), a Iniciativa ProVac, lancada em
2006 par fornecer cooperagdo técnica e reforgar a
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capacidade nacional para tomar decisGes embasadas e
fundamentadas em evidéncias sobre a introducdo de
vacinas novas e subutilizadas [32]; e a mais recente
SIVAC, Iniciativa Suporte aos Comités Consultivos
Independentes de Apoio a Imunizagao e Vacinacgido
(Supporting Independent Immunization and Vaccine
Advisory Committees) [48]. O objetivo dessa ultima
Iniciativa é apoiar a criagdo ou o fortalecimento de
GTCVs funcionais, sustentaveis e independentes nos
paises de renda média, e nos paises qualificaveis para o
auxilio da GAVI Alliance, para que eles possam fazer
recomendag¢des para a melhoria dos programas e a
introdug¢do de vacinas por meio de apoio técnico, de
treinamento e de desenvolvimento de ferramentas, e de
compartilhamento de informac¢des. Mais informacgdes e
ligagdes para essas ferramentas podem ser encontradas
em:
http://www.who.int/immunization/sage/national_advis
ory_committees/en/index.html.
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