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1. Introducao

O Regime juridico da acumulagdo de func¢des publicas com o exercicio do exercicio de funcdes,
privadas ou publicas, encontra-se, desde logo, previsto na Constitui¢do da Republica Portuguesa,
ao consagrar o principio da exclusividade no exercicio de func¢des publicas e a vinculagdo dos
seus trabalhadores a persecucdo do interesse publico. A Lei n.° 35/2014 de 20 de junho, que
aprova a lei geral do trabalho em fungdes publicas, consagra no artigo 19.° e seguintes, do seu
anexo a que se refere o artigo 2.°, as garantias de imparcialidade do trabalhador em fun¢des

publicas.

A salvaguarda do exercicio de func¢des publicas em regime de exclusividade tem como
consequéncia o principio da imparcialidade, contemplado no artigo 9° do Cédigo do
Procedimento Administrativo, de acordo com o qual, no exercicio da sua atividade "A
Administracdo Publica deve tratar de forma imparcial aqueles que com ela entrem em relagao,
designadamente, considerando com objetividade todos e apenas os interesses relevantes no
contexto decisorio e adotando as solu¢bes organizativas e procedimentais indispensaveis a

preservacao da isencdo administrativa e a confianga nessa isencdo."

Tendo em conta a area de atuacdo da DGAMYV, os seus funcionarios deverdo ser imparciais no
exercicio das suas fungbes, pelo que ndo deverao ter interesses financeiros ou outros na industria

farmacéutica e industria dos produtos quimicos.

Desta forma, os funcionarios declaram anualmente para a Agéncia Europeia dos Medicamentos e
Agéncia Europeia dos Quimicos, consoante a atividade, os seus conflitos de interesses.
Adicionalmente, os funcionarios da DGAMYV declararam ainda a existéncia ou ndo de conflitos de

interesses quanto as atividades que exercem na DGAV.
2. Ambito de aplicacao

O presente procedimento é relativo a politica de gestdo de conflitos de interesses declarados
pelos funcionérios tendo em conta as atividades que exercem na DGAMV (no contexto de
autorizacdo e gestdo de autorizagdes de MV, PUV, BUV e respetivos licenciamento através da
participacdo em inspegdes/vistorias ou controlos), e aplica-se a todos os técnicos superiores da
DGAMV.
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3. Referencias e Documentos Relacionados

+ European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific
committees’ members and experts 6 October 2016, EMA/626261/2014,Rev. 1

* Lei n.° 35/2014 de 20 de junho
« Codigo de procedimento administrativo
* Plano de Gestao de Riscos e Infracdes Conexas da DGAV

« Guide to Managing Declarations of Interests - HMA

4. Abreviaturas

AIM Autorizacao de Introdugdo no Mercado

BUV Biocida de Uso Veterinario

DG Diretor Geral

DGAV Direcdo Geral Alimentagdo de Veterinaria

DGAMV Divisdo Gestdo e Autorizacdo Medicamentos Veterinaria
MV Medicamento Veterinério

PUV Produto de Uso Veterinario

TR Técnico responsavel

5. Responsabilidades

Deve assegurar-se que todos os trabalhadores e peritos da ANC diretamente envolvidos nos
processos de autorizacdo ou de vigilancia (pessoal cientifico, regulamentar e administrativo) sdo

abrangidos pelo sistema, a fim de assegurar a imparcialidade.

Cada individuo é responsavel pela declaragdo dos seus interesses. A detencdo de interesses

financeiros ou outros na industria farmacéutica é, em principio, incompativel com a qualidade de
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membro do conselho de administracdo, dos comités cientificos ou do pessoal de uma ANC. Os
interesses financeiros e outros que possam afetar a imparcialidade devem ser examinados para
que possam ser tomadas precaucdoes a fim de assegurar a imparcialidade do parecer/do processo
de tomada de decisdo. As medidas adequadas poderdo incluir: excluir a pessoa de determinadas
funcbes ou tarefas (por exemplo, relator, perito, gestor de projeto), exigir a abstencado de parte
dos trabalhos pertinentes ou votar nas reunides dos comités cientificos e/ou grupos de trabalho,
ou solicitar uma derrogacdo em situa¢des especificas. A fim de permanecer no cargo, a pessoa
em causa teria de tomar as medidas adequadas para reprimir o conflito, a menos que a rendncia

seja concedida.

6. Definicoes

Tendo em conta a declaracdo de interesses em vigor, existem duas categorias de interesses:

diretos e indiretos.
- Interesses diretos na industria incluem:

. Emprego numa empresa; que significa qualquer tipo de ocupacdo (part-time ou em full-

time, pago ou ndo, na industria farmacéutica ou quimica)

. Consultoria numa empresa; que inclui qualquer atividade relacionada com conselho
cientifico (como formacgdo) a uma empresa, independentemente se exista um contrato ou

qualquer forma de remuneracao.

. Papel de concelhia estratégica numa empresa; que significa qualquer atividade em que o
funcionario participe (com direito a voto ou outro output) num comité de concelhia estratégica

de na industria farmacéutica ou quimica.

. Interesses financeiros que inclui qualquer posi¢do financeira incluindo acdes, equidades
ou parcerias; compensacdes, taxas, honorarios, salarios, bolsas ou outros fundos; patentes,

trademarks, entre outros.
- Interesses indiretos na industria incluem:

. Funcdo de investigador principal com a responsabilidade da coordenagdo de
investigadores em diferentes centros participando em estudos multicéntricos financiados pelas

indUstrias farmacéuticas, ou assinando um relatério de um ensaio clinico;
. Fungdo de investigador envolvido num ensaio clinico;

. Bolsa ou qualquer outro tipo de financiamento a uma organizagdo ou instituicdo que
inclui qualquer financiamento recebido pela indUstria farmacéutica para o qual desenvolveu ou
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ajudou numa atividade.

- Produto rival: qualquer produto com o alvo semelhante para o mesmo objetivo clinico,

constituindo um potencial concorrente comercial.
- Perito Testemunho: papel como testemunha para conselhos de especialista apenas;

- Membros familiares préximos; membros da primeira linha da familia do trabalhador.

7. Procedimento

A politica de gestdo de conflito de interesses baseia-se em 3 pilares: robustez, eficiéncia e

transparéncia.
Para alcancar a robustez aplicam-se os seguintes principios:
- Declaragdo de interesses

e Declaragdo de interesses diretos;

e Declaragdo de interesses indiretos;

* Interesses ndo declarados.
A declaracdo é efetuada através de formulario préprio disponibilizado na area de trabalho
partilhada da Divisao, sendo atualizada anualmente ou sempre que necessario. Os trabalhadores
imprimem o formulario e colocam na pasta designada na area partilhada relativa a gestdo do ano

corrente.

Para alcancar a eficacia qualquer declaracao de interesses devera ser analisada tendo em conta
as tarefas realizadas tendo em conta a matriz existente no anexo 1 deste procedimento. A analise

é vertida no Excel de apoio ao formulério criado, apenas disponivel para o Chefe de Divisao.

Para alcancar a transparéncia as declara¢des de interessados funcionarios estdo disponiveis para
consulta sempre que solicitado. As declaracdes de interesses dos Inspetores estdo disponiveis

publicamente no sitio da DGAV.

As declaracdes de interesses sdo verificadas sempre que seja necessario o inicio de uma nova

funcdo. As tarefas dos funcionarios estdo identificadas nas descricbes de funcdes.

Se ndo existirem alteracdes das fungdes, os funcionarios sdo obrigados a renovar as suas

declaracoes de conflito de interesses anualmente.

A gestdo do conflito de interesses tem por base a seguinte matriz presente no Anexo 1.
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7.1 Codigo de Conduta

Os trabalhadores da DGAV e os peritos devem respeitar na pratica o cddigo de conduta
estabelecido pela DGAV e sao obrigados a assegurar que estdo familiarizados com os valores e
codigos de conduta da DGAV.

7.2 Politica de tratamento das declaracdes de interesses

7.2.1 Ambito da politica

A politica diz respeito aos membros da Dire¢do, aos membros dos comités cientificos, aos grupos
de trabalho, aos grupos de aconselhamento cientifico, aos grupos de peritos ad hoc, ao pessoal
(incluindo os contratados) e aos peritos da ANC envolvidos em atividades operacionais
(autorizagdo e vigilancia de medicamentos veterinarios, incluindo a participagdo em reunides,
participacdo na avaliacdo cientifica e no desenvolvimento de orientagdes, participacdo em

inspecoes).

Caso a DGAV recorra aos servicos de um terceiro para a autorizacdo e a vigilancia de
medicamentos, o acordo ou contrato entre a autoridade reguladora dos medicamentos e o
terceiro deve impor obrigacbes claras ao terceiro no que diz respeito ao tratamento das
declaragcbes de interesses que garantam o cumprimento dos requisitos da presente orientacao
(por exemplo, solicitando ao pessoal individual do terceiro envolvido no processo subcontratado

que declare os seus interesses a DGAV).

7.2.2 Objetivo

Assegurar que as pessoas enumeradas no ponto 7.2.1 declaram quaisquer interesses
diretos/indiretos nas indUstrias farmacéutica que possam afetar a sua imparcialidade, que tem de
ser equilibrado com a necessidade de garantir os melhores conhecimentos cientificos

(especializados).

7.2.3 Tratamento dos interesses declarados

A Politica aplicavel a todos os individuos listados em 7.2.1 acima para abranger:

- Gestao de Conflito de Interesses;

viveuyuvo VR
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- Aceitacdo de presentes e hospitalidade de empresas farmacéuticas (geridos por legislacao

propria);

- Interesses diretos em empresas farmacéuticas tais como interesses financeiros (incluindo

patentes) ou trabalhos de consultoria;

- Interesses indiretos em empresas farmacéuticas como a investigacdo (ndo resultando em
beneficios financeiros pessoais; trata-se de interesses diretos) ou de autoridade/controlo sobre

os subsidios Interesses e restricdes admissiveis e ndo admissiveis, conforme aplicavel.

7.2.4 Interesses admissiveis para as atividades das ANC

Os interesses diretos/indiretos permitidos e ndo permitidos devem ser considerados numa base
individual para cada categoria de pessoas enumeradas no ponto 7.2.1, para compromissos atuais

e passados com as indUstrias farmacéutica, em relagdo a cada um dos seguintes aspetos:
- Emprego;

- Consultoria;

- Fungdo consultiva estratégica;

- Interesses financeiros;

- Investigador principal;

- Investigador.

Além disso, compromissos com as industrias farmacéutica em relacdo aos seguintes interesses

indiretos:
- Subvencao atual ou outro financiamento a instituicdo;

- Interesses diretos atuais dos familiares préximos.

7.3 Gestao das declaracdes de interesses

Os conflitos de interesse sdo inevitaveis. A gestdo das Col desenrola-se em trés fases:
Fase 1 — Reconhecimento de interesses

Fase 2 — Divulgacdo dos interesses

euyu v [T
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Fase 3 — Resposta as divulgagdes

7.3.1 Fase 1 - Reconhecimento de interesses

As presentes orientagdes destinam-se a garantir que todos os interesses diretos ou indiretos séo
identificados e tratados de forma rigorosa e transparente. As pessoas singulares devem ter em

conta a necessidade de declarar interesses em todas as situa¢des possiveis, incluindo:
- Cargos de direcao;

- A participagdo em comités cientificos de outras organizacdes;

- Consultoria junto da autoridade reguladora dos medicamentos;

- Consultoria de trabalhadores em industrias farmacéuticas;

- Conselhos de administracao;

- Grupos consultivos;

- Familiares proximos e relagdes pessoais; ou

- Interesses financeiros, incluindo a rececao de compensacdes sob a forma de numerario, servicos

ou equipamento de entidades externas.

Em primeiro lugar, uma pessoa deve reconhecer o interesse em causa, tendo em conta os
Conflitos de Interesse reais, aparentes ou potenciais, tanto diretos como indiretos. A pratica de
identificacdo de interesses esta em curso e pode evoluir através de alteracdes a situagdo, por
exemplo, ao assumir novas funcdes ou quando surge um novo interesse, ou ao considerar as

ordens do dia das reunides.

7.3.2 Fase 2 - Divulgacao de interesses

E obrigacdo de cada individuo declarar todos os interesses diretos/indiretos. Os individuos devem
enviar um formulario de declaracdo de interesses antes de aceitar uma consulta com a autoridade
reguladora dos medicamentos. E dever do individuo assegurar que as informacdes s&o mantidas
atualizadas. Deve ser apresentada uma declaracao de interesses atualizada pelo menos uma vez

por ano, ou mais cedo se houver qualquer alteragdo significativa dos interesses pessoais do(s)
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seu(s) familiar(es) préximo(s) a medida que toma(m)conhecimento dessas altera¢des, bem como

de quaisquer alteracdes decorrentes do trabalho de rotina.

Deve ser solicitada aprovacao prévia antes do recrutamento para um emprego adicional fora da

autoridade reguladora dos medicamentos, mantendo simultaneamente a sua posi¢éo oficial.

O formulério de declaragdo de interesses inclui pormenores suficientes para permitir que ao
responsavel tomar uma decisdo informada sobre a identificacdo de quaisquer cddigos de
interesses, compreendendo qual é o interesse do individuo e por que motivo e de que forma
pode ter impacto no seu papel na autoridade reguladora dos medicamentos. As informacdes

incluem:

- a posicdo do individuo — papel, fungdes e deveres;

- no caso de um interesse financeiro, o valor potencial, se este puder ser medido;
- informacdes histdricas e contextuais relacionadas ao interesse.

No caso de interesses diretos ou indiretos, o individuo deve indicar, em especial, o tipo e a
natureza dos interesses, especificando se sdo gerais ou se estdo relacionados com um produto
especifico ou outro (proposta, recrutamento, etc.). Se a declaragdo estiver relacionada com
produtos, deve ser declarada a participacdo prévia de relatores e peritos em relacdo a produtos

concorrentes, bem como em relacao a ligagbes passadas e atuais com empresas.

Um trabalhador ndo deve deter ou procurar adquirir interesses diretos ndo autorizados
especificados nas presentes orienta¢des durante o seu trabalho na DGAV. Por conseguinte, esses
interesses diretos ndo autorizados devem ser alienados antes do inicio do emprego na DGAV. Um
trabalhador que adquira passivamente interesses diretos ndo autorizados no decurso do seu
emprego na DGAYV, por exemplo através de uma heranca, deve preencher uma declaracdo de
interesses e informar imediatamente a DGAV. O trabalhador deve alienar os interesses diretos ndo
autorizados dentro de um prazo estipulado desde a aquisi¢do da propriedade desses interesses

(por exemplo, no caso da EMA, este prazo nao pode ser superior a seis meses).

7.3.3 Fase 3 - Resposta as divulgagoes

Etapa 1 — Etapa de validacao administrativa

a) Formuléario de declaracao de interesses enviado e assinado com éxito — avancar para a etapa 2
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b) Formulario de declaracdo de interesses ndo atualizado ou ndo assinado — obter a

atualizacdo/aprovagdo necessaria

Etapa 2 — Niveis de participacao

O responsavel deve considerar a restricdo de forma sistematica, tendo em conta trés fatores, a
saber, a natureza dos interesses declarados, o prazo durante o qual esses interesses ocorreram e
o tipo de atividade. Os trés niveis seguintes de envolvimento na atribuicdo de funcdes

relacionadas com o papel sdo previstos para apreciacdo pelas ANC:

a) Inexisténcia de participacdo:

Interesses diretos atuais na indUstria farmacéutica:

- Emprego atual numa empresa farmacéutica;

- Consultoria atual a uma empresa farmacéutica;

- Atual papel de consultoria estratégica para uma empresa;

- Interesses financeiros correntes (incluindo direitos de propriedade intelectual, como

patentes).

b) Restricoes aplicaveis a atribuicao de trabalho em funcao da funcao:

Emprego anterior, consultoria ou fungdo consultiva estratégica para uma empresa farmacéutica.
Deve ponderar-se a aplicacdo de restricdes por um periodo definido (periodo de
incompatibilidade) ou por um periodo de tempo indeterminado em fung¢do do papel do
individuo na empresa (por exemplo, para os peritos da EMA, é necessario um periodo de
incompatibilidade de trés anos para o emprego anterior, a consultoria e o papel consultivo
estratégico e uma auséncia vitalicia de fun¢des de lideranca durante o emprego anterior);

- Investigador principal/investigador atual ou passado dentro do periodo de reflexdo,
conforme decidido pela DGAV;

- Subvencdo atual ou outro financiamento a uma organizacao/instituicao;

- Interesses diretos declarados atuais dos familiares préximos.

c) Participacao plena:
- Inexisténcia de interesses diretos ou indiretos declarados nas industrias farmacéutica;
- Emprego anterior, consultoria ou fun¢do consultiva estratégica para uma empresa

farmacéutica, para além do periodo de reflexao;

www.dgav.pt 11/15



3% REPUBLICA
69 smomca,, av

e Veterinaria

AGRICULTURA E PESCAS

- Interesses financeiros passados (incluindo direitos de propriedade intelectual, como
patentes)

- Investigador principal/investigador anterior para além do periodo de reflexao;

- Subvencgédo anterior ou outro financiamento concedido a uma organizacao/instituicao;

- Interesses diretos declarados no passado de familiares préximos.

Nota: Para efeitos de transparéncia, devem/poderao ser declarados outros interesses, o que nao
levara a que a DGAV restrinja o envolvimento nas suas atividades, a menos que seja identificado

um interesse especifico.

Etapa 3 — Avaliacdo da declaracdo de interesses em relacdo a fungao

No caso de pessoal ou peritos externos que desempenhem fun¢des administrativas, cientificas ou
técnicas, sempre que os interesses declarados, se for caso disso, do trabalhador/perito
apresentem um potencial conflito de interesses no que diz respeito ao procedimento ou fun¢édo
especificos, a DGAV deve ponderar a afetacdo de outros trabalhadores/peritos com um risco
inferior ou nulo ou sem conflitos de interesses. A autoridade pode considerar a concessao de uma
dispensa em determinadas circunstancias limitadas, desde que sejam cumpridos os critérios

legais, por exemplo:

- A necessidade de servicos individuais supera o potencial de um Conflito de interesse criado
pelo interesse envolvido.
- O servico da pessoa é necessario para permitir que a DGAV disponha dos conhecimentos

especializados essenciais.

Nos casos em que o pessoal/peritos com um Col identificado tenham de participar em atividades
de avaliacdo ou supervisdo devido a falta de recursos alternativos, tém de ser introduzidas e
documentadas medidas adequadas de garantia da qualidade, por exemplo, uma avaliacéo
interpares adicional. No entanto, pode ser necessario que, a fim de permanecer no cargo, a pessoa

em causa teria de tomar as medidas adequadas para suprimir o conflito.

A avaliacdo das declaracbes de interesses em relacdo a atividade deve ser realizada numa base

continua:

- avaliagdo inicial, no momento do recrutamento, da aceitabilidade e identificacdo de
eventuais restricoes

- atribuicdo de trabalho ao pessoal ou a peritos externos
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O registo de declaracdes de interesses (eletronico ou em papel) deve ser atualizado de modo a

incluir os resultados da avaliagdo da declaracdo no que diz respeito a fungao.

7.4 Procedimentos e documentos

Procedimento para a apresentacdo do formulario eletronico/em papel da declaracdo de interesses
ao recrutado/contratado pela DGAV e, subsequentemente, numa base anual ou o mais
rapidamente possivel, caso se verifique qualquer alteracdo significativa dos interesses.

- O Chefe de Divisdo é o responsavel pela administracdo de questdes de interesse, para:

o Manter um registo que registe a natureza dos interesses e restricbes dos membros, se for
caso disso

o Receber copias das declara¢des de divulgacdo de nomeagdes

o Revisdo de politicas e procedimentos em matéria de declara¢gdes de interesses

Registo de declaracdes de interesses (eletrénico ou em papel), que deve ser atualizado e exato e

incluir:
o Coliniciais sobre o recrutamento ou a nomeagao
o Declaracdo de interesses atualizada na sequéncia de alteracdes de interesses
o Col anuais
- Procedimento para assegurar que a direcdo tem acesso adequado ao registo da declaracao

de interesses em relacao a questdes em que possa ocorrer um potencial conflito.

7.5 Aplicacao da politica de Col

O incumprimento da politica da ANC em matéria de declaracbes de interesses deve ser
considerado uma «quebra de confianga» que diz respeito a qualquer declaracdo de interesses
incompleta e/ou incorreta. O ndo preenchimento da declaracdo de interesses de forma completa
e/ou correta pode ser considerado uma violagdo prima facie da confianca em relacdo a DGAV.

Devido a esta falha, medidas disciplinares apropriadas ou outras podem ser tomadas.

7.6 Pessoal que deixa a DGAV

Os membros do pessoal que aceitem uma oferta de emprego futuro devem estar cientes de que
esta pode dar origem a um Col no ambito das suas fun¢des durante o periodo remanescente do

seu emprego na DGAV. Nomeadamente, o trabalhador deve ser notificado o mais rapidamente
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possivel caso se considere que esse conflito existe, a fim de permitir uma revisdo das suas

atividades atuais a luz do seu futuro emprego; bem como deve ser recordado da proibicdo de

utilizacdo quaisquer informacdes confidenciais obtidas durante o periodo de emprego na DGAV
no seu novo emprego ou para fins pessoais.

8. Historico de revisoes

. Pagina Motivo para a alteragao
Edicao | Data Autor .
secao
01 2020
Inclusdo do formulario online de recolha de informacéo
Inés Almeida e do local de andlise dos conflitos de interesse
02 2024 7.
declarados.
Inclusdo do cddigo de conduta
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Anexo 1 - Matriz de Gestao de Conflitos de

interesses declarados

Tempo decorrido
Interesses desde sessacao Gestdo de Avaliacdo de .
Inspecdes
Declarados do Interesse processos produtos
declarado
corrente X X X
Emprego
; 0-3anos F X X
executivo
> 3 anos F F F
. corrente X X X
Desenvolvimento
0-3anos X X
de produto
> 3 anos F F F
. corrente X X X
Emprego néao
. 0-3anos X X X
executivo
> 3 anos F F F
corrente X X X
Consultoria 0-3anos X X X
> 3 anos F F F
corrente X X X
Interesses
) ] 0-3anos X X X
financeiros
> 3 anos F F X
corrente X X X
Bolsas ou outros
) . 0-3anos X X F
financiamentos
> 3 anos F F F
corrente X X X
Familiar proximo 0-3anos X X F
> 3 anos F F F

X - ndo podem executar essa tarefa

F — Pode executar essa tarefa sem restrigoes.
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