W MPRENSA HACIONAL DE CABO VERDE, SA

3049000 000000

II Série N© 182 «B.O.»

da Republica de Cabo Verde —

© Todos os direitos reservados. A copia ou distribuicdo nédo autorizada é proibida.

26 de dezembro de 2019 1975

Artigo 12.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia imediato ao da sua
publicagao.

Praia, 12 de dezembro de 2019
O Presidente do Conselho de Administracao, Isaias Barreto da Rosa
ANEXO I
Sintese das informacgdes que devem constar na fatura
Que se seguem:
a) Identificacdo do servigo prestado objeto de faturacéo;
b) O logétipo, a designacgao;

¢) Os numeros de telefone para atendimento dos utilizadores,
horario de atendimento, o nimero do piquete para casos
de emergéncia ou avarias, o enderego do sitio na Internet
e endereco de correio eletrénico da Entidade Prestadora
de Servicos (EPS);

d) Identificagdo e designagdo completa e formal da EPS, a respetiva
morada da sede ou equivalente, o nimero de registo na
Conservatéria de Registo Comercial (CRC), bem como
indicagdo do capital social (se aplicavel) e, por ultimo, o
Numero de Identificagao Fiscal (NIF);

¢) Resumo da informacéo relevante da fatura, designadamente
o numero do cliente/conta e respetivo NIF, o nimero da
fatura, a data de emissdo da mesma, o periodo de faturacao,
o valor a pagar e a data limite de pagamento;

f) Identifica¢do do Local de consumo, incluindo o Local de Consumo
(CIL), 0o nome, a morada, o numero de contribuinte, nimero
de cliente e o municipio do titular do contrato;

2) Nome e morada do local de envio da fatura;

h) Dados relativos a identificacio do tipo de cliente, categoria
tarifaria, tipo de leitura, nimero da fatura e periodo
referente a faturacgio;

1) Dados relativos aos consumos, numeros dos respetivos contadores,
data, valores e consumos anteriores e atuais, fatores de
ajustes para cada contador;

J) Descricao de cada servigo prestado em divida, os respetivos
valores a receber (nota créditos), bem como o total da fatura;

k) Grafico dos consumos faturados, nos tltimos 12 meses, bem
como o gasto médio em ECV para dltimos 365 dias;

) Tabela com no minimo dos seis ultimos registos aferidos, por
leitura da entidade prestadora de servigos e/ou comunicagio
da leitura pelo utilizador e/ou estimativa, com indicacédo
das respetivas datas, valores lidos (quando aplicavel) e
consumos considerados, o que permite evidenciar método
de aferi¢do do consumo considerado na fatura em anéalise
e no ultimo semestre: A primeira linha desta tabela deve
respeitar a fatura atual, sendo que os demais registos
apresentados por ordem decrescente de data, permitindo
assim uma mais facil identifica¢do dos dados mais recentes.
Desta forma, permite-se ao utilizador ser informado sobre
o nivel de consumo realizado, assim como, em caso de
faturacao por estimativa, compreender a forma como a
mesma foi realizada;

m) Informacées sobre aplicacio da tarifa social;

n) Informacgdes necessarias para a comunica¢do de leituras
de contador pelo utilizador final, tais como o periodo de
comunicacao, a referéncia a indicar pelo utilizador (neste
caso o codigo do local de consumo) e os meios colocados
a sua disposicao pela EPS (telefone, endereco do sitio da
Internet e endereco de correio eletrénico);

0) Comunicacio de informacdes relevantes aos utilizadores finais,
com particular destaque para o aviso da data de entrada em
vigor de um novo tarifario, alerta para valores em divida,
indicag¢do de interrupgao de fornecimento programada,
sugerir a adesdo de fatura eletrénica, propor medidas para a
reducgio de consumo e/ou preservagao dos recursos e o aviso
de suspenséo do servi¢o por ndo pagamento das faturas;

p) Informacdo sobre o meio de pagamento, podendo constar o
horario de atendimento e a indica¢io de meios de obtencao
de informagao sobre balcoes de atendimento mais préximos
do local de consumo.

O Presidente do Conselho de Administracido da Agéncia Reguladora

Multissectorial da Economia, na Praia, aos 12 de dezembro de 2019. O
presidente, Isaias Barreto da Rosa.
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ENTIDADE REGULADORA
INDEPENDENTE DA SAUDE

Conselho de Administracao
Deliberacao 05/2019
de 12 de dezembro
Preambulo

Nos termos do Decreto-Lei n.° 03/2019, de 10 de janeiro, que cria
a Entidade Reguladora Independente da Satude — ERIS e aprova os
seus estatutos, é incumbéncia desta, entre outras, assegurar o acesso
universal e equitativo aos bens e servicos de satde. O acesso a uma
cobertura medicamentosa adequada, enquanto direito e interesse
legitimo dos cidadaos em Cabo Verde, deve ser salvaguardado através
de medidas que, também, passam pela congruéncia entre a provisao
do mercado e o perfil farmacoepidemiol6gico do pais. Os avancos
tecnolégicos face as patologias existentes, com melhores evidéncias
cientificas em termos de eficdcia e seguranca de novos farmacos, vém
fomentando a prescri¢io médica de alternativas terapéuticas que nao
fazem parte da Lista Nacional de Medicamentos (LNM) nem da Lista
Nacional de Medicamentos Essenciais (LNME) ou que ndo detém um
registo valido em Cabo Verde.

A atribuigdo de autorizagoes de importacdo de medicamentos néao
comercializados no pais é uma ferramenta enquadrada num regime de
Importagdo Especial, previsto no artigo 44.° do Decreto-lei n.° 59/2006, de
26 de dezembro, que dispensa uma Autorizac¢io de Introduc¢io no Mercado
(AIM) sob a condicao de, mediante justificacgao clinica, os medicamentos
serem classificados como imprescindiveis ao tratamento/diagnéstico
de determinadas patologias, ou serem destinados exclusivamente a
investigagao e ensaios clinicos. A utilizagio cada vez mais frequente do
referido recurso legal, de carater excecional, revela ser manifestamente
necessario delinear um enquadramento legislativo mais adequado
ao cenario atual do mercado farmacéutico nacional, por forma a nao
comprometer o acesso as terapéuticas em tempo util.

Da recolha e sistematizagéo de dados e da aprecia¢do do processo como
um todo, urge agora instituir um circuito de aquisi¢ao e disponibiliza¢ao
mais célere e menos burocratico dos medicamentos frequentemente
objeto de um Certificado de Autorizacido de Importacao (CAI).

Neste contexto, a presente deliberagao surge com o objetivo de, (i) no
imediato, assegurar em tempo real o acesso a determinados medicamentos
e de, (i) a curto-médio prazo, conjugada com subsequentes intervengoes
legislativas, otimizar o pacote legal aplicavel ao setor do medicamento
em Cabo Verde.

Foram ouvidos os operadores, os profissionais de saide, as entidades
publicas e privadas do setor e os consumidores.

Assim,

No uso das faculdades conferidas pela alinea a) do artigo 29.° e alinea
e) don.° 1 do artigo 43.° da Lei n.° 14/VIII/2012, de 11 de julho, que
aprova o RJERI, alterada pela Lei n.® 103/VIII/2016, de 6 de janeiro,
conjugada com a alinea e) do artigo 28.° dos estatutos da ERIS, constante
do anexo ao Decreto-lei n.° 03/2019, de 10 de janeiro, que cria a ERIS e
aprova os respetivos estatutos, o Conselho de Administracdo da ERIS,
reunido em sessdo ordindria n.° V/12/2019 de 12 de dezembro de 2019,
delibera o seguinte:

Artigo 1.°

Autorizacio de importacao especial de medicamentos de uso
humano nao constantes da Lista Nacional de Medicamentos
nem da Lista Nacional de Medicamentos Essenciais ou nao
registados em Cabo Verde

1. E autorizada a importac¢io especial de medicamentos ndo
constantes da Lista Nacional de Medicamentos nem da Lista Nacional
de Medicamentos Essenciais ou néo registados em Cabo Verde que,
mediante justificagio clinica, sejam considerados imprescindiveis ao
tratamento ou ao diagndstico de determinadas patologias.

2. Os medicamentos a que se refere o nimero anterior constam de
uma lista publicada pela ERIS no seu sitio eletrénico, wwuw.eris.cu.

3. A lista de medicamentos a que se refere o nimero anterior é
atualizada sempre que necessario, de acordo com a incidéncia de pedidos
de importacao especial, ndo obstante poderem ser considerados outros
critérios de inclusio.

4. Aos medicamentos objeto de autorizacido de importacao especial
aplica-se o regime de comparticipa¢ao em vigor, com base na respetiva
classificagdo farmacoterapéutica ou de acordo com a denominagido comum
da substancia ativa constante da LNM ou da LNME.
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5. A autorizacdo concedida nos termos do presente regulamento
caduca automaticamente sempre que um medicamento com a mesma
substancia ativa, dosagem, forma farmacéutica e indicagao terapéutica
passe a estar efetivamente comercializado ao abrigo de uma AIM ou
de qualquer outra autorizagao valida em Cabo Verde.

6. O responsavel pela importagio dos medicamentos previstos no
numero 2 s6 pode colocar no mercado medicamentos provenientes de
um Estado que cumpra as condic¢oes previstas na legislacao especifica,
para efeitos de reconhecimento de uma Autorizagdo de Introdugéo no
Mercado (AIM) pela ERIS.

7. O importador deve reunir e manter atualizada a documentagao
sobre o medicamento objeto de autorizagdo de importagao especial, da
qual deve constar:

a) O Certificado de Produto Farmacéutico, conforme o modelo da
Organizagao Mundial da Satde, emitido pela autoridade
competente do pais onde o medicamento se encontra
autorizado;

b) A autorizagao de comercializagéo e exportagio do fornecedor,
concedida pela autoridade competente do pais de aquisi¢ao
do medicamento;

¢) A justificativa médica relativa ao pedido de importacgao especial,
sendo que:

I. Nos casos de processo inicial ou de primeira solicitagio,
exige-se a justificativa e prescrigdo médicas; e

II. Nos casos de processo de renovagao ou de continuidade,
exige-se a prescricdo médica atualizada.

8. O importador deve manter um stock adequado dos medicamentos
constantes da lista a que se refere o numero 2, por forma a garantir a
sua célere disponibiliza¢io ao utente.

9. O stock a que se refere o nimero anterior deve ser estimado com
base nos dados de aquisi¢do e de distribui¢cdo dos medicamentos em
questao.

10. O importador fica obrigado a manter um registo das transagoes
efetuadas no ambito da aplica¢do das normas previstas no presente
regulamento.

11. Trimestralmente, o importador deve enviar a ERIS, em formato e
modelo aprovados pela mesma e disponibilizados no seu sitio eletrénico,
os dados relativos a comercializacdo dos medicamentos objeto de
importacao especial.

12. A documentacéo prevista no namero 7, bem como o registo a
que se refere o numero 10, devem ser facultados a ERIS sempre que
solicitados.

13. Os medicamentos néo incluidos no ambito do presente regulamento,
nomeadamente todos os medicamentos nio pertencentes a LNM nem
a LNME ou néo detentores de uma AIM em Cabo Verde, e que nao
constem da lista prevista no numero 2, devem seguir os tramites normais
aplicaveis a sua colocagdo no mercado.

14. Os procedimentos para a implementacdo das normas previstas no
presente regulamento serdo disponibilizados no sitio eletrénico da ERIS.

Artigo 2.°
Norma transitéria

O presente regulamento é aplicavel a todos os processos pendentes,
a data da sua entrada em vigor, referentes aos medicamentos previstos
no numero 2.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no prazo de 30 dias a contar
da data da sua publicagao.

Praia, 12 de dezembro de 2019.

O Conselho de Administragdo da Entidade Reguladora Independente
da Saude - ERIS

Presidente, Eduardo Jorge Monteiro Tavares,

Administradores, Iris de Vasconcelos Matos e Patricia Miranda Alfama
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Deliberacao n ° 06/ 2019

Preambulo:

O Regime Juridico Aplicavel aos Produtos Cosméticos (RJAPC),
aprovado pelo Decreto-lei n.” 21/2016, de 31 de marco, impde requisitos
técnicos com vista a garantia da qualidade, seguranca e eficicia dos
produtos cosméticos. O artigo 14.° do mesmo diploma, conjugado com
on.’ 1 do artigo 9.° do Decreto-lei n.° 03/2019, de 10 de janeiro, que
cria a Entidade Reguladora Independente da Satude (ERIS) e aprova
os seus estatutos, determina que “A Pessoa Responsdvel deve registar
todos os produtos cosméticos antes da sua colocagdo no mercado, de
acordo com regulamento aprovado por delibera¢do do Conselho de
Administra¢do da ERIS”.

Incumbe ao Conselho de Administragdo (CA) da ERIS regulamentar,
no ambito das suas competéncias, todos os aspetos necessarios a aplicacio
dos requisitos legais em matéria de produtos cosméticos, conforme resulta
do artigo 31.° do Decreto-lei n.® 21/2016, de 31 de mar¢o, conjugado ao
n.’ 1 do artigo 9.° do Decreto-lei n.” 03/2019, de 10 de janeiro.

E consenso entre os diferentes intervenientes do setor que algumas
categorias de produtos cosméticos devem merecer uma maior aten¢ao
por parte da autoridade competente, a ERIS, em matéria de garantia de
seguranca. Da mesma forma, a eficacia de alguns produtos cosméticos
merece uma avaliacdo mais aprofundada da base em que tal eficacia
é reivindicada. Tais sdo importantes questdes de satide publica e que
fundamentam os critérios para uma diferenciagdo no tratamento
dado aos pedidos, em funcao da probabilidade de ocorréncia de efeitos
indesejaveis devido ao uso inadequado de um produto, sua formulacéo,
finalidade de uso, areas do corpo a que se destina e cuidados a serem
observados numa utiliza¢ao razoavelmente previsivel.

Com efeito, da maturacao do sistema de registo dos produtos
cosméticos implementado, identificou-se a necessidade de adequacio
e simplifica¢do do procedimento de registo de algumas categorias de
produtos cosméticos, tendo em conta a sua avaliagio prévia de risco.
E neste contexto que se insere a presente iniciativa regulamentar.

Foram ouvidos os operadores, os consumidores e as entidades publicas
e privadas do setor.

Assim, no uso das faculdades conferidas pelo artigo 31.° do Decreto-
lei n.° 21/2016, de 31 de margo, que aprova o RJAPC, pelas alineas a)
do artigo 29.° e e) do n.° 1 do artigo 43.° da Lei n.° 14/111/2012, de 11
de julho, que aprova o Regime Juridico das Entidades Reguladoras
Independentes (RJERI), alterada pela Lei n.° 103/VIII/2016, de 6 de
janeiro, pelo n.° 1 do artigo 9.° do Decreto-lei n.° 03/2019, de 10 de janeiro,
que cria a ERIS e aprova os seus estatutos e pela alinea e) don.’ 1 do
artigo 28.° dos Estatutos da ERIS, o Conselho de Administra¢do reunido
na V Sessio ordindria de 12/12/2019, delibera o seguinte:

Artigo 1.°
Alteracao

E alterado o artigo 8.° do Regulamento de colocacio de produtos
cosméticos no mercado e das atividades conexas, aprovado pela Deliberagio
n.’ 12/2016, de 14 de dezembro, publicado na II* Série do Boletim Oficial
de 24 de fevereiro de 2017, que passa a ter a seguinte redacéio:

“Artigo 8.°
[...]

1. A colocagdo de um produto cosmético no mercado nacional implica
o0 seu registo prévio e detalhado caso a sua formulacgio se adeque a
definigdo referida na ff) do artigo 3.° do Decreto Lei n.’ 21/2016, de 31 de
margo, e veicule informagdes essenciais especificas, cujas caracteristicas
requeiram comprovacio de seguranca e/ou eficacia, bem como restri¢oes
de uso, especialmente se tratando de um produto de uma das seguintes
categorias da Lista indicativa em vigor:

a) Aclarantes e descolorantes para o cabelo;
b) Corantes capilares oxidantes;

¢) Produtos de higiene bucal com alegadas propriedades anticarie,
antiplaca, antitartaro, branqueador ou para dentes sensiveis;

d) Depilatérios quimicos;
e) Descolorantes para pelos;

/) Esfoliantes quimicos;
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