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Decreto-Lei n° 3/2019

de 10 de janeiro

O Programa do Governo IX Legislatura consagra a
criacdo de uma autoridade reguladora especifica para o
setor da saude, que favorecga a integracio do setor privado
no Sistema Nacional de Satde.

Efetivamente, apds proceder a defini¢do das principais
orientacdes em ordem a «reforma do setor da satude»,
aquele Programa prevé “Criar uma Entidade Reguladora
de Saude, que podera abarcar outras entidades reguladoras
existentes em dominios afins, cuja misséo incidira
designadamente sobre a supervisio da atividade e
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude (publico e privado), a garantia dos
direitos relativos ao acesso aos cuidados de satde e dos
demais direitos dos utentes, bem como a legalidade e
transparéncia das relagdes econémicas entre os diversos
operadores, entidades financiadoras e utentes”.

O presente diploma procede a criagdo da Entidade
Reguladora Independente da Satude (ERIS), definindo
as suas atribuicbes, organizacio e funcionamento, nos
termos da Lei n.° 14/VIII/2012, de 11 de julho, alterada
e republicada pela Lei n.” 103/VIII/2016, de 6 de janeiro,
que define o regime juridico das entidades reguladoras
independentes nos setores econémico e financeiro.

A ERIS é uma pessoa coletiva de direito publico, com
natureza de uma entidade administrativa independente,
dotada de funcdes reguladoras, incluindo as de regulamentacao,
supervisio e sancionamento das infragoes, da atividade
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude,
dos setores farmacéutico e alimentar.

A regulacédo da atividade dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, do setor publico, privado
passara a estar cargo da ERIS. As condic¢oes gerais de
acesso e do exercicio de atividade privada no dominio
da saude, a regulamentacao das condic¢oes e processo
de licenciamento da instalacdo e do funcionamento dos
estabelecimentos privados de prestacao de cuidados de
saude, a regulamentacéo do registo do pessoal técnico de
saude que pretende exercer a sua atividade profissional no
setor privado de prestacio de cuidados de satide, bem como
o licenciamento dos estabelecimentos privados de prestagao
de cuidados de saide encontram-se regulamentadas em
diplomas aprovados no inicio da década de 90, pelo que
urge a revisio e adaptacio desses diplomas as novas
exigéncias dos setores.

A regulacio dos setores quimico-farmacéutico e alimentar
foi desde sempre reconhecida como essencial a salvaguarda
da saude publica e dos direitos do consumidor. Sucede,
porém, que a Agéncia de Regulagdo e Supervisao dos
Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA), criada
através da Resolugao do Conselho de Ministros n.® 71/98,
de 31 de dezembro, ndo chegou a funcionar, pelo fato de
néo ter sido criada a Comissao Instaladora, prevista para
a definicdo das suas atribuicgdes e elaboracio dos seus
estatutos. No entanto, com a aprovacao da Lei n.° 20/
V1/2003, de 21 de abril, que definia o regime juridico das
agéncias reguladoras, foi efetivada a criacdo da ARFA,
através do Decreto-Lei n.’ 42/2004, de 18 de outubro, cujos
estatutos foram seguidamente aprovados pelo Decreto-lei
n.° 43/2005, de 27 de junho.

Paralelamente, funcionava a Agéncia Nacional de Seguranca
Alimentar (ANSA), criada através da Resolu¢do do Conselho
de Ministros n.° 72/98, de 31 de dezembro, com os estatutos
aprovados pelo Decreto-lei n.° 47/2000, de 13 de novembro.

Com o propoésito de concretizar a racionalizagdo das
estruturas administrativas existentes, foi, posteriormente,
determinada a fusdo da ARFA e da ANSA, através do
Decreto-lei n.° 22/2013, de 31 de maio.
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A regulacdo independente do setor da satde tem como
finalidade nuclear a protecéo dos direitos fundamentais
dos cidadéos, como a equidade no acesso ao sistema publico
e privado, a obtencéo de informacio, a implementacio
de mecanismos eficazes de reclamacéo e de protegio da
privacidade individual.

Face a dependéncia de Cabo Verde a importagao de
alimentos e ao facto de, até a presente data, o controlo
sanitdrio de alimentos estar assegurado apenas relativamente
aos produtos de origem vegetal, no que tange a pragas
e aos produtos de origem animal, através do controlo
documental, designadamente mediante a verificacdo do
certificado sanitario, resulta inadiavel a efetivagdo de um
controlo eficaz e reforcado dos alimentos aquando da sua
entrada no territério nacional.

A ERIS funcionara como regulador, mas igualmente
como garante dos direitos fundamentais dos cidadaos e
como sustentiaculo de um Sistema Nacional de Saude
moderno e aberto aos desafios contemporaneos.

Deste modo, com a criacdo da ERIS é estabelecido
um marco no quadro regulador existente, notoriamente
ampliado e mais fortalecido, especialmente porque na
sua génese estd patente a necessidade de promocao da
cidadania, e da qualidade dos servigos publicos, com
ganhos de eficiéncia, simplificacio e racionalizacao, que
se traduzem diretamente na reducgio do gasto publico
supérfluo e otimizacdo dos recursos humanos existentes.

Em especial, a ERIS compreendera no leque das suas
atribuiges as anteriormente desempenhadas pela ARFA,
excetuando a vertente da seguranca alimentar no que
concerne a ajuda alimentar e abastecimento dos bens de
primeira necessidade, pela Direcdo Geral de Farmacia,
com excec¢do das fungdes de Politica Farmacéutica e de
gestdo de bens patrimoniais do Ministério da Saude e da
Seguranca Social (MSSS), pela Inspecéo Geral da Satude
e algumas da Direc¢do Nacional de Satude, nomeadamente
as relativas ao licenciamento dos estabelecimentos
privados de saude.

Note-se, finalmente, que no intuito de proceder a um
recorte abrangente do sistema regulador ora criado,
excluem-se da sujeigcdo ao exercicio das competéncias
da ERIS quer os profissionais de saude, no ambito das
atribuigdes das respetivas associagoes profissionais,
quer os estabelecimentos e servigos sujeitos a regulacao
setorial especifica.

Aprovam-se, ainda, os Estatutos da ERIS, clarificando
e delimitando de forma exaustiva, as suas atribuigoes, as
competéncias dos seus 6rgéos e o seu plano estratégico.

Foram ouvidos os sindicatos representativos da classe
dos profissionais implicados, a Ordem dos Médicos de
Cabo Verde, a Ordem dos Farmacéuticos de Cabo Verde,
a Agéncia de Regulacio e Supervisao dos Produtos
Farmacéuticos e Alimentares, a Associa¢ao para Defesa
do Consumidor e as Camaras de Comércio de Sotavento
e de Barlavento/Agremiacdo Empresarial.

Nestes termos,

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n.° 2 do
artigo 204.° da Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto
O presente diploma cria a Entidade Reguladora

Independente da Satude, doravante designada por ERIS,
definindo as suas atribuicoes, organizacio e funcionamento.
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Artigo 2.°

Aprovacao dos estatutos

Sao aprovados os Estatutos da ERIS, que se publicam
em anexo ao presente diploma, do qual fazem parte
integrante.

Artigo 3.°

Transferéncias de direitos e obrigacoes

1. E transferida para a ERIS a universalidade dos
direitos e obrigagoes referentes aos bens patrimoniais
estritamente necessarios a prossecucdo das suas atribuigoes,
as quais constituem parte do patriménio da Agéncia de
Regulagdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e
Alimentares (ARFA).

2. E transferida para o Estado a universalidade dos
direitos e obrigacdes referentes aos bens patrimoniais
que nio sejam necessarios a prossecucdo das atribuicoes
da ERIS.

3. Para efeitos dos nimeros anteriores, o inventario
dos bens patrimoniais da ARFA é realizado, no prazo
maximo de sessenta dias a contar da data da entrada
em vigor do presente diploma.

4. As referéncias legais feitas a ARFA, em atos e
contratos, consideram-se feitas a ERIS.

Artigo 4.°
Registo

O presente diploma constitui titulo bastante para
todos os efeitos legais, designadamente os de registo, com
1sencao de quaisquer taxas ou emolumentos.

Artigo 5.°

Transicao do pessoal

1. O pessoal do quadro da extinta ARFA, selecionado
de acordo com o nimero de vagas existentes e mediante
a verificacdo da adequacéao de perfis profissionais a
prossecuc¢do das atribuicées da ERIS, transita para o
quadro de pessoal da ERIS, salvaguardando o tempo de
servigo e os direitos adquiridos.

2. Excetua-se do preceituado no nimero anterior o
pessoal que ndo preencha o perfil adequado a prossecucao
das atribuicées da ERIS.

3. Excetua-se ainda do n.° 1, o pessoal do quadro da
extinta ARFA afeto aos silos da Praia, o qual transita para
o Secretariado Executivo para a Seguranca Alimentar
e Nutricional, salvaguardando o tempo de servico e os
direitos adquiridos.

4. O pessoal da ARFA em regime de contrato de trabalho
a prazo ou de prestacio de servigo transita para a ERIS
nas mesmas condu;oes prev1stas nos respetivos contratos,
salvo no caso previsto no ndmero anterior.

5. O pessoal do quadro da ARFA que nfo transitar para
o quadro da ERIS ao abrigo dos nimeros anteriores é
indemnizado nos termos do Cédigo Laboral.

6. O pessoal em regime de comissao de servico ou de
requisicao regressa ao seu lugar de origem.

7. Os funcionarios e trabalhadores afetos a Direcéo
Geral de Farmacia (DGF) e a Inspecéo Geral de Satude
(IGS), selecionados de acordo com o nimero de vagas
existentes e mediante a verifica¢do da adequacio de perfis
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profissionais a prossecuc¢ao das atribui¢ées da ERIS,
passam a exercer funcées na ERIS, salvaguardando o
tempo de servigo e os direitos adquiridos.

8. Excetuam-se do preceituado no nimero anterior
os funciondrios e trabalhadores que nao preencham os
perfis adequados a prossecucao das atribuicoes da ERIS.

9. Os trabalhadores afetos a DGF e a IGS em regime de
contrato de trabalho a prazo ou de prestacao de servigo
transitam para a ERIS nas mesmas condigoes previstas
nos respetivos contratos, salvo no caso previsto no nimero
anterior.

10. Os funcionarios referidos no n.’ 6 tém o direito de
optar pela celebragao de contrato individual de trabalho
com a ERIS.

11. O direito de opgdo previsto no nimero anterior
deve ser exercido individual e definitivamente, mediante
declaracdo escrita dirigida ao Presidente do Conselho de
Administragéo, no prazo maximo de noventa dias contados
do inicio do exercicio da atividade laboral na ERIS.

12. Os funciondarios que exercam o direito de opc¢ao
mantém todos os respetivos direitos adquiridos no ambito
do vinculo laboral anterior.

13. Os funciondrios que nio integrarem ou nio optarem
pela integracado no quadro de pessoal da ERIS tém os
seguintes destinos:

a) Integracao nos servicos do Ministério da Saude;

b) Transferéncia para qualquer outro servigo, nos termos
do Decreto-Lei n.° 54/2009, de 7 de dezembro.

14. A cessacdo do vinculo com a Funcao Publica, para
os funcionarios que optarem pela celebracgdo do contrato
de trabalho prevista no n.° 10, torna-se efetiva através
de aviso publicado no Boletim Oficial.

Artigo 6.°

Cessacao das fung¢oes do Conselho de Administracao da
ARFA

1. E dado por findo 0 mandato dos membros do Conselho
de Administracio da ARFA.

2. Os membros do Conselho de Administracao referidos
no nimero anterior, permanecem no exercicio das suas
fungoes até a posse dos membros Conselho de Administracgéo
da ERIS.

Artigo 7.°

Cessao da posicao contratual

1. Em todos os acordos e contratos celebrados pela ARFA,
a posicao contratual é cedida a ERIS, com a consequente
transmissio da totalidade dos direitos e obrigacoes a
ela inerentes, operando-se a cessacdo automatica, sem
necessidade de quaisquer formalidades.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, a
ARFA remete a ERIS uma copia de todos os acordos,
contratos e documentacgio conexa, bem como a relagao
das responsabilidades financeiras deles decorrentes.

Artigo 8.°

Lista de transicao do pessoal

A lista de transicdo de pessoal a que se refere o artigo
5.° é publicado por Portaria dos membros do Governo
responsaveis pelas areas da Saude e da Seguranga Social
e da Agricultura e Ambiente, mediante audi¢io prévia
da Direg¢ao Nacional da Administragao Publica.
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Artigo 9.°
Extinc¢ao

1. As atribuicbes da ERIS compreendem as atribuicoes e
competéncias que por lei e por for¢a dos estatutos estejam
cometidas a ARFA, excetuando as competéncias alusivas
a vertente da seguranca alimentar no que concerne a
ajuda alimentar e abastecimento dos bens de primeira
necessidade, que transitam para o Secretariado Nacional
para a Seguranc¢a Alimentar e Nutricional, a Dire¢édo
Geral de Farmacia, com excegao das competéncias de
Politica Farmacéutica e de gestao de bens patrimoniais do
Ministério da Satude e da Seguranca Social , e a Inspecao
Geral de Saude.

2. E extinta a ARFA, criada pelo Decreto-Lei n.° 42/2004,
de 18 de outubro, regida pelos estatutos aprovados pelo
Decreto-Lei n.° 22/2013, de 31 de maio, na sequéncia
da fusdo da ARFA e da Agéncia Nacional de Seguranca
Alimentar (ANSA), realizada mediante a transferéncia
da globalidade das atribuigdes, competéncias e posi¢ao
juridica, direitos e obrigacdes da ANSA para a ARFA.

3. E extinta a Direcdo Geral de Farmacia, prevista na
alinea b) do n.° 2 do artigo 6.° e artigo 19.°, e os servigos
previstos nos artigos 20.°, 21.° e 22.° do Decreto-Lei n.°
53/2016, de 10 de outubro.

4. £ extinta a Inspecdo Geral da Saude prevista na
alinea ¢) do n.° 2 do artigo 6.° e artigo 23.° do Decreto-Lei
n.° 53/2016, de 10 de outubro.

Artigo 10.°
Legislacao subsidiaria

Aos casos omissos aplica-se subsidiariamente o disposto
no regime juridico das entidades reguladoras independentes
nos setores econémico e financeiro.

Artigo 11.°
Disposi¢oes Transitorias

Até a entrada em vigor dos diplomas regulamentares das
atividades da ERIS, bem como o regulamento que viabilize
a cobranca de contribuigdes financeiras devidas a ERIS,
mantém-se em vigor todas as disposi¢des necessarias a
intervengdo regulatoria, que atribuiam competéncias as
entidades extintas que passam a ser exercidas pela ERIS,

assim como as respeitantes as contribuicées financeiras
da ARFA.

Artigo 12.°

Norma Revogatoria

Sao revogados, nas partes relevantes, todos os diplomas
que contrariem o presente diploma, nomeadamente:

a) A alinea b) do n.° 2 do artigo 5.° dos Estatutos do
Instituto Nacional de Satde Publica, aprovados pelo
Decreto-Regulamentar n.° 23/2014, de 10 de junho; e

b) O Decreto-Lei n.° 42/2004, de 18 de outubro, e o
Decreto-Lei n.° 22/2013, de 31 de maio, que cria a ARFA
e determina a fusdo da ARFA e da Agéncia Nacional de
Seguranca Alimentar (ANSA), e aprova os novos Estatutos
da ARFA, respetivamente.

Artigo 13.°
Regime transitorio

1. Passam a ser exercidas pela ERIS, as competéncias
da Direcao Nacional de Satude, previstas no:
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a) Decreto n.° 8/92, de 21 de janeiro, que estabelece
a regulacio das condigdes e processo de licenciamento
da instalagdo e do funcionamento dos estabelecimentos
privados de prestacio de cuidados de saude; e

b) Decreto-Lei n.° 12/92, de 25 de janeiro, que estabelece
a regulamentacio do registo do pessoal técnico de satde
que pretende exercer a sua atividade profissional no setor
privado de prestacido de cuidados de satde.

2. Os diplomas referidos no nimero anterior e a Portaria
n.° 45/93, de 16 de agosto, que aprova o Regulamento dos
Estabelecimentos Privados de Prestacao de Cuidados de
Saude, mantém-se em vigor até a publicacdo dos novos
regulamentos pela ERIS.

Artigo 14.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicacao.

Aprovado em Conselho de Ministros do dia 11 de outubro
de 2018. —José Ulisses de Pina Correia e Silva — Olavo
Avelino Garcia Correia — Gilberto Correia Carvalho Silva
— Arlindo Nascimento do Rosdrio

Promulgado em 7 de janeiro 2019
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE CARLOS DE
ALMEIDA FONSECA

ANEXO
(A que se refere o artigo 2.°)

ESTATUTOS DA ENTIDADE REGULADORA
INDEPENDENTE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°

Natureza juridica

1. A Entidade Reguladora Independente da Satde (ERIS)
é uma autoridade administrativa independente, de base
institucional, dotada de funcoes reguladoras, incluindo
as de regulamentacio, supervisio e sancionamento de
infracoes.

2. A ERIS goza de autonomia administrativa, financeira
e patrimonial.

Artigo 2.°

Missao
A missdo da ERIS é contribuir para a protecdo da
saude publica e dos interesses do cidadao, assegurando

um elevado nivel de seguranca sanitaria dos setores
objeto de regulacao.

Artigo 3.°
Fins
A ERIS tem por finalidade a regulacio técnica e
econdmica, da atividade dos estabelecimentos prestadores

de cuidados de saude, dos setores farmacéutico e alimentar,
nos termos da lei e dos presentes Estatutos.
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Artigo 4.°

Ambito dos setores e das atividades econémicas reguladas

1. Estao sujeitos a regulacdo da ERIS, no ambito das
suas atribuigoes e para efeitos dos presentes estatutos,
todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, do setor publico e privado, independentemente da
sua natureza juridica, nomeadamente hospitais, clinicas,
delegacias de saude, centros de satide, postos sanitarios,
unidades sanitarias de base, consultérios, laboratorios de
analises clinicas, dispositivos médicos, equipamentos ou
unidades de telemedicina, unidades méveis de saude, as
atividades ligadas aos produtos farmacéuticos, bem como
dos estabelecimentos do setor alimentar, englobando o
controlo da seguranca sanitaria dos produtos alimentares.

2. A ERIS exerce, em cooperac¢ido com a Autoridade da
Concorréncia, func¢oes de promocio e defesa da concorréncia
respeitantes as atividades na area da satude, dos setores
publico e privado.

3. Nao estao sujeitos a regulacio da ERIS os profissionais
de saude no que respeita a sua atividade sujeita a
regulacio e disciplina pelas respetivas associac¢oes publicas
profissionais.

Artigo 5.°
Regime
A ERIS rege-se pelas disposi¢des do regime juridico
das entidades reguladoras independentes, pelo presente
diploma e demais legislagao aplicavel, e, na falta, pelo
regime juridico aplicavel aos institutos publicos, em tudo
que néo seja incompativel com a natureza daquelas.

Artigo 6.°
Relacionamento organico

A ERIS relaciona-se com o Governo através do membro
do Governo responsavel pela area da Satde.

Artigo 7.°
Cooperacao com outras entidades

1. A ERIS pode estabelecer relacées de cooperacio ou
associacao, no ambito das suas atribuigdes, com outras
entidades, publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras,
quando 1sso se mostre necessario ou conveniente para a
prossecucdo das suas atribuicées e ndo consubstancie
uma situacéo de conflito de interesses.

2. As entidades publicas, as quais a ERIS solicitar
informagdes, opinides e pareceres no ambito das suas
atribuicoes, devem colaborar em tempo util.

Artigo 8.°

Articulac¢ao especial

Na prossecuc¢éo das suas atribuicoes, a ERIS articula-
se de modo especial com:

a) O membro do Governo responsavel pelas areas
da agricultura e pecudria, comércio, industria
e pescas;

b) A entidade de defesa da concorréncia, com vista a
aplicagdo das leis da concorréncia no setor da saide;
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¢) Os departamentos governamentais responsaveis pelas
areas do comércio e industria, do desenvolvimento
rural e pescas;

d) O servico do Estado responsavel pelo setor da saude;
e) O Instituto Nacional de Satde Publica;

P As associagoes de defesa do consumidor na divulgagéo
dos direitos e interesses dos utentes na area
da saude;

2) O Instituto Nacional de Previdéncia Social no
ambito da prestacdo dos cuidados de saude;

h) As universidades e outras institui¢des de investigacao,
nacionais ou estrangeiras.

Artigo 9.°
Sede e organizacao territorial

A ERIS tem a sua sede na cidade da Praia, podendo
criar delegagbes ou outra forma de representagdo e manter
servicos em qualquer ponto do territério nacional, sempre
que o Conselho de Administracao o considerar adequado
a prossecucao das suas atribuicées.

CAPITULO II
ATRIBUICOES E COMPETENCIAS
Artigo 10.°
Atribuicoes

Para além das atribuigdes gerais previstas no regime
juridico das entidades reguladoras independentes, a
ERIS tem como atribuigoes especificas, designadamente:

a) Supervisionar a atividade e o funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude no que respeita:

1) Ao cumprimento dos requisitos de exercicio
da atividade de funcionamento, incluindo o
licenciamento dos estabelecimentos prestadores
de cuidados de satide nos termos da lei;

1) Ao cumprimento dos critérios de acesso aos
cuidados de saude, nos termos da Constituicdo
e da lei;

1i1) A garantia dos direitos relativos ao acesso aos
cuidados de saude, a prestacio de cuidados de
saude de qualidade, bem como os demais direitos
e interesses legitimos dos utentes;

iv) A legalidade e transparéncia das relacoes
econdémicas entre os diversos operadores,
entidades financiadoras e utentes; e

v) Ao montante das taxas e precos de cuidados
de saude administrativamente fixados, ou
estabelecidos por convencio entre o SNS e
entidades externas e zelar pelo seu cumprimento;

b) Garantir os mais elevados padrdes de protecao da
saude publica, dos profissionais de satude e dos
cidadéos, o acesso, o0 uso racional, a qualidade,
a eficacia e a seguranca dos medicamentos de
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uso humano e veterindrio, dispositivos médicos
e outros produtos farmacéuticos, bem como dos
estabelecimentos do setor alimentar, englobando
a seguranga sanitaria dos produtos alimentares;

¢) Instruir e decidir os pedidos de licenciamento, conceder
autorizacgoes, aprovar, emitir, suspender e revogar
licengas de funcionamento de estabelecimentos
sob a regulacio da ERIS;

d) Instaurar e instruir os procedimentos de contra-
ordenacdo resultantes da viola¢io das disposi¢oes
legais e regulamentares e, ainda, aplicar aos
infratores coimas e outras san¢des previstas
na lei;

e) Auditar, inspecionar, fiscalizar e desenvolver a
acao disciplinar nos setores sob regulacao, com
vista a assegurar o cumprimento da lei e dos
mais elevados niveis técnicos de atuacio em
todos os dominios da atividade;

f) Regular e supervisionar as atividades ligadas
ao ciclo de vida dos produtos farmacéuticos,
designadamente dos medicamentos de uso humano
e veterinario, produtos quimico-farmacéuticos,
sejam eles ingredientes ativos ou excipientes,
dispositivos médicos e produtos cosméticos,
visando a sua qualidade, seguranca e eficacia;

2) Regular e supervisionar as atividades ligadas ao
ciclo de vida dos alimentos para o consumo
humano e veterinario, alimentos com propriedades
funcionais e novos alimentos, suplementos e
aditivos alimentares;

h) Regular e supervisionar as atividades dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, dos setores dos medicamentos de uso
humano, medicamentos veterinarios, dispositivos
médicos e estabelecimentos do setor alimentar;

i) Fiscalizar a aplicagdo e o cumprimento das leis,
normas e requisitos técnicos aplicaveis aos
setores regulados, bem como das disposi¢oes
dos respetivos titulos de exercicio de atividade,
designadamente promovendo a realizagao de
sindicancias, inquéritos ou auditorias;

J) Atuar como entidade nacional responsavel pela
avaliagdo e comunicacgio dos riscos na cadeia
alimentar e no ambito do controlo oficial dos
produtos alimentares;

k) Propor medidas de natureza legislativa no ambito
das suas atribuicoes;

1) Colaborar ativamente na definicdo de politicas nos
setores sob regulacdo da ERIS;

m) Promover a informacio e esclarecimentos dos consumidores,
em coordenacdo com as entidades competentes;

n) Assegurar e acompanhar o cumprimento das
obrigagbes internacionais no ambito das suas
atribuicoes;

0) Funcionar como ponto de contacto do Codex Alimentarius;

p) Definir os instrumentos de regulacdo com o objetivo
de garantir a seguranca sanitaria dos alimentos;
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q) Definir os instrumentos de regulacio com o objetivo
de garantir a qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos farmacéuticos;

r) Colaborar com outras entidades publicas na promocao
da investigacdo cientifica aplicada aos setores
sob regulacao da ERIS;

s) Participar na definicio da politica relativa
a producdo, comercializacdo, importacao,
exportacio, reexportagdo, controlo e consumo
de medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos farmacéuticos;

{) Fazer a mediacdo de conflitos entre entidades reguladas
e entre estas e consumidores ou utentes;

Artigo 11.°
Defesa dos direitos dos utentes
Incumbe a ERIS, designadamente:

a) Garantir o direito dos utentes a qualidade dos
bens e servigos de saude;

b) Assegurar o direito de acesso universal e equitativo
a prestacao de cuidados de saude nos servicos e
estabelecimentos dos setores publico e privado
da saude;

¢) Prevenir e punir as praticas de rejeigdo e discriminagéo
infundadas de utentes nos servigos e estabelecimentos
dos setores publico e privado da saude;

d) Prevenir e punir as praticas de indugao artificial
da procura de cuidados de satde;

e) Zelar pelo respeito da liberdade de escolha nos
estabelecimentos publicos e privados prestadores
de cuidados de saude, incluindo o direito a
informacéo, com as limitagoes decorrentes dos
recursos existentes e da organizacio dos servigos;

/) Apreciar as queixas e reclamacgoes dos utentes
e monitorizar o seguimento dado as mesmas
pelos estabelecimentos prestadores de cuidados
de saude;

2) Prestar informagao, orientagéo e apoio aos utentes
dos servigos de satude.

Artigo 12.°
Competéncias de regulamentacao

Sem prejuizo do disposto no regime juridico das entidades
reguladoras independentes, incumbe a ERIS elaborar e
aprovar regulamentos e atos previstos na lei e necessarios
ao exercicio das suas atribuicées, designadamente:

a) Regulamentar os requisitos necessarios ao licenciamento
e funcionamento dos estabelecimentos sob a
regulacdo da ERIS;

b) Elaborar estudos e emitir recomendacgées sobre as
relacbes econémicas nos varios segmentos da
economia da saude, incluindo o acesso a atividade
e as relacoes entre o setor publico da satude e as
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entidades da area de competéncia da regulacdo
da ERIS, independentemente da sua natureza,
tendo em vista o fomento da transparéncia, da
eficiéncia e da equidade do setor, bem como a
defesa do interesse publico e dos utentes;

¢) Propor e homologar cédigos de conduta e manuais
de boas praticas dos destinatarios das atividades
objeto de regulagido pela ERIS;

d) Instituir um sistema de garantia de qualidade e
seguranca dos bens e servigos de saude sujeitos
a regulacio, conforme aplicavel,

e) Estabelecer procedimentos harmonizados de inspegao
sanitaria de alimentos para consumo humano e animal;

f) Definir os requisitos técnicos aplicados a producéo,
importagdo, exportagdo, distribui¢do e comercializagao
com o objetivo de garantir a seguranca sanitaria
dos alimentos e a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos medicamentos e outros produtos
farmacéuticos;

2) Definir a provisio e as regras de gestdo de stock
de medicamentos sujeitos ao regime de stock
minimo obrigatoério;

h) Definir os requisitos técnicos para autorizagio
de introdugao no mercado de medicamentos
de uso humano e medicamentos veterinarios;

i) Regulamentar o funcionamento do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia (SNF);

J) Definir e regulamentar os requisitos técnicos de
licenciamento dos estabelecimentos industriais
e comerciais para a producdo e comercializacio,
produtos farmacéuticos;

k) Definir e regulamentar as atividades dos servigos farmacéuticos
hospitalares e da rede de atencio priméria;

) Definir e regulamentar os requisitos técnicos de
licenciamento sanitario dos estabelecimentos
de transformacao, conservacido, armazenagem,
distribuigéo e confecio de produtos alimentares
para consumo humano, enquanto requisito prévio
para o licenciamento da atividade, sem prejuizo
das competéncias atribuidas a outras entidades;

m) Regulamentar o processo de certificagio sanitaria dos
alimentos para consumo humano, produzidos no
territorio nacional, sem prejuizo das competéncias
atribuidas a outras entidades;

n) Definir os métodos de analise laboratorial de
referéncia para o controlo dos alimentos, tendo
em conta as disposigdes internacionais;

0) Definir os requisitos técnicos para autorizagio de
introducdo no mercado e utilizacio de aditivos
alimentares, suplementos alimentares, alimentos
com alegacoes de propriedades funcionais e de
novos alimentos;

p) Regulamentar os requisitos necessarios a garantia de
acesso aos cuidados de satde, a defesa dos direitos dos
utentes, a garantia da prestacéo de cuidados de satde
de qualidade e as queixas e reclamacoes dos utentes.
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Artigo 13.°

Competéncias de supervisao

No exercicio dos seus poderes de supervisio incumbe,
designadamente, a ERIS:

a) Zelar pela aplicacdo das leis e regulamentos e
demais normas aplicaveis as atividades sujeitas
a sua regulacdo, no ambito das suas atribuigdes,
e sancionar o seu incumprimento;

b) Acompanhar a atividade das entidades reguladas e
o funcionamento dos respetivos estabelecimentos;

¢) Emitir ordens e instrucgdes, bem como recomendacoes
ou adverténcias individuais, sempre que tal seja
necessario, sobre quaisquer matérias relacionadas
com os objetivos da sua atividade reguladora,
incluindo a imposi¢io de medidas de conduta e a
adocdo das providéncias necessarias a reparacio
dos direitos e interesses legitimos dos utentes;

d) Exercer a funcéo de gestor do Sistema Integrado
de Monitorizac¢do do Mercado Farmacéutico e do
sistema de registo sanitario dos estabelecimentos
de transformagao, conservacgao, armazenagem,
distribuicdo e confecdo de produtos alimentares
que operem no territério nacional,

e) Assegurar as atividades necessarias aos procedimentos
de registo, avaliacio e autorizacio de introducao
no mercado de produtos farmacéuticos e a sua
manutenc¢éo no mercado;

f) Assegurar, em coordenagdo com os 6rgéos competentes
do Departamento Governamental responsavel
pela area da Saude, o funcionamento do SNF;

g) Fiscalizar e autorizar a publicidade dos medicamentos;

h) Aceder e inspecionar, sem necessidade de aviso
prévio, as instalacoes, terrenos e meios de
transporte dos estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude, sejam eles publicos ou
privados, os locais de fabrico, controlo, importacéo,
armazenamento, distribuicio e venda de produtos
farmacéuticos e alimentares, sem prejuizo das
competéncias atribuidas a outras entidades;

i) Coordenar as acoes relativas a avaliacdo de riscos
sanitarios na cadeia alimentar, bem como apoiar
as entidades competentes na identifica¢io das
medidas para prevenir e minimizar esses riscos;

J) Colaborar com a entidade competente responsavel
pela inspecdo nos portos, aeroportos e fronteiras
no controlo da seguranca sanitaria dos géneros
alimenticios importados;

k) Pronunciar-se e emitir recomendacoes sobre os
acordos subjacentes ao regime das convencgoes,
bem como sobre os contratos de concessio e
de gestao e outros que envolvam atividades de
concec¢do, construco, financiamento, conservacgio
ou exploragdo de estabelecimentos ou servigos
publicos de saude;

) Pronunciar-se e emitir recomendacoes sobre os
requisitos e as regras relativos aos seguros
de saude, e cooperar com a respetiva entidade
reguladora na sua supervisao;
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m) Acompanhar a atividade das entidades reguladas
e o funcionamento dos respetivos mercados;

n) Efetuar os registos, conceder autorizagbes e
aprovagoes, emitir, suspender e revogar licengas
de funcionamento, nos casos legalmente previstos.

Artigo 14.°
Competéncia de fixacao de precos

No ambito de fixagdo e harmonizacgao de precos compete
a ERIS, designadamente, definir o sistema de precos dos
produtos e servigos nos setores regulados com base em
mecanismos de fixacdo de precos aprovados pelo Governo.

Artigo 15.°
Competéncia sancionatoria

Compete a ERIS no ambito da competéncia sancionatéria,
designadamente:

a) Instaurar o processo e punir as infracoes
administrativas as leis e regulamentos cuja
implementacdo ou supervisio lhe compete, bem
como as resultantes do incumprimento das suas
préprias determinacoes;

b) Propor ao Governo a aplicacdo das sancgoes previstas
nos contratos de concessao ou nas licencas,
bem como a puni¢do das infragdes as leis e
regulamentos cuja implementagdo ou supervisao
nao lhes caiba;

¢) Participar aos organismos competentes as infracoes
as normas de defesa da concorréncia de que
tome conhecimento no desempenho das suas
funcoes;

d) Participar as autoridades competentes outras infracgoes,
cuja puni¢ao ndo caiba na sua competéncia, de que
tome conhecimento no desempenho das suas funcoes;

e) Adotar medidas adequadas, nomeadamente a
interdicdo, inutilizagdo, apreensao e adverténcia,
quando necessario, nos termos previstos na lei.

Artigo 16.°
Medidas cautelares

1. Sempre que as investigacoes realizadas indiciem
que os atos objeto do processo sdo suscetiveis de provocar
um prejuizo grave e irreparavel ou de dificil reparacgio
para o setor regulado ou para os utentes das entidades
reguladas, a ERIS pode ordenar preventivamente a imediata
suspensio da pratica dos referidos atos ou quaisquer outras
medidas provisérias necessarias a imediata reposi¢io do
cumprimento das leis ou regulamentos aplicaveis que se
mostrem indispensaveis ao efeito util da decisdo a proferir
em processo instaurado ou a instaurar.

2. As medidas cautelares previstas no nimero anterior
vigoram até a sua revogacao pela ERIS, por um periodo ndo
superior a noventa dias, salvo prorrogacido devidamente
fundamentada.

3. A adocio das medidas referidas no n.° 1 é precedida de

audicdo das empresas ou outras entidades destinatarias
da atividade da ERIS envolvidas, exceto se tal puser em
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sério risco o objetivo ou a eficdcia das mesmas, caso em
que sido ouvidas no prazo maximo de dez dias apos estas
terem sido decretadas, sob pena da sua caducidade.

Artigo 17.°
Competéncia para a resolucao de conflitos

1. A pedido ou com o consentimento das partes, a ERIS
pode intervir na mediagao ou promocao da conciliagao
entre entidades reguladas e entre estas e os consumidores
ou utentes.

2. As condigbes e requisitos para submissio de conflitos
ou litigios referidos no nimero anterior e as regras
relativas a mediacao ou conciliacdo sao definidos por
regulamento da ERIS.

3. Quando a mediacio de conflitos referidos no niimero
anterior possa interferir com o exercicio dos poderes de
supervisio legalmente definidos, a ERIS pode recusar a
Intervencao prevista non.’ 1.

4. Enquanto néo for aprovado o regulamento referido
no n.° 2, a ERIS deve fomentar a arbitragem voluntaria
para a resolucio de conflitos entre as entidades reguladas
e entre estas e os consumidores ou utentes.

Artigo 18.°
Sancgoes acessorias

A sancfo acessoéria de encerramento total ou parcial
de estabelecimento, ou de cancelamento da licenca pode
ser aplicada em caso de infracoes que afetem gravemente
a saude publica, os direitos dos consumidores ou em
caso de reiterado e grave incumprimento de requisitos
legais e regulamentares de funcionamento das entidades
reguladas pela ERIS.

Artigo 19.°
Registo das entidades reguladas

1. Incumbe a ERIS proceder ao registo obrigatorio e
publico dos estabelecimentos sujeitos a regulacao pela ERIS,
bem como as suas atualizacoes, e ainda assegurar todos
os atos tendentes a sua manutenc¢io e desenvolvimento,
nos termos definidos por regulamento da ERIS.

2. O registo destina-se a dar publicidade e a declarar
a situacdo juridica dos estabelecimentos, tendo em vista
o cumprimento das atribui¢ées da ERIS e, sem prejuizo
do disposto no numero seguinte, constitul condicao de
abertura e funcionamento dos estabelecimentos regulados
pela ERIS.

3. As entidades responsaveis pelos estabelecimentos
sujeitos a regulagio da ERIS estdo obrigadas a inscrevé-
los no registo previamente ao inicio da sua atividade, bem
como a proceder a sua atualizacio, no prazo de trinta
dias a contar de qualquer alteragdo dos dados do registo.

4. Nao estao sujeitos a registo os servicos de satude
privativos de empresas exclusivamente destinados ao seu
pessoal, no ambito da medicina do trabalho, bem como
outras situacoes equiparaveis definidas por regulamento
da ERIS, podendo, contudo, a ERIS adotar as medidas
necessarias e tendentes a obtenc¢éo de conhecimento do
universo de servigos e entidades néo sujeitas a registo
obrigatoério.
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5. A certidao comprovativa do registo na ERIS deve
ser afixada no estabelecimento, em local publico e bem
visivel aos utentes.

Artigo 20.°
Queixas e reclamacoes dos utentes e consumidores

1. Cabe a ERIS apreciar as queixas e reclamacoes
apresentadas pelos utentes e consumidores, assegurar
o cumprimento das obrigacoes das entidades reguladas
pela ERIS relativas ao tratamento das mesmas, bem
como sancionar as respetivas infracoes.

2. Os estabelecimentos regulados estao obrigados a
remeter a ERIS, no prazo de dez dias uteis, copia das
reclamacdes e queixas dos utentes, designadamente as
constantes dos respetivos livros de reclamagées, bem como
do seguimento que tenham dado as mesmas.

Artigo 21.°
Obrigacoes das entidades reguladas

1. As entidades reguladas devem prestar a ERIS toda a
cooperacao que esta lhes solicite para o cabal desempenho
das suas funcdes, designadamente informacgdes e documentos,
os quais devem ser fornecidos no prazo que lhes for fixado.

2. A ERIS pode proceder a divulgacio das informacoes
obtidas, sempre que isso seja relevante para a regulacio do
setor, salvo tratando-se de matéria sensivel, designadamente
segredo comercial.

3. A ERIS pode divulgar a identidade das entidades
reguladas sujeitas a processos de investigacdo, bem
como a matéria a investigar, nomeadamente quando
desencadeados por efeito de queixa ou reclamacéo.

Artigo 22.°

Prerrogativas dos agentes de fiscalizacao

1. Os trabalhadores da ERIS, os mandatarios desta, bem
como as pessoas ou entidades qualificadas devidamente
credenciadas que desempenhem funcées de fiscalizacéo,
sdo equiparados a agentes de autoridade e gozam,
nomeadamente, das seguintes prerrogativas:

a) Aceder, sem aviso prévio, as instalagdes, equipamentos
e servigos das entidades sujeitas a supervisao
da ERIS;

b) Requisitar documentos para analise, bem como
equipamentos e materiais para a realizagio
de testes;

¢) Identificar, para posterior atuagao, todos os individuos
que violem a legislagao e regulamentacdo em
vigor para o setor sob regulacdo da ERIS;

d) Solicitar a colaboracgio das autoridades competentes
quando se revelar necessaria ao desempenho
das suas funcoes.

2. As pessoas e entidades referidas no niimero anterior
sdo atribuidos cartdes de identifica¢do ou credenciais,
cujos modelos e condi¢des de emissio sdo estabelecidos
por Portaria do membro do Governo responsavel pela
area da Satude.
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Artigo 23.°
Reparacao de prejuizos
A ERIS pode, igualmente, recomendar as entidades
reguladas as providéncias necessarias a justa reparacao
dos prejuizos causados aos utentes ou consumidores.

CAPITULO III
ORGANIZACAO
Secciio T
Orgios
Artigo 24.°
Orgios
Séao 6rgaos da ERIS:
a) O Conselho de Administracio;
b) O Conselho Consultivo; e
¢) O Fiscal Unico.
Secgdio I
Conselho de Administracio
Artigo 25.°
Definicdo

O Conselho de Administracao é o drgao colegial executivo
responsavel pela administracio da ERIS.

Artigo 26.°
Composicao

O Conselho de Administracéo é constituido por um
numero impar de membros, compreendendo um presidente
e até quatro Administradores.

Artigo 27.°
Nomeacao

1. A nomeacéo dos membros do Conselho de Administragéo
é feita por Resolugdo do Conselho de Ministros, sob proposta
do membro do governo responsavel pela area da satude.

1. Os membros do Conselho de Administracéo séo
nomeados de entre pessoas com reconhecida idoneidade,
independéncia, competéncia técnica e experiéncia
profissional, com especial predominéncia na area de
regulacéo dos setores submetidos a regulagido da ERIS.

2. A nomeacéo é precedida de audigao dos indigitados
na comissio especializada competente da Assembleia
Nacional, devendo o membro do governo responsavel pela
area da saude remeter os curricula e uma justificacio da
respetiva escolha.

3. Néo pode haver nomeacio de membros do Conselho
de Administracgdo depois da demissio do Governo ou da
marcacao de elei¢coes para a Assembleia Nacional, ou
antes da aprovacio da mocio de confianca apresentado
pelo Governo recém-nomeado.
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Artigo 28.° Artigo 29.°
Competéncia Funcionamento

1. Compete ao Conselho de Administrac¢do, no ambito
da orientacdo e gestdo da ERIS, designadamente:

a) Representar a ERIS e dirigir a respetiva atividade;

b) Elaborar os planos anuais e plurianuais de atividades
e assegurar a respetiva execugao;

¢) Elaborar o relatério de atividades;

d) Exercer os poderes de direcao, gestao e disciplina
do pessoal;

e) Aprovar os regulamentos previstos nos estatutos
e 0s que sejam necessarios ao desempenho das
atribuices da ERIS;

f) Nomear os representantes da entidade junto de
organismos nacionais e internacionais;

2) Elaborar os pareceres, estudos e informacoes que
lhes sejam solicitados pela Assembleia Nacional
ou pelo Governo;

h) Elaborar e aprovar o seu regimento interno;

i) Constituir mandatérios, em juizo e fora dele,
incluindo a faculdade de substabelecer.

2. Compete ao Conselho de Administrac¢io, no dominio
da gestdo financeira e patrimonial:

a) Elaborar, aprovar e submeter ao membro do
Governo responsavel pela area das Financas o
or¢amento anual para homologacio e assegurar
a respetiva execugio;

b) Gerir as receitas, arrecadar as receitas proprias
e autorizar as despesas;

¢) Elaborar as contas de geréncia,
d) Gerir o patriménio;
e) Aceitar herancas, doagoes ou legados.

3. Compete ainda ao Conselho de Administracéo
exercer os demais poderes previstos nos estatutos e que
néo estejam atribuidos a outros 6rgaos, designadamente:

a) Decidir sobre a criagao de delegacgdes ou outras
formas de representacio da ERIS;

b) Celebrar acordos de cooperagdo com outras entidades,
publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras;

¢) Propor a cessacao de atividades, o encerramento
de instalacgoes ou retirada de um produto do
mercado até que deixe de se verificar a situagéo
de incumprimento ou infragio;

d) Solicitar a colaboracio das autoridades policiais
para impor o cumprimento das normas e
determinacées que, por razoes de seguranca
devam ter execucdo imediata, no ambito de
atos de gestéo publica; e

e) Decidir processos de contraordenagdes da competéncia da
ERIS e aplicar as respetivas coimas e sangdes acessorias.
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1. O Conselho de Administracio reine ordinariamente
uma vez por meés, e extraordinariamente sempre que o
Presidente o convoque, por sua iniciativa ou a solicitacio
de, pelo menos, dois Administradores.

2. Nas votagdes ndo ha abstencoes.

3. As atas das reunides devem ser aprovadas e assinadas
por todos os membros presentes.

Artigo 30.°
Delegacao de poderes

1. O Conselho de Administrac¢ao pode delegar, por
deliberacgdo consagrada em ata, poderes em um ou
mais dos seus membros e autorizar a que se proceda a
subdelegacio desses poderes, estabelecendo em cada caso
os respetivos limites e condigoes.

2. O Conselho de Administracdo, sob proposta do seu
Presidente, pode atribuir aos seus membros pelouros
correspondente a um ou mais servi¢os da ERIS.

3. Sem prejuizo da inclusdo de outros poderes, a atribuicio
de um pelouro implica a delegacdo de competéncias
necessarias para dirigir e fiscalizar o respetivo servigo,
para proceder a colocacgdo, afetacao e gestdo do seu
pessoal, para decidir da utilizacdo de equipamentos
e para praticar os demais atos de gestdo corrente dos
departamentos envolvidos.

4. A atribuigio de pelouros ndo dispensa o dever que
incumbe a todos os membros do Conselho de Administracio
de acompanhar e propor providéncias relativas a qualquer
deles.

5. As deliberagdes que envolvam a delega¢io de poderes
devem ser objeto de publica¢do na II Série do Boletim
Oficial.

Artigo 31.°

Competéncia do Presidente

1. Compete, em especial, ao Presidente do Conselho
de Administracio:

a) Convocar e presidir as reunides, orientar os seus
trabalhos e assegurar o cumprimento das
respetivas deliberacoes;

b) Representar a ERIS em juizo e fora dele;

c¢) Assegurar as relagées com a Assembleia Nacional,
o Governo e os demais organismos publicos;

d) Solicitar pareceres ao Fiscal Unico e ao Conselho
Consultivo;

e) Apresentar aos membros de Governo responsavel
pelas areas reguladas todos os assuntos que
devam ser submetidos a sua apreciacio;

f) Orientar e coordenar a atividade interna da ERIS e

prover em tudo o que for necessario a conservacao
e gestao do seu patrimonio;
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2) Autorizar despesas dentro dos limites que forem
fixados pelo Conselho de Administragéo e exercer
os demais poderes que lhe forem atribuidos por
lei e regulamento;

h) Exercer as competéncias que lhe sejam delegadas
pelo Conselho de Administracgio;

1) Acompanhar a execucio da orientacdo geral em
matéria de instauracio e instrucio de processos
de contraordenacao.

2. Por razées de urgéncia devidamente fundamentadas,
o0 Presidente de Conselho de Administraciao pode
excecionalmente praticar quaisquer atos da competéncia
do Conselho de Administragao, os quais devem, no
entanto, ser ratificados na primeira reunido do Conselho
de Administracio.

3. Caso a ratificagdo seja recusada, deve o Conselho
de Administracao deliberar sobre a matéria em causa e
acautelar os efeitos produzidos pelos atos ja praticados.

4. Perante terceiros, incluindo notarios, conservadores
de registos e outros titulares da Administragao Publica,
a assinatura do Presidente, com a invocagéo prevista no
n.° 2, constitui presuncio da impossibilidade de reuniéo
do Conselho de Administracéo.

5. O Presidente do Conselho de Administragdo pode opor
o seu veto a deliberacgoes que considere contrarias a lei, aos
estatutos ou ao interesse publico, as quais s6 podem ser
aprovadas apés o novo procedimento decisério, incluindo
audicdo das autoridades que ele repute conveniente.

6. O Presidente pode delegar, ou subdelegar, competéncias
nos demais administradores, devendo essa delegacéo ou
subdelegacdo constar da ata de reunido do Conselho de
Administracio.

Artigo 32.°
Incompatibilidades e impedimentos

1. Nio pode ser nomeado para o Conselho de Administracio
quem for ou tenha sido membro do Governo ou membro dos
corpos gerentes das entidades reguladas nos tltimos dois anos,
ou for ou tenha sido trabalhador ou colaborador permanente
destas nos cargos de dire¢do no mesmo periodo de tempo.

2. Os membros do Conselho de Administragio ndo podem:

a) Ter qualquer interesse de natureza financeira
ou ser acionista nas entidades reguladas;

b) Receber prendas ou ofertas das entidades
reguladas, seus acionistas ou participantes,
associacgoes ou representantes de entidades
reguladas ou representantes dos consumidores; e

¢) Comunicar com as partes interessadas sobre
assuntos relacionados a questdes pendentes
perante a ERIS, fora dos procedimentos
mencionados por lei ou regulamentacéo.

3. Os membros do Conselho de Administracio nao
podem, durante o seu mandato, exercer qualquer outra
fungdo publica ou atividade profissional, exceto fungoes
docentes no ensino superior em tempo parcial, desde que
nao cause prejuizo ao exercicio das suas funcoes.
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4. Apds o termo das suas fungdes, os membros do Conselho
de Administracio da ERIS ficam impedidos, pelo periodo
de um ano, de desempenhar qualquer funcio ou prestar
servico as entidades reguladas, exceto os profissionais do
setor publico de saude, que devem suspender o respetivo
vinculo ou relagédo contratual durante o seu mandato,
findo o qual podem regressar ao seu lugar de origem.

5. Por um periodo de doze meses a contar da data da
cessacao de funcoes, a ERIS continua a abonar aos ex-
membros dos seus érgaos proprios de diregao e gestao
dois tercos da remuneracao correspondente ao cargo,
cessando esse abono a partir do momento em que estes
sejam contratados ou nomeados para o desempenho
remunerado de qualquer fung¢éo ou servigo publico ou
privado.

6. O disposto no nimero antecedente nio se aplica aos
administradores cujos mandatos tenham cessado, nos
termos estabelecidos no regime juridico das entidades
reguladoras independentes nos setores econémicos e
financeiro.

Seccao 111
Conselho Consultivo
Artigo 33.°
Funcao

O Conselho Consultivo é o érgao de consulta e participagdo
na defini¢do das linhas gerais de atuag¢ido da ERIS e
nas tomadas de decisdo do Conselho de Administracéo,
contribuindo para o exercicio eficiente, eficaz e equilibrado
da atividade reguladora.

Artigo 34.°
Composicao

1. O Conselho Consultivo é composto por doze membros,
nos seguintes termos:

a) Um representante designado pelo membro do
Governo responsavel pela area da Saude;

b) Um representante designado pelo membro do
Governo responsavel pela area das Financas;

¢) Um representante designado pelo membro do
Governo responsavel pela area da Economia;

d) Trés representantes das entidades privadas, sociais
e cooperativas reguladas pela ERIS;

e) Trés representantes dos utentes, por intermédio das
associagoes especificas de utentes de cuidados
de saude e das associacoes de consumidores de
carater geral; e

/) Trés representantes das associa¢bes publicas
profissionais e demais associagbes profissionais
do setor da satude.

2. Tendo em vista operacionalizar o disposto no artigo
anterior, os representantes dos utentes, das entidades
privadas, sociais e cooperativas, das associac¢oes publicas
profissionais e demais associacoes profissionais do setor
da satde devem, no prazo de vinte dias uteis contados da
publicagao de aviso, manifestar a ERIS o seu interesse
em integrar o Conselho Consultivo.
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3. Decorrido o prazo do nimero anterior, a ERIS organiza
a lista de interessados, divulgando-a através do seu sitio
da internet e a cada um deles, por escrito, no prazo de
cinco dias uteis.

4. Apos esta divulgacio, os interessados tém trinta dias
Uteis para designar e indicar a ERIS os seus representantes
no Conselho Consultivo.

5. Quando nfo exista manifestacio de disponibilidade
ou acordo quanto aos representantes, a designacéo ¢ feita
pelo Conselho de Administracao da ERIS, de entre aqueles
que lhe sejam indicados, nos termos do presente artigo,
seguindo critérios de rotatividade e de representatividade.

6. Para cada representante no Conselho Consultivo é
designado um suplente.

7. O Presidente do Conselho Consultivo é eleito pelos
membros deste orgéo.

8. Os membros do Conselho Consultivo sdo designados
pelas entidades referidas no n.° 1 do presente artigo.

9. O Conselho Consultivo considera-se constituido
quando tiverem sido designadas, pelo menos, dois tergos
das pessoas previstas no n.° 1.

10. A nomeac¢do dos membros do Conselho Consultivo
é feita para mandatos sem duracéo fixa, podendo ser
substituidos a todo o tempo, pela entidade representada,
néo podendo em caso algum exceder dois mandatos, sendo
estes de cinco anos.

Artigo 35.°
Funcionamento

1. Compete ao Conselho Consultivo aprovar o seu
regulamento interno.

2. O Conselho Consultivo retine ordinariamente pelo
menos duas vezes por ano e extraordinariamente sempre
que convocado pelo seu Presidente, por sua iniciativa, ou
por solicitacdo do Conselho de Administracio, ou a pedido
de, pelo menos, um terco dos seus membros.

3. Podem participar nas reunides, sem direito a voto, por
convocacao do respetivo Presidente, mediante proposta
do Conselho de Administracio, quaisquer pessoas ou
entidades cuja presenca seja considerada necessaria para
esclarecimento dos assuntos em apreciagio.

4. Os membros do Conselho Consultivo sdo remunerados
através de senhas de presenca, em valor a definir em
regulamento da ERIS.

5. O orcamento da ERIS prevé as verbas necessarias
ao funcionamento eficaz do Conselho Consultivo.

Seccao IV
Fiscal Gnico
Artigo 36.°
Definicao
1. O Fiscal Unico é o orgao responsavel pelo controlo
da legalidade, da regularidade e economicidade da gestéo

financeira e patrimonial da entidade reguladora e de
consulta do Conselho de Administragdo nesse dominio.

https://kiosk.incv.cv

2. O Fiscal Unico é obrigatoriamente uma sociedade
de auditoria ou um auditor certificado.

Artigo 37.°
Composicao e mandato

1. O Fiscal Unico é recrutado mediante concurso
publico, de entre pessoas de reputado mérito que tenham
sélida experiéncia profissional e capacidade de gestao,
reconhecida integridade moral, bem como sentido de
interesse publico, e nomeado por despacho conjunto dos
membros do Governo responsaveis pela area das financas
e da saude.

2. 0 mandato do Fiscal Unico tem a duracéo de trés
anos, sendo renovavel por igual periodo.

3. No caso de termo do mandato, o Fiscal Unico mantém-
se no exercicio das suas funcoes até a efetiva substituicao
ou a declaracgido de cessacao de fungoes pelos membros
do governo referidos no n.° 1.

Artigo 38.°
Competéncia do Fiscal Unico
1. Compete ao Fiscal Unico:
a) Acompanhar e controlar, com regularidade, o
cumprimento das leis e regulamentos aplicaveis,
a execuc¢io orcamental, a situag¢io econémica,

financeira e patrimonial e analisar a contabilidade;

b) Realizar um apuramento trimestral da situacgéo
patrimonial e financeira;

¢) Dar parecer sobre o orgamento e sobre as suas
revisoes e alteracgoes;

d) Dar parecer sobre o relatério e contas da geréncia;

e) Dar parecer sobre a aquisi¢cdo, arrendamento,
alienacdo e oneragio de bens iméveis;

f) Dar parecer sobre a aceitagdo de herancas, doagoes
ou legados;

2) Dar parecer sobre a contragdo de empréstimos,
quando a ERIS esteja habilitada a fazé-lo;

h) Manter o Conselho de Administra¢io informado
sobre os resultados das verificacoes e exames
a que proceda;

1) Elaborar relatérios da sua acdo fiscalizadora,
incluindo um relatério anual global;

J) Propor a realizagdo de auditorias externas, quando
1ss0 se revelar necessario ou conveniente;

k) Verificar e declarar o excesso das despesas realizadas
sobre as orcamentadas;

[) Participar as entidades competentes as irregularidades
que detete;

m) Promover a realizagio de reunides com o Conselho de
Administraco para andlise de questoes compreendidas
no ambito das suas atribuicoes, sempre que a sua
natureza ou importancia o justifique;
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n) Pronunciar-se sobre todos os assuntos que lhe sejam
submetidos pelo Conselho de Administragao,
pelo Tribunal de Contas ou outras entidades
publicas encarregadas da inspec¢do e auditorias
de servigo do Estado.

2. O prazo para a elaboracio dos pareceres referidos no
numero anterior é de trinta dias a contar da rececido dos
documentos a que respeitam, ressalvadas as situacgoes
de urgéncia imperiosa.

CAPITULO IV
GESTAO FINANCEIRA E PATRIMONIAL
Artigo 39.°
Patrimoénio

1. A ERIS dispée de patriménio proprio, constituido
pelos bens, direitos e obrigacées de contetido econdémico
de que é titular.

2. A ERIS elabora e mantém atualizado, com aplicagdo
dos critérios de valorimetria estabelecidos, o inventario
de bens e direitos, tanto os préprios como os do Estado
que lhe estejam afetos.

3. Em caso de extin¢do, o patrimoénio da ERIS reverte
para o Estado, salvo quando se tratar de fusdo ou ciséo, em
que o patriménio pode reverter para a nova entidade ou
ser-lhe afeto, desde que tal possibilidade esteja consagrada
expressamente no diploma que proceder a fusio ou cisio.

Artigo 40.°
Receitas
Constituem receitas da ERIS, designadamente:
a) As taxas devidas pela prestacdo dos seus servigos;

b) As taxas de licenciamento, de inscrigdo e de manutencio
no registo publico dos estabelecimentos regulados;

¢) As custas dos processos de contraordenacio;

d) O produto da aplicagdo de multas contratuais,
nos termos da le;

e) O produto da colocacdo no mercado de bens ou
equipamentos relacionados com a atividade
de regulacao;

f) As contribuigoes das entidades reguladas que
sejam necessarias para financiar o or¢camento
da ERIS, sendo que as contribui¢oes das entidades
reguladas constituem prestac¢des pecuniarias
em contrapartida da sua atividade de regulacgio;

2) O produto das coimas aplicadas no exercicio da
sua competéncia sancionatoéria, até ao limite
de 40% do respetivo montante, revertendo o
remanescente para o Estado, o qual deve ser
transferido, através do Tesouro, com a periodicidade
que for estabelecida por despacho do membro
do Governo responsavel pela drea das financas;

h) O produto da alienacio de bens préprios e da
constituico de direitos sobre eles;
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1) Quaisquer outros rendimentos que, por lei,
designadamente a Lei do Orgamento de Estado,
que lhe sejam atribuidos para cobrir as suas
despesas de funcionamento.

Artigo 41.°
Despesas
Constituem despesas da ERIS:
a) Os fornecimentos e servicos externos;
b) Os gastos com impostos;
¢) Os gastos com o pessoal,;
d) Os gastos de depreciacdo e de amortizacao;
e) As perdas por imparidade;
f) As provisées do exercicio;
2) Os gastos e perdas de financiamento;
h) As perdas por reducio de justo valor;

i) Outros gastos e perdas resultantes do seu funcionamento
e persecucao das suas atribuicoes.

Artigo 42.°
Taxas e contribuicdes das entidades reguladas

1. Os critérios da incidéncia, os requisitos de isencéo
e o valor das taxas devidas como contrapartida dos atos
praticados pela ERIS sdo definidos por Decreto-Lei.

2. As taxas incidem sobre as utilidades suportadas
pelas pessoas singulares e coletivas e outra entidade
legalmente equiparada que nos termos da lei e dos
regulamentos, que estejam vinculadas ao cumprimento
da prestacdo tributaria, de natureza material ou formal,
na proporc¢ao dos custos da atividade publica ou beneficio
auferido pelo particular.

3. Para efeitos da alinea f) do artigo anterior, as
contribui¢ées devidas pelas entidades reguladas do setor
publico sdo transferidas diretamente do or¢amento do
departamento governamental responsavel pela area da
Saude para o orcamento da ERIS.

4. As contribuicbes previstas na alinea f) do artigo
anterior, bem como as eventuais isengoes, sao aprovados
por deliberagao do Conselho de Administragido da ERIS.

5. As taxas e contribuic¢ées referidas nos nimeros
anteriores estdo subordinadas aos principios de equivaléncia
juridica, da justa reparticdo dos encargos publicos, da
fundamentacfo, da audi¢éo prévia, do interesse publico
e da publicidade.

6. A contribuicdo das entidades reguladas, para efeito
do presente diploma, é a prestacdo pecunidria e coativa
exigida pela ERIS para remunerar os custos especificos
incorridos no exercicio da sua atividade de regulacao e
supervisao.

Artigo 43.°
Cobranca coerciva

1. Os créditos da ERIS provenientes de taxas ou outras
receitas cuja obrigacdo de pagamento esteja estabelecida na lei
sao equiparados a créditos do Estado e estdo sujeitos a cobranga
coerciva, fazendo-se esta nos termos das leis tributarias.

ODFB3690-A849-4572-A918-88A30A4AA269



14 I Série — n° 3 Sup «B.O.» da Republica

de Cabo Verde 10 de 2019

janeiro de

2. Os documentos representativos das receitas referidas
no numero anterior constituem titulo executivo, para
todos os efeitos legais.

3. O Presidente do Conselho de Administracéo, nas
matérias tributarias geradas no dominio das atribuigoes
e competéncias da ERIS, representa a Fazenda Publica
nos processos de impugnacao tributaria junto do Tribunal
Fiscal e Aduaneiro, podendo fazer-se representar por
qualquer outro membro do mesmo 6rgdo ou por mandatario
nos termos da alinea 1) do n.° 1 do artigo 28.°.

Artigo 44.°
Fixacao das contribuigées e sua liquidacao

1. Compete a ERIS através de deliberagido do Conselho
de Administracio, determinar anualmente até 30 de
novembro, o montante das contribuigées necessarias para
financiar o seu orcamento e bem assim a sua reparticao
por cada entidade regulada, com base nos seguintes
elementos:

a) Orgamento para o ano econémico seguinte;

b) O valor das vendas de medicamentos produzidos
no pais ou importados;

¢) O valor de bens alimentares importados;
d) O valor de produtos cosméticos importados;
e) O valor das taxas cobradas pelos servigos prestados;

f) O valor das taxas de licenciamento de estabelecimentos
dos setores regulados;

2) O valor das contribuigdes dos estabelecimentos
publicos e privados de prestagdo de cuidados
de saude;

h) 25% do resultado liquido apurado em cada exercicio; e
1) Demais contribui¢ées previstas na lei.

2. Os elementos a que se referem as alineas b) e c)
sdo referentes ao ano precedente ao apuramento das
contribuicoes.

3. O valor anual do orcamento da ERIS nao pode
ultrapassar 0,75% do total das receitas dos setores de
atividades por cuja regulacio responde no periodo a que
respeita o orgamento, sem prejuizo do seu reforgo com
recurso a natureza distintas das contribuic¢ées financeiras
das entidades reguladas.

4. A cobranca e liquidagéo da contribui¢io sdo asseguradas
pelas delegacdes aduaneiras nacionais, no caso das
reguladas do setor alimentar.

Artigo 45.°
Poder regulamentar

Os critérios de incidéncia, os requisitos de isencio e
o valor das contribui¢bes necessarias para financiar o
orcamento da ERIS, bem como a sua reparticdo por cada
entidade regulada e outros aspetos necessarios para a
sua cobranga, sdo definidos por regulamentos aprovados
por Deliberacéo do Conselho de Administracdo da ERIS.
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CAPITULO V
PESSOAL
Artigo 46.°
Regime e recrutamento do pessoal

1. A ERIS dispde de pessoal técnico e administrativo que
integra o seu quadro de pessoal, cuja tabela remuneratoria,
remuneracgoes adicionais, encargos e regalias, sdo aprovados
pelo Conselho de Administracgio.

2. O pessoal da ERIS rege-se pelo regime juridico geral
do contrato individual de trabalho, sendo abrangido pelo
regime da previdéncia social dos trabalhadores por conta
de outrem.

3. O recrutamento do pessoal esta sujeito a concurso,
devendo obedecer aos seguintes principios:

a) Publicitacdo da oferta de emprego pelos meios
mais adequados;

b) Igualdade de condigbes e oportunidades dos
candidatos;

¢) Aplicagdo de métodos e critérios objetivos de
avaliacao e selecao;

d) Fundamentagio da decisao tomada.

4. A lei pode estabelecer limites aos contingentes ou
ao orcamento de pessoal da ERIS.

Artigo 47.°
Recurso a servigos externos

A ERIS pode recorrer a contratacdo de servigos externos
prestados por nacionais ou estrangeiros, sempre que a
especificidade das matérias o aconselhe e tal se revele, de
forma comprovada, mais eficiente e eficaz a prossecucao
das suas atribuic¢des, com observancia do disposto no
regime da contratacgio publica.

O Presidente da Republica, JORGE CARLOS DE
ALMEIDA FONSECA

o§o

CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n® 4 /2019
de 10 de janeiro

O Governo assumiu o compromisso de racionalizacio
e reducdo de estruturas administrativas do Estado,
visando a otimizac¢io de recursos e aumento de eficiéncia
na prestacao de servigo publico.

O Fundo de Solidariedade das Comunidades (FSC) foi
criado como instrumento de apoio a integracao social das
comunidades emigradas, nas condi¢des socioeconémicas que
o Pais oferece. Entretanto, o seu diagnéstico possibilitou
concluir que o seu objetivo tem sido limitado a garantir
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a protecao social aos membros da comunidade emigrada
em situacio de vulnerabilidade, através da atribuicio de
pensdes do regime nao contributivo. Essa é, na verdade,
a atribuicdo que o Centro Nacional de Pensdes Sociais
vem prosseguindo ao nivel nacional.

Assim, na 6tica de uma maior otimizacgao de recursos
institucionais disponiveis, imprescindivel na atual
conjuntura, torna-se necessario avaliar as especiais
exigéncias de autonomia e estatuto excecional conferidos
ao FSC.

Ciente dos atuais constrangimentos na gestio do FSC
e a indispensabilidade de reducio e simplificacdo de
estruturas, o Governo decidiu proceder a sua extingio,
ja que a sua missao pode ser prosseguida por outra
instituicio na area de protecio social, razao pela qual a
decisio de extingdo do FSC néo significa a diminuic¢éo
do empenhamento do Estado na melhoria de condi¢ées
de vida da comunidade emigrada.

Por conseguinte, os avangos ja registados ao nivel
da rede das institui¢bes sociais da seguranca social e a
existéncia de um quadro legal nesse dominio, permitem,
se eficazmente aproveitados, dar resposta cabal as
necessidades atuais que se colocam ao nivel de inclusio
social a comunidade emigrada.

Ao abrigo do artigo 16.° da Lei n.° 109/VIII/2016, de
28 de janeiro; e

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n.° 2 do
artigo 204.° da Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

E extinto o Fundo de Solidariedade das Comunidades
(FSC), criado pela Resolucgao n.” 71/2011, de 22 de outubro,
entretanto, alterada pela Resolucdo n.’ 6/2014, de 3 de
fevereiro, cujos estatutos foram aprovados pelo Decreto-
Regulamentar n.° 20/2014, de 2 de abril.

Artigo 2.°
Exercicio de poderes

1. As atribuigdes, no que diz respeito a pensio do
regime nao contributivo concedido aos membros das
comunidades em situacao de vulnerabilidade, que, nos
termos dos respetivos estatutos, pertenciam ao FSC, ora
extinto pelo presente diploma, passam a pertencer ao
Centro Nacional de Pensoes Social (CNPS).

2. As competéncias dos érgaos sociais do FSC passam a
pertencer aos 6rgaos sociais do CNPS, nos seguintes termos:

a) As competéncias do Conselho de Administracéo
do fundo passam a pertencer ao Conselho de
Direcédo do CNPS;

b) As competéncias do Presidente do fundo passam
a pertencer ao Presidente do CNPS.

Artigo 3.°
Destino do patrimoénio e receitas

1. O patriménio do FSC, constituido pela totalidade dos
bens imdveis e méveis, dos recursos financeiros e das verbas
inscritas no Orcamento do Estado, transitam para o CNPS,
mediante inventario e balanco, a elaborar no prazo de 30
(trinta) dias apds a entrada em vigor do presente diploma.
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2. O balanco e o inventario a que se refere o nimero
anterior sio elaborados por uma comissio constituida
por representantes do departamento governamental
que tutela o fundo e do CNPS, indicados pelos respetivos
dirigentes maximos.

3. Apoés confirmacéo da sua existéncia e regularidade,
as dividas do FSC, referentes ao econémico em curso,
devem ser solvidas pelo CNPS e as relativas aos anos
anteriores pelo Tesouro.

4.  As receitas consignadas ao fundo passam a
destinar-se ao CNPS.

Artigo 4.°
Sucessao nos direitos e obrigacoes

O CNPS sucede o FSC em todos os direitos e obrigagoes
que tiver contraido, legal ou convencionalmente, sem
prejuizo do disposto no presente diploma e demais
legislagdes vigentes.

Artigo 5.°
Disposic¢oes transitorias

Os processos pendentes a data da entrada em vigor
do presente diploma nos érgaos de gestdo do fundo séo
cometidos ao CNPS.

Artigo 6.°
Cessacao da comissao de servico e de fungoes

Os 6rgaos de gestdao do FSC sdo automaticamente
dissolvidos e o pessoal afeto aos mesmos regressa aos
respetivos quadros de origem, nos termos da legislacido
aplicavel.

Artigo 7.°
Norma Revogatoria

Sao revogados o Decreto-Regulamentar n.® 20/2014, de
2 de abril, e as Resolucgoes n.°s 71/2011, de 22 de outubro,
e 6/2014, de 3 de fevereiro.

Artigo 8.°
Producao de efeitos

O presente Decreto-Lei produz efeitos a partir de 1 de
dezembro de 2018, considerando-se ratificados os atos
que tenham sido praticados desde aquela data e cuja
conformidade depende deste diploma.

Artigo 9.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicacéo.

Aprovado em Conselho de Ministros do dia 15 de
novembro de 2018. — José Ulisses de Pina Correia e
Silva — Olavo Avelino Garcia Correia — Luis Filipe Lopes
Tavares — Maritza Rosabal Peria

Promulgado em 8 de janeiro de 2018
Publique-se.

O Presidente da Reptblica JORGE CARLOS DE
ALMEIDA FONSECA
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