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Torna publico que se encontra aberto o concurso para recrutamento de 6 (seis) Técnicos nivel I, em regime
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PARTE C

MINISTERIO DAS FINANCAS

Direcgao-Geral do Planeamento,
Orgamento e Gestao

Extrato do despacho n° 989/2019 — De S. Ex® o Diretor Geral
do Planeamento Or¢camento e Gestéo, no uso da Competéncia
Delegada, ao abrigo do Despacho n°13/2017, de 8 de fevereiro,
de S.E o Vice-Primeiro Ministro e Ministro das Financas

De 29 de agosto de 2019:

Domingos Rodrigues Gomes Andrade, Técnico de Finangas nivel I/2 do
quadro de pessoal da Diregéo Nacional do Or¢amento e da Contabilidade
Publica, do Ministério das Finangas (MF), é concedida licenga Sem
Vencimento de Longa duragao, nos termos do artigo 50° do Decreto-
Lei n°3/2010 de 8 de marco, com efeitos imediato.

Diregao Geral do Planeamento, Or¢gamento e Gestdo do Ministério
das Financas, na Praia, aos 29 de agosto de 2019. — O Diretor Geral,
Carlos Rocha de Oliveira

PARTE D

CONSELHO SUPERIOR
DA MAGISTRATURA JUDICIAL

Secretaria

Extracto de deliberacao n° 76/2018-19, Do Conselho Superior
da Magistratura Judicial:

De 31 de Julho de 2019:

Ao abrigo do disposto na al. f) do artigo 29°, da Lei n° 90/2011, de 14 de
Fevereiro, conjugado com o artigo 50° do Decreto Lei n® 33/2017, de
25 de Julho, sdo transferidos com efeitos a partir de 1 de outubro,
os seguintes oficiais de diligéncias:

Pedro Correia Lopes Barbosa, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro
de pessoal das Secretarias Judiciais, ora colocado no Juizo Crime do
Tribunal da Comarca de Sao Filipe, transferido por conveniéncia de servigo,
para o Juizo de Familia e Menores do Tribunal da Comarca da Praia;

Ramiro Gil Morais, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro de pessoal das
Secretarias Judiciais, ora colocado no Tribunal da Comarca do Paul,
transferido a pedido, para o Tribunal da Comarca de Ponta do Sol;

Valdira Vanessa Tavares Fernandes Correia, Oficial de Diligéncias, nivel
I, do quadro de pessoal das Secretarias Judiciais, ora colocada no
Juizo Crime do Tribunal da Comarca de Santa Cruz, transferida a
pedido, para o Juizo de Trabalho do Tribunal da Comarca da Praia;

Timé6teo Ramos Semedo, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro de
pessoal das Secretarias Judiciais, ora colocado no Juizo Civel do
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Direccao Nacional da Administracao Publica
Retificag¢ido n® 99/2019
Retificag¢do da Lista de Transi¢ao do MJEDRH

Por néo ter constado da lista de transicao do Ministério da Juventude
Emprego e DESENVOLVIMENTO Recursos Humanos publicado,
no Boletim Oficial n° 06 II serie de 4 de fevereiro de 2014, propomos
a inclusdo do nome do Sr. Anténio Carlos Gomes na referida lista,
novamente se publica na parte que interessa:

Transita de:

DGSS - Direcgido Geral ‘ Técnico Adjunto

de Solidariedade Social || NTONIO CARLOS GOMES | p o' pe B
Deve se ler:

DGSS - Direcgdo Geral ||\ \maNT0 CARLOS GOMES | Técnico Nivel I

da Solidariedade

Gabinete da Secretaria de Estado Adjunta para a Modernizacao
Administrativa, na Praia, aos 16 de julho de 2019. — A Secretaria de
Estado Adjunta, Edna Oliveira

Tribunal da Comarca de Santa Cruz, transferido a pedido, para
o Juizo de Familia e Menores do Tribunal da Comarca da Praia;

Gisabela Leal de Carvalho, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro
de pessoal das Secretarias Judiciais, ora colocada no Juizo Crime
do Tribunal da Comarca de Santa Catarina, transferida a pedido,
para o 1° Juizo Civel do Tribunal da Comarca da Praia;

Vladmir Lopes Soares, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro de
pessoal das Secretarias Judiciais, ora colocado no Juizo Crime do
Tribunal da Comarca de Santa Catarina, transferido a pedido, para
0 3° Juizo Crime do Tribunal da Comarca da Praia;

Helena Samira da Veiga Monteiro, Oficial de Diligéncias, nivel I, do
quadro de pessoal das Secretarias Judiciais, ora colocada no Juizo
Familia e Menores do Tribunal da Comarca da Praia, transferida
a pedido, para o 3° Juizo Civel do Tribunal da Comarca da Praia;

Janne Alves Andrade, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro de
pessoal das Secretarias Judiciais, ora colocada no 2° Juizo Crime
do Tribunal da Comarca da Praia, transferida a pedido, para o 4°
Juizo Civel do Tribunal da Comarca da Praia;

Janise Leal Mendes, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro de pessoal
das Secretarias Judiciais, ora colocada no 3° Juizo Crime do Tribunal
da Comarca da Praia, transferida a pedido, para o Juizo de Familia
e Menores do Tribunal da Comarca da Praia;

Joaquim Pedro Gomes, Oficial de Diligéncias, nivel I, do quadro de pessoal
das Secretarias Judiciais, ora colocado no Tribunal da Comarca da
Ribeira Grande, transferido a pedido, para o Tribunal da Comarca
do Porto Novo.

Esta conforme
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Extracto de deliberaciao n° 77/2018-19, Do Conselho Superior
da Magistratura Judicial:

De 31 de julho de 2019:

Nos termos do artigo 29° alinea f) da Lei n.° 90/VII/2011, de 14 de
fevereiro, conjugado com os art’s 30° e 39° do Decreto-Lei n® 33/2017,
de 25 de julho, sao recrutados para efeitos de estagio probatdério, os
senhores que se indica, com efeitos imediatos:

Fedra dos Santos Silva, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as funcoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no 1° Juizo Civel do Tribunal da Comarca de Sao Vicente;

Adélio de Jesus Sanches Gomes, candidato aprovado em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocado no Tribunal da Comarca do Tarrafal;

Dircelene Neves Oliveira, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no 2° Juizo Civel do Tribunal da Comarca de Sdo Vicente;

Sonia Fortes dos Santos Reyes, candidata aprovada em concurso,
contratada a termo certo, para exercer as funcgoes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no 1° Juizo Crime do Tribunal
da Comarca de Sao Vicente;

Emarildo Anténio Soares Horta Furtado, candidato aprovado em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocado no Tribunal da Comarca do Tarrafal;

Janete Vezo Isabel Fortes, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocada no 2° Juizo Crime do Tribunal da Comarca
de Sao Vicente;

Jassilene Mila do Rosario Dias, candidata aprovada em concurso,
contratada a termo certo, para exercer as funcgbes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Tribunal da Comarca da
Ribeira Grande;

Carlos de Jesus Pina Faria, candidato aprovado em concurso, contratado
a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocado no 1° Juizo Crime do Tribunal da Comarca da Praia;

Stephany Soraia Fortes Pio, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as funcgoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Tribunal da Comarca do Paul;

Leonilde Delgado de Pina Carvalho, candidata aprovada em concurso,
contratada a termo certo, para exercer as fun¢des de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Juizo Civel do Tribunal da
Comarca de Santa Catarina;

Lisiane Simone do Rosario da Luz, candidata aprovada em concurso,
contratada a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocada no Tribunal da Comarca da Boa Vista;

Soraia Maria Soares Monteiro, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as funcgoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Tribunal da Comarca da Boa Vista;

Edmilson Estevao Monteiro Borges, candidato aprovado em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocado no Tribunal da Comarca do Tarrafal;

Lucidio Braulio de Lima Costa e Duarte, candidato aprovado em
concurso, contratado a termo certo, para exercer as funcoes de Oficial
de Diligéncias, nivel I, ficando colocado no Juizo Civel do Tribunal
da Comarca do Sal;

Jose Manuel Semedo Silva, candidato aprovado em concurso, contratado
a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocado no Juizo Crime do Tribunal da Comarca
de Santa Catarina;

Catia Maria Rocha Rodrigues, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as funcgoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Juizo Crime do Tribunal da Comarca do Sal;

Silvania Siménica Sanches, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Juizo Civel do Tribunal da Comarca de Santa Cruz;

José Miguel Fernandes Gongalves, candidato aprovado em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as func¢oes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocado no 2° Juizo Crime do Tribunal
da Comarca da Praia;

Aldina Vieira Ferreira, candidata aprovada em concurso, contratada a
termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Juizo Crime do Tribunal da Comarca de Santa Cruz;

Lenira Sofia Fonseca Bandeira, candidata aprovada em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as funcoes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no 2° Juizo Crime do Tribunal
da Comarca da Praia;
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Yura Patricia Vieira Pinto, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as funges de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Juizo Crime do Tribunal da Comarca de Santa Cruz;

Carla Sofia Lopes Gomes, candidata aprovada em concurso, contratado
a termo certo, para exercer as funcgoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Juizo de Familia e Menores do Tribunal da
Comarca da Praia;

Patrique Nascimento Costa, candidato aprovado em concurso, contratado
a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocado no Tribunal da Comarca da Boa Vista;

Cintia de Fatima Baessa dos Santos, candidata aprovada em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as func¢oes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Juizo de Trabalho do Tribunal
da Comarca da Praia;

Nivaldo Anténio Veiga Andrade, candidato aprovado em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as funcoes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocado no 4° Juizo Crime do Tribunal
da Comarca da Praia;

Leida Marleidy Rodrigues Gongalves, candidata aprovada em concurso,
contratado a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Juizo de Familia e Menores
do Tribunal da Comarca da Praia;

Carlene Idalina Vaz Mendes, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocada no Juizo Crime do Tribunal da Comarca
de Santa Catarina;

Edevaldo Jorge Fonseca, candidato aprovado em concurso, contratado
a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocado no Juizo Crime do Tribunal da Comarca
de Santa Catarina;

Vera Raquette Varela dos Santos, candidata aprovada em concurso,
contratada a termo certo, para exercer as funcdes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Juizo Crime do Tribunal
da Comarca de Santa Cruz;

Ana Isabel de Carvalho Ribeiro, candidata aprovada em concurso,
contratada a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Juizo Civel do Tribunal da
Comarca de Sao Filipe;

Sofia Semedo Borges, candidata aprovada em concurso, contratada a
termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Juizo Crime do Tribunal da Comarca de Séo Filipe;

Zuleica Garcia da Veiga, candidata aprovada em concurso, contratada a
termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada Juizo Crime do Tribunal da Comarca de Sao Filipe;

Lenira do Espirito Santo Gongalves Andrade, candidata aprovada em
concurso, contratada a termo certo, para exercer as funcoes de Oficial
de Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Tribunal da Comarca
dos Mosteiros;

Andreia Ramalho Moniz, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as fungoes de Oficial de Diligéncias, nivel I,
ficando colocada no Tribunal da Comarca de Maio;

Tayline Maiza Barros Pereira, candidata aprovada em concurso, contratada
a termo certo, para exercer as funcoes de Oficial de Diligéncias,
nivel I, ficando colocada no Tribunal da Comarca de Sao Nicolau;

Michela Apileia Pina dos Santos Gongalves, candidata aprovada em
concurso, contratada a termo certo, para exercer as fungdes de Oficial de
Diligéncias, nivel I, ficando colocada no Tribunal da Comarca da Brava;

Esta Conforme

(Visado pelo Tribunal de Contas a 29 de agosto de 2019)

Extracto de deliberacao n° 79/2018-19, Do Conselho Superior
da Magistratura Judicial:

De 30 de agosto de 2019

Nelson Sonny Pereira Vaz, oficial de diligéncias, ora colocado no Tribunal
da Comarca da Boa Vista, é transferido a pedido, ao abrigo do disposto
na al. f) do artigo 29° da Lei n® 90/2011, de 14 de fevereiro, conjugado
com o artigo 50° do Decreto Lei n® 33/2017, de 25 de julho, para o
Juizo de Familia e Menores do Tribunal da Comarca da Praia, com
efeitos a partir de 10 de setembro.

Secretaria do Conselho Superior da Magistratura Judicial, aos 30
de agosto de 2019. — O Secretério, Joaquim Semedo
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PARTE E

ENTIDADE REGULADORA
INDEPENDENTE DA SAUDE (ERIS)

Conselho de Administracao
Deliberacao n° 02/ 2019

REGULAMENTO DE COMPOSICAO DE PRODUTOS
COSMETICOS

Os produtos cosméticos incluem uma variedade de artigos, desde
produtos de higiene diaria, como sabonetes, champoés, desodorantes e
produtos para a higiene oral e intima, até aos artigos de beleza e luxo,
incluindo maquilhagem e perfumes, sendo Cabo Verde, por exceléncia,
um pais importador desses produtos e o setor cosmético altamente
dinamico, com impacto significativo no desenvolvimento da economia.

Com o objetivo de garantir o mais alto nivel de seguranga dos
consumidores, promovendo a inovacgio e a competitividade do setor,
o mercado de produtos cosméticos é regulado através do Decreto-Le1l
n.’ 21/2016, de 31 de margo, que estabelece o Regime Juridico Aplicavel
aos Produtos Cosméticos (RJAPC), do regulamento de colagdo dos produtos
cosméticos no mercado e das atividades conexas, aprovado através da
deliberagédo n.® 12/2016 do CA da ARFA, bem como do regulamento que
aprova as listas a que se referem o n.° 2 do artigo 8.° e o n.° 3 do artigo
10 ° do Decreto-Lei n.° 21/2016, de 31 de margo, aprovado através da
deliberacao n.® 13/2016 do mesmo CA, ambos publicados na II Série do
BO n.° 9, de 24 de fevereiro de 2017.

Com a criacdo da Entidade Reguladora Independente da Satude
(ERIS) e a extin¢do da ARFA, através do Decreto-Lei n.° 03/2019, de
10 de janeiro, passou a ser atribuic¢do da ERIS “regular e supervisionar
as atividades ligadas ao ciclo de vida dos produtos farmacéuticos, de
entre os quais os cosméticos” [cf. n.° 1 do artigo 9.° do Decreto-lei n.°
3/2019, de 10 de janeiro, que cria a ERIS e aprova os seus estatutos,
conjugados com a alinea f) do artigo 10.° dos estatutos da ERIS]. Com
efeito, o supracitado diploma, estabelece que “As referéncias legais
feitas a ARFA, consideram-se como sendo feitas 4 ERIS”, (cf. n.° 4.°
do artigo 3.°).

Volvidos trés anos do preenchimento do vazio legal até entdo existente,
feita a avaliagdo do processo de implementacdo dos requisitos impostos e
dando seguimento e provimento ao estabelecido na lei, impde-se atualizar
uma das ferramentas primordiais na verificagdo da conformidade dos
produtos, o regulamento de composi¢do dos produtos cosméticos. A
atualizagdo do quadro regulamentar, a luz dos avangos técnicos, através
da harmonizac¢ao com as normas técnicas do comércio internacional de
produtos cosméticos, revela-se indispensavel para a salvaguarda da
satude publica, do ambiente e dos direitos dos consumidores.

Uma base de dados internacional, com informagGes sobre as substancias
e os ingredientes cosméticos, denominada CosIng, permite facil acesso
a dados sobre os mesmos, incluindo os requisitos e restri¢bes técnicas
aplicaveis a composi¢do dos produtos e que servem de referéncia ao nosso
pais. A base de dados da Comissido Europeia tem servido de referéncia
a maioria dos paises cujos produtos sio exportados para Cabo Verde,
pelo que a sua utilizagdo, neste particular, revela-se inevitavel.

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

Assim, no uso das faculdades conferidas pelos n.° 2 e 3 do artigo
10.°, pelo artigo 31.° do Decreto-lei n.° 21/2016, de 31 de margo, pela
alinea a) do artigo 29.° e pela alinea e) do n.°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, pelos n.° 4 do artigo 3° e n° 1 do
artigo 9.° do Decreto-lei n.° 3/2019, de 10 de janeiro, que cria a ERIS
e aprova os seus estatutos, conjugadas com a alinea f) do artigo 12.°,
e alinea e) do n.° 1 do artigo 28.° dos Estatutos da ERIS, o Conselho
de Administrac¢io reunido em II* Sessdo Ordinéria de 05 de junho de
2019, delibera o seguinte:

1. E atualizada e publicada a lista indicativa de categorias de
produtos cosméticos;

2. Fica proibida a utiliza¢do, em produtos cosméticos, das substancias
listadas no anexo II ao Regulamento (CE) n.® 1223/2009, de 30 de
novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos;

3. Fica também proibida a utilizagdo, em produtos cosméticos, das
substancias classificadas como substancias cancerigenas, mutagénicas
e téxicas para a reproducdo (CMR) das categorias 1A, 1B ou 2 do
Regulamento (CE) n.° 790/2009 da Comissdo Europeia e sucessivas
alteracoes ao regulamento 1272/2008, de acordo com o artigo 15.° do

Regulamento Europeu sobre os produtos cosméticos (EC) 1223/2009;

4. Fica restringida as condi¢oes estabelecidas, a utiliza¢cdo em produtos

cosméticos das substancias listadas no anexo III ao Regulamento citado
no nimero 2;
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5. No que diz respeito aos corantes, conservantes e filtros para
radiagdo ultravioleta, apenas sdo permitidos na composi¢io de produtos
cosméticos os listados nos anexos IV, V e VI, respetivamente ao
Regulamento citado no nimero 2;

6. As referéncias para o acesso as listas previstas na presente
deliberacéo, bem como as suas atualizagées, sdo publicadas no sitio
eletrénico oficial da ERIS;

7. Para os produtos cosméticos ja colocados no mercado que néao se
enquadram nas condicdes estabelecidas neste regulamento, é concedido
um periodo para eliminacio das existéncias comercializaveis de um
ano, a contar da data de entrada em vigor da presente deliberacéo;

8.k revogada a Deliberacdo n.’ 13/2016 do CA da ARFA, publicado
na II Série do Boletim Oficial n.° 9, de 24 de fevereiro.

9. A presente deliberacio entra em vigor no dia seguinte ao da sua
publicacéo.

Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS), Praia, aos 27 de
agosto de 2019. — O Conselho de Administragao, Presidente, Eduardo
Jorge Monteiro Tavares, — Administradoras, Iris de Vasconcelos Matos
e Patricia Jorge Nobre Leite Miranda Alfama

Deliberacao n°® 03/ 2019

REGULAMENTO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO (AIM) DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO POR
RECONHECIMENTO DE AIM CONCEDIDA POR OUTRO ESTADO

A legislagdo cabo-verdiana, no que tange aos medicamentos,
visa principalmente a salvaguarda da satde publica bem como a
prote¢do do mercado farmacéutico. Um dos instrumentos de regulagéo
internacionalmente estabelecido é o processo de autorizagio de introducio
no mercado (AIM) concedida por uma entidade competente que visa
a avaliacdo da qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos. Em Cabo
Verde a Entidade Reguladora Independente da Satde (ERIS) é a
entidade competente pela AIM, de acordo com o estabelecido no anexo
do Decreto-Lei n° 3/2019, de 10 de janeiro, que aprova os seus Estatutos.

Com o intuito de especificar a forma de implementagao da legislagao
vigente, foi aprovado através da Deliberag¢do do CA n° 09/2014, de 06 de
outubro, o regulamento de AIM por reconhecimento da AIM concedida
por outro Estado. No entanto, volvidos mais de 3 anos da sua aprovagao
e implementacéo, surge a necessidade de proceder a sua atualizagio de
modo a por cobro as insuficiéncias e lacunas por ele deixadas, adequar
a atual realidade e facilitar o processo de AIM de medicamentos de
uso humano.

E neste contexto que surge a presente iniciativa regulamentar, com a
qual se pretende ultrapassar os constrangimentos acima identificados,
e aprovar um novo regulamento de AIM por reconhecimento da AIM
concedida por outro Estado, que se adeque a nossa realidade e facilite
o processo de introdu¢io no mercado de medicamentos de uso humano.

Assim,

No uso da faculdade conferida 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,
pelos n.° 4 do artigo 3° e n° 1 do artigo 9.° do Decreto-lei n.° 3/2019, de
10 de janeiro, que cria a ERIS e aprova os seus estatutos, conjugadas
com a alinea h) do artigo 12.° e alinea e) do n.° 1 do artigo 28.° dos
Estatutos da ERIS, o Conselho de Administragio reunido em sessdo
ordinaria de __/_/___ delibera o seguinte:

Artigo 1°

E aprovado o regulamento de autorizagdo de introdugédo no mercado
(AIM) de medicamentos de uso humano por reconhecimento de AIM
concedida por outro Estado, em anexo, que faz parte integrante da
presente Deliberagao.

Artigo 2°

E revogado o regulamento de AIM por reconhecimento de AIM
concedida por outro Estado, aprovado por delibera¢do do Conselho
de Administracio n.° 09/2014, de 18 de setembro, publicado no BO II
série, de 6 de outubro.

Artigo 3°

A presente deliberac¢io entra em vigor 30 (trinta) dias ap6s a sua
publicagao.

Entidade Reguladora Independente da Saude, na Praia, aos 27 de
agosto de 2019. — O Conselho de Administracgio, Presidente, Eduardo
Jorge Monteiro Tavares — Administradoras, Iris de Vasconcelos Matos
e Patricia Jorge Nobre Leite Miranda Alfama.
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ANEXO

REGULAMENTO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO (AIM) DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
POR RECONHECIMENTO DE AIM CONCEDIDA POR OUTRO
ESTADO

CAPITULO I
Disposi¢oes Gerais
Artigo 1°
Objeto

O presente regulamento estabelece os procedimentos para solicitagio
de autoriza¢do de introdu¢do no mercado (AIM) por reconhecimento
de autorizacao concedida por outro Estado, prevista no artigo 24.° do
Decreto-lei n.° 59/2006, de 26 de dezembro.

Artigo 2°
Ambito
O contetdo apresentado neste regulamento aplica-se aos requerentes
de AIM de medicamentos por reconhecimento de autorizagao concedida

por outro Estado, conforme previsto no artigo 24° do Decreto-Lei n°
59/2006, de 26 de dezembro.

Artigo 3°
Defini¢coes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) Apresentacdo: dimensdo da embalagem tendo em conta o
numero de unidades farmacotécnicas;

b) Denominagdo Comum Brasileira (DCB): é a denominacéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo, em lingua
portuguesa, aprovada pelo 6rgao responsavel no Brasil;

¢) Denominagdo Comum Internacional (DCI): designagao adotada
ou proposta a nivel internacional, sob a égide da Organizacio
Mundial de Satde para ingredientes ativos de medicamentos,
de acordo com regras definidas, que ndo pode ser objeto
de registo de marca ou nome, conforme lista publicada
periodicamente por essa Organizacgdo. Aceita-se como
tradugao da DCI para a lingua portuguesa as constantes
nas listas de Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou
de Denominag¢do Comum Portuguesa (DCPt);

d) Denominagdo Comum Portuguesa (DCPt): é a denominagao do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo, em lingua
portuguesa, aprovada pelo érgio responsavel em Portugal;

e) Entidades reconhecidas pela ERIS: entidades competentes
nos Estados constantes na lista publicada pela ERIS no
seu sitio oficial;

f) Pais de origem: Pais cuja AIM foi reconhecida ou se pretende
reconhecer;

2) Plano de Gestédo e Minimizagao do Risco (PGMR): descri¢ao
detalhada do sistema de gestdo de risco de um medicamento;

h) Requerente: toda a pessoa singular ou coletiva que seja responsavel
pelo pedido de AIM de um ou mais medicamentos, podendo
néo coincidir com o Titular de AIM, nem pertencer ao
mesmo grupo de empresas. O requerente pode ser, portanto,
uma empresa terceira contratada para efetuar o pedido
de AIM em nome de outra, desde que comprove estar
devidamente autorizada para o efeito. No pedido de AIM
deve ser descrita a entidade requerente, bem como o Titular
de AIM proposto;

i) Titular de AIM: pessoa, singular ou coletiva, detentora de
um certificado de AIM de um ou mais medicamentos; e

J) Unidade farmacotécnica: fracdo unitéria do medicamento,
designadamente, um comprimido, uma capsula, um frasco,
uma ampola, uma seringa preenchida, uma saqueta, um
cartucho, uma bisnaga, entre outros.

CAPITULO 11
Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado (AIM)
Secao I
Artigo 4°
Autorizacao de Introduc¢ao no Mercado (AIM)

1. A introduc¢io de medicamentos de uso humano no mercado nacional
esta sujeita a autorizacdo da Entidade Reguladora Independente da
Saude (ERIS).

2. A decisao de AIM assenta em critérios cientificos objetivos relativos

a qualidade, a seguranga e a eficicia terapéutica do medicamento em
questdo, tendo como objetivo essencial a prote¢édo da satide publica.
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3. A concessao de uma AIM néo isenta a responsabilidade civil,
contraordenacional ou criminal do titular da AIM ou do fabricante.

4. Para o efeito deste Regulamento, um medicamento é definido
pelo “nome do medicamento + DCI + dosagem + forma farmacéutica”,
sendo as varias apresentacoes deste medicamento parte integrante
da mesma AIM.

5. Sem prejuizo do nimero anterior, a cada apresentagéo é atribuido
um cédigo tnico nacional.

Artigo 5°

Autorizacao de Introdug¢iao no mercado por reconhecimento
de autorizacao concedida por outro Estado.

A instrucdo do pedido de AIM por processo de reconhecimento de uma
AIM concedida por outro Estado pode ser efetuada sempre que para
o medicamento que se pretende colocar no mercado cabo-verdiano ja
exista uma autorizagao por uma Entidade reconhecida pela ERIS para
efeitos de reconhecimento de AIM (conforme os modelos publicados no
sitio eletrénico da ERIS) ou outra Entidade reguladora que preencha
os requisitos dispostos no artigo 6°.

Artigo 6°

Requisitos das entidades reconhecidas pela ERIS para o
efeito de reconhecimento de AIM

1. Para que a AIM concedida noutro Estado seja reconhecida, a entidade
que concedeu a AIM deve preencher os seguintes requisitos minimos:

a) Ser uma autoridade oficial (servigo do Ministério da Satde desse
Estado ou servigo especifico do tipo “Agéncia ou Instituto”)
que proceda a avalia¢do e autoriza¢ido de medicamentos,
respeitando, para esse efeito, processos, regras e normas
reconhecidas como componentes de uma organizac¢ao que
garante a qualidade dos medicamentos introduzidos no
mercado do Estado em questio;

b) Garantir através dos servicos de inspe¢do que as normas de
Boas Praticas de Fabrico, internacionalmente reconhecidas,
no minimo, equivalentes as publicadas pela OMS, sao
efetivamente respeitadas pelos fabricantes.

2. A lista de Entidades reconhecidas pela ERIS para efeito de concessio
de AIM por reconhecimento de AIM concedida por outros Estados esta
publicado no Sitio eletrénico da ERIS.

Artigo 7°
Validade da Autorizac¢ao de Introdu¢ao no Mercado

1. A AIM concedida em Cabo Verde é valida por cinco anos, renovavel
por periodo indeterminado, salvo se, por razdes de farmacovigilancia,
se entender limitar o periodo de renovacéo adicional a cinco anos.

2. O titular de AIM deve solicitar a renovacgao da AIM até 90 dias
corridos antes do término da validade da AIM.

3. O procedimento para o pedido de renovagdo de AIM de medicamentos
com AIM atribuida por reconhecimento de AIM concedida por outros
Estados é descrito detalhadamente no artigo 19°.

Secao I1

Pedido de autorizacao de introdug¢iao no mercado por
reconhecimento de autorizagcao concedida por outro Estado.

Artigo 8°
Documentos exigidos

1. Para o pedido de reconhecimento de AIM concedida por outros
Estados sdo exigidos os seguintes documentos:

a) Requerimento do Pedido de AIM redigido em lingua portuguesa;
b) Formulario de Pedido de AIM preenchido e os seus anexos;

¢) Ultimo Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)
aprovado no pais de origem e, se aplicavel, a traducao
certificada para a lingua portuguesa, por uma entidade
competente;

d) Ultimo Folheto Informativo (FI) aprovado no pais de origem e,
se aplicavel, a traducdo certificada para a lingua portuguesa,
por uma entidade competente;

e) Ultimo Texto de Rotulagem aprovado no pais de origem e, se
aplicavel, a traducio certificada para a lingua portuguesa,
por uma entidade competente;

f) Lista de alteragtes aos termos da AIM aprovadas pelo Estado

responsavel pela concessdo da AIM, redigida em lingua
portuguesa, inglesa ou francesa;
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2) Certificado de Produto Farmacéutico conforme o modelo da
Organizac¢do Mundial da Saude (OMS) emitido pela autoridade
competente do pais cuja AIM se pede reconhecimento e, se
aplicével, a traducio certificada para a lingua portuguesa,
inglesa ou francesa, por uma entidade competente;

h) Métodos e especificacoes de controlo de qualidade do produto
acabado redigidos em lingua portuguesa, inglesa ou francesa;

1) Resultados dos estudos de Estabilidade ou uma Declaragao de
que foram iniciados os estudos de estabilidade e o respetivo
protocolo, adequados a zona climatica de Cabo Verde (Zona
Climatica IVA de acordo com as orientacoes da OMS)
conduzidos de acordo com as orientacoes da International
Conference for Harmonization of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH); e

J) Resumo do Sistema de Farmacovigilancia e do Plano de Gestao e
Minimizagao de Riscos (PGMR) de acordo com a legislagao vigente.

2. Os documentos referidos nas alineas c), d) e e) do nimero anterior
devem ser adicionalmente remetidos em formato editavel.

3. Os modelos previstos no presente regulamento, bem como as suas
atualizagbes, sdo publicados no sitio eletrénico da ERIS (www.eris.cv).

Artigo 9°
Formulario de Pedido
Anexados ao formulério, devem ser entregues, os seguintes documentos:

a) Comprovativo do pagamento da taxa em lingua portuguesa,
francesa ou inglesa (anexar a traducéo para uma das trés
linguas no caso do comprovativo se encontrar numa lingua
diferente). A secgao 3.4 descreve os valores e as vias para
0 pagamento das taxas;

b) Prova de registo notarial do Titular de AIM proposto, no
pais onde se encontra sedeado e, se aplicavel, a tradugéo
certificada para a lingua portuguesa, inglesa ou francesa,
por uma entidade competente. O Titular de AIM proposto
deve comprovar através deste documento a localizagido
da sua sede;

¢) Autorizagao de fabrico do responsavel pela libertacao dos lotes,
do local de controlo/anélise dos lotes, e dos fabricantes do
medicamento (produto a granel, solventes/fase intermédia,
acondicionamento primario e secundario) e, se aplicavel,
as tradugoes certificadas para a lingua portuguesa, inglesa
ou francesa, por uma entidade competente;

d) Fluxograma indicando todos os locais envolvidos no processo
de fabrico e controlo do medicamento e do ingrediente
ativo, redigido em lingua portuguesa, inglesa ou francesa;

e) Certificado de Boas Praticas de Fabrico (BPF) ou outras declaracoes
de BPF, ou certificado OMS, ou resumo de outras inspecdes
BPF realizadas, para o responsavel pela libertagao dos lotes,
para os fabricantes do medicamento (produto a granel,
solventes/fase intermédia, acondicionamento primario e
secundario) e para os fabricantes de Ingrediente Ativo,
emitido por uma Entidade reconhecida pela ERIS, e se
aplicavel, as tradugoes certificadas para a lingua portuguesa,
inglesa ou francesa, por uma entidade competente;

/) Declaragao do fabricante do produto a granel atestando o
cumprimento das Boas Praticas de fabrico por parte do
fabricante do Ingrediente Ativo, informando os meios
utilizados para o efeito, na auséncia do Certificado BPF do
fabricante do Ingrediente Ativo emitido por uma Entidade
reconhecida pela ERIS;

g) Certificado(s) de Conformidade da Farmacopeia Europeia ou
outro(s) certificado(s) de conformidade para as Encefalopatias
Espongiformes Transmissiveis (TSE) para medicamentos
que apresentem matérias de origem animal e/ou de origem
humana contidos ou utilizados no processo de fabrico do
medicamento, ou outro(s) certificado(s) de conformidade
para as TSE emitido(s) por uma entidade reconhecida pela
ERIS para fins de reconhecimento de AIM. Se aplicavel, o(s)
certificado(s) deve(m) ser acompanhado(s) da(s) respetiva(s)
tradugdo(Ges) para a lingua portuguesa, inglesa ou francesa;

h) Consentimento(s) escrito(s) da Autoridade Competente para
a libertagdo de Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs) no meio ambiente, para os medicamentos que
tiverem na sua composi¢ao ou que consistirem de OGMs, e,
se aplicavel, a(s) tradugao(6es) para a lingua portuguesa,
inglesa ou francesa, devidamente certificada(s) por uma
entidade competente;

1) Certificado(s) de Autorizagdo de Introdug¢ido no Mercado
concedida por outro(s) Estado(s). Caso o Estado que
concedeu a autorizagdo nio seja de lingua portuguesa, o
certificado deve vir acompanhado da tradu¢io em lingua
portuguesa, inglesa ou francesa, devidamente certificada
por uma entidade competente;
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J) Projetos de embalagem planificados/exemplares;

k) Lista de nomes (fantasia) propostos/autorizados para o medicamento
e dos seus Titulares da Autorizagéo de Introdugio no Mercado
nos outros Estados em que o medicamento se encontra
autorizado, redigida em lingua portuguesa, francesa ou
inglesa;

) Certificado de Conformidade com a Farmacopeia Europeia
(CEP), do Active Substance Master File (ASMF) ou Drug
Master File (DMF), ou outro comprovante de conformidade
do ASMF/DMF emitido por uma entidade reconhecida pela
ERIS para efeitos de reconhecimento de AIM concedida
por outros estados, quando exista. O certificado deve vir
acompanhado da traducéo certificada por uma entidade
competente, para a lingua portuguesa, inglesa ou francesa,
caso este esteja redigido numa lingua diferente;

m) Carta de Autorizacdo de acesso ao ASMF/DMF, caso exista,
do Titular do ASMF/DMF, dirigida a ERIS, e Declaragao
do fabricante do ingrediente ativo comprometendo-se a
informar o requerente e a ERIS no caso de alteracio do
processo de fabrico e das especificagoes, redigida em lingua
portuguesa, inglesa ou francesa, caso os fabricantes de
Ingrediente ativo ndo apresentem o CEP, (Conforme os
modelos publicados no sitio oficial da ERIS); e

n) Certificado de conformidade do Vaccine Antigen Master File
(VAMF), caso exista, para pedidos de AIM de vacinas, emitido
pela Agéncia Europeia do Medicamento ou por outra agéncia
reconhecida pela ERIS para efeitos de reconhecimento
de AIM concedida por outros Estados, e, se aplicavel, a
tradugao certificada para a lingua portuguesa, inglesa ou
francesa, por uma entidade competente.

Artigo 10°
Estrutura dos Dossiers

1. Para um pedido de AIM por reconhecimento de AIM concedida
por outro Estado, a ERIS define o seguinte formato para os dossiers
de pedidos de AIM:

Figura 1. Estrutura de Pastas do pedido de Reconhecimento de AIM
concedida por outro Estado.

2. Os anexos do Formulario do pedido devem ser apresentados na
mesma ordem e com a mesma numeracio definida no Formuldrio do
Pedido

3. O modelo da estrutura de pastas em formato “zip” pode ser
encontrado no sitio eletrénico da ERIS.

Secao III
Avaliac¢ao e decisao relativas ao pedido de AIM
Artigo 11°
Pedido de Elementos

1. A ERIS pode solicitar ao requerente, a qualquer momento, elementos
e esclarecimentos adicionais considerados necessarios.

2. A troca de informagdes a que se refere o nimero anterior é feita
por meio de correio eletrénico, sendo que a ERIS utilizara o correio
eletrénico indicado no formulario de pedido para contato durante a
avaliagdo do processo.

3. O requerente deve responder ao pedido de elementos no prazo
estabelecido sob pena de indeferimento sem prejuizo da possibilidade
de alargamento do prazo em questao.

Artigo 12°
Prazos

1. A ERIS tem um prazo de 90 dias corridos para responder ao pedido
de AIM por reconhecimento de AIM concedida por outro Estado, a contar
da data de entrada do pedido.

2. O prazo é suspenso sempre que, ndo estando o processo completo, o
requerente seja notificado para suprir as deficiéncias ou sejam solicitados
elementos ou esclarecimentos adicionais.

3. O prazo é suspenso também sempre que a ERIS solicitar informagoes
a entidade que concedeu a AIM que se pretende reconhecer, sendo que o
requerente serd informado da data da solicitagdo e da data da resposta
da mesma entidade.

4. Em casos excecionais e devidamente justificados, o prazo de
resposta da ERIS pode ser prorrogado por um periodo adicional de
60 dias corridos, sendo o requerente informado pela ERIS antes do
término do primeiro prazo.
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Artigo 13.°
Audiéncia dos interessados
E obrigatéria a audiéncia dos interessados, antes da tomada de
decisao final, podendo, no entanto, ser dispensada nos termos do n.° 2
do artigo 40.° do Decreto-Legislativo n.’ 2/95, de 20 de junho.
Artigo 14°
Indeferimento do pedido de AIM

1. O pedido de AIM é indeferido sempre que o medicamento ou o
pedido ndo cumpra os requisitos e/ou as formalidades previstas na lei.

2. Em caso de indeferimento, a ERIS informa o requerente da
decisdo através de um despacho do Conselho de Administracgao, tendo
o requerente a possibilidade de recorrer da decisao;

3. Os fundamentos para o indeferimento do pedido podem ser os
seguintes:

a) O processo nao foi instruido de acordo com as disposi¢oes
legais ou contém informagoes erradas.

b) O medicamento é nocivo, em condi¢ées normais de emprego,
sendo a segurancga avaliada a partir de informagoes obtidas
junto de centros de farmacovigilancia ou de informagoes

relativas aos efeitos indesejaveis com significado estatistico
e que alterem o balancgo beneficio / risco;

¢) O efeito terapéutico do medicamento néo esteja suficientemente
comprovado;

d) O medicamento néo tenha a composic¢ao qualitativa e quantitativa
declarada; e

e) A efetividade do medicamento (relag¢io custo/beneficio) ndo
esteja comprovada.

Artigo 15°
Registo do medicamento

1. O deferimento do pedido de AIM d4 origem ao registo do medicamento
na base de dados nacional (SIMFAR).

2. Ao registo referido no nimero anterior corresponde um cédigo Gnico
para cada forma farmacéutica, dosagem e apresentagido do medicamento.

Artigo 16°
Notificacao

1. A decisdo sobre o pedido de autorizagao é notificada ao requerente
através do correio eletrénico do representante do Titular de AIM.

2. Em caso de deferimento, anexo a notificacido seguem o despacho,
o certificado de AIM, os textos de RCM, FI e Rotulagem.

3. Em caso de indeferimento segue o despacho com os fundamentos
da decisdo.

Artigo 17°
Fixacao do prego maximo

O medicamento ao qual foi concedida a AIM fica sujeito ao regime
de fixagao de prego maximo em vigor.

CAPITULO III
Pos-AIM
Secao I
Obrigacoes do Titular de AIM
Artigo 18°
Obrigacoées do titular de AIM

Apbs o deferimento do pedido de AIM, o Titular de AIM fica sujeito
as seguintes obrigacdes:

a) Proceder com um pedido de alteragdes aos termos da AIM sempre
que se verifiquem altera¢bes no medicamento, e/ou sempre
que sejam feitas alteragoes na AIM no Estado que se usou
como referéncia para o pedido de reconhecimento de AIM;

b) Comunicar a ERIS quaisquer problemas relacionados ao
medicamento do qual seja o titular da AIM,;

¢) Comunicar a ERIS as decisbées de suspensio e retirada do
medicamento do mercado, em outros Estados onde o
medicamento se encontra autorizado; e

d) Cumprir com as obrigagoes relativas a farmacovigilancia
previstas no enquadramento legal em vigor.
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Secao I1
Renovacao da AIM
Artigo 19°
Renovacao da AIM

1. Compete ao Titular da AIM proceder ao pedido de renovacgio da
AIM num prazo de até 90 dias corridos antes do término da sua validade.

2. O pedido de renovacio deve descrever a situacio respeitante aos
dados de farmacovigilancia, ou seja, deve demonstrar a seguranga do
medicamento ao longo do periodo em que esteve no mercado.

3. O prazo para a resposta a este este tipo de pedido é de 120 dias
corridos.

4. A nao apresentacao do pedido de renovacio da AIM no prazo
fixado ou o seu indeferimento, implicam a caducidade da AIM apés
término da sua validade.

5. A documentacgio a submeter inclui:

a) Requerimento escrito (Conforme os modelos publicados no
sitio eletrénico da ERIS);

b) Tabela de Contetdos;

¢) Formulario do pedido preenchido e os seus anexos (Conforme
os modelos publicados no sitio eletrénico da ERIS);

d) Certificado OMS emitido pela entidade competente no Estado
de onde foi reconhecida a AIM, e se aplicavel, a traducao
certificada por entidade competente, para a lingua portuguesa,
inglesa ou francesa;

e) Plano de Gestao e Minimizagao de Riscos aprovado no pais de
origem, redigido em lingua portuguesa, inglesa ou francesa; e

/) Relatério Peridédico de Seguranga elaborado de acordo com as
normas aprovadas no pais de origem, redigido em lingua
portuguesa, inglesa ou francesa.

Artigo 20°
Estrutura dos Dossiers para pedidos de Renovacao
1. Para um pedido de renovacgio de AIM por reconhecimento de
AIM concedida por outro Estado, a estrutura do dossier deve seguir

as mesmas regras descritas no artigo 10°.

2. O Relatério Periédico de Seguranga e o Plano de Gestéo e Minimizagao
de Riscos devem ser inseridos na pasta “Farmacovigilancia”.

3. Os anexos do Formulério do pedido devem ser apresentados na
mesma ordem e com a mesma numeracio definida no Formulério do
Pedido.

Secao 11
Alteracoes aos termos da AIM
Artigo 21°
Pedidos de alteragoes aos termos da AIM

1. O titular de AIM deve submeter um pedido de alterac¢do aos

termos de uma AIM ji concedida sempre que forem implementadas

alteracgbes ao medicamento ou sempre que se pretenda implementar
alteragbes ao mesmo.

2. O prazo para a resposta a este tipo de pedido é de 120 dias corridos.
3. O pedido deve ser instruido com os seguintes documentos:

a) Requerimento escrito (Conforme os modelos publicados no
sitio eletrénico da ERIS);

b) Resumo explicativo da (s) alteracdo (6es) e justificativa (s);
¢) Tabela de Conteudos;

d) Tabela comparativa entre a situagdo aprovada e a proposta;
e) Formulario do pedido preenchido e os seus anexos;

f) Comprovativo da submissado/aprovagao da alteragao no pais
de origem, se aplicavel;

2) Quaisquer outros documentos para os quais se verificarem
alteragdes em relagdo ao pedido inicial ou em relagéo ao
ultimo pedido de alteragédo ou renovacéao efetuado;

h) Comprovativo de pagamento de taxas.

4. A ERIS pode efetuar um pedido de esclarecimentos/elementos
adicionais ao titular, aplicando-se as regras previstas no artigo 11°.
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Artigo 22°
Estrutura dos Dossiers para pedidos de Alteracées

1. A estrutura do dossier para pedidos de alteracoes aos Termos de
uma AIM concedida deve seguir as mesmas regras descritas no artigo 10°.

2. Devem ser apresentadas apenas as pastas para as quais se
verificarem documentos alterados.

3. A tabela comparativa entre a situac¢io aprovada e a proposta, bem
como o comprovativo da submissdo/ aprovagao da alteragdo no pais de
referéncia devem ser inseridos na pasta Alteragoes a Autorizagéo Inicial.

Artigo 23°
Tipificacao das alteracoes
1. As alteragdes sdo tipificadas da seguinte forma:

a) Alteracéo do tipo IA: qualquer alteracao cujas repercussoes
na eficdcia, qualidade ou seguranca do medicamento em
questdo sejam pouco significativas, ou inexistentes;

b) Alteracdo do tipo IA,;: qualquer alteragdo cujas repercussées
na eficacia, quaﬂdade ou seguranca do medicamento em
questdo sejam pouco significativas, ou inexistentes e que
exija uma notificagdo imediata;

¢) Alteragao do tipo IB: qualquer alteragdo que nao constitua
uma alteracao do tipo IA, do tipo II nem uma alteracao
do tipo IIT;

d) Alteracao tipo II: qualquer alteracdo que possa ter repercussoes
significativas na eficdcia, qualidade ou seguranca do
medicamento em questio; e

e) Alteracao tipo III: qualquer alteragdo constante do anexo II
que observe as condi¢oes previstas no referido anexo.

2. As alteragdes na rotulagem ou no folheto informativo associadas
exclusivamente ao layout, bem como as alteracoes de contato do Titular
de AIM e fabricantes podem ser implementadas imediatamente, apds
notificagdo a ERIS.

3. As alteragoes referidas no nimero anterior sio isentas de taxas.
Artigo 24°
Procedimento de notificacao de alterac¢oes do tipo IA

1. O titular deve enviar a ERIS uma notifica¢cdo com os elementos
enumerados no anexo I, no prazo de doze meses apds a implementagao
da alteracdo, informando a data de implementacao.

2. No caso de alteragdes do tipo TA que exijam uma notificagdo
imediata (IA,;), a notificagdo deve ser enviada imediatamente apos a
implementacao da alteracdo, para efeitos do controlo permanente do
medicamento em questio.

3. Excedido o prazo para resposta, a alteragdo é considerada
tacitamente aprovada.

4. Se uma notificagio relativa a uma ou varias alteragoes do tipo IA
for indeferida, o titular deve desencadear os tramites para por cobro
a aplicacdo da alteragdo ou alteragdes em causa o mais rapidamente
possivel ap6s a rece¢ao da informacao.

Artigo 25°
Procedimento de aprovacao de alteracoes do tipo IB

1. O titular deve enviar 4 ERIS uma notificacdo com os elementos
enumerados no anexo I.

2. As alteracgoes do tipo IB s6 podem ser implementadas apds decisao
favoravel por parte da ERIS.

3. No caso de decisdao desfavoravel, no prazo de 30 dias apds a sua
rececio, o titular pode enviar a ERIS uma notificagao alterada, por
forma a atender devidamente aos fundamentos invocados na decisao.

4. Com a decisao favoravel da alteragao tipo IB, a ERIS define um
prazo maximo para a sua implementag¢ado, mediante a proposta do
Titular da AIM aquando da submissédo do pedido de alteragio.

Artigo 26°
Procedimento de aprovacao de alteracgoes do tipo II e tipo II1

1. O titular envia a ERIS um pedido com os documentos de suporte
necessarios a alteracio, sem prejuizo dos indicativamente listados no
anexo L.

2. Estas alteragdes s6 podem ser implementadas apds andlise e
conclusio favoravel da ERIS.
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Artigo 27°
Agrupamento de alteracoes

1. O requerente pode agrupar num unico processo varios pedidos de
alteragoes, desde que cumpra com um dos seguintes critérios:

a) Uma das alteragdes no grupo é uma alteracgéo do tipo II ou
do tipo III, sendo todas as restantes alteragdes no grupo
decorrentes desta alteracao do tipo II ou tipo III;

b) Uma das alteragdes no grupo é uma alteracdo do tipo IB sendo
todas as restantes alteracdes no grupo alteragdes do tipo
TA ou do tipo IB que decorrem desta alteragao do tipo IB;

¢) Todas as alteragées no grupo dizem respeito, exclusivamente,
a alteragdes de natureza administrativa do resumo das
caracteristicas do medicamento, da rotulagem ou do folheto
informativo;

d) Todas as alteragdes no grupo sdo modificagdes do sistema de
farmacovigilancia;

e) Todas as alterac¢des no grupo dizem respeito a aplicacao da
rotulagem de uma determinada classe;

f) Todas as alteracgbes no grupo decorrem da avaliacdo de um
determinado relatorio periddico de atualizagdo em matéria
de seguranga;

2) Todas as alterag¢bes no grupo decorrem de um determinado
estudo subsequente a autorizacao realizado sob o controlo
do titular; e

h) Uma alteragao do tipo IA respeitante a varias autorizagoes
de introdugéo no mercado do mesmo titular.

Artigo 28°
Meios de submissao

Os pedidos de AIM, Renovacdo da AIM bem como Alteragdes aos
termos da AIM, devem ser submetidos em suporte digital através do
e-mail disponibilizado pela ERIS para o efeito (aim@eris.cv), podendo,
adicionalmente, ser submetidos em formato papel diretamente no
expediente da ERIS ou pelos correios, para o endereco da ERIS.

CAPITULO IV
Disposigoes finais
Artigo 29°
Taxas

As taxas devidas como contrapartida da AIM, sdo objeto de
regulamentagao especifica.

Anexo I

Alteragoes/ relagao entre alteragdes, tipificacao
e documentos a entregar

Documentos

a apresentar Tipo

Descri¢ao

A. Administrativos

A.1. transferéncia de titular de AIM
Condigao: O novo titular deve ser uma pessoa
diferente do titular de AIM precedente.

1,24 B

A.2. Alteragao do nome, enderego do titular da

autorizag@o de introdugdo no mercado 1,24 IA

NI

A.3. Alteracdo do nome (de fantasia) do me-
dicamento

A.4. Alteracao do nome do ingrediente ativo

ou de um excipiente NI

A.5. Alteracdo do nome, enderego de: um
fabricante de ingrediente ativo ou produto
acabado (incluindo os locais de controlo da
qualidade e locais de libertagéo dos lotes); ou
um titular do ASMF;

A.6. Alteragao do codigo ATC/codigo; 2 TA

A.7. Supressao de locais de fabrico de in-
gredientes ativos, de produtos intermédios
ou acabados, locais de acondicionamento,
instalagées do fabricante responsavel pela
libertagdo dos lotes, locais de realizagdo do
controlo dos lotes.

3,5,6 IA

NI
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Documentos exigidos:

1. Prova de registo notarial do Titular de AIM proposto, no pais
onde se encontra sedeado e, se aplicavel, a tradugéo certificada para a
lingua portuguesa, inglesa ou francesa, por uma entidade competente.

2. Informacéo revista sobre o medicamento (RCM, FI, Texto de
Rotulagem).

3. Carta de acesso ao ASMF/DMF, CEP atualizado ou o equivalente.

4. Certificado OMS emitido pela autoridade competente do pais cuja
AIM se pede reconhecimento e, se aplicavel, a tradugéo certificada para
a lingua portuguesa, inglesa ou francesa, por uma entidade competente.

5. Um documento formal de um organismo oficial competente em
que seja mencionado o nome novo ou o enderego novo.

6. Certificado BPF atualizado ou, se aplicavel, uma declaragéo do
fabricante do produto a granel atestando o cumprimento das Boas
Praticas de fabrico por parte do fabricante do Ingrediente Ativo.

1. Qualquer ajustamento menor da composi-
¢do quantitativa do produto acabado no que
respeita a excipientes.

Condigées: 1. Nao ha alteracdo das caracte-
risticas funcionais da forma farmacéutica.
2. Qualquer ajustamento menor da formu-
lacdo, para manter o peso total, deve ser
obtido mediante um excipiente maioritario
na formulagdo do produto acabado. 3. A es- | 2, 3 1A
pecificacdo do produto acabado foi atualizada
apenas no que diz respeito a aparéncia/odor/
sabor e, se for caso disso, a4 supressdo de um
teste de identificagdo. 4. Nenhum dos novos
componentes inclui a utilizacdo de materiais
de origem humana ou animal para os quais
seja necessaria uma avaliacdo da seguranca
virica. 5. O medicamento em questdo nédo é um
medicamento biolégico/imunolédgico.

Documentos

a apresentar Tipo

Descrigao

B. Qualidade

B.I. Ingrediente ativo

B.I.a. Fabrico

B.I.a.1. Alteracdo do fabricante de uma ma-
téria-prima, reagente ou produto intermédio
utilizado no processo de fabrico do ingrediente
ativo ou alteracdo do fabricante (incluindo, se
for o caso, os locais de controlo da qualidade
pertinentes) de ingrediente ativo nos casos em
que nao conste do dossié aprovado nenhum
Certificado de Conformidade da Farmacopeia
Europeia ou outro certificado equivalente.

1,2,3,4 A

NI

Documentos exigidos:

1. Fluxograma indicando todos os locais envolvidos no processo de
fabrico e controlo do medicamento e do ingrediente ativo.

2. Certificado BPF atualizado ou, se aplicavel, uma declara¢io do
fabricante do produto a granel atestando o cumprimento das Boas
Praticas de fabrico por parte do fabricante do Ingrediente Ativo.

3. Um Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia, ou outro
equivalente, para efeitos de encefalopatia espongiforme transmissivel
(TSE) para qualquer origem de material nova ou, se for aplicavel, provas
documentais de que a origem especifica do material com risco de TSE
ja foi sujeita a uma avaliagdo por uma entidade reconhecida pela ERIS.

4. Carta de acesso ao ASMF/DMF, CEP atualizado ou o equivalente.

2. Alteragbes qualitativas ou quantitativas
maiores num ou mais excipientes.

Condigdo: Alteragbes que possam ter reper-
cussOes significativas na segurancga, quali-
dade ou eficdcia do medicamento (incluindo
Alteragdes sustentadas por um estudo de
bioequivaléncia).

2,5 II

3. Substitui¢do de um tUnico excipiente por
outro excipiente comparavel com as mesmas
caracteristicas funcionais e a um nivel se-
melhante.

Condigoes: 1. Nenhum dos novos componentes | 2, 4, 5 IB
inclui a utilizagao de materiais de origem hu-
mana ou animal para os quais seja necessaria
uma avalia¢do da seguranca virica. 2. O medi-
camento em questdo ndo é um medicamento
biolégico/imunoldgico.

4. Alteracdo num ou mais excipientes res-
peitante a um medicamento biolégico/imu- | 2, 5 11
nolégico

B.Il.a.4. Alteragao do peso do revestimento
das formas de dosagem oral ou do peso do
invélucro das capsulas:

a) Formas farmacéuticas orais sélidas 2,3 1A

b) Formas farmacéuticas gastrorresistentes,
de libertacdo modificada ou de liberta¢éo pro-
longada em que o revestimento constitui um
fator critico para o mecanismo de libertagao

2,5 II

B.I1.a.5. Alteragdo da concentrag¢ido de um

substitui¢do ou aditamento de tintas utiliza- NI
das na marcacédo do produto:

B.I1.a.2. Alteracao do formato ou das dimen-

soes da forma farmacéutica: 1 Ay
B.I1.a.3. Alteragoes da composig¢éo (excipien-

tes) do produto acabado:

a) Alteragoes dos componentes do sistema de 2.3.4 IA

coloragdo ou aromatizagao

b) Outros excipientes
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o Documentos | . medicamento parentéri09 de dose. Unica para
Descrigao a apresentar Tipo uso total em que a quantidade de ingrediente | 2, 5 11
ativo por dose unitaria (ou seja, a dosagem)
B.IL. PRODUTO ACABADO permanece inalterada
T T B.IL.a.6. Supresséo do recipiente de solvente/ 9 IA
B.Il.a. Descri¢ao e composi¢ao diluente da apresentacio NI
B.Il.a.1. Alteracdo ou aditamento das grava- Documentos exigidos:
¢des, relevos ou de outras marcagdes, incluindo 1 1A 1. Desenho pormenorizado ou uma descri¢io escrita da aparéncia

atual e da aparéncia nova, bem como a informacéo revista (RCM, FI e
texto de Rotulagem) sobre o medicamento, se for adequado.

2. Descrigdo da nova composi¢do quantitativa e qualitativa do
produto acabado

3. Declaracao de que foram iniciados os estudos de estabilidade
necessarios e, se for pertinente, de que o requerente dispunha dos dados
de estabilidade satisfatérios minimos necessarios a data da aplicagao,
nao havendo nos dados disponiveis indica¢io de qualquer problema.
Deve ainda haver garantias de que os estudos serdo concluidos e os
dados serdo transmitidos imediatamente a ERIS caso estejam fora
das especificacbes ou potencialmente fora das especifica¢ées no final
do prazo de validade aprovado (com proposta de acdo), se aplicavel.

4. Um Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia, ou
outro equivalente, para qualquer componente de origem animal novo
que apresente um risco de TSE ou, se for aplicavel, provas documentais
de que a origem especifica do material que apresente um risco de TSE
ja foi sujeita a uma avaliag¢do por uma entidade reconhecida pela ERIS.
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5. Os resultados dos estudos de estabilidade realizados em, pelo
menos, dois lotes a escala-piloto ou a escala de produgéo, para um periodo
minimo de trés meses, e garantias de que os estudos serdo concluidos e
os dados serao transmitidos imediatamente a ERIS caso estejam fora
das especificagdes ou potencialmente fora das especificagdes no final
do prazo de validade aprovado (com proposta de agio).

Documentos

a apresentar Tipo

Descrigao

B.IL.b. Fabrico

B.IL.b.1. Substituicdo ou aditamento de um
local de fabrico em rela¢ido a uma parte ou a
totalidade do processo de fabrico do produto
acabado:

a) Local de acondicionamento secundario 1,2,3 IA

NI

b) Local de acondicionamento primario, exceto
para medicamentos biolégicos, imunolégicos,
formas farmacéuticas obtidas através de um
processo de fabrico complexo ou medicamentos
esterilizados. 1A

1,2,3

NI

¢) Local onde se realizam processos de fabrico,
exceto libertagdo de lotes, controlo de lotes e
acondicionamento secundario de medicamen-
tos biolégicos/imunoldgicos, ou para formas
farmacéuticas obtidas através de um processo
de fabrico complexo I

1,2,3

d) Local onde se realizam processos de fabrico,
exceto libertagio de lotes, controlo de lotes e
acondicionamento primério e secunddrio de
medicamentos nio esterilizados B

1,2,3

e) Local onde se realizam processos de fabrico,
exceto libertagao de lotes, controlo de lotes e
acondicionamento secundario de medicamen-
tos esterilizados (incluindo os que séo fabrica-
dos assepticamente), excluindo medicamentos
biolégicos/imunolégicos 1B

1,2,3

B.IL.b.2. Alteragao do local onde se realizam
libertacdo dos lotes e ensaios de controlo da
qualidade do produto acabado, exceto para
medicamentos biol6gicos/imunolégicos. IA

1,2, 3,4

NI

B.IL.b.3. Alteragao do local onde se realizam
libertacdo dos lotes e ensaios de controlo da
qualidade de um medicamento biolégico/
imunoldgico 11

1,2,3,4

B.IL.b.4. Altera¢io no processo de fabrico do
produto acabado, incluindo um produto inter- | 1, 2, 3, 4, 5
médio utilizado no fabrico do produto acabado. I

B.ILb.5. Alteracdo do tamanho do lote (incluin-
do os intervalos de tamanho do lote) do produto
acabado, que produza efeito na estabilidade.
(Aumento superior a dez vezes ou em formas
farmacéuticas obtidas através de um processo
de fabrico complexo)

1,2,3,4,56 |II

Documentos exigidos:
1. Autorizacéo de fabrico emitida por uma Entidade competente;
2. Certificado de Boas Praticas de Fabrico valido;

3. Fluxograma indicando todos os locais envolvidos no processo de
fabrico e controlo do medicamento e do ingrediente ativo;

4. Informagao revista sobre o medicamento (RCM, FI, Texto de
Rotulagem).

5. Declaracdo de que foram iniciados os estudos de estabilidade
necessarios e, se for pertinente, de que o requerente dispunha dos dados
de estabilidade satisfatérios minimos necessérios a data da aplicagao,
néo havendo nos dados disponiveis indicagdo de qualquer problema.
Deve ainda haver garantias de que os estudos serdo concluidos e os
dados serdo transmitidos imediatamente a ERIS caso estejam fora
das especificac¢bes ou potencialmente fora das especificagées no final
do prazo de validade aprovado (com proposta de acdo), se aplicavel.
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Documentos

a apresentar Tipo

Descri¢ao

B.II.c. Controlo dos excipientes

B.Il.c.1. Alteragao da origem de um excipiente
ou reagente com risco de TSE:

a) De material com risco de TSE para material
de origem vegetal ou sintética 1A

b) Alteragao ou introdug@o de um material com
risco de TSE ou substitui¢do de um material
com risco de TSE por um material com risco de | 1, 2
TSE diferente que néo esteja abrangido por um
certificado de conformidade para efeitos de TSE 11

Documentos exigidos:

1. Declaragéo por parte do fabricante ou do titular da autorizagéo de
introdu¢do no mercado que o material é de origem puramente vegetal
ou sintética.

2. Um Certificado de Conformidade da Farmacopeia Europeia, ou
outro equivalente, para qualquer componente de origem animal novo
que apresente um risco de TSE ou, se for aplicavel, provas documentais
de que a origem especifica do material que apresente um risco de TSE
ja foi sujeita a uma avaliagdo por uma entidade reconhecida pela ERIS.

. Documentos .

Descrigao Tipo
a apresentar

B.I1.d. Controlo do produto acabado

B.I1.d.1. Alteragao dos parametros das especi- 1

ficagdes e/ou limites do produto acabado. 1A,

B.I1.d.2. Alteragdo do procedimento analitico
1

para o produto acabado. 1A,

Documento exigido:

1. Métodos e especifica¢des de controlo de qualidade do produto acabado.

Documentos

a apresentar Tipo

Descrigao

B.Il.e. Sistema de fecho dos recipientes

B.Il.e.1. Alteragéo do acondicionamento prima-
rio do produto acabado:

a) Composi¢do qualitativa e quantitativa

1. Formas farmacéuticas sélidas 1,2, 3,4 IA

2. Formas farmacéuticas semissélidas e liqui-

das néo esterilizadas 1,2,3,5 B

3. Medicamentos esterilizados e medicamentos
L, . 1,2,3,5 I
biolégicos/imunolégicos
4. A alteragdo diz respeito a uma embalagem
menos protetora com alteragdes conexas a nivel 1935 I

das condi¢bes de armazenamento e/ou reducio
do prazo de validade.

b) Alteracgio do tipo de recipiente ou aditamento
de um novo recipiente

1. Formas farmacéuticas sélidas, semissélidas

e liquidas néo esterilizadas 1,2,3,5 B

2. Medicamentos esterilizados e medicamentos
L, . 1,2,3,5 11
biolégicos/imunolégicos

3. Supressio de um recipiente de acondiciona-
mento primdrio que néo leve a uma supressio
total de uma dosagem ou forma farmacéutica.

1,2,3 IA

B.Il.e.2. Alteracdo do tamanho da embalagem
do produto acabado:

a) Alteragio do nimero de unidades (por exemplo,

comprimidos, ampolas, etc.) de uma embalagem 1,2,6 IA

NI

b) Supressio de tamanhos de embalagens 1,2 1A

¢) Alteracdo do peso de enchimento/volume de
enchimento de medicamentos parentéricos multi-
doses esterilizados (ou de dose tinica para uso parcial)
incluindo medicamentos biolégicos/imunolbgicos.

1,2,6 II
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d) Alteragéo do peso de enchimento/volume de
enchimento de medicamentos multidoses nao
parentéricos (ou de dose tinica para uso parcial)

1,2,6 IB

B.Il.e.3. Alteracao de qualquer parte do mate-
rial de acondicionamento (primério) que nao
esteja em contacto com a formulacéo do produto
acabado (por exemplo, cor das cdpsulas amovi-
veis do tipo «flip-offs, anéis de cddigo croméatico
gravados em ampolas, utilizagdo de um plastico
diferente no protetor das agulhas):

a) Alteragdo com repercussdes na informacgao

sobre o medicamento 12,3 IA

NI

b) Alteracdo sem repercussoes na informagio
sobre o medicamento

Documentos exigidos:
1. Projetos de embalagem planificados/exemplares, se aplicavel.

2. Informagéo revista sobre o medicamento (RCM, FI, Texto de
Rotulagem), se aplicavel.

3. Dados adequados sobre o novo acondicionamento.

4. Declaracdo de que foram iniciados os estudos de estabilidade
necessarios e, se for pertinente, de que o requerente dispunha dos dados
de estabilidade satisfatérios minimos necessérios a data da aplicagao,
néo havendo nos dados disponiveis indicagdo de qualquer problema.
Deve ainda haver garantias de que os estudos serdo concluidos e os
dados serdo transmitidos imediatamente a ERIS caso estejam fora
das especifica¢bes ou potencialmente fora das especificagées no final
do prazo de validade aprovado (com proposta de ac¢ao).

5. Os resultados dos estudos de estabilidade em, pelo menos, dois
lotes a escala-piloto ou a escala de produg¢io, para um periodo minimo
de trés meses, e garantias de que os estudos serdo concluidos e os
dados serdo transmitidos imediatamente a ERIS caso estejam fora
das especificac¢bes ou potencialmente fora das especifica¢ées no final
do prazo de validade aprovado (com proposta de agdo).

6. Declaracgao de que serdo realizados estudos de estabilidade para
medicamentos em que os parametros de estabilidade possam ser
afetados. Os dados apenas serdo comunicados se estiverem fora das
especificagées (com proposta de agao).

Descrigao D entos Tipo
¢ aapresentar p

B.ILf. Estabilidade

B.IL.f.1. Alteracdo do prazo de validade ou das

condic¢des de armazenamento do produto acabado:

@) Redugao do prazo de validade do produto acabado

Condigao: A alteracdo ndo deve resultar de | 1,2, 3 1A,

acontecimentos imprevistos ocorridos durante
o fabrico, nem de duvidas sobre a estabilidade.

b) Extensao do prazo de validade do produto acabado

1. Extensdo do prazo de validade com base na
extrapolagdo de dados de estabilidade que néo
estejam em conformidade com as orientacdes da 1I
ICH, da EMA ou das demais Entidades reconhe-
cidas pela ERIS.

2. Outras extensdes do prazo de validade do

produto acabado 1,2,3 IB

¢) Alteracgio das condi¢des de armazenamento de
medicamentos biolégicos/imunolégicos, quando
os estudos de estabilidade ndo tenham sido 1T
realizados em conformidade com um protocolo
de estabilidade aprovado

d) Alteracao das condi¢des de armazenamento do

produto acabado ou do produto diluido/reconstituido 1,23 B
e) Alteracio de um protocolo de estabilidade aprovado
Condigdes: 1. A alteragio ndo deve resultar de acon-
tecimentos imprevistos ocorridos durante o fabrico,
nem de duvidas sobre a estabilidade. 2. A alteragao 14 IA

nao diz respeito a um alargamento dos critérios de
aceitacdo dos parametros testados, a uma supressao
de parametros que indiquem estabilidade ou a uma

reducao da frequéncia dos ensaios.

https://kiosk.incv.cv

Documentos exigidos:

1. Retificacao das sec¢des pertinentes do dossier. A retificacao deve
conter os resultados de estudos de estabilidade apropriados em tempo
real (que abranjam a totalidade do prazo de validade) realizados
em, pelo menos, dois lotes a escala-piloto (1) do produto acabado no
material de acondicionamento autorizado e/ou apds a abertura inicial
ou reconstitui¢io, conforme o caso; se for aplicavel, devem ser incluidos
os resultados dos ensaios microbioldgicos adequados.

2. Informagéo revista sobre o medicamento (RCM, FI, Texto de
Rotulagem).

3. Especificagdo aprovada do fim do prazo de validade do produto
acabado e, se for aplicavel, das especificacoes apds diluigdo ou reconstituicio
ou abertura inicial.

4. Fundamentacgio das alteragbes propostas.

Documentos

aapresentar Tipo

Descri¢io

B.III CERTIFICADO DE CONFORMIDADE/TSE/MONOGRAFIAS

B.ITI.1. Apresentacgio, atualizagéo ou supressido de
um certificado (ou outro comprovativo) de conformi-
dade a um compéndio oficial reconhecido pela ERIS:

a) Certificado (ou outro comprovativo) de conformi- | 1 1A,
dade a um compéndio oficial para uma monografia

de um compéndio oficial pertinente.

Condicao: Nao se trata de um certificado novo para
um ingrediente ativo néo esterilizado destinado a
ser utilizado num medicamento esterilizado, em que
a agua é utilizada nas ultimas etapas da sintese e
a matéria nao é declarada isenta de endotoxinas.

b) Certificado (ou comprovativo) de conformidade | 1 1A,
para efeitos de TSE a um compéndio oficial reco-

nhecido para um ingrediente ativo/matéria-prima/
reagente/produto intermédio ou excipiente.
Condicao: Nao se trata de um certificado novo/atua-
lizado de um novo fabricante ja aprovado utilizando
materiais de origem humana ou animal para os quais
seja necessaria uma avaliac¢do do risco relativamente
a contaminacgio potencial com agentes adventicios.

Documento exigido:

1. Certificado (ou outro comprovativo) de Conformidade a um compéndio
oficial reconhecido pela ERIS (atualizado), se aplicavel.

Documentos
aapresentar

C. ALTERAC()ESA RELATIVAS A SEGURANCA, EFICACIA E
FARMACOVIGILANCIA

C.1 Alteragoes no resumo das caracteristicas
do medicamento, na rotulagem ou no folheto
informativo destinadas a aplicar o resultado | 1, 2 1B
de procedimentos aprovados num pais reco-
nhecido pela ERIS

C.2. Alteracdo ou alteragdes no resumo das
caracteristicas do medicamento, na rotulagem
ou no folheto informativo de um medicamento | 2 1B
genérico na sequéncia da avaliagdo da mesma
alteragdo para o medicamento de referéncia

Descrigao Tipo

C.3. Alteragdes no resumo das caracteristicas
do medicamento, na rotulagem ou no folheto in-

formativo, devido a novos dados de qualidade, 2 I
pré-clinicos, clinicos ou de farmacovigilancia

C.4. Alteragoes das indicagbes terapéuticas 2 11
C.5. Supressio de dosagem ou forma farmacéutica 1B

C.6 Alteracoes de farmacovigilancia que nao
afetam o resumo das caracteristicas do medi- | 3 1A
camento, a rotulagem ou o folheto informativo

NI

D. Alteragées previstas no anexo II I

E. Outras alteragtes ndo especificamente abran- I
gidas em qualquer outra parte do presente
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Documentos exigidos:

1. Uma declaragdo de que o resumo das caracteristicas do medicamento,
a rotulagem ou o folheto informativo proposto é idéntico, no tocante as
secgoes em questdo, ao que foi aprovado num pais reconhecido pela ERIS.

2. Informacao revista sobre o medicamento (RCM, FI, Texto de
Rotulagem).

3. Retificacdo das sec¢oes pertinentes do dossier (Procedimentos
de farmacovigilancia e Plano de Gestdo e Minimizacgao de Riscos), se
aplicavel.

ANEXO II
Alteracoes do Tipo IIT
1. Alteracoes do(s) ingrediente(s) ativo(s):

a) substitui¢do de um ingrediente ativo por um sal ou éster
diferente (complexo/derivado), com a mesma parte ativa
terapéutica, em que as caracteristicas de eficacia/seguranca
nao variem consideravelmente;

b) substitui¢do por um outro isémero ou por uma mistura de
isomeros diferente, ou de uma mistura por um dnico
isémero (por exemplo, de uma mistura racémica por um
Unico enantiémero), em que as caracteristicas de eficacia/
seguranga nao variem consideravelmente;

¢) substitui¢do de um ingrediente ativo biolégico por outro com
uma estrutura molecular ligeiramente diferente em
que as caracteristicas de eficacia/seguranca nao variem
consideravelmente, exceto:

— Alteragoes do ingrediente ativo de uma vacina sazonal, pré-
pandémica ou pandémica contra a gripe humana,

— Substitui¢édo ou adi¢do de um serotipo, estirpe, antigénio ou
combinacao de serotipos, estirpes ou antigénios destinados a uma vacina
veterindria contra a gripe aviaria, a febre aftosa ou a febre catarral ovina,

PARTE |1

MINISTERIO DA SAUDE
E DA SEGURANCA SOCIAL

Direcc¢ao-Geral do Planeamento,
Orcamento e Gestao

Antuncio de concurso externo n° 16/MSSS/2019
Recrutamento de Funcionarios

O Ministério da Saude e da Segurancga Social pretende recrutar 6
(seis) Técnicos nivel I em regime de carreira, por nomeagao, na area
de Recursos Humanos para as Estruturas do Ministério da Satde e
da Seguranga Social.

O concurso é realizado pelo Ministério da Satde e da Seguranca Social,
coordenado e supervisionado pela Dire¢ao Nacional da Administragao
Publica (DNAP), de acordo com os principios e procedimentos apliciveis
a0s concursos para o recrutamento e selegao de pessoal na Administragéo
Publica, estabelecidos no Decreto-Lei n® 38/2015 de 29 de julho, artigo
8° da Lei n° 44/I1X/2018, de 31 de dezembro, que aprova o or¢amento do
Estado para o ano econémico 2019, conjugado com o artigo 49° da Lei
de Bases da Fungao Publica, aprovado pela Lei n°42/VII/2009, artigo
20° do PCCS aprovado pelo Decreto-Lei n° 9/2013 de 26 de fevereiro, e
com as regras constantes da Diretiva n° 01/DNAP/2018, conforme se
apresenta abaixo:

Licenciatura nas dreas de

Gestao de Recursos Huma- | ,,,, .

. . R Técnico
nos, Psicologia Organizacio- Nivel I 6
nal e Sociologia do Trabalho

e das Organizacoes.

Nomeacao | 65.945$00

https://kiosk.incv.cv

— Substitui¢do de uma estirpe destinada a uma vacina veterinéria
contra a gripe equina;

d) alteracgdo do vetor utilizado para produzir o antigénio ou o
material de origem, incluindo um novo banco principal de
células de origem diferente, em que as caracteristicas de
eficacia/seguranga néo variem consideravelmente;

e) um novo ligando ou mecanismo de acoplamento de medicamentos
radiofarmacos, em que as caracteristicas de eficacia/seguranca
nao variem consideravelmente; e

/) alteracdo do solvente de extragdo ou do racio do farmaco a
base de plantas na preparac¢do medicamentosa a base de
plantas, em que as caracteristicas de eficacia/seguranca
néao variem consideravelmente.

2. Alteracdo da dosagem, da forma farmacéutica e da via de
administragio:

a) alteracao da biodisponibilidade;

b) alteracdo da farmacocinética, como a alteracdo da taxa de
libertacéo;

¢) alteragdo ou introdugao de uma nova dosagem;
d) alteracao ou introduc¢ao de uma nova forma farmacéutica; e
e) alteragdo ou introduc¢do de uma nova via de administragao.

Entidade Reguladora Independente da Saude, na Praia, aos 27 de
agosto de 2019. — O Conselho de Administragao, Presidente, Eduardo
Jorge Monteiro Tavares — Administradoras, Iris de Vasconcelos Matos
e Patricia Jorge Nobre Leite Miranda Alfama.

I. Requisitos obrigatérios

Para o ingresso na Administracgédo Publica o candidato deve:

a) Ter nacionalidade cabo-verdiana, quando néo dispensada pela
Constituic¢do, convencao internacional ou lei especial;

b) Ter idade néo inferior a 18 anos;

¢) Ter robustez fisica e perfil psiquico indispensaveis ao especifico
exercicio das respetivas funcoes;

d) Nao estar inibido do exercicio de fung¢bes publicas ou nao
estar interditado para o exercicio daquelas que se propoe
desempenhar;

e) Ter habilitacoes literarias legalmente exigidas para o exercicio
do cargo e do desempenho das fungoes a ocupar.

II. Perfil e disponibilidade do candidato
1. O candidato deve ter o seguinte perfil:
a) Capacidade de expressio oral e escrita;
b) Dominio de ferramentas informaticas a nivel intermédio;

¢) Capacidade de persuasio, de negociac¢do e de trabalhar sob
pressao;

d) Conhecimento das legislag¢oes aplicadas na Fungao Publica;

e) Capacidade de Gestao do tempo e zelo pelo cumprimento dos
prazos;

f) Facilidade de relacionamento e espirito de equipa;
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2) Orientacédo para os resultados e capacidade de planeamento;
h) Elevado grau de auto motivacéo e de disciplina;

i) Dinamismo, pro-atividade, motivacgdo, ética, integridade,
descrigao e sigilo;

J) Forte sentido de responsabilidade;

k) Boa capacidade de relacionamento interpessoal;
2. O candidato deve estar disponivel para:

a) Ocupar imediatamente o cargo;

b) Exercer fungdes em qualquer lugar onde o Ministério da Satde
e da Seguranca Social tiver ou vier a ter os servigos.

II1. Publicacao dos resultados

Os resultados de cada etapa serdo obrigatoriamente publicados no
site da DNAP — http://dnap.gov.cv.

IV. Esclarecimentos

1. Para esclarecimentos relativos a apresentacio da candidatura o
candidato devera contatar a DNAP através dos seguintes numeros de
telefone: 3337317/3337376;

2. Para esclarecimento sobre os demais aspetos do concurso o candidato
devera contactar o ponto focal para recrutamento no Ministério da Saude
e da Seguranca Social, através dos telefones: 2610508 ou através do
enderego eletrénico recrutamentomsss@ms.gov.cv .

V. Publicacao do Regulamento do concurso

O regulamento do concurso é publicado no site da DNAP, http://
dnap.gov.cv.

Direcgao-Geral do Planeamento, Or¢camento e Gestdo do Ministério
da Saude e da Seguranca Social, na Praia, aos 28 de agosto de 2019.
— A Diretora, Serafina Alves

Antuncio de concurso externo n° 21/MSSS/2019
Recrutamento de Funcionarios

O Ministério da Saude e da Seguranga Social pretende recrutar 2
(dois) Técnicos Nivel I em regime de carreira, por nomeagio, na area
de Fonoaudiologia para as Estruturas do Ministério da Saude e da
Seguranca Social.

O concurso é realizado pelo Ministério da Saude e da Seguranca Social,
coordenado e supervisionado pela Dire¢ao Nacional da Administragao
Publica (DNAP), de acordo com os principios e procedimentos aplicaveis
a0s concursos para o recrutamento e selegio de pessoal na Administragéo
Publica, estabelecidos no Decreto-Lei n® 38/2015 de 29 de julho, artigo
8° da Lei n° 44/I1X/2018, de 31 de dezembro, que aprova o or¢gamento do
Estado para o ano econémico 2019, conjugado com o artigo 49° da Lei
de Bases da Funcao Publica, aprovado pela Lei n°42/VII/2009, artigo
20° do PCCS aprovado pelo Decreto-Lei n° 9/2013 de 26 de fevereiro, e
com as regras constantes da Diretiva n° 01/DNAP/2018, conforme se
apresenta abaixo:

Licenciatura na drea de | Técnico

2 Nomeacio | 65.945300

Fonoaudiologia Nivel I

https://kiosk.incv.cv

1. Requisitos obrigatorios
Para o ingresso na Administracdo Publica o candidato deve:

a) Ter nacionalidade cabo-verdiana, quando néo dispensada pela
Constituic¢do, conveng¢do internacional ou lei especial;

b) Ter idade néo inferior a 18 anos;

¢) Ter robustez fisica e perfil psiquico indispensaveis ao especifico
exercicio das respetivas funcgoes;

d) Nao estar inibido do exercicio de funcgbes publicas ou nao
estar interditado para o exercicio daquelas que se propoe
desempenhar;

e) Ter habilitacgoes literarias legalmente exigidas para o exercicio
do cargo e do desempenho das fungdes a ocupar.

II. Perfil e disponibilidade do candidato
1. O candidato deve ter o seguinte perfil:
a) Capacidade de expressio oral e escrita;
b) Dominio de informadtica na 6tica do utilizador;

¢) Capacidade de persuasio, de negociacdo e de trabalhar sob
pressao;

d) Conhecimento das legisla¢goes administrativas e laboral;

e) Capacidade de Gestdo do tempo para cumprimento de prazos;
/) Gosto pelo Trabalho de Equipa;

2) Orientacédo para os resultados e capacidade de planeamento;

h) Dinamismo, proatividade, motivagdo, ética, integridade,
descrigao e sigilo;

1) Forte sentido de responsabilidade;

J) Boa capacidade de relacionamento interpessoal;
2. O candidato deve estar disponivel para:

a) Ocupar imediatamente o cargo;

b) Exercer fung¢des em qualquer lugar onde o Ministério da Satde
e da Seguranga Social tiver ou vier a ter os servigos.

III. Publicacgao dos resultados

Os resultados de cada etapa serdo obrigatoriamente publicados no
site da DNAP — http://dnap.gov.cv

IV. Esclarecimentos

1. Para esclarecimentos relativos a apresentacio da candidatura o
candidato devera contatar a DNAP através dos seguintes nimeros de
telefone: 3337317/3337376;

2. Para esclarecimento sobre os demais aspetos do concurso o candidato
devera contactar o ponto focal para recrutamento no Ministério da Saude
e da Seguranca Social, através dos telefones: 2610508 ou através do
enderego eletrénico recrutamentomsss@ms.gov.cv .

V. Publicacao do Regulamento do concurso

O regulamento do concurso é publicado no site da DNAP, http://
dnap.gov.cv.

Direc¢ao-Geral do Planeamento, Orgamento e Gestao do Ministério
da Saude e da Seguranca Social, na Praia, aos 29 de agosto de 2019.
— A Diretora, Serafina Alves.
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