ENTIDADE REGULADORA INDEPENDENTE DA SAUDE
Conselho de Administragao

Deliberacao n.° 06/2025

Sumario: Estabelecendo os critérios de confianga e reconhecimento de decisdes adotadas por
entidades internacionais.

Deliberagao

Estabelece os critérios de confianca e reconhecimento de decisdes adotadas por entidades

internacionais

Para acompanhar o cenario internacional face as novas exigéncias e responder de forma eficiente
aos desafios do pais no setor da saude, torna-se imperativo reforgar as competéncias regulatdrias
da ERIS através de mecanismos internacionalmente estabelecidos, garantindo, assim, os mais

elevados padrdes de qualidade dos produtos farmacéuticos.

A aposta em mecanismos de confianga e reconhecimento de decisdes entre paises, para além de
constituir uma recomendacio da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), trata-se de um principio
geral que contribui significativamente para a economia dos recursos regulatdrios e para o
aumento da capacidade de resposta. Por conseguinte, as reguladoras podem levar em conta as
avaliacdes e decisoes de outras entidades, consideradas confidveis, evitando, assim, a duplicacao

de trabalho e assegurando um melhor uso dos meios e conhecimentos disponiveis.

Em matéria de medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos, sempre que um pais
leva em consideracdo uma avalia¢do ou decisdo internacional, seja para a sua ado¢do integral ou
para usufruto na tomada da sua propria decisdo, torna-se possivel acelerar a disponibilidade dos
produtos, agregar valor aos processos regulatdrios e contribuir para a harmonizacdo de
procedimentos e requisitos a escala internacional. Por outro lado, consegue-se também dar maior
énfase as atividades que ndo podem ser realizadas por terceiros, tais como a monitorizagdo do

mercado, a vigilancia, a inspe¢@o e outros mecanismos regulatorios de ambito local.

,

E neste contexto que surge a presente iniciativa regulamentar, a qual visa contribuir
substancialmente para a melhoria da qualidade das decisdes regulatorias e do acesso facilitado

aos produtos farmacéuticos.
Assim,

No uso da faculdade conferida 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 ¢) do n.° 1 do artigo

28.° dos Estatutos da ERIS, o Conselho de Administragao, reunido em sessao ordinaria sob a ref.?
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11/03/2025, a 14 de margo de 2025, delibera o seguinte:
Artigo 1.°
Objeto e ambito

1. A presente deliberacdo estabelece os critérios de aplicagdo dos mecanismos de confianca e

reconhecimento de decisdes adotadas por entidades internacionais, pela ERIS.

2. A presente deliberagdao aplica-se aos procedimentos geridos pela ERIS no ambito da sua

atribui¢do de regulagao do setor farmaceéutico.
Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos da presente deliberagdo, entende-se por:

a) «Confianga ou reliance» ato pelo qual a ERIS considera e atribui peso significativo as
avaliacOes e decisoes adotadas por autoridades reguladoras de referéncia, institui¢des de
confianca, outras autoridades reguladoras ou a quaisquer outras informagdes fidedignas para

tomar a sua propria decisao;

b) «Reconhecimento» aceitacdo das avaliagdes e decisdes de outra entidade de confianca, pela
ERIS, consideradas suficientes para cumprir os requisitos regulamentares de Cabo Verde. O
reconhecimento pode ser unilateral ou mutuo, podendo, neste ultimo caso, ser objeto de acordo

entre ambas as partes;

c¢) «Entidades de confian¢a» organismo ou institui¢do regional ou internacional cujos resultados

de avaliacdo ou decisdes regulamentares sdo invocados pela ERIS.
Artigo 3.°
Confianc¢a e Reconhecimento de decisoes

1. Sem prejuizo da independéncia para a tomada de decisdes, a ERIS pode confiar e reconhecer
as avaliacdes e decisdes adotadas por entidades de confianga em matéria de produtos
farmacéuticos, sempre que alinhadas com os critérios definidos na presente deliberagdo ou em

legislacdo especial.

2. As avaliagdes e decisdoes a que se refere o nimero anterior podem incluir deliberagdes,
relatorios, certificados, guidelines, manuais, tratados e documentos técnicos produzidos ou
homologados por entidades de confianga, relativos a colocagdo no mercado, licenciamento,

inspecdo, vigilancia, supervisdo, controlo laboratorial, libertagdo oficial de lotes de vacinas e
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medicamentos derivados do plasma e demais areas de interven¢do da ERIS no setor farmacéutico.
Artigo 4.°
Critérios

1. As avaliagdes e decisdes a serem objeto de confianca e reconhecimento pela ERIS devem

provir de entidades oficiais ou de referéncia.

2. Para efeitos de aplicagdo do numero anterior, podem, ainda, ser observados os seguintes

critérios:

a) Entidades reguladoras com nivel de maturidade 3 (ML3) ou 4 (ML4), com base na ferramenta
de avaliagdo comparativa global da Organizagdo Mundial da Satde (OMS), Global
Benchmarking Tool (GBT);

b) Autoridades membros da Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S);

c) Pareceres e recomendagdes de comités técnicos e cientificos ou grupos de trabalho de
programas e/ou projetos regionais ou internacionais no ambito do setor farmacéutico,
nomeadamente Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS), Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC), Medical Device Coordination Group (MDCG), Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP), African Medicines Regulatory Harmonization
(AMRH), entre outros;

d) Laboratdrios de controlo de qualidade de medicamentos pré-qualificados pela OMS e/ou com
acreditacdo na norma ISO 17025:2017.

3. A aplicagao dos critérios definidos nos nimeros 1 e 2 nao prejudica a observancia de outras

normas estabelecidas em legislacdo especial.
Artigo 5.°
Decisao

1. A ERIS mantém sua independéncia e assume a responsabilidade pelas decisdes tomadas com

base em informagdes de terceiros.

2. Sempre que a protecdo da Saude Publica o exigir, a ERIS podera rever, modificar ou revogar

uma decisdao adotada com base em mecanismos de confianca e reconhecimento.
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Artigo 6.°
Publicacao

A lista das entidades cujas avaliagdes e decisdes sdo passiveis de confianca e reconhecimento
pela ERIS, anexa a presente deliberacdo, bem como as respetivas atualizagdes, ¢ publicada no

sitio eletronico da Entidade.
Artigo 7.°
Entrada em vigor
A presente deliberagdo entra imediatamente em vigor.

Conselho de Administracdo, Praia, aos 14 de margo de 2025. — O Presidente, Eduardo Jorge
Monteiro Tavares, Administradora Executiva, Iris Vasconcelos Matos, Administradora

Executiva, Patricia Jorge Nobre Leite Miranda Alfama.
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Anexo

Lista de entidades cujas avaliagdes e decisdes podem ser objeto de confianga e reconhecimento
pela ERIS, a que se refere ao artigo 6.° da Deliberagdo n.° 06/2025, de 14 de margo, que
estabelece os critérios de confianca e reconhecimento de decisdes adotadas por entidades

Internacionais

1. Entidades reguladoras com nivel de maturidade 3 (ML3) ou 4 (ML4) — disponivel em

https: ho.int lications/m/item/list-of-nras-operating-at-ml3-and-ml4

2. Autoridades membros da Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) —
disponivel em htt

3. Autoridades dos Estados Integrantes da Unido Europeia e do Espaco Econdmico Europeu,
Suica e Reino Unido:

Estado Autoridade

Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM)
Alemanha

Paul Ehrlich Institute (PEI)

Austrian Agency for Health and Food Safety (AGES)
Austria

Federal Office for Safety in Health Care (BASG)
Bélgica Federal Agency for Medicines and Health Products (FAMHP)
Bulgaria Bulgarian Drug Agency (BDA)
Chipre Ministry of Health - Pharmaceutical Services (CyPHS)
Croacia Agency for Medicinal Products and Medical Devices of Croatia (HALMED)
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Dinamarca Danish Medicines Agency (DKMA / LEGEMIDDELSTYRELSEN)

Eslovaquia State Institute for Drug Control (SUKL)

Eslovénia Agency for Medicinal Products and Medical Devices (JAZMP)

Espanha Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (AEMPS)

Estonia State Agency of Medicines (SAM)

Finlandia Finnish Medicines Agency (FIMEA)

Franca French National Agency for Medicines and Health Products Safety (ANSM)

Grécia Greek National Organisation for Medicines (EOF)

Hungria National Center for Public Health and Pharmacy (NNGYK)

Irlanda Health Products Regulatory Authority (HPRA)

Islandia Icelandic Medicines Agency (IMA)
Italian Medicines Agency (AIFA)

Italia Directorate General for Animal Health and Veterinary Medicinal Products
(DGSAF)

Letonia State Agency of Medicines (ZVA)

Lituania State Medicines Control Agency (SMCA)

Liechtenstein  |Office of Health / Medicinal Products Control Agency (LLV)
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Luxemburgo |Ministry of Health and Social Security
Malta Malta Medicines Authority (MMA)
Noruega Norwegian Medical Products Agency (NOMA)

Paises Baixos

Medicines Evaluation Board (CBG / MEB)

Health and Youth Care Inspectorate (IGJ)

Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (URPL)

Polonia
Chief Pharmaceutical Inspectorate (CPI)
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Portugal
Direcao Geral de Agricultura e Veterinaria (DGAV)
Republica ) ,
State Institute for Drug Control (SUKL)
Checa

Reino Unido

Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)

Roménia National Agency for Medicines and Medical Devices of Romania (NAMMDR)
Suécia Swedish Medical Products Agency (MPA)
Suica Swiss Agency for Therapeutic Products (Swissmedic)

4. Autoridades reguladoras membros da International Council for Harmonisation of Technical

Requirements

https://www.ich.

for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) - disponivel em

org/page/members-observers
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5. Programas e/ou projetos de Organismos Internacionais e Regionais

Entidade Ambito/Projeto/Programa

Organizacao Mundial da Saide (OMS) |Programa de Pré-Qualificagdo da OMS

Organizacao Oeste Africana da Saude  |Projeto de Harmonizagao Regulatéria de

(OOAS) Medicamentos da Africa Ocidental (WA-MRH)
Agéncia Africana do Medicamento Projeto de Harmonizagao Regulatéria de

(AMA) Medicamentos na regido africana (AMRH)

Agéncia Europeia do Medicamento Rede Europeia de Regulacao de Medicamentos
(EMA) (European Medicines Regulatory Network - EMRN)

6. Laboratorios de controlo de qualidade de medicamentos pré-qualificados pela OMS -

https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalifie ality-control-lab

7. Outras Entidades

Entidade

Comissao Europeia (EC)

International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH)

International Organization for Standardization (ISO)

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
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Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Medical Device Coordination Group (MDCQG)

Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS)

International Cooperation for Cosmetics Regulation (ICCR)

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM)
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