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1. Relatorio

Trata-se de analise de proposta de projeto de
cooperacao técnica entre a Anvisa e aEntidade Reguladora
Independente de Saude (ERIS) da Republica de Cabo Verde.

A Anvisa iniciou, em 2007, atividades de cooperacao
com a Agéncia de Regulacao e Supervisao de Produtos
Farmacéuticos e Alimentares (ARFA) de Cabo Verde, quando foi
assinado o primeiro Memorando de Entendimento entre as duas
instituicoes.

Em 2008 a Anvisa e a ARFA assinaram, com apoio da
Agéncia Brasileira de Cooperacao (ABC), o projeto de cooperacao
intitulado “Consolidacao da ARFA como agente regulador do
setor farmacéutico e de alimentos, visando ao fortalecimento de
sua capacidade institucional”. Desde entao foram realizadas duas
fases do projeto de cooperacao, de 2008 a 2011, e de 2012 a
2017, respectivamente.

Em 2014 a ANVISA e a ARFA assinaram novo
Memorando de Entendimento (MdE) sobre Cooperacao em
Regulacao de Produtos Farmacéuticos.

Em 2019 o governo de Cabo Verde criou a ERIS, que
assumiu as atribuicdes das extintas ARFA, da Direcao Geral de
Farmacia (DGF) e da Inspecao Geral da Saude (IGS). Apds a
criacao da ERIS, a Anvisa e a autoridade cabo-verdiana iniciaram



tratativas para estabelecimento de novas atividades de
cooperacao.

Em 2023 houve missao de prospeccao da Anvisa e da
ABC em Cabo Verde para explorar oportunidades de cooperacao,
considerando a disponibilidade das duas instituicbes para
negociacao do Projeto de Cooperacao Técnica intitulado
"Consolidacao da ERIS como agente regulador dos setores
farmacéutico, alimentar e da saude".

Desde entao a Anvisa e a ERIS discutiram e
negociaram os produtos e atividades que seriam incluidos no
escopo do projeto, o qual prevé participacao das seguintes areas
da Anvisa: Assessoria de Planejamento (APLAN); Assessoria de
Comunicacao (ASCOM); Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREG); Secretaria Executiva da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED); Coordenacao
de Cooperacao Internacional (COCIN/AINTE); Coordenacao do
Sistema de Gestao da Qualidade (CSGQA); Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM); Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Saude (GGTES); Geréncia-Geral de Toxicologia
(GGTOX) e Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS).

A minuta final do acordo de cooperacao em questao
foi elaborada e apresentada recentemente pela ABC (3447692),
com base nas negociacdes realizadas entre a Anvisa e a ERIS,
com participacao da Coordenacao de Cooperacao Internacional e
das demais areas relacionadas.

A Geréncia de Contratos e Parcerias (Gecop) emitiu
manifestacao sobre formalidades processuais a respeito do
assunto, por meio do Parecer ne
20/2025/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (3473219), e a Assessoria
de Planejamento emitiu manifestacao quanto ao alinhamento ao
planejamento estratégico por meio da Nota Técnica n?@
7/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (3466617).

2. Analise

A ERIS foi criada em um contexto de mudancas na
estrutura econémica de Cabo Verde, com objetivo de estabelecer
uma politica regulatéria de funcionamento independente. E
responsavel pela regulacao, controle e fiscalizacao de
medicamentos de uso humano e veterinario e seus ingredientes
ativos, dispositivos médicos, cosméticos, alimentos de consumo



humano e animal e servicos de saude.

O projeto de cooperacao técnica "Consolidacao da
ERIS como agente regulador dos setores farmacéutico, alimentar
e da saude" é uma iniciativa conjunta entre autoridades
reguladoras de salde de Cabo Verde e do Brasil. O principal
objetivo do projeto é fortalecer a capacidade regulatéria da ERIS,
promovendo o intercambio de conhecimentos e experiéncias
sobre modelos e praticas de regulacao nos setores farmacéutico,
alimentar e da saude. Além disso, busca-se fornecer subsidios
para a elaboracao de diretrizes estratégicas para a regulacao do
mercado de medicamentos em Cabo Verde.

No projeto estao previstas diversas estratégias para o
fortalecimento da ERIS, como a disponibilizacao do marco
regulatério da Anvisa referente as areas abrangidas, assisténcia
técnica para a formulacao e implementacao de instrumentos
regulatorios, além do suporte técnico para acdes de capacitacao
e comunicacao. Além disso esta prevista a promocao de estagios
técnicos nas areas prioritarias identificadas, permitindo a troca
de experiéncias e o fortalecimento das competéncias
institucionais daquela instituicao.

Espera-se que o projeto fortaleca a ERIS e promova
uma cooperacao bem-sucedida, trazendo beneficios mUtuos para
as instituicdes envolvidas e estreitando os lacos entre os dois
paises.

3. Voto

Diante do exposto e entendendo que o projeto de
cooperacao sera benéfico para as duas instituicdes, voto
FAVORAVELMENTE a celebracao do projeto de cooperacao
técnica entre a Anvisa e a Entidade Reguladora Independente de
Saude (ERIS) da Republica de Cabo Verde.

Encaminho para andlise e deliberacao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.
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