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INTRODUCAO

Os produtos farmacéuticos de baixa qualidade e falsificados representam um
risco para a saude publica, contribuindo para o aumento da morbidade e
mortalidade, podendo causar faléncia terapéutica, resisténcia antimicrobiana e
reacgoes adversas aos medicamentos1,2. No ambito do combate aos produtos
farmacéuticos de baixa qualidade e falsificados no territorio nacional, a
ANARME,IP através da actividade de vigilancia pos-comercializagdao (PMS)
baseada no risco, realiza anualmente estudos de medicamentos
seleccionados, utilizando uma abordagem proactiva, com o objectivo de
detectar, prevenir e responder aos desafios crescentes do mercado sobre a
prevaléncia dos produtos medicos de baixa qualidade e falsificados por forma
a propor accdes regulamentares com base em evidéncias3.

METODOLOGIA
Foram colectadas amostras no sector publico nomeadamente, Centro de

Saude, Hospitais e Deposito de Medicamentos e 6 foram colectadas no
sector privado, em farmacias privadas. Foram colectados 8 principios
activos, nomeadamente Amlodipina 10mg comprimido, Levofloxacina
100mg, 250mg comprimido, Dolutegravir 10 e 50 mg comprimido, Implantes:
Levonorgestrel 68mg/Rod e Etonogestrel 7omg/Rod, Praziquantel 600mg
comprimido, Oxitocina 5Ul e 10Ul injectavel, Pirodoxina 50mg comprimido e
Bedaquilina 100mg comprimido. As amostras foram submetias a testagem
basica: analise visual, desintegracao, identificagcdo por Cromatografia em
Camada Fina (TLC). Foram submetidas a testagem laboratorial 20% das
amostras colectadas a avaliagao de seguintes parametros: aspecto da forma
farmacéutica, uniformidade de conteudo por HPLC, identificacao por HPLC,
substancia  relacionada por HPLC e dissolucgdo  HPLC.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Do total de 157 amostras colectadas de forma representativas nas
provincias de Mogambique com excepcao de Manica e abrangido 43
distritos. Foram colhidos 23 produtos distintos identificados, 6 produtos
(26%) nao estavam registados na ANARME,IP o que representa um risco
acrescido para a seguranca dos pacientes.

Para a testagem analitica compendial, efectuada no LNCQ, foram
submetidas todas as amostras colectada em 2023 tendo resultado em 85
certificados de analise, 1 certificado emitido era

nao conforme referente a Amlodipina.
Foram realizadas avaliacoes preliminares a 106 oy -
amostras nomeadamente: Amlodipina, 5 5
Dolutegravir, Levofloxacina e % 15
Praziquantel. Duas amostras de o

Amlodipina provenientes de Sofala e Tete, i %
que tiveram resultado fora de

especificacao para o parametro L i
desagregacao na temperatura de 37°C. ¥
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Figura 1. Ensaio por cromatografia liquida de alta eficiencia (HPLC) de 35 implantes recolhidos. Todos os
resultados das amostras cumpriram a especificacao da qualidade da quantidade declarada no rétulo (£10%).

Resultado de doseamento do dolutegravir
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Figura 2. Doseamento por HPLC de dolutegravir 50mg em comprimidos, a maioria das amostras testadas
estao dentro dos parametros de aceitacao da qualidade: >105% ou <95% demonstrando uma elevacao da
variabilidade do teor do medicamento, apesar do produto se encontrar dentro dos limites.

Perfil de dissolucao das amostras de Dolutegravir 50 mg
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O estudo conclui que a qualidade dos produtos investigados esta dentro do
limite de aceitagao na sua maioria, comprovou-se que 1% das amostras colectas
nos estudos de monitoria da qualidade baseada no risco no ano de 2023 nao
estavam conforme, o produto em causa foi Amlodipina de 10mg de comprimido.
Concluiu-se ainda, a necessidade continua de conscientizacdo sobre a
importancia de implementac¢ao de boas praticas de distribuicdo, armazenamento
e rotulagem ao longo da cadela de  abastecimento.

ACCOES REGULAMENTARES

e Fol multada uma empresa por importa¢cao de medicamentos sem
registo e com falsificacao de rotulos de titulares de AlM;
e Foram encerradas temporariamente 9 entidadades e multados 15

estabelecimentos;

® Foisuspenso o Alvara de 17 empresas;

e Foram apreendidas 22 produtos de baixa qualidade ou falsificados incluindo
0S que nao se encontravam registados no pais;

o AANARME, IP abriu 19 queixas crime a policia geral da republica relacionada

com as actividades farmacéutica;
® Foram interditadas 4 fabricantes de medicamentos na India:
® Foram interditas a importa¢ao de 2 produtos de paracetamol e Sulfato ferroso

por problemas de qualidade.
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