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Figura 1. Ensaio por cromatografia líquida de alta eficiência (HPLC) de 35 implantes recolhidos. Todos os 
resultados das amostras cumpriram a especificação da qualidade da quantidade declarada no rótulo (±10%).

Figura 2.  Doseamento por HPLC de dolutegravir 50mg em comprimidos, a maioria das amostras testadas 
estão dentro dos parâmetros de aceitação da qualidade: >105% ou <95% demonstrando uma elevação da 
variabilidade do teor do medicamento, apesar do produto se encontrar dentro dos limites.
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Os produtos farmacêuticos de baixa qualidade e falsificados representam um 
risco para a saúde pública, contribuindo para o aumento da morbidade e 
mortalidade, podendo causar falência terapêutica, resistência antimicrobiana e 
reacções adversas aos medicamentos1,2. No âmbito do combate aos produtos 
farmacêuticos de baixa qualidade e falsificados no território nacional, a 
ANARME,IP através da actividade de vigilância pós-comercialização (PMS) 
baseada no risco, realiza anualmente estudos de medicamentos 
seleccionados,seleccionados, utilizando uma abordagem proactiva, com o objectivo de 
detectar, prevenir e responder aos desafios crescentes do mercado sobre a 
prevalência dos produtos médicos de baixa qualidade e falsificados por forma 
a propor acções regulamentares com base em evidências3.

Foram colectadas amostras no sector público nomeadamente, Centro de 
Saúde, Hospitais e Depósito de Medicamentos e 6 foram colectadas no 
sector privado, em farmácias 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 75mg/Rod, Praziquantel 600mg 
comprimido, Oxitocina 5UI e 10UI injectável, Pirodoxina 50mg comprimido e 
BedaquilinaBedaquilina 100mg comprimido. As amostras foram submetias a testagem 
básica: analise visual, desintegração, identificação por Cromatografia em 
Camada Fina (TLC). Foram submetidas a testagem laboratorial 20% das 
amostras colectadas a avaliação de seguintes parâmetros: aspecto da forma 
farmacêutica, uniformidade de conteúdo por HPLC, identificação por HPLC, 
substância relacionada por HPLC e dissolução HPLC.

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

O estudo conclui que a qualidade dos produtos investigados esta dentro do 
limite de aceitação na sua maioria, comprovou-se que 1% das amostras colectas 
nos estudos de monitoria da qualidade baseada no risco no ano de 2023 não 
estavam conforme, o produto em causa foi Amlodipina de 10mg de comprimido. 
Concluiu-se ainda, a necessidade contínua de conscientização sobre a 
importância de implementação de boas práticas de distribuição, armazenamento 
e rotulagem ao longo da cadeia de abastecimento.

Foi multada uma empresa por importação de medicamentos sem 
registo e com falsificação de rótulos de titulares de AIM;
Foram encerradas temporariamente 9 entidadades e multados 15 
estabelecimentos;
Foi suspenso o Alvará de 17 empresas;
Foram apreendidas 22 produtos de baixa qualidade ou falsificados incluindo 
os que não se encontravam registados no pais;os que não se encontravam registados no pais;
A ANARME, IP abriu 19 queixas crime a policia geral da republica relacionada 
com as actividades farmacêutica;
Foram interditadas 4 fabricantes de medicamentos na India;
Foram interditas a importação de 2 produtos de paracetamol e Sulfato ferroso 
por problemas de qualidade.

Para a testagem analítica compendial, efectuada no LNCQ, foram 
submetidas todas as amostras colectada em 2023 tendo resultado em 85 
certificados de análise, 1 certificado emitido era 
não conforme referente a Amlodipina. 
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ESTUDOS DE VIGILÂNCIA DA QUALIDADE PÓS-COMERCIALIZAÇÃO 
BASEADA NO RISCO REALIZADOS EM 2023

“Por Medicamentos Seguros, Eficazes e de Qualidade”

Foram realizadas avaliações preliminares a 106 
amostras nomeadamente: Amlodipina, 
Dolutegravir, Levofloxacina e 
Praziquantel. Duas amostras de 
Amlodipina provenientes de Sofala e Tete,
 que tiveram resultado fora de 
especificação para o parâmetro especificação para o parâmetro 
desagregação na temperatura de 37°C.


