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INTRODUCAO

Os medicamentos falsificados ou de baixa qualidade sdo uma ameaga global
a salide publica, de acordo com a OMS, um em cada 10 produtos médicos
que circulam em paises de baixa e média renda sdo de baixa qualidade ou
falsificados.

Para combater esta problematica, dentre varias acges, a ANARME,IP instituiu
0 programa de vigilancia pés-comercializagdo (PMS) baseado no risco, com o
objectivo de prevenir, detectar e responder aos desafios crescentes do
mercado nacional relacionados com a prevaléncia destes produtos e propor
accOes regulamentares adequadas. Nesta senda sdo realizados anualmente
estudos de monitoria da qualidade de produtos farmacéuticos pré-
selecionados em circulagdo no mercado nacional, usando uma abordagem
proactiva.

O presente documento visa apresentar os resultados dos estudos de PMS
realizados no ano de 2021 que incidiram sobre a avaliagdo do perfil da
qualidade de 7 medicamentos comercializadas no territério nacional
nomeadamente:

- Metronidazol 250mg comprimido,

- Rifampicina+lsoniazida+Pirazinamida+Etambutol(150+75+400+275)mg
comprimido,

- Isoniazida 100 e 300mg comprimido, Acido acetilsalicilico 500mg
comprimido,

- Artemeter+Lumefantrina (120+20)mg comprimido, e

- Dolutegravir+Tenofovir+Lamivudina (50+300+300)mg comprimido.

O estudo decorreu de Abril a Dezembro de 2021, a nivel nacional, num total de
11 provincias e 67 distritos e os locais selecionados ao longo da cadeia de
distribuicdo foram: importadoras de medicamentos, farméacias privadas,
depodsitos de medicamentos das unidades sanitdrias, depdsitos distritais e
provinciais e mercados informais.

OBJECTIVOS

Monitorizar e avaliar a qualidade dos produtos farmacéuticos seleccionados
baseado no risco disponiveis na cadeia de abastecimento nacional, em 2021.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo observacional analitico transversal. A pesquisa cobriu
produtos farmacéuticos seleccionados, identificados com base no nivel de
risco através do estudo de selecgdo de moléculas para vigiléncia pds-
comercializagdo, 2021. Com base nisso, a amostras foram colectas em
estabelecimentos de medicamentos que armazenam os produtos de
interesse, que incluiram: fabricantes, importadoras, armazém, pontos de venda
a retalho como por exemplo farmécia e pontos de venda ilegais, sempre que
aplicavel.

Os critérios de Inclusdo: produtos farmacéuticos com mesmo principio activo,
fabricante, forma farmacéutica, dosagem, nimero de lote, local de amostragem e
produtos selados.

Critérios de Exclusdo: produtos farmacéuticos com principio activo diferentes, que
nao fazem parte da lista de moléculas selecionadas, com diferentes fabricantes, forma
farmacéutica, dosagem, nimero de lote, local de amostragem e com frascos abertos,
prazo de validade menor que 6 meses, stock dos produtos farmacéuticos limitado

Critérios de Substituicdo: local de amostragem selecionado encerrado; o produto
objecto do estudo ndo disponivel ou resisténcia para venda; falta de transporte
adequado ou acesso limitado ao local de amostragem.

As equipas de amostragem foram previamente treinadas nos procedimentos
aplicaveis para o estudo.

Todas as amostras colectadas foram submetidas a testagem basica utilizando o
minilab, nomeadamente a andlise visual, desintegragdo e identificagdo por
Cromatografia em Camada Fina (TLC).

Posteriormente, 10% das amostras colectadas, foram submetidas a testagem
compendial, tendo em conta a monografia especifica para cada molécula, pelo
Laboratdrio Nacional de Comprovagdo de Qualidade.

Todo o processo da actividade de amostragem seguiu os procedimentos da
ANARME,IP

RESULTADOS

Foram colectadas um total de 496 amostras destas 481 amostras eram do sector
publico e privado e 15 amostras do sector informal (mercados).

Todas as amostras colectadas foram submetidas a testagem basica, excepto as
amostras do sector informal.

TABELA 1: Numero de Amostras Colectadas

Produtos Farmacéuticos Informal| Privado |Publico | Total | %
Isoniazida 2 0 12 14 230
Artemeter + Lumefantrina 6 22 72 100 202
Metronizadol 1 25 74 100 202
Dolutegravir + Lamivudina + Tenofovir 1 1 84 86 173
Acido acetilsaliciico 0 i 36 50 101
Rifampicina + Isoniazida + Pirazinamidia + Etambutol o) 1 40 4 83
Sulfadoxina + Pirimetamina 1 0 0 1 02
Paracetamol 2 (o] 0 2 04
Diclofenac + Paracetamol 7 0o 0 1 02

Amoxicilina 1 0 0 1 02

TOTAL 15 63 418 496 100

As amostras colhidas no sector informal, abrangem outros medicamentos que ndo
eram objecto de estudo, por forma a evidenciar a problematica dos produtos de baixa
qualidade e falsificados.

Das amostras colectadas foram mapeadas um total de 49 medicamentos diferentes
correspondente a 10 produtos farmacéuticos colectadas, dos quais, 39 (80%) dos
medicamentos encontravam-se registados pela ANARME, IP. e 10 (20%) ndo estdo
registados.

Quanto a legalidade dos produtos farmacéuticos, dos 34 produtos registados pela
ANARME, IP, 13 (38%) tinham na sua embalagem o niimero de registo nacional. Sendo

Todos os locais de colecta das amostras foram estratificados e seleccionados ~ que 21(62%) ndo tinha a informag&o sobre o seu estado de legalidade a nivel nacional.
aleatoriamente obedecendo os niveis de amostragem definidos pela ferramenta
MedRS, para garantir que as amostras colectadas fossem representativas para o

estudo.
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Os resultados obtidos revelaram que 1.4% (7/481) das amostras de Metronidazol
submetidas a inspecgdo visual colectadas na cidade de Maputo e Cabo
Delgado, ndo cumpriram com as caracteristicas descritas no manual do Minilab,
por apresentarem as caracteristicas organolépticas alteradas (manchas e
quedras). Na avaliagdo de tempo de desintegragéo, 0.6% (3/481) das amostras
de Metronidazol 250mg comprimido e Dolutegravir+Lamivudina+Tenofovir
(50+300+300)mg comprimido ndo desintegraram em até 30 minutos a
temperatura de +37°C. Durante andlise de Cromatografia em Camada Fina, em
2 (0.4%) amostras de Metronidazol 250mg e
Dolutegravir+Lamivudina+Tenofovir (50+300+300)mg comprimido ndo foi
possivel visualizar a mancha de um dos principios activos, conforme consta na
tabela 2.

TABELA2: Amostras que nao cumpriram com o padronizado durante a testagem

Avwvdliacao Produto Provincia Ir. de Amostras| Total %
Cidade de Maputd
y Visual p 7 14
Inspeccao Visual Metror_udgzol 250mg Cabo Delgado
comprimido
Metronidazol 250mg Cabo Delgado 1
Desintegracao comprimido, 06
DolutegravirtL.amivudina+Tenofo Cidade de
vir (50+300+300)mg comprimido Maputo 2
Dolutegravir+L.amivudina+Tenofo
Cromatografia em
g vir (50+300+300)mg comprimido Inhambane 2 04
Camada fFna

De um total de 13% (64/481) das amostras submetidas a testagem
compendial, 5% (3/64) tiveram resultados ndo conforme, estas amostras
correspondem ao medicamento Metronidazol em comprimidos, que falhou no
parametro de doseamento. Todas as amostras ndo conforme, foram
colectadas no sector publico, especificamente na Provincia de Cabo Delgado.
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GRAFICO 2: Produtos submetidos a testagem compedial
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Conclui-se que 1% das amostras estavam fora das especificagbes monograficas

apds a testagem compendial ndo conforme para o teste de doseamento.

Os medicamentos de baixa qualidade ou falsificados ndo tém apenas
um impacto trdgico em pacientes e suas familias, mas também
representam uma ameaga a resisténcia antimicrobiana, aumentando a
preocupante tendéncia de medicamentos que estdo perdendo o poder
de tratar.

ACGCOES REGULAMENTARES IMPLIMENTADAS

- Notificados os detentores de AIM para procederem com a retirada no
mercado e a destruigdo de todo o Metronidazol considerado improprio
para o consumo, os mesmos foram responsabilizados de acordo com o
previsto na Lei;

- Notificados todos os detentores de AlM, que introduziram no mercado
0s medicamentos registados sem o respectivo nimero de registo no
rétulo da embalagem, conforme preconizado pela Lei;

- A ANARME, IP., reuniu com a CMAM para coordenar as actividades, por
forma que a CMAM, fornega informages as importadoras para o
cumprimento das acgdes regulamentares;

- Todos os medicamentos provenientes de concursos publicos, devem
ser registados e fornecidos por empresas licenciadas —-Desde 2023;

- Foi emitido alerta de qualidade para a recolha do medicamento
tetraciclina oftalmica.
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Estes resultados demonstraram a necessidade de intensificar e continuar com a
avaliagdo da qualidade dos produtos farmacéuticos disponiveis no mercado
nacional, com enfoque para os antibidticos que s&o vitais para a sobrevivéncia e o

bem-estar das pessoas.

Concluimos ainda, ser importante continuar a reforgar a conscientizagéo de todos
os intervenientes da cadeia, sobre a importancia de aderir as boas praticas de
distribuigdo, armazenamento, rotulagem e manuseio adequado dos medicamentos.
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