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INTRODUGAO

Os produtos farmacéuticos de baixa qualidade e falsificados representam um
risco para a saulde publica, contribuindo para o aumento da morbidade e
mortalidade, podendo causar faléncia terapéutica, resisténcia antimicrobiana e
reaccdes adversas aos medicamentos'?. No d&mbito do combate aos produtos
farmacéuticos de baixa qualidade e falsificados no territério nacional, a
ANARME,IP através da actividade de vigilancia pds-comercializagdo (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 médicos de baixa qualidade e falsificados por forma a propor acgdes

regulamentares com base em evidéncias®.

METODOLOGIA

Foram colectadas 301 amostras em 10 provincias e 27 distritos, abrangendo
estabelecimentos do sector publico (Centros de Salde, Hospitais e Depdsitos
de Medicamentos) e privado (farmdcias e importadoras). Os produtos avaliados
incluiram Ibuprofeno, Dolutegravir+tLamivudina+Tenofovir,
Sulfametoxazol+Trimetoprim, Amilorido, Azitromicina, Amitriptilina, Paracetamol,
Metformina, Acido Acetilsalicilico e testes rdpidos de diagndstico de HIV
(Determine) e de maldria. As amostras foram submetidas a testes bdsicos com
minilab (inspecgdo visual, rotulagem, identificagcdo por TLC e desintegracdo) e
testes compendiais no Laboratério Nacional de Controlo da Qualidade (LNCQ).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Quanto a legalidade, 266 (88%) das
marcas dos diferentes produtos
identificados estavam registadas na
ANARME, IP, enquanto 35 (12%) ndo

estavam registadas, o que representa =

um risco acrescido para a seguranca
dos pacientes. As amostras eram
provenientes de oito paises, sendo @ =i = s e i Mot = Pt B U pte =3
maioria da India (51%) e de Gréfico 1: Origem das amostras colectadas

Mogambique (37%). Os restantes . produtos eram provenientes do Japao,

da China e de Portugal

Nos testes bdsicos realizados em 162 amostras, 118 (73%) estavam conformes e
44 (27%) nao conformes. Entre os casos de ndo conformidade destacou-se o
Sulfato Ferroso, colectado na provincia de Maputo, que falhou no teste de
desintegracdo. Outros produtos com falhas incluiram Acido Acetilsalicilico,
Amitriptilina, Azitromicina, Metformina e Dolutegravir+tLamivudina+Tenofovir.

O LNCQ analisou 105 amostras, emitindo certificados de andlise. Dos quais, 13
revelaram ndo conformidade, sendo 12 ndo conformes referentes ao
Sulfametoxazol+Trimetoprim 200+40/5 mg/ml pdé para suspensdo oral, 4 de
Acido Acetilsalicilico 100mg comprimidos, 3 de Azitromicina 500mg comprimidos
e 1de Ibuprofeno 400mg comprimidos. Estes resultados confirmam que, embora
a maioria dos medicamentos avaliados cumpram com os padroes de qualidade,
existe uma proporcdo significativa de produtos de baixa qualidade ou
falsificados, estimada em 6%.

A discussdo evidencia que os
problemas de qualidade

podem estar associados nao

apenas a falhas de fabrico,
mas também a condicdes de 30 condon
conservacao inadequadas Grafico 2. Amostras testadas compendialmente
nos locais de colecta devido a problemas nas infraestruturas e falta de
energia elétrica.

Além disso, a presencga de produtos ndo registados demonstra ao longo da
cadeia fragilidades na cadeia de abastecimento e a necessidade de

refor¢ar os mecanismos de controlo e monitoria continua.
CONCLUSAO

Conclui-se que, apesar da maioria dos medicamentos avaliados estarem
dentro das especificacdes, a presenca de produtos ndo conformes e ndo
registados evidencia riscos significativos para a saude publica. O estudo
recomenda intensificar a vigilancia regulatdria, reforgar as inspecgdes em
boas préaticas de distribuicdo e Farmacovigilancia, implementar medidas
cautelares para produtos ndo conformes e promover a sensibilizacdo
continua sobre conservacdo, armazenamento e rotulagem adequadas ao
longo da cadeia de abastecimento.

ACQ@ES REGULAMENTARES
Foram emitidos as seguintes acgdes:

% Emissdo de alerta n° 005/ANARME-AF/2025 de 06 de Novembro de
2025 relacionado com a suspensdo imediata de comercializagdo e
retirada do territério nacional territério nacional de Hidréxido de
aluminio 500mg, Fenoximentilpenicilina 500mg, Salbutamol 2mg,
Paracetamol500mg, Azitromicina 500mg (comprimidos) e
Trimetoprim+Sulfametaxazol 40+200mg/5ml (suspenséo);

% Emisséo do alerta n®° 004/ANARME-AF/2026 de 05 de Junho de 2026,
relacionado com a suspensdo imediata de comercializagdo e retirada
do territdrio nacional de Acido Acetilsalicilico 100mg comprimidos;

% Foram enviadas as medidas cautelares de colocagdo de quarentena
dos produtos para o responsdvel de importagdo a nivel nacional dos
produtos Sulfametoxazol+Trimetoprim 200+40/5 mg/ml pd para
suspensdo oral, Azitromicina 500mg comprimidos, Ibuprofeno 400mg
comprimidos e Acido acetilsalicilico 100mg comprimidos (anexo IV);

% Intensificagdo da monitoria do mercado, por meio da sensibilizagdo
massiva sobre a disponibilidade dos mecanismos de denidncia e
notificagdo de problemas relacionados com a qualidade dos
medicamentos, realizada durante o presente estudo (Anexo V);

% Realizacdo da manutencdo dos Minilabs distribuidos por todas as
provincias, com vista a assegurar a testagem rdpida da qualidade dos
medicamentos.
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