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Resumo Técnico e Perguntas Frequentes sobre

as Normas de Qualidade em Suplementos de
Miiltiplos Micronutrientes UNIMMAP

Resumo

A Especificagdo do Produto UNIMMAP MMS da UNICEF e os
Requisitos Técnicos para Produtos de Micronutrientes
estabelecem um quadro de qualidade reconhecido a nivel
mundial para o fabrico, testagem, embalagem e rotulagem
do UNIMMAP MMS destinado a mulheres gravidas e a
amamentar.

Desenvolvidas através de uma colaboragdo entre a UNICEF ¢ a
Kirk Humanitarian, estas normas unificadas protegem a saude
de mulheres gravidas e a amamentar em situacéo de
vulnerabilidade, assim como a dos seus bebés, garantindo que
apenas produtos UNIMMAP MMS de elevada qualidade,
seguros e eficazes cheguem as mulheres gravidas,
independentemente do local onde vivem ou de onde sejam
produzidos.
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O produto UNIMMAP MMS da Kirk Humanitarian cumpre as
especificacées da UNICEF, garantindo os mesmos beneficios
comprovados para mulheres gravidas e a amamentar a nivel
global.

Perguntas Frequentes
O que é o UNIMMAP MMS?

A Preparacdo Pré-natal Internacional das Nacdes Unidas
(UNIMMAP) de suplementos de multiplos micronutrientes (MMS)
& uma formulacdo pré-natal de vitaminas e minerais,
originalmente desenvolvida pela OMS, pela UNICEF e pela
Universidade das Nac¢des Unidas. Contém 15 micronutrientes
essenciais e é apoiada por 25 anos de investigacdo cientifica. Esta
comprovado que os UNIMMAP MMS melhoram os desfechos
clinicos da gravidez e reduzem a incidéncia de morte fetal e de
partos pré-termo, particularmente em paises de rendimento
baixo e médio."?

Por que razado é necessaria uma especificacdao de
produto unificada para os UNIMMAP MMS?

Devido aos 15 ingredientes ativos que constituem os UNIMMAP
MMS, trata-se de um produto complexo de fabricar de acordo
com as normas aceites. A medida que mais paises integram o
UNIMMAP MMS nos seus programas nacionais de cuidados
pré-natais como padréo de cuidados para mulheres grévidas, e
que os fabricantes aumentam a producéo, é fundamental garantir
normas consistentes e de elevada qualidade em todos os
produtos. Sem normas unificadas, diferentes fabricantes podem
produzir suplementos que variam significativamente em termos
de qualidade, seguranca e composicéo, criando incerteza para as
gestantes que dependem destes produtos para uma gravidez
saudavel.

Estas especificacdes foram desenvolvidas para:
1.Mitigar o risco de qualidade inconsistente ou abaixo do
padrdo dos produtos;
2.Harmonizar as expectativas entre fabricantes, entidades

reguladoras e organismos de aquisigao;

3.Assegurar que a expansdo do UNIMMAP MMS nao
compromete a qualidade que garante a sua eficacia.




O que sao a Especificacdo do Produto e os
Requisitos Técnicos da UNICEF?

Estes sdo dois documentos da UNICEF que funcionam de forma
complementar:

1.Eicha de Especificacdo do Produto da UNICEF para o
UNIMMAP MMS - Uma norma técnica detalhada que
especifica:

« Normas de qualidade aplicaveis a todos os 15
ingredientes ativos e ao produto UNIMMAP MMS ao
longo de todo o seu prazo de validade;

« Requisitos de teste e limites de aceitagdo (identidade,
teor, impurezas, caracteristicas fisicas e embalagem);

« Normas de fabrico alinhadas com as Boas Praticas de
Fabrico (GMP) emitidas pela OMS;

« Requisitos de rotulagem unificados, garantias relativas ao
prazo de validade e orientacdes de embalagem.

2.Requisitos Técnicos da UNICEF para Produtos de
Suplementos de Micronutrientes: Um quadro global que
define normas minimas de qualidade, seguranca,
composicao, fabrico, testes, estabilidade, embalagem,
rotulagem e documentacéo para todos os produtos de
micronutrientes adquiridos pela UNICEF.

Estes documentos servem como referéncias normativas para os
concursos de aquisi¢do e processos de fornecimento da UNICEF,
sendo reconhecidos e valorizados por governos, fabricantes,
financiadores e organiza¢des implementadoras. Estas
especificacdes sdo frequentemente utilizadas em a¢des de
advocacia e de assisténcia técnica aos governos, para apoiar o
desenvolvimento de politicas nacionais, incluindo Listas
Nacionais de Medicamentos Essenciais, normas de aquisicéo,
quadros regulamentares e orienta¢des programaticas.

De que forma o cumprimento destas
especificacoes permite o acesso ao mercado
global?

A qualidade do produto pode ser considerada intercambiavel
entre todos os produtos quando os fabricantes aplicam os
mesmos requisitos técnicos e especificagbes para os
UNIMMAP MMS.

Isto significa que governos, ONG, financiadores e a UNICEF
podem adquirir a mesma formulacdo UNIMMAP MMS, com
eficacia comprovada, e implementa-la em varios paises sem
preocupagdes quanto a varia¢des de qualidade. Esta
intercambialidade simplifica as cadeias de abastecimento, reduz
a complexidade dos processos de aquisicdo, melhora a
eficiéncia de custos e acelera a expansio desta intervencio
essencial para a salde materna.

Que apoio técnico esta disponivel para os
fabricantes interessados em produzir UNIMMAP
MMS?

A UNICEF langou um centro de recursos (https://unimmap-
mms.org/) destinado a fabricantes e entidades reguladoras de
MMS. O sitio Web disponibiliza acesso facil a informacg&o sobre
fornecimento, qualidade, fabrico e enquadramento
regulamentar.

A Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) desenvolveu o
Programa de Verificacdo USP para o UNIMMAP MMS, um
programa de verificagdo independente destinado a fabricantes
que pretendam fornecer UNIMMAP MMS a governos nacionais,
financiadores e ONG. Os fabricantes que cumprirem os
requisitos do programa podem utilizar a Marca de Verificacao
USP para o UNIMMAP MMS — um simbolo visivel de qualidade
— nos seus produtos. A participacdo é voluntéria, mas reforca o
acesso ao mercado e demonstra o compromisso do fabricante

com a salde materna.

O que significa esta especificacdao para os
governos nacionais?

Os governos nacionais e as autoridades reguladoras beneficiam

de:

« Normas fidveis e baseadas em evidéncia, alinhadas com as
especificacdes da UNICEF e com os principios de compras
publicas;

« Um quadro harmonizado que simplifica os processos de
aprovagao e supervisdo dos produtos;

« Uma base sdlida para apoiar o desenvolvimento de politicas
nacionais, desde Listas Nacionais de Medicamentos
Essenciais até normas de aquisi¢do e quadros
regulamentares;

« A capacidade de monitorizar e avaliar com confianca a
qualidade dos produtos, utilizando normas claras e
reconhecidas internacionalmente.

O que significa esta especificacdo para os
reguladores e gestores de programas?

Os governos, as agéncias das Nagdes Unidas, os financiadores e
as ONG beneficiam de:

« Uma referéncia Unica e clara para a qualificacéo, aquisicéo e
monitoriza¢do de produtos UNIMMAP MMS de elevada
qualidade;

« A garantia de que os produtos adquiridos a diferentes
fabricantes serdo intercambidveis e consistentes;

« Processos de aquisi¢do simplificados e maior previsibilidade
nas cadeias de abastecimento;

« A capacidade de implementar de forma eficiente o mesmo
produto com eficacia comprovada em vérios paises e
programas.
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https://www.unicef.org/supply/media/25231/file
https://www.unicef.org/supply/media/25231/file
https://www.unicef.org/supply/media/25231/file
https://www.unicef.org/supply/media/24976/file
https://www.unicef.org/supply/media/24976/file
https://go.usp.org/usp_unimmap_mms_ver_program
https://kirkhumanitstg.wpengine.com/wp-content/uploads/2024/11/2024-UNIMMAP_StandardizedElements_OnePager.pdf
https://kirkhumanitstg.wpengine.com/wp-content/uploads/2024/11/2024-UNIMMAP_StandardizedElements_OnePager.pdf

O que significa esta especificacdo para os
fabricantes?

As especificacdes da UNICEF oferecem aos fabricantes:

« Um roteiro técnico claro, baseado em evidéncia cientifica,
para o desenvolvimento e produgdo dos produtos;

+ Normas globais alinhadas, fundamentadas em requisitos
nacionais e regionais de referéncia (benchmark);

« Um percurso para o acesso ao mercado em mdltiplos paises
e canais de aquisicdo, através do Programa de Verificagéo
USP para o UNIMMAP MMS;

« A garantia de que os produtos em conformidade serdo
reconhecidos e merecerédo a confianca de reguladores,
financiadores e entidades adquirentes em todo o mundo.

Apelo a Acao

Passos que os decisores nacionais,
financiadores e ONG podem adotar:

« Exigir suplementos de multiplos micronutrientes UNIMMAP
(MMS) de elevada qualidade para as mulheres gravidas no
seu pals;

« Utilizar as especifica¢gdes da UNICEF e o estatuto de
Verificagdo USP nos processos de aquisicdo e na selecdo de
fornecedores;

« Dar prioridade a produtos e fabricantes intercambiaveis e em
conformidade com a UNICEF, assegurando uma qualidade
consistente e uma implementac&o eficiente em todos os seus
programas;

« Em conjunto, podemos garantir que apenas produtos da
mais alta qualidade chegam as mulheres e aos bebés que
deles dependem.

Passos que os fabricantes podem adotar:

« Cumprir os Requisitos Técnicos da UNICEF para Produtos
de Micronutrientes e a Especificagdo do Produto
UNIMMAP MMS;

« Considerar a ades&o ao Programa de Verificagdo USP para
o UNIMMAP MMS, de modo a comprovar a conformidade
e reforcar o acesso ao mercado;

+ O compromisso com estas normas assegura a
intercambialidade dos produtos, protege a posicao
competitiva do fabricante e salvaguarda a saude
materna e infantil.

Para mais informacées:

- Ficha de Especificacdo do Produto UNIMMAP MMS da UNICEF: https://www.unicef.org/supply/media/25231/file

» Requisitos Técnicos da UNICEF para Produtos de Suplementos de Micronutrientes:

https://www.unicef.org/supply/media/24976/file

« Programa de Verificagdo USP para o UNIMMAP MMS: https://go.usp.org/usp_unimmap _mms ver program

« Centro de Recursos UNIMMAP MMS da UNICEF: https://unimmap-mms.org/

« Painel do Mercado da Nutricdo (Nutrition Market Dashboard): https://www.unicef.org/supply/nutrition-market-dashboard
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