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RESUMO 
Em Angola, os medicamentos fitoterápicos, assim como os convencionais, devem possuir 

registro na ARMED e seguir todas as normas sanitárias, a fim de que seja garantido o acesso a 

medicamentos seguros, eficazes e de qualidade comprovada. O presente estudo teve como 

objetivo criar um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos, no 

município do Huambo. O estudo é de carater exploratório, assim procurou-se aferir por meio 

de questionários a necessidade de se implementar um laboratório para avaliação da qualidade 

de fitoterápicos. Os inquiridos foram submetidos a uma entrevista por meio de um 

questionário semi-estruturado entre os meses de Junho a Julho de 2024, permitindo a 

obtenção de informações relevantes sobre os fitoterápicos e seu controlo de qualidade no 

município do Huambo. O uso de plantas para fins medicinais tem renovado e provocado 

interesse pelo conhecimento das características das drogas dela originada, incluindo sua 

morfologia, composição química, propriedades farmacológicas, dentre outras. A 

transformação de uma planta em medicamento deve visar à preservação da integridade 

química e farmacológica do vegetal, garantindo a constância de sua ação biológica e 

segurança de utilização. A falta de controlo eficiente durante o desenvolvimento, produção e 

comercialização acarreta desvios de qualidade, que podem gerar problemas de ineficácia 

terapêutica, nocividade, intoxicações, agravamento de enfermidades, e em casos extremos a 

morte dos usuários.      

Palavras-chave- Medicamentos fitoterápicos, Controlo de qualidade, Laboratório. 

  



 

ABSTRACT 

In Angola, herbal medicines, like conventional medicines, must be registered with ARMED 

and comply with all health regulations, in order to guarantee access to safe, effective 

medicines of proven quality. The aim of this study was to create a quality control laboratory 

for herbal medicines in Huambo municipality. The study is exploratory in nature, so it sought 

to assess the need to set up a laboratory to assess the quality of herbal medicines by means of 

questionnaires. Respondents were interviewed using a semi-structured questionnaire between 

June and July 2024, allowing relevant information to be obtained on herbal medicines and 

their quality control in the municipality of Huambo. The use of plants for medicinal purposes 

has renewed and provoked interest in the knowledge of the characteristics of drugs originating 

from them, including their morphology, chemical composition, pharmacological properties, 

among others. The transformation of a plant into a medicine must aim to preserve the 

chemical and pharmacological integrity of the plant, guaranteeing the constancy of its 

biological action and safety of use. The lack of efficient control during development, 

production and marketing leads to quality deviations, which can lead to problems of 

therapeutic ineffectiveness, harmfulness, intoxication, aggravation of illnesses and, in extreme 

cases, the death of users.   

Key-words- Herbal medicines, Quality control, Laboratory. 
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1 INTRODUÇÃO  

Desde os tempos remotos, as plantas não somente suprem as necessidades básicas do 

ser humano, mas são usadas também no tratamento de patologias. Essa terapia com plantas 

medicinais é baseada em conhecimentos empíricos, sendo estudada ao longo dos anos, para 

avaliar seus potenciais efeitos farmacológicos. Esta terapia tradicional com plantas medicinais 

é utilizada em vários países e deu origem a diversos fármacos importantes. Medicamentos 

fitoterápicos são aqueles obtidos com emprego único de matérias-primas vegetais cuja 

eficácia e segurança são validadas por meio de levantamentos etnofarmacológicos de 

utilização, documentações tecnocientíficas ou evidências clínicas (BRASIL, 2010;  

GISLANE, 2017).     

Os fitoterápicos, por serem produtos de plantas, são equivocadamente considerados 

inofensivos, apesar de serem compostos de substâncias com diferentes funções orgânicas. 

Tais substâncias, após serem ingeridas, são metabolizadas, o que sugere risco, assim como 

qualquer medicamento (SILVA et al., 2016).     

O consumo de medicamentos fitoterápicos cresce notoriamente em países 

desenvolvidos e em países em desenvolvimento (TERRA JUNIOR et al., 2015). Segundo 

Kasilo. et al ( 2019) um  factor preocupante em Angola consiste na carência de dados 

estatísticos, ligados a prevalência de utilização e comércio de fitoterápicos. Entretanto, dados 

da OMS apontam que, o mercado africano de fitoterápicos e produtos naturais tem crescido a 

medida que vários países estão a adoptar esta nos seus sistemas nacionais de saúde.  

Ao longo dos anos, foi necessário um aumento significativo na produção de 

medicamentos para atender a demanda da população, mas é necessário entregar não só 

quantitativamente, mas também qualitativamente. É por isso que foi introduzido o controlo de 

qualidade na indústria farmacêutica, que visa controlar todos os processos envolvidos na 

produção desses produtos. A integração do controlo de qualidade na indústria farmacêutica é 

de grande importância, pois promove o desenvolvimento de medicamentos mais seguros e que 

não produzam efeitos adversos no paciente (CHAVES, 2022). 

Dito isto, este trabalho tem a finalidade de enfatizar a importância da implementação 

de um laboratório de controlo de qualidade de fitoterápicos no município do Huambo, uma 

vez que, a eficácia, segurança e a credibilidade de fitoterápicos, é resultante de um controlo 

extremamente rigoroso de qualidade de modo a sertificar-se que exersa uma ação benefica 

para o passiente. 
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1.1 Descrição da situação problemática 

A fabricação de medicamentos requer um enorme e rígido controlo de processo 

produtivo e qualidade. Esse controlo assegura a eficácia e a segurança do medicamento 

produzido a fim de preservar o bem-estar do consumidor. 

Sendo assim, a temática em estudo, surgiu através da seguinte situação problemática: 

Inexistência de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos 

fitoterápicos na província do Huambo. 

1.2 Objectivos 

1.2.1 Geral 

Propor a criação de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos 

fitoterápicos no município do Huambo. 

1.2.2 Específicos 

1) Avaliar a necessidade de se implementar um laboratório para avaliação da 

qualidade de medicamentos fitoterápicos; 

2) Elaborar uma proposta para implementação de um laboratório especializado no 

controlo de qualidade dos medicamentos fitoterápicos. 

1.3 Contributo do trabalho 

A implementação de um laboratório para a avaliação da qualidade de fitoterápicos é 

um passo crucial para garantir a segurança e eficácia desses produtos.  

I para garantir que os medicamentos exersam as ações aqui foram destinados ( 

profilática, curativa,paliativa e diagnóstica), precisam pasassar por um controlo extremamente 

rigoroso de qualidade. Para isto, o laboratório de controlo de qualidade de medicamentos, vai 

desempenhar um papel indipensavel. Motivo pelo qual escolhi este tema de  modo a enfatizar 

a sua importâcia no controlo da qualidade de medicamentos fititerapicos e as vantages da sua 

criação. Este projecto contribuirá significativamente para a saúde pública, o desenvolvimento 

do mercado de fitoterápicos e a inovação científica na área. 

Portanto, a intervenção é necessária a fim de evitar a utilização de medicamentos 

com qualidade, eficácia e segurança duvidosa, pensando nisso, este projecto tem a finalidade 

de propor a criação de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos 

fitoterápicos. 
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2 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

2.1 Abordagem Geral Sobre Medicamentos 

A palavra farmacologia é derivada de pharmakon, de origem grega, com diferentes 

significados desde substância para uso terapêutico ou como veneno, para uso místico ou 

sobrenatural, sendo utilizadas na antiguidade como remédio (ou para esses fins) até mesmo 

insetos, vermes e húmus. É definida como a ciência que estuda a natureza e as propriedades 

dos medicamentos e principalmente a sua ação (FLÁVIA SOARES,2014)  

Segundo Agência nacional de  vigilância sanitária Anvisa (2010) Medicamentos são 

produtos especiais, elaborados com a finalidade de diagnosticar (exemplo:os contrastes), 

prevenir (exemplo: as vacinas), curar doenças (exemplo: os antibióticos) ou aliviar seus 

sintomas(exemplo: os anti-hipertensivos), sendo produzidos com rigoroso controlo técnico 

para atender às especificações determinadas pelo orgão regulador. 

Para melhor comprenção, é imprescindível conceituar alguns termos: 

Segundo Flávia Soares (2014) droga: É toda substância originada do reino animal e 

vegetal que poderá ser transformada em medicamento.   

Fórmula farmacêutica: é o conjunto de substâncias que compõem a forma pela qual 

os medicamentos são apresentados e possui os seguintes componentes: princípio ativo (agente 

químico), o corretivo (sabor, corantes, açúcares) e o veículo (dá volume, em forma de talco, 

pós).   

Forma farmacêutica: é a maneira física pela qual o medicamento se apresenta. Ex: 

Lasix comprimido, Ampicilina suspensão.   

Princípio Ativo: É a substância que existe na composição do medicamento, 

responsável por seu efeito terapêutico. Também pode ser chamado fármaco. 

2.1.1 Origem dos medicamentos 

Segundo a sua origem os medicamentos podem ser:  

1) Naturais: extraídos de órgãos, glândulas, plantas ou peçonhas de animais. Ex: 

Insulinas  

2) Sintéticos: preparados com o auxílio de matéria-prima natural, são resultados 

exclusivamente do trabalho de laboratórios. Ex: alguns antibióticos.  
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3) Semi-Sintéticos: resultam de alterações produzidas em substâncias naturais, com a 

finalidade de modificarem as características das ações por elas exercidas. 

(FLÁVIA SOARES ,2014) 

2.2 Medicamentos Fitoterápicos 

Antes de abordar sobre os medicamentos fitoterápicos, é imprescindível conceituar 

alguns termos para melhor compreensão: 

1) Droga vegetal- plata medicinal ou suas partes, após processo de coleta, 

estabilizalção e secagem, podendo ser ítegra, rasurada, triturada, ou pulverizada. 

2) Derivado da droga vegetal- produtos de extração da matéria prima vegetal: 

extrato, tintura, óleo, cera exsudato, suco, e outros (SAID ,2005). 

Figura 1 -  Diferentes formas da droga vegetal e do derivado vegetal que compõem o fitoterápico. 

 

Fonte: Anvisa (2022). 

1) Matéria prima vegetal- planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivados de 

droga vegetal. 

2) Princípio ativo de medicamento fitoterápico- substância, ou classes químicas 

(alcaloides, flavonóides, ácidos gráxos, ect), quimicamente caracterizada, cuja 

ação farmacológica é conhecida e responsável, total ou parcialmente, pelos efeitos 

terapêuticos do medicamento fitoterápico (SAID,2005). 

3) Produto tradicional fitoterápico: aquele obtido com emprego exclusivo de 

matérias-primas ativas vegetais, cuja segurança seja baseada por meio da 
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tradicionalidade de uso e que seja caracterizado pela reprodutibilidade e 

constância de sua qualidade ( CAIO et al.,2023). 

Figura 2 - Produto tradicional fitoterápico de produção local. 

 

Fonte: Autor (2024) 

No entanto segundo Anvisa (2022), plantas medicinais são aquelas capazes de aliviar 

ou curar enfermidades e têm tradição de uso pela população ou comunidade. Já os 

medicamentos são diferentes, por serem tecnicamente elaborados e constituídos de 

substâncias padronizadas e controladas, com segurança, eficácia e qualidade conhecidas.   

Os medicamentos fitoterápicos são apresentados no mercado em diversas formas 

farmacêuticas, como, cápsulas, comprimidos, pomadas ou xaropes, que são formadas a partir 

da planta ou de seus derivados e demais substâncias que compõem a formulação 

farmacêutica, com funções distintas, como melhorar o seu sabor ou aspecto. Essas formas 

farmacêuticas dos fitoterápicos podem conter a planta seca ou por produtos obtidos dela 

(ANVISA-2022). 

A produção de fitoterápicos dá-se por meio de técnicas laboratoriais, farmacêuticas e 

industriais, com a sua eficácia e riscos de uso comprovados por meio de estudos, pesquisas e 

ensaios clínicos que comprovam sua qualidade. Assim, a adição de qualquer substância ativa 
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isolada que não seja de origem vegetal, o medicamento deixa de ser considerado fitoterápico ( 

CLAUDIA VITORELLO,2023).  

Segundo Claudia Vitorello (2023) As substâncias químicas, ou princípios ativos, 

presentes em plantas, são as responsáveis pelas propriedades farmacológicas pelas quais as 

plantas medicinais são tão prestigiadas. Eles podem ser encontrados como os constituintes 

celulares primários (proteínas, lipídios e polissacarídeos), os metabólitos intermediários 

(ácidos orgânicos) e os constituintes celulares secundários (alcalóides, glicosídeos, 

flavonoides, saponinas, taninos, óleos essenciais, etc.). Do ponto de vista farmacológico os 

constituintes celulares secundários, são os que despertam maior interesse 

As plantas geram essas substâncias ativas a partir do metabolismo primário 

(responsável pela produção e liberação de metabólitos essenciais à sobrevivência da planta, 

como a clorofila), ou do metabolismo secundário (com função de proteger os vegetais contra 

agreções externas ( CLAUDIA VITORELLO,2023).  

Já os fitofármacos, termo comum nas discussões sobre o tema, consistem nas 

moléculas que foram extraídas, isoladas e purificadas a partir das plantas medicinais. Desta 

forma, a partir de uma única planta, diversos fitofármacos podem ser obtidos para testar suas 

propriedades farmacológicas, podendo também servir como precursores para a produção de 

compostos medicinais úteis. É importante ressaltar que, segundo critérios da Anvisa, não são 

considerados fitoterápicos, os medicamentos que contenham plantas medicinais combinadas 

com outras substâncias, nem os medicamentos homeopáticos, fitofármacos, essências florais e 

aromatizantes, chás alimentícios, produtos da medicina tradicional chinesa e cosméticos 

(CLAUDIA VITORELLO,2023).   

Nesse sentido, apenas são considerados fitoterápicos os produtos que já foram 

examinados, cuja eficácia, segurança de uso e toxicidade tenham sido estudadas e testadas. 

Para tanto, são realizados pesquisas etnofarmacológicos, tecnocientíficos, ensaios clínicos e 

testes experimentais para garantir a qualidade, e instruções de uso e dos possíveis efeitos 

colaterais ( CLAUDIA VITORELLO,2023). 

O uso de plantas medicinais e fitoterápicos deve se realizado de forma orientada, 

para que o uso inadequado não acarrete problemas de saúde que vão desde a ineficácia 

terapêutica ate efeitos adversos graves, dependendo da forma de uso. É importante, por tanto 

realizar o controlo sanitário desses produtos e conscientizar a população sobre seus riscos, 



18 

 

 

pois ainda é difundida a ideia de que produtos de origem natural não fazem mal à saúde 

(MARCO ANTONIO, 2015)  

2.3 Controlo De Qualidade 

Antes de abordar os principais pontos do controlo de qualidade, é imprescindível 

conceituar alguns termos para melhor compreensão das leis e normas que regem esse controlo 

relacionado às plantas medicinais e fitoterápicos: 

-Fórmula fitoterápica- relação quantitativa de todos os componentes de um 

medicamento fitoterápico (SAID, 2005). 

-Marcador- componente da classe de compostos químicos (ex: alcalóides, 

flavonóides, ácidos graxos, ect.) presente na matéria-prima vegetal, idealmente o próprio 

princípio ativo, e preferencialmente tendo correlação com o efeito terapêutico, que utilizou 

como referência no controlo de qualidade de matérias-primas vegetais e dos medicamentos 

fiterápicos. (SAID , 2005). 

-Farmacopeia herbal é um documento que fornece informações, o que permitem a 

correta identificação adequada de uma planta medicinal. Contém a descrição básica da planta, 

incluindo nomenclatura, partes utilizadas, constituintes químicos, ações e indicações 

terapêuticas, contraindicações e efeitos colaterais, além de dosagem e doseamento. 

Essencialmente, uma farmacopeia herbal, visa promover o uso racional de medicamentos 

fitoterápicos de eficácia e segurança comprovadas, fornecendo informações sobre padrões de 

identidade, qualidade e segurança, utilizando estudos etnomédicos e científicos 

(ORGANIZAÇÃO OESTE AFRICANA DA SAÙDE, 2020) 

Para, Boaventura Moura o responsável da direcção de medicamentos, o maior e 

melhor controlo de avaliação da qualidade de medicamentos comercializados e consumidos 

no país, com menos custos, passa pela construção de um laboratório de controlo de qualidade. 

O responsável, que falava à Angop, acrescentou que neste momento o controlo de qualidade 

de medicamentos comercializados no país é feito no exterior, em laboratórios portugueses e 

espanhóis, o que fica caro (PHARMINFORMA, 2021)  

O controlo de qualidade é um requisito para garantir a oferta de medicamentos 

eficazes e seguros à população. As características do produto e o cumprimento das normas de 

boas práticas de fabricação determinam a qualidade de um medicamento (OLIVEIRA et al., 

2013).  
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Tal controlo, portanto, pode ser definido como o conjunto de operações que visam 

verificar e assegurar que os produtos estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos, 

através de alguma análise ou medição (MENDES, 2000). 

Alem disso, o controlo de qualidade (CQ) não se limita às operações laboratóriais e 

deve ser incluido em todas as decisões relativas à qualidade de um produto. Assim, o CQ 

consiste na implementação de procedimentos de monitorização e verificação da conformidade 

dos produtos ou serviços fornecidos pela organização, em relação as especificações 

predeterminadas, através de testes e verificações frequentes ( MARIANA ,2023). 

Por tanto, no setor farmacêutico, esta abordagem começa, com a análise de materiais 

e meios de produção. Incluindo embalagens e outros produtos intermediários. Porem, esta 

análise deve estar presente em todo o ciclo de produção, até o transporte e armazenamento. 

Dessa forma é possível garantir a segurança dos produtos e manter sua eficácia até a entrega 

ao paciente (CHAVES, DIANE, 2022.) 

Figura 3 - Processo de produção, de planta ao medicamento. 

Fonte: Internet (2024) 

Um grande número de problemas pode colocar em risco a qualidade dos 

medicamentos: como a implantação de processo de fabricação impróprio, falta de 

cumprimento das boas práticas de fabricação (BPF), utilização de embalagens inapropriadas 

ao produto e matéria-prima de baixa qualidade são alguns deles (ANSEL, 2000;MARIANO, 

2015;GISLANE, 2017).    
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Além disso, a exposição excessiva à luz, calor e umidade durante manuseio, 

armazenamento e transporte influencia a qualidade, podendo resultar na alteração das 

propriedades organolépticas e na formação de precipitados, por exemplo (ANSEL, 

2000;MARIANO, 2015;GISLANE, 2017).   

Portanto, realizar um controlo de qualidade farmacêutico eficaz facilita a 

identificação do problema. Possíveis interrupções de produção e a necessidades de mudanças 

são tratadas mais rapidamente. Principalmente porque os produtores devem garantir que o 

produto é seguro e atende às exigências dos órgãos reguladores, o processo de controlo de 

qualidade deve ser muito rigoroso (CHAVES, DIANE, 2022). 

2.3.1 Importância do controlo de qualidade na indústria farmacêutica     

Realizar o controlo de qualidade é de fundamental importância para assegurar não 

somente a qualidade, mas a segurança, a eficácia e a credibilidade dos medicamentos. Para 

alcançarem esses requisitos, as indústrias precisam cumprir as determinações dos órgãos 

reguladores (ROCHA; GALENDE, 2014).  

Em geral, o principal objetivo do controlo de qualidade é identificar erros, melhorar e 

padronizar os processos internos e criar competitividade. No entanto, a implementação desta 

metodologia não pode ser vista como um procedimento temporário, mas deve fazer parte da 

estratégia e cultura da empresa (SELEME, 2018; CHAVES, DIANE, 2022).   

O controlo de qualidade não só garante a qualidade do produto final, mas de todo o 

processo, garantindo uma otimização de todas as áreas de uma instituição ou organização e 

reduzindo o tempo de criação de relatórios e desperdício de materiais para refazer 

determinadas obras, padronização de processos, qualidade do meio ambiente, dos insumos 

utilizados e consequentemente do produto final (RAMOS, 2022).   

Durante o controlo de qualidade na indústria farmacêutica, entre outras coisas, a 

qualidade microbiológica é analisada. O controlo de qualidade microbiológico garante que os 

produtos farmacêuticos tenham um limite aceitável de microrganismos. A qualidade 

microbiológica é essencial para obter produtos seguros, eficazes e de alta qualidade, evitando 

a deterioração do produto e efeitos adversos à saúde (MAGALHÃES, 2022). 

O controlo de qualidade se resume ao acompanhamento final de um produto para 

verificar sua qualidade e consistência, ou seja, determinar se todos os processos de produção, 

bem como os materiais que compõem o produto, atendem às exigências do mercado 

(SELEME, 2018; CHAVES, DIANE, 2022).   
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2.3.2 Controlo de qualidade do produto acabado   

Produto acabado/terminado é aquele que, após passar por todas as etapas de 

produção e acondicionamento, está pronto para ser vendido/consumido. Antes de ser colocado 

no mercado, cada lote de produto fabricado deve ser aprovado pelo controlo de qualidade, de 

acordo com as especificações estabelecidas e segundo um processo claramente definido e 

documentado. Somente o controlo de qualidade tem autoridade para liberar um produto 

acabado (MARCO DA SILVA, 2015).  

Na ausência de uma substância específica identificada, podem ser quantificados 

vários marcadores e estabelecida uma relação fixa entre eles que caracterize o extrato e o 

produto final (MARCO DA SILVA, 2015).  

Os flavonoides podem ser citados como exemplo de componentes inespecíficos: o 

extrato de Ginkgo biloba L é padronizado pela relação fixa entre três flavonoides (quercetina, 

canferol e isoramnetina) e terpenolactonas (bilobalídeo, gincolídeos A, B, C e E). (MARCO 

DA SILVA, 2015).  

Todos esses componentes devem ser quantificados. No caso de associações, é 

necessário que se determine um marcador específico para cada planta. A soma das 

quantidades medidas de um mesmo marcador em diferentes plantas no produto final pode não 

ser correta, por não possibilitar a avaliação da proporção de cada planta no produto acabado 

(MARCO DA SILVA, 2015). 

2.3.3 Controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos 

A transformação de uma planta em medicamento deve ter como objetivo preservar a 

integridade química e farmacológica do vegetal, garantindo a constância de sua ação biológica 

e segurança de utilização. Para atingir esses objetivos, a produção de fitoterápicos necessita de 

estudos prévios relativos ao desenvolvimento de metodologias analíticas e tecnológicas. É 

precisamente esta base que distingue o medicamento fitoterápico propriamente dito das 

plantas medicinais e das preparações utilizadas na medicina popular (MARCO DA SILVA, 

2015)  

Como algumas plantas podem produzir metabólitos tóxicos para humanos e para os 

animais, é essencial conheçe-las previamente antes de utilizá-las como matéria-prima para 

drogas vegetais, derivados de drogas vegetais e fitoterápicos. Além desses cuidados, as 

plantas devem ter identificação precisa, assim como cultivo e colheita adequada, e garantias 

de ausência de corpos estranhos, partes de outras plantas e contaminações inorgânicas e/ou 
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microbianas para atingir os critérios de qualidade, o que lhes permite garantir segurança e a 

eficácia dos produtos fitoterápicos(CAIO et al,2023). 

Para tanto, é imprescindível saber que o uso seguro e racional de medicamentos 

fitoterápicos advém, inicialmente, de uma minuciosa investigação acerca de aspectos que 

denotem a autenticidade, a pureza e a integridade da matéria-prima vegetal (ANVISA, 

2010;CAIO et al.,2023).   

O controlo de qualidade dos medicamentos fitoterápicos inicia-se com a 

determinação de métodos analíticos quantitativos e qualitativos para avaliação de marcadores, 

substâncias ou grupos de substâncias, que podem ser ativos quando estão relacionados à ação 

farmacológica, ou analíticos, quando não estão relacionados a atividade farmacológica, que 

deve estar presentes tanto na matéria-prima, nos produtos intermediários de processamento e 

no produto final (BRASIL, 2014; GISLANE, 2017).  

Além disso, a matéria-prima e o produto acabado sofrem diversas transformações 

tecnológicas que podem afetar a eficácia e/ou segurança do produto. Por essa razão, é 

enfatizada a necessidade de controlo de qualidade físico-químico e microbiológico rigoroso, 

além de ensaios farmacológicos e toxicológicos in vitro e in vivo para verificar se ocorrem 

desvios de qualidade terapêutica (BASSANI et al., 2013).  

A identificação química é feita a partir do perfil cromatográfico, sendo requerida 

para droga vegetal, derivado vegetal e produto acabado ao se realizar o registro para a 

identificação da espécie vegetal e sua diferenciação de outras espécies. Isso auxiliará a 

avaliação da qualidade e identidade de cada lote (BRASIL, 2014; GISLANE,2017).  

A qualidade deve ser alcançada após o controlo de matérias-primas, produto 

acabado, materiais de embalagem, formulação farmacêutica e, por fim, estudos de 

estabilidade (NETTO et al., 2013; GISLANE,2017).   

Avaliar a qualidade dos medicamentos quanto a: Características organolépticas, peso 

médio, resistência mecânica (dureza), desintegração, compostos majoritários, marcadores 

fitoquímicos (GISLANE, 2017). 

Uma técnica bastante utilizada como uma ferramenta analítica é a cromatografia em 

camada delgada, que avalia o perfil fitoquímico da planta ou do seu derivado, comparando a 

sua “fingerprint” à de uma amostra de referência(CAIO et al.,2023)  



23 

 

 

Uma vez que se observa a constituição de substâncias químicas do insumo vegetal, 

garante-se, também, a qualidade e a segurança quanto à sua eficácia terapêutica. Podem ser 

realizadas diversas análises para verificar a pureza e a integridade da droga ou derivado 

vegetal (CAIO et al.,2023)   

Pode-se verificar a presença de materiais estranhos, como areia, insetos, fungos ou 

qualquer outro elemento que não seja parte da planta; ou até mesmo alguma parte da planta 

que não seja aquela destinada ao uso terapêutico (CAIO et al.,2023)  

Além de realizar outras análises mais específicas, dependendo do tipo de insumo 

vegetal, como teor de umidade, cinzas solúveis e insolúveis em ácido clorídrico, bem como  

numero total de microrganismos mesófilos e a presença/ausência de microrganismos 

patogênos, como Escherichia coli, Salmonella spp. e Staphylococcus spp. Para alguns 

insumos,  tambem pode ser realizada investigação de metais pesados, resíduos de agrotóxicos 

e aflatoxinas (CAIO et al.,2023) 

2.4 Atuação do farmacêutico no controlo de qualidade 

E de competência privativa do farmacêutico, todo o processo de fabricação de 

medicamentos. Entre eles, está a área do controlo de qualidade. 

As principais atribuições farmacêuticas no controlo de qualidade são: 

1) Aprovar ou rejeitar as matérias-primas, os materiais de embalagem e os produtos 

intermediários, a granel e terminados em relação à sua especificação; 

2) Avaliar os registros analíticos dos lotes; 

3) Assegurar que sejam realizados todos os ensaios necessários; 

4) Participar da elaboração das instruções para amostragem, as especificações, os 

métodos de ensaio e os procedimentos de controlo de qualidade; 

5) Aprovar e monitorar as análises realizadas, sob contrato; 

6) Verificar a manutenção das instalações e dos equipamentos do controlo de 

qualidade; 

7) Assegurar que sejam feitas as validações necessárias, inclusive a validação dos 

métodos analíticos e calibração dos equipamentos de controlo; 

8) Assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e contínuos do pessoal da 

área de controlo de qualidade, de acordo com as necessidades do setor. 

(CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DA BAHIA -CRF-

BA,2021). 
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O farmacêutico gestor de qualidade (controlo e garantia de qualidade em indústrias) 

é uma das especializações mais valorizadas dentro da carreira de farmacêutico industrial. Com 

o avanço das legislações do setor e crescente preocupação com a qualidade dos produtos 

industrializados, o farmacêutico da qualidade exerce papel decisivo na cadeia de suprimentos 

farmacêuticos (INSTITUTO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E QUALIDADE; 2021; ELTON 

e LEONARDO,2022).     

O mesmo garante que os medicamentos não sejam comercializados ou distribuídos 

antes que tenham certificado de que cada lote tenha sido produzido e controlado de acordo 

com os requisitos do registro ou quaisquer outras normas relevantes à produção, ao controlo e 

à liberação de medicamentos (INSTITUTO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E QUALIDADE; 

2021; ELTON e LEONARDO,2022)    

2.5 Regulamentação  

A regulamentação dos medicamentos fitoterápicos é realizada pela Agência 

Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saúde (Armed). A Armed é um 

estabelecimento público com personalidade e capacidade jurídicas, dotada de autonomia 

administrativa, patrimonial e financeira, encarregue de desenvolver acções de regulação, 

regulamentação, orientação, licenciamento, fiscalização e controlo das actividades no domínio 

dos medicamentos de uso humano e das tecnologias de saúde, visando garantir a sua 

qualidade eficácia e segurança (Decreto Presidencial nº 136/21 de 1 de Junho). 

(ARMED,2022).  

 A entidade responsável pelo registo de medicamento em Angola, é a Armed, 

conforme alíneas t e v), do ponto 2 do artigo 12.º da secção IV do capítulo III do Decreto 

Presidencial nº 136/21 de 1 de Junho). Todos os medicamentos fitoterápicos devem ser 

registrados na Armed antes de serem comercializados, a fim de garantir que a população tenha 

acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade comprovada. Com esse 

procedimento, minimiza-se a exposição a produtos passíveis de contaminação e padroniza-se 

a quantidade e a forma certa que deve ser usada, permitindo uma maior segurança de uso 

(ARMED,2022).  

Deve ser utilizada metodologia descrita em farmacopeias ou formulários oficiais 

reconhecidos pela Armed, ou validar a metodologia analítica no controlo de qualidade. 

Métodos farmacopeicos nem sempre são os mais avançados do ponto de vista científico, mas 
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são os métodos oficiais nos quais serão baseadas as decisões em caso de dúvida ou litígio 

(ARMED,2022). 

2.6 Abordagem Geral Sobre Laboratório 

Os laboratórios são espaços especializados onde são realizados experimentos, 

análises e pesquisas para diversos fins, incluindo o desenvolvimento de medicamentos, o 

controlo de qualidade de alimentos e bebidas, a análise de amostras biológicas e ambientais, 

entre outros (UMALABS,2024). 

E comum que quando se fale em laboratório logo se remeta a área da medicina, 

contudo um laboratório também existe em outras áreas, como é o caso da eletrônica. Nesse 

caso, esse laboratório é também destinado para pesquisas e experimentos (SOUSA, 

PRISCILA,2022).  

2.6.1 Tipos de laboratórios    

Existem diferentes tipos de laboratórios, cada um com suas próprias especificidades e 

finalidades. Entre eles, destacam-se:  

1) Laboratórios de pesquisa: são espaços dedicados ao desenvolvimento de pesquisas 

em diversas áreas, como biologia, química, física e engenharia. Eles são 

equipados com instrumentos e equipamentos sofisticados para a realização de 

experimentos e análises.  

2) Laboratórios de análises clínicas: são responsáveis por realizar exames 

laboratoriais em amostras biológicas, como sangue, urina e fezes, para 

diagnosticar doenças e monitorar tratamentos.  

3) Laboratórios de controlo de qualidade: são responsáveis por garantir a qualidade e 

a segurança de produtos e serviços, realizando análises e testes para identificar 

possíveis contaminações, falhas de fabricação e outras irregularidades.  

4) Laboratórios de ensino: são espaços utilizados para o ensino de disciplinas 

práticas em diversas áreas, como biologia, química e física (UMALABS, 2024).    

I por ser um ambiente que pode apresentar riscos para quem ali esta, deve-se também 

preocupar-se com a sua segurança, por isso os equipamentos essenciais para os indivíduos 

realizarem intervenções lá são: óculos de proteção, luvas de borracha, sapato fechado e 

avental que possua mangas compridas. Mas os tipos e quais equipamentos são necessários 

variam de acordo com a finalidade de cada laboratório (SOUSA, PRISCILA,2022).  
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2.7 Importância dos laboratórios  

Os laboratórios são fundamentais para a realização de avanços científicos e 

tecnológicos em diversas áreas, além de serem essenciais para garantir a segurança e a 

qualidade de produtos e serviços (UMALABS,2024)  

Em resumo, os laboratórios são espaços fundamentais para a realização de pesquisas, 

análises e experimentos em diversas áreas, permitindo o avanço da ciência e tecnologia, a 

melhoria da saúde e a garantia da qualidade de produtos e serviços (UMALABS,2024) 

2.8 Laboratório de controlo de qualidade de medicamentos 

Um Laboratório de Controlo de Qualidade (LCQ) é um departamento essencial em 

muitas áreas da indústria química, incluindo pesquisa científica e o meio ambiente. Sua 

função principal é garantir a qualidade e confiabilidade de produtos, insumos, matéria-prima, 

soluções, processos e resultados através de uma série de testes, análises instrumentais e 

analíticas para que suas especificações técnicas sejam confiáveis e reais (ÊXODO 

CIENTIFICA,2024) 

Em um LCQ de medicamentos, testes e análises são realizados para garantir que os 

medicamentos atendam aos padrões estabelecidos de qualidade, segurança e eficácia. Esses 

laboratórios verificam aspectos como a pureza dos ingredientes, a dosagem exata dos 

princípios ativos, a estabilidade do produto ao longo do tempo e o cumprimento das 

especificações regulatórias. O objetivo é garantir que os medicamentos sejam seguros para 

consumo e funcionem conforme pretendido. 

2.9 Importância do laboratório de controlo de qualidade 

Segurança do consumidor: Garante a qualidade e segurança de produtos químicos e 

outros itens que impactam diretamente a saúde e o bem-estar das pessoas, através de análises 

analíticas quantitativas e qualitativas dos insumos.  

Confiabilidade dos resultados: Assegura a precisão e confiabilidade de dados e 

resultados em pesquisas científicas, análises e outras áreas.  

Redução de custos: Ao identificar e prevenir falhas, o LCQ contribui para a redução 

de custos e aumento da produtividade da companhia.  

Melhoria da reputação: Assegura que as empresas operem de acordo com os mais 

altos padrões de qualidade, o que contribui para a construção de uma imagem positiva e 

confiável no mercado (ÊXODO CIENTIFICA,2024) 



27 

 

 

O LCQ desempenha um papel fundamental em diversos setores, garantindo a 

qualidade, segurança e confiabilidade de produtos, processos, soluções e matérias-primas 

adquiridas, por meio de resultados confiáveis obtidos através de testes rigorosos e análises 

precisas. Dessa forma, o LCQ contribui para a proteção da saúde pública, preservação do 

meio ambiente e fomento da sustentabilidade global no cenário atual. 

2.10 Equipamentos essenciais para montar um laboratório de controlo de qualidade de 

medicamentos fitoterápicos 

Asseguir serão apresentados alguns equipamentos considerados adequados pelo 

comitê da (OMS) para ser usada por um laboratório farmacêutico de médio porte. As seções 

especificas estão dedicadas a uma unidade de microbiologia e de farmacognosia/ fitoquímica.   

 Unidade de farmacognosia/ fitoquímica: microscópio, aparelho de extração soxhlet, placa 

de aquecimento com agitador magnético, dessecadores, aparelho de cromatografia, 

perculadores, aparelho de rotação a vácuo, aparelhos para determinação de limite de 

arsênico, aparelhos para determinação de conteúdo de água por método azeotrópico, 

cabine de segurança química…(REDE PAN- AMERICANA PARA A 

HARMONIZAÇÃO DA REGULAMENTAÇÃO FARMACÊUTICA, 2010).    

 Unidade de microbiologia: espectrofotômetro ultravioleta/visível de um único feixe, 

contador de colônias com lente de aumento, centrífuga, leitor de zonas (halos), 

incubadores, unidade de fluxo laminar, filtros de membrana para ensaios de esterilidade, 

phmetro…(REDE PAN- AMERICANA PARA A HARMONIZAÇÃO DA 

REGULAMENTAÇÃO FARMACÊUTICA, 2010).   

Por razões orçamentárias é necessário, além do custo dos equipamentos, ter em conta 

o custo dos materiais de referência, reagentes, solventes, vidraria, outros insumos de 

laboratório e pessoal. A experiência tem demonstrado que para manter um laboratório deve 

ser reservada uma margem de 10-15% por ano dos gastos de aquisição de equipamentos para 

cobrir os custos de manutenção (REDE PAN- AMERICANA PARA A HARMONIZAÇÃO 

DA REGULAMENTAÇÃO FARMACÊUTICA, 2010).   
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3 PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS 

3.1 Caracterização do local de estudo 

A cidade do Huambo, capital da província com mesmo nome é a segunda maior 

cidade de Angola, foi fundada, em 21 de agosto de 1912, pelo Alto-comissário, General 

Norton de Matos. Denominada Nova Lisboa em 1928, recuperou o nome anterior após a 

independência, em 1975. A maioria da população pertence à etnia Ovimbundu. O topónimo 

Huambo deriva do nome de Wambo Kalunga, fundador do reino de Wambo (UCCLA- 

UNIÃO DAS CIDADES CAPITAIS DE LÍNGUA PORTUGUESA,2024).  

O município do Huambo é limitado a norte pelo município do Bailundo, a leste pelo 

município de Chicala-Choloanga, a sul pelo município do Chipindo, e a oeste pelos 

municípios da Caála e Ecunha. O município do Huambo é constituído pela comuna do 

Huambo (equivalente a própria cidade), e pelas comunas de Chipipa e Calima. Forma com a 

cidade da Caála e com a cidade da Ecunha uma grande área conurbada, a virtual região 

metropolitana do Huambo, sendo o centro demográfico e econômico da área ( 

WIKIPEDIA,2024). 

A província do Huambo estende-se a sul do Rio Kwanza, na zona do Planalto 

Central, onde se ergue o Morro do Moco (2620 m de altura), o ponto mais alto da província e 

do país. Limitado pelas províncias de Kwanza-Sul (Norte), Bié (Este), Huíla (Sul) e Benguela 

(Oeste), o Huambo está dividido em 11 municípios: Huambo, Bailundo, Ekunha, Cáala, 

Catchiungo (ex Bela Vista), Londuimbale, Longonjo, Mungo, Tchicala Tcholoanga (ex Vila 

Nova), Tchindjenje e Ucuma (ex Cuma). O Huambo é uma região rica em recursos naturais e 

minerais, com uma vasta rede hidrográfica e um clima ameno que a tornam especialmente 

vocacionada para o desenvolvimento das atividades agropecuárias e agroalimentares. O 

Caminho de Ferro de Benguela (CFB), inicialmente destinado ao escoamento do cobre das 

minas do Katanga, que atravessa o Huambo no seu percurso até à fronteira com o Congo, 

fazendo a ligação entre o Lobito, na costa atlântica de Angola, até à cidade da Beira, na costa 

índica de Moçambique, através dos sistemas ferroviários da República Democrática do Congo 

e da Zâmbia, continua a ser um elemento essencial para o desenvolvimento económico, 

industrial e agropecuário da província e do país (UCCLA- UNIÃO DAS CIDADES 

CAPITAIS DE LÍNGUA PORTUGUESA,2024). 

3.2 Tipo de pesquisa 

Esta pesquisa é de carácter exploratória com formulário semiestruturado proposto 

por Bernard (1994). Assim, procurou-se aferir por meio de questionário a necessidade de se 
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implementar um laboratório para avaliação da qualidade de medicamentos fitoterápicos. Os 

inquiridos foram submetidos a uma entrevista por meio de um questionário semi-estruturado, 

permitindo a obtenção de informações relevantes sobre os fitoterápicos e sua qualidade no 

município do Huambo.  

3.3 Universo e amostra 

O universo de estudo foi composto por 45 técnicos de farmácia do sector público e 

privado do município do Huambo. A amostra do presente estudo foi composta por 30 técnicos 

de farmácia, que corresponde a 67% do universo de estudo, com idades compreendidas entre 

os 21 e os 56. 

3.4 Critérios de inclusão e exclusão 

O estudo incluiu técnicos de farmácia no exercício da profissão no município do 

Huambo, que concordaram em participar do presente estudo e estavam presente no dia do 

inquérito, e foram excluídos técnicos formados em outras árias, os ausentes e aqueles que 

negarem participar do estudo. 

3.5 Metodologia 

A avaliação da necessidade de se implementar um laboratório para o controlo de 

qualidade dos medicamentos fitoterápicos dispensados em farmácias, foi feita com base em 

entrevistas, por meio de um questionário submetido aos inqueridos. O presente estudo 

envolveu tres fases, na primeira fase fes-se uma revisão bibliográfica e documental, na 

segunda fase, foi feito um inqurito de caracter exploratório com um fromulário semi 

estruturado com questões fexadas e abertas, e na terceira fase, elaborou-se a proposta de 

solução. 

3.6 Recolha e análise de dados 

Os resultados foram obtidos através da aplicação de formulários, seguiu-se a fase de 

validação das repostas dos formulários, e os dados obtidos foram processados em gráficos que 

permitiu analisar as frequências e as percentagens, além da média e da mediana.  
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4 DESCRIÇÃO E DISCUSSÃO DOS RESULTADOS 

Os resultados encontrados no estudo que avaliou a necessidade de se implementar 

um laboratório para o controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos dispensados em 

farmácias, em uma amostra da população do município do Huambo, segue-se a discussão que 

pretende explorar os resultados encontrados. Segundo a pesquisa feita relacionada ao tema, 

constatamos que provavelmente foi a primeira vez que investigou-se sobre o assunto no 

município do Huambo.   

Neste estudo, a amostra foi constituída por 30 indivíduos, dos quais 56,6% foram do 

género femenino e 43,3% do género masculino, a idade média foi de 30 anos (mediana 27 

anos de idade, a idade mínima foi de 21 anos e a máxima 56 anos). 

Apresentamos asseguir resultados relativamente a algumas questões sobre 

medicamentos fitoterápicos e o controlo de qualidade. 

Em relação à questão” Cite alguns medicamentos fitoterápicos disponíveis no seu 

estabelecimento, e mencione os de maior saída” foi possível verificar que entre os 

medicamentos fitoterápicos disponíveis nas farmácias em que os inquéritos foram 

distribuídos, os medicamentos fitoterápicos mais comuns foram: shaltoux herbal, sexual 

power ( pau de cabinda), betussim hedera, ginkgo biloba, Livrotec, menstrafem. E entre os 

medicamentos fitoterápicos de maior saída, estavam, o shaltoux herbal, betussim hédera e 

livrotec. 

 

Gráfico 1 - já ouviu falar de medicamentos fitoterápicos? 

Relativamente a questão “já ouviu falar de medicamentos fitoterápicos” a maior parte 

dos participantes teve como resposta sim (que correspondeu a 96,6%) e uma minoria, a opção 
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não (3,3%). Esta questão foi importante para poder perceber, até que ponto os profissionais 

inqueridos têm conhecimento sobre os medicamentos fitoterápicos. 

 

Gráfico 2 -Considera os medicamentos fitoterápicos eficazes para a prevenção, tratamento e cura de 

enfermidades? 

A questão “Considera os medicamentos fitoterápicos eficazes para a prevenção, 

tratamento e cura de enfermidades” obteve 93,3% de respostas sim, enquanto que os restantes, 

correspondeu a 6,6% de respostas “talvez”. 

Segundo Panvel (2023), os produtos fitoterápicos oferecem diversos benefícios a 

todos, já que têm comprovação científica. Por isso, você não precisa ficar em dúvida na hora 

de começar seu tratamento com eles. Por conta das suas vantagens, a sua procura tem 

aumentado, comparada à produtos sintéticos. Isso porque as propriedades das plantas 

medicinais têm a função de tratar e prevenção contra doenças. 

Elton e Leonardo (2022), destacaram a importância da realização do controlo de 

qualidade na indústria farmacêutica para garantir a eficácia, segurança, qualidade, 

credibilidade e solidez dos medicamentos disponibilizados aos consumidores. 

Esta questão é fundamental para perceber até que ponto os medicamentos 

fitoterápicos exercem as ações aqui se destinam no organismo, de acordo com os profissionais 

inqueridos. 
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Gráfico 3 - Como considera a utilização de medicamentos fitoterápicos no seu município 

Quanto a questão “Como considera a utilização de medicamentos fitoterápicos no 

seu município” maior parte dos inqueridos que corresponde a 43,3% considerou que a 

utilização de medicamentos fitoterápicos é média, 30% considerou baixa e 26,6% considerou 

a utilização de alta. 

Apesar de se registar um aumento no consumo de medicamentos fitoterápicos, 

segundo Kasilo et al ( 2019) um  factor preocupante em Angola consiste na carência de dados 

estatísticos, ligados a prevalência de utilização e comércio de fitoterápicos. Entretanto, dados 

da OMS apontam que, o mercado africano de fitoterápicos e produtos naturais tem crescido a 

medida que vários países estão a adoptar esta nos seus sistemas nacionais de saúde. 

Esta questão é fundamental para perceber os níveis de utilização dos medicamentos 

fitoterápicos no município do Huambo, destacando assim a relevância que teria um 

laboratório para o controlo de qualidade destes medicamentos, causando assim um aumento 

da procura desta classe de medicamentos, pós proporcionaria maior confiança aos 

utilizadores.  
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Gráfico 4 - Como considera a qualidade dos medicamentos fitoterápicos dispensados no seu estabelecimento 

Quanto à questão “Como considera a qualidade dos medicamentos fitoterápicos 

dispensados no seu estabelecimento” os inquiridos responderam ser de qualidade média 

(53,3%), seguida de alta (36,6%) e baixa (3%). 

Marco da Silva (2015), resaltou que os medicamentos fitoterápicos, assim como 

todos os medicamentos, são caracterizados pela reprodutibilidade e constância de sua 

qualidade, bem como pelo conhecimento da eficácia (capacidade de um medicamento, na 

dose recomendada, em produzir efeitos benéficos em circunstâncias ideais) e dos riscos de seu 

uso. E Mariana Lencastre (2023) destacou a relevância das etapas do CQ na garantia de 

medicamentos com qualidade aceitavel, que consiste na análise qualitativa e quantitativa de 

substâncias presentes em produtos medicinais, permitindo determinar se estão em 

confomidades com os requisitos definidos pelas diretrizes.   

Quanto a esta questão, constatou-se que concernente a qualidade dos medicamentos 

fitoterápicos comercializados localmente, a opinião dos inqueridos varia, demostrando assim, 

a necessidade de uma avaliação da qualidade que lhes garanta melhor confiança. 
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Gráfico 5 - Existe algum laboratório para o controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos neste 

município? 

A questão “Existe algum laboratório para o controlo de qualidade de medicamentos 

fitoterápicos neste município” a resposta dos inqueridos foi unanime (100%), escolhendo a 

opção não. Mostrando assim a inexistência de um laboratório de controlo de qualidade de 

medicamentos fitoterápicos neste município, e de acordo a informações da Armed, o país não 

dispõe de um laboratório para o controlo de qualidade destes produtos. 

De acordo com Sílvia Lutucuta, ministra da saúde, o país conta com uma Agência 

Reguladora de Medicamentos e Equipamentos e possui pequenos laboratórios na central de 

compra de medicamentos (CECOMA), onde se controla determinadas moléculas. A ministra, 

justifica a criação de um laboratório central com a necessidade de melhorar e acompanhar os 

processos de regulamentação, produção, distribuição e comércio de produtos químicos 

biológicos e outros meios de tratamento (NOVA GAZETA, 2021). 

 

Gráfico 6 - Acha necessário a criação de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos 

na nossa província? 

A questão” Acha necessário a criação de um laboratório de controlo de qualidade de 

medicamentos fitoterápicos na nossa província” Maior parte dos inqueridos (96,6%) 

considerou a necessidade de criar um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos 

fitoterápicos e 3,3% considerou desnecessário. 

Boaventura Moura responsável da direção de medicamentos, considera que o maior e 

melhor controlo de avaliação da qualidade de medicamentos comercializados e consumidos 

no país, com menos custos, passa pela construção de um laboratório de controlo de qualidade, 

“O controlo deve ser sempre feito para garantir que os medicamentos são seguros e de boa 

qualidade. Desde a colecta, a amostra até chegar ao país de uso, é muito dispendioso, fica 
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mais em conta termos o nosso, assim como armazéns de medicamentos”, considerou 

(PHARMINFORMA, 2021). 

Estando assim evidente a grande necessidade da criação de um laboratório de 

controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos, que iria proporcionar maior 

credibilidade e confiança aos seus usuários. Pois a criação de um laboratório de controlo de 

qualidade de medicamentos fitoterápicos é uma medida importante para garantir a segurança, 

eficácia e qualidade dos produtos fitoterápicos. 

 Gráfico 7 - Acredita que a criação de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos, 

ajudaria a melhorar a credibilidade dos medicamentos fitoterápicos? 

Quanto a questão “Acredita que a criação de um laboratório de controlo de qualidade 

de medicamentos fitoterápicos, ajudaria a melhorar a credibilidade dos medicamentos 

fitoterápicos” Maior parte dos inqueridos que correspondeu a 90% considerou que a criação 

de um laboratório de controlo de qualidade ajudaria a melhorar a sua credibilidade, e 3,3% 

considerou “talvez”.  

Ficando assim evidente a influência “inegável” de um laboratório de controlo de 

qualidade, na credibilidade dos medicamentos fitoterápicos. Demostrando assim que a criação 

de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos pode melhorar 

significativamente a credibilidade desses produtos. Pois a qualidade e a eficácia dos 

fitoterápicos muitas vezes são questionadas devido à variabilidade da sua eficácia. E um 

laboratório especializado poderia garantir que os medicamentos fitoterápicos atendam a 

padrões rigorosos de qualidade, segurança e eficácia, proporcionando testes consistentes e 

evidências científicas confiáveis. Isso ajudaria a aumentar a confiança dos consumidores e 

profissionais de saúde nesses produtos.  
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5 PROPOSTA DE SOLUÇÃO 

5.1 Caracterização da Proposta 

A implementação de um laboratório especializado no controlo de qualidade de 

medicamentos fitoterápicos visa garantir que os produtos à base de plantas medicinais sejam 

seguros, eficazes e de alta qualidade. Este laboratório realizará análises químicas, físicas e 

microbiológicas, assegurando que os fitoterápicos atendam aos padrões regulamentares e de 

segurança estabelecidos. 

5.2 Visão Geral do Projecto  

O projecto contempla a implementação e operacionalização de um laboratório 

equipado com tecnologia avançada para análise de fitoterápicos. Serão considerados os 

seguintes aspectos: 

1) Infra-estrutura física moderna e adequada. 

2) Equipamentos de última geração para testes e análises. 

3) Equipe técnica qualificada. 

4) Parcerias com universidades e institutos de pesquisa. 

5) Conformidade com as normas e regulamentações locais e internacionais. 

5.3 Objectivo da Proposta 

O objectivo principal é garantir a qualidade e segurança dos medicamentos 

fitoterápicos disponíveis no mercado, assegurando a eficácia e a segurança do medicamento 

produzido a fim de preservar o bem-estar do consumidor, promovendo a saúde pública e 

fortalecendo a confiança dos consumidores. 

 Especificamente, pretende-se: 

1) Avaliação quantitativa e qualitativa dos fitoterápicos. 

2) Identificar possíveis contaminantes e adulterações. 

3) Verificar a conformidade com os padrões de segurança. 

4) Fornecer laudos técnicos e certificados de qualidade. 

5.4 Metodologia 

A implementação do laboratório será realizada em etapas: 

1) Planejamento e Projecto Arquitectónico: Elaboração do projecto arquitectónico 

e definição da infra-estrutura necessária. 

2) Aquisição de Equipamentos: Compra de equipamentos de laboratório, como 

cromatógrafos, espectrofotómetros, e microscópios… 
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3) Contratação e Treinamento de Pessoal: Selecção e treinamento de profissionais 

especializados no controlo de qualidade. 

4) Desenvolvimento de Protocolos e Procedimentos: Criação de protocolos 

padronizados para coleta, análise e documentação. 

5) Parcerias e Colaborações: Estabelecimento de parcerias com instituições de 

ensino e pesquisa para suporte técnico e científico. 

6) Implementação de Sistemas de Qualidade: Adopção de sistemas de gestão da 

qualidade, como ISO (International Organization for Standardization) 17025. 

5.5 Resultados Esperados 

1) Aumento na qualidade, segurança e consequentemente na credibilidade dos 

fitoterápicos. 

2) Redução de casos de intoxicação e efeitos adversos. 

3) Fortalecimento do mercado de medicamentos fitoterápicos com produtos 

certificados. 

4) Desenvolvimento de pesquisas e inovação na área de fitoterápicos. 

5) Melhoria na regulamentação e controlo de qualidade. 

5.6 Estudos Preliminares de Viabilidade Financeira 

5.6.1 Análise de Custos: 

1) Custos de infra-estrutura e construção. 

2) Investimento em equipamentos. 

3) Salários e benefícios dos funcionários. 

4) Custos operacionais e de manutenção. 

5.6.2 Análise de Receitas: 

1) Taxas de serviço de análise. 

2) Parcerias e convénios com instituições. 

3) Subsídios e financiamentos governamentais. 

4) Vendas de laudos e certificações. 

5.7 Plano Financeiro 

5.7.1 Investimento Inicial: 

1) Construção e infra-estrutura- US$ 200.000 - US$ 500.000 

2) Equipamentos- US$ 300.000 - US$ 800.000 

3) Treinamento e contratação de pessoal- US$ 100.000 - US$ 300.000 
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5.7.2 Custos Operacionais Anuais: 

1) Salários 

2) Manutenção e consumíveis 

3) Despesas administrativas 

5.7.3 Fontes de Financiamento: 

1) Financiamento governamental. 

2) Empréstimos bancários. 

3) Investidores privados. 

4) Parcerias público-privadas. 

5.8 Funcionários 

1) Director Técnico: Responsável pela supervisão geral e conformidade 

regulamentar. 

2) Analistas de Laboratório: Realizam testes e análises. 

3) Técnicos de Laboratório: Auxiliam nas actividades diárias e manutenção de 

equipamentos. 

4) Administrativo: Gestão financeira, recursos humanos e logística. 

5) Equipe de limpeza e manutenção: Assegura a higiene e funcionalidade das 

instalações. 

5.9 Aspectos Legais 

1) Conformidade com as regulamentações nacionais e internacionais para 

laboratórios de controlo de qualidade de medicamentos. 

2) Registro e licenciamento junto aos órgãos reguladores de saúde. 

3) Adequação às normas de segurança do trabalho e biossegurança. 

4) Proteção de dados e confidencialidade das informações dos clientes. 

5) Contratos e acordos de parceria formalizados e auditados. 
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CONCLUSÕES 

O aumento do uso de medicamentos fitoterápicos pela população, requer garantias de 

qualidade e segurança para os consumidores. A ausência de controlo de qualidade pode 

resultar em produtos adulterados ou contaminados, representando sérios riscos à saúde 

pública. Consumidores exigem produtos seguros e eficazes, necessitando de verificações 

independentes e confiáveis. Regulamentações governamentais exigem controlo de qualidade e 

segurança. Grande parte dos inqueridos (96,6%), considerou que há necessidade de criação de 

um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos, estando assim 

evidente a grande necessidade da criação de um laboratório de controlo de qualidade de 

medicamentos fitoterápicos, que iria proporcionar maior credibilidade e confiança aos seus 

usuários, justificando assim a necessidade de um laboratório especializado. 

A proposta confirma a viabilidade técnica e económica do projecto, considerando 

infra-estrutura, equipamentos e pessoal. Parcerias com universidades, institutos de pesquisa e 

entidades reguladoras são essenciais para o sucesso do projecto. Protocolos padronizados e 

adesão a sistemas de gestão de qualidade, como ISO 17025, garantirão a confiabilidade das 

análises. O laboratório reduzirá riscos à saúde pública e promoverá a comercialização de 

fitoterápicos de alta qualidade. Um plano financeiro bem estruturado e fontes de 

financiamento diversificadas assegurarão a operação contínua e o crescimento do laboratório. 
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RECOMENDAÇÕES 

O melhor controlo de avaliação da qualidade de medicamentos comercializados e 

consumidos no país, passa pela construção de um laboratório de controlo de qualidade. Sendo 

assim, deixo as seguintes recomendações: 

1. As autoridades competentes: que se dediquem a traçar projetos para criação de um 

laboratório especializado no controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos, de 

modo a garantir maior credibilidade aos medicamentos comercializados no país e 

desenvolvimento do mercado de fitoterápicos. 

2. Aos empresários: que não tenham receio de apostar na criação de um laboratório de 

controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos, pois os fabricantes deixarão de 

realizar o controlo dos seus produtos no exterior, podendo ser uma oportunidade de se 

conseguir lucrar de forma eficaz.   

3. I ao Instituto Superior Politécnico Da Caála: a investir em equipamentos laboratoriais 

que permitam uma analise quali/quantitativa dos compostos das plantas usadas para 

algumas preparações nas aulas praticas.   
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APÊNDICE E ANEXOS 

Apêndice 1 -Inquérito 

  

 

Formulário de pesquisa sobre a criação de um laboratório de controlo de qualidade 

de medicamentos fitoterápicos no município do Huambo. 

Objectivo: colher informações sobre a criação de um laboratório de controlo de 

qualidade de medicamentos fitoterápicos no município do Huambo. 

Coloque X no quadrado segundo a sua escolha.  

Concorda em participar do presente inquérito: Sim                Não   

Idade___________________Género: Masculino                     Femenino  

Nível de escolaridade: Médio concluído_________________A concluir_______________ 

Licenciatura concluída___________________A concluir 

Outro:_________________________________________ 

1ª Já ouviu falar de medicamentos fitoterápicos?   Sim             Não  

2ª Cite alguns medicamentos fitoterápicos disponíveis no seu estabelecimento, e mencione os 

de maior saída: 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________ 

3ª Considera os medicamentos fitoterápicos eficazes para a prevenção, tratamento e cura de 

enfermidades: Sim             Não            Talvez      

4ª Como considera a utilização de medicamentos fitoterápicos no seu município: 

Baixo             Médio           Alto    
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5ª Como considera a qualidade dos medicamentos fitoterápicos dispensados no seu 

estabelecimento: Baixa               Média            Alta    

6ª Existe algum laboratório para o controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos nesta 

província 

Sim           Não   

7ª Acha necessário a criação de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos 

fitoterápicos na nossa província: Sim              Não              Talvez   

8ª Acredita que a criação de um laboratório de controlo de qualidade de medicamentos 

fitoterápicos, ajudaria a melhorar a credibilidade dos medicamentos fitoterápicos? 

Sim                 Não             Talvez 

9ª Gostaria de contribuir com mais alguma informação para a criação de um laboratório de 

controlo de qualidade de medicamentos fitoterápicos: 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________ 

 

 

Muito obrigado pela sua contribuição! 
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Anexo A – Equipamentos para unidade de farmacognosia/fitoquímica 

Equipamentos e instrumentos principais Quantidade 

Triturador/molino (para preparação para material de amostras 

botânicas) 

1 

Balança de carga superior 1 

Tamizes 1 conjunto 

Microscópio  1 

Aparelho de extração Soxhlet 2 ou 3 

Banho Maria 1 

Mantas aquecedoras para balões 1 ou 2 

Placa de aquecimento com agitador magnético 1 ou 2 

Cabine de segurança química 3 ou 4 

Dessecadores 2 

Aparelho de rotação a vácuo 1 

Destilador 1 

Perculadores 2 ou 3 

Aparelhos para determinação de conteúdo de água por método 

azeotrópico  

1 

Aparelho para determinação de óleos voláteis  1 

Aparelhos para determinação de limite de arsênico  1 

Fonte: Rede pan- americana para a harmonização da regulamentação farmacêutica, 2010 

 

 

 

 

 

 



47 

 

 

Anexo B- Equipamentos para a Unidade de Microbiologia 

Equipamento Quantidade 

pHmetro 1 

Espectrofotômetro ultravioleta/visível de um único feixe 1 

Microscópios (para bacteriologia) 2 

Filtros de membrana para ensaios de esterilidade 1 

Contador de colônias com lente de aumento 1 

Unidade de fluxo laminar 1 

Esterilizador de ar quente 1 

Incubadores, 60 litros 2 a 3 

Jarra anaeróbica 1 

Leitor de zonas (halos) 1 

Centrífuga 1 

Banhos maria termorregulados 2 

Autoclaves (de carga superior, 100 litros) 2 

Refrigeradores (340 litros) 2 

Ultra Freezer 1 

Equipamento lavador de material de vidro, incluindo 

pipetas  

1 

Fonte: Rede pan- americana para a harmonização da regulamentação farmacêutica, 2010 

 


