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RESUMO

Em Angola, os medicamentos fitoterdpicos, assim como 0s convencionais, devem possuir
registro na ARMED e seguir todas as normas sanitarias, a fim de que seja garantido o acesso a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade comprovada. O presente estudo teve como
objetivo criar um laboratério de controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos, no
municipio do Huambo. O estudo é de carater exploratdrio, assim procurou-se aferir por meio
de questionarios a necessidade de se implementar um laboratério para avaliacdo da qualidade
de fitoterdpicos. Os inquiridos foram submetidos a uma entrevista por meio de um
questionario semi-estruturado entre os meses de Junho a Julho de 2024, permitindo a
obtencdo de informacdes relevantes sobre os fitoterapicos e seu controlo de qualidade no
municipio do Huambo. O uso de plantas para fins medicinais tem renovado e provocado
interesse pelo conhecimento das caracteristicas das drogas dela originada, incluindo sua
morfologia, composicdo quimica, propriedades farmacoldgicas, dentre outras. A
transformacdo de uma planta em medicamento deve visar a preservacdo da integridade
qguimica e farmacoldgica do vegetal, garantindo a constancia de sua acdo bioldgica e
seguranca de utilizacdo. A falta de controlo eficiente durante o desenvolvimento, producdo e
comercializacdo acarreta desvios de qualidade, que podem gerar problemas de ineficacia
terapéutica, nocividade, intoxicagdes, agravamento de enfermidades, e em casos extremos a
morte dos usuarios.

Palavras-chave- Medicamentos fitoterapicos, Controlo de qualidade, Laboratério.



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 INTRODUCAO

Desde os tempos remotos, as plantas ndo somente suprem as necessidades bésicas do
ser humano, mas sdo usadas também no tratamento de patologias. Essa terapia com plantas
medicinais € baseada em conhecimentos empiricos, sendo estudada ao longo dos anos, para
avaliar seus potenciais efeitos farmacoldgicos. Esta terapia tradicional com plantas medicinais
é utilizada em varios paises e deu origem a diversos farmacos importantes. Medicamentos
fitoterdpicos sdo aqueles obtidos com emprego Unico de matérias-primas vegetais cuja
eficacia e seguranca sdo validadas por meio de levantamentos etnofarmacoldgicos de
utilizacdo, documentacdes tecnocientificas ou evidéncias clinicas (BRASIL, 2010;
GISLANE, 2017).

Os fitoterapicos, por serem produtos de plantas, sdo equivocadamente considerados
inofensivos, apesar de serem compostos de substancias com diferentes funcdes organicas.
Tais substancias, apds serem ingeridas, sdo metabolizadas, o0 que sugere risco, assim como

qualquer medicamento (SILVA et al., 2016).

O consumo de medicamentos fitoterapicos cresce notoriamente em paises
desenvolvidos e em paises em desenvolvimento (TERRA JUNIOR et al., 2015). Segundo
Kasilo. et al ( 2019) um factor preocupante em Angola consiste na caréncia de dados
estatisticos, ligados a prevaléncia de utilizacdo e comércio de fitoterapicos. Entretanto, dados
da OMS apontam que, 0 mercado africano de fitoterapicos e produtos naturais tem crescido a

medida que Vvarios paises estdo a adoptar esta nos seus sistemas nacionais de saude.

Ao longo dos anos, foi necessario um aumento significativo na producdo de
medicamentos para atender a demanda da populacdo, mas é necessario entregar ndo so
quantitativamente, mas também qualitativamente. E por isso que foi introduzido o controlo de
gualidade na industria farmacéutica, que visa controlar todos o0s processos envolvidos na
producdo desses produtos. A integracdo do controlo de qualidade na industria farmacéutica é
de grande importancia, pois promove o desenvolvimento de medicamentos mais seguros e que

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

Dito isto, este trabalho tem a finalidade de enfatizar a importancia da implementacéo
de um laborat6rio de controlo de qualidade de fitoterapicos no municipio do Huambo, uma
vez que, a eficacia, seguranca e a credibilidade de fitoterapicos, € resultante de um controlo
extremamente rigoroso de qualidade de modo a sertificar-se que exersa uma acao benefica

para o passiente.
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1.1 Descrigdo da situacao problematica
A fabricacdo de medicamentos requer um enorme e rigido controlo de processo
produtivo e qualidade. Esse controlo assegura a eficdcia e a seguranga do medicamento

produzido a fim de preservar o bem-estar do consumidor.
Sendo assim, a tematica em estudo, surgiu através da seguinte situacéo problematica:

Inexisténcia de um laboratério de controlo de qualidade de medicamentos

fitoterapicos na provincia do Huambo.

1.2 Objectivos
1.2.1 Geral
Propor a criacdo de um laboratério de controlo de qualidade de medicamentos

fitoterapicos no municipio do Huambo.

1.2.2 Especificos
1) Avaliar a necessidade de se implementar um laboratorio para avaliacdo da
qualidade de medicamentos fitoterapicos;
2) Elaborar uma proposta para implementacdo de um laboratério especializado no

controlo de qualidade dos medicamentos fitoterapicos.

1.3 Contributo do trabalho
A implementacdo de um laboratdrio para a avaliacdo da qualidade de fitoterapicos é

um passo crucial para garantir a seguranca e eficacia desses produtos.

| para garantir que os medicamentos exersam as agles aqui foram destinados (
profilatica, curativa,paliativa e diagnostica), precisam pasassar por um controlo extremamente
rigoroso de qualidade. Para isto, o laboratério de controlo de qualidade de medicamentos, vai
desempenhar um papel indipensavel. Motivo pelo qual escolhi este tema de modo a enfatizar
a sua importacia no controlo da qualidade de medicamentos fititerapicos e as vantages da sua
criacdo. Este projecto contribuira significativamente para a saude publica, o desenvolvimento

do mercado de fitoterapicos e a inovacgéo cientifica na area.

Portanto, a intervencdo é necesséria a fim de evitar a utilizacdo de medicamentos
com qualidade, eficacia e seguranca duvidosa, pensando nisso, este projecto tem a finalidade
de propor a criacdo de um laboratorio de controlo de qualidade de medicamentos

fitoterapicos.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA
2.1 Abordagem Geral Sobre Medicamentos

A palavra farmacologia é derivada de pharmakon, de origem grega, com diferentes
significados desde substancia para uso terapéutico ou como veneno, para uso mistico ou
sobrenatural, sendo utilizadas na antiguidade como remédio (ou para esses fins) até mesmo
insetos, vermes e himus. E definida como a ciéncia que estuda a natureza e as propriedades
dos medicamentos e principalmente a sua acdo (FLAVIA SOARES,2014)

Segundo Agéncia nacional de vigilancia sanitaria Anvisa (2010) Medicamentos séo
produtos especiais, elaborados com a finalidade de diagnosticar (exemplo:os contrastes),
prevenir (exemplo: as vacinas), curar doencas (exemplo: os antibidticos) ou aliviar seus
sintomas(exemplo: os anti-hipertensivos), sendo produzidos com rigoroso controlo técnico

para atender as especificacdes determinadas pelo orgéo regulador.
Para melhor comprencdo, é imprescindivel conceituar alguns termos:

Segundo Flavia Soares (2014) droga: E toda substancia originada do reino animal e

vegetal que podera ser transformada em medicamento.

Formula farmacéutica: é o conjunto de substancias que compdem a forma pela qual
0s medicamentos sdo apresentados e possui 0s seguintes componentes: principio ativo (agente

quimico), o corretivo (sabor, corantes, aclcares) e o veiculo (da volume, em forma de talco,
pos).
Forma farmacéutica: € a maneira fisica pela qual o medicamento se apresenta. Ex:

Lasix comprimido, Ampicilina suspensao.

Principio Ativo: E a substdncia que existe na composicdo do medicamento,

responsavel por seu efeito terapéutico. Também pode ser chamado farmaco.

2.1.1 Origem dos medicamentos

Segundo a sua origem os medicamentos podem ser:

1) Naturais: extraidos de orgdos, glandulas, plantas ou pegconhas de animais. EXx:
Insulinas
2) Sintéticos: preparados com o auxilio de matéria-prima natural, sdo resultados

exclusivamente do trabalho de laboratérios. Ex: alguns antibioticos.
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3) Semi-Sintéticos: resultam de alteragBes produzidas em substancias naturais, com a
finalidade de modificarem as caracteristicas das acbes por elas exercidas.
(FLAVIA SOARES ,2014)

2.2 Medicamentos Fitoterapicos
Antes de abordar sobre os medicamentos fitoterapicos, é imprescindivel conceituar

alguns termos para melhor compreensao:

1) Droga vegetal- plata medicinal ou suas partes, apds processo de coleta,
estabilizalcdo e secagem, podendo ser itegra, rasurada, triturada, ou pulverizada.
2) Derivado da droga vegetal- produtos de extracdo da matéria prima vegetal:

extrato, tintura, 6leo, cera exsudato, suco, e outros (SAID ,2005).

Figura 1 - Diferentes formas da droga vegetal e do derivado vegetal que comp&em o fitoterapico.

Extrato

DERIVADO

Planta
fragmentada ou
rasurada (rasura)

Oleo extraido
da planta

VEGETAL

Cera extraida da
planta

9

Fonte: Anvisa (2022).

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

2) Principio ativo de medicamento fitoterapico- substancia, ou classes quimicas
(alcaloides, flavondides, acidos graxos, ect), quimicamente caracterizada, cuja
acdo farmacolodgica é conhecida e responsavel, total ou parcialmente, pelos efeitos
terapéuticos do medicamento fitoterapico (SAID,2005).

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

matérias-primas ativas vegetais, cuja seguranca seja baseada por meio da
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tradicionalidade de uso e que seja caracterizado pela reprodutibilidade e
consténcia de sua qualidade ( CAIO et al.,2023).

Figura 2 - Produto tradicional fitoterapico de producao local.

AFRICANA
HYPOXIS SPP.
MEFACOM

1000 ML

Fonte: Autor (2024)

No entanto segundo Anvisa (2022), plantas medicinais sdo aquelas capazes de aliviar
ou curar enfermidades e tém tradicdo de uso pela populacdo ou comunidade. Ja 0s
medicamentos sdo diferentes, por serem tecnicamente elaborados e constituidos de

substancias padronizadas e controladas, com seguranga, eficicia e qualidade conhecidas.

Os medicamentos fitoterapicos sdo apresentados no mercado em diversas formas
farmacéuticas, como, capsulas, comprimidos, pomadas ou xaropes, que sdo formadas a partir
da planta ou de seus derivados e demais substancias que compdem a formulagdo
farmacéutica, com funcgdes distintas, como melhorar o seu sabor ou aspecto. Essas formas
farmacéuticas dos fitoterapicos podem conter a planta seca ou por produtos obtidos dela
(ANVISA-2022).

A producéo de fitoterapicos da-se por meio de técnicas laboratoriais, farmacéuticas e
industriais, com a sua eficacia e riscos de uso comprovados por meio de estudos, pesquisas e

ensaios clinicos que comprovam sua qualidade. Assim, a adi¢do de qualquer substancia ativa
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isolada que ndo seja de origem vegetal, 0 medicamento deixa de ser considerado fitoterapico (
CLAUDIA VITORELLO,2023).

Segundo Claudia Vitorello (2023) As substancias quimicas, ou principios ativos,
presentes em plantas, sdo as responsaveis pelas propriedades farmacologicas pelas quais as
plantas medicinais séo tdo prestigiadas. Eles podem ser encontrados como 0s constituintes
celulares primarios (proteinas, lipidios e polissacarideos), os metabdlitos intermediarios
(&cidos organicos) e os constituintes celulares secundarios (alcaloides, glicosideos,
flavonoides, saponinas, taninos, 6leos essenciais, etc.). Do ponto de vista farmacologico os

constituintes celulares secundarios, sao 0s que despertam maior interesse

As plantas geram essas substancias ativas a partir do metabolismo primario
(responsavel pela producdo e liberacdo de metabolitos essenciais a sobrevivéncia da planta,
como a clorofila), ou do metabolismo secundario (com funcgéo de proteger os vegetais contra
agregoes externas ( CLAUDIA VITORELLO,2023).

J& os fitofarmacos, termo comum nas discussdes sobre o tema, consistem nas
moléculas que foram extraidas, isoladas e purificadas a partir das plantas medicinais. Desta
forma, a partir de uma Unica planta, diversos fitofarmacos podem ser obtidos para testar suas
propriedades farmacolégicas, podendo também servir como precursores para a producdo de
compostos medicinais Gteis. E importante ressaltar que, segundo critérios da Anvisa, ndo s&o
considerados fitoterapicos, os medicamentos que contenham plantas medicinais combinadas
com outras substancias, nem os medicamentos homeopaticos, fitofarmacos, esséncias florais e
aromatizantes, chas alimenticios, produtos da medicina tradicional chinesa e cosméticos
(CLAUDIA VITORELLO,2023).

Nesse sentido, apenas sdo considerados fitoterapicos os produtos que ja foram
examinados, cuja eficacia, seguranca de uso e toxicidade tenham sido estudadas e testadas.
Para tanto, sdo realizados pesquisas etnofarmacolégicos, tecnocientificos, ensaios clinicos e
testes experimentais para garantir a qualidade, e instru¢es de uso e dos possiveis efeitos
colaterais ( CLAUDIA VITORELLO,2023).

O uso de plantas medicinais e fitoterapicos deve se realizado de forma orientada,
para que o uso inadequado ndo acarrete problemas de salde que vdo desde a ineficacia
terapéutica ate efeitos adversos graves, dependendo da forma de uso. E importante, por tanto

realizar o controlo sanitario desses produtos e conscientizar a populacdo sobre seus riscos,
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pois ainda € difundida a ideia de que produtos de origem natural ndo fazem mal a salde
(MARCO ANTONIO, 2015)

2.3 Controlo De Qualidade
Antes de abordar os principais pontos do controlo de qualidade, é imprescindivel
conceituar alguns termos para melhor compreensao das leis e normas que regem esse controlo

relacionado as plantas medicinais e fitoterapicos:

-Formula fitoterapica- relacdo quantitativa de todos os componentes de um
medicamento fitoterapico (SAID, 2005).

-Marcador- componente da classe de compostos quimicos (ex: alcaloides,
flavondides, acidos graxos, ect.) presente na matéria-prima vegetal, idealmente o préprio
principio ativo, e preferencialmente tendo correlagdo com o efeito terapéutico, que utilizou
como referéncia no controlo de qualidade de matérias-primas vegetais e dos medicamentos
fiterapicos. (SAID , 2005).

-Farmacopeia herbal é um documento que fornece informagdes, o que permitem a
correta identificacdo adequada de uma planta medicinal. Contém a descricdo basica da planta,
incluindo nomenclatura, partes utilizadas, constituintes quimicos, acdes e indicacdes
terapéuticas, contraindicacdes e efeitos colaterais, além de dosagem e doseamento.
Essencialmente, uma farmacopeia herbal, visa promover o uso racional de medicamentos
fitoterapicos de eficécia e seguranca comprovadas, fornecendo informacgdes sobre padrfes de
identidade, qualidade e seguranca, utilizando estudos etnomédicos e cientificos
(ORGANIZACAO OESTE AFRICANA DA SAUDE, 2020)

Para, Boaventura Moura o responsavel da direccdo de medicamentos, 0 maior e
melhor controlo de avaliacdo da qualidade de medicamentos comercializados e consumidos
no pais, com menos custos, passa pela constru¢do de um laboratério de controlo de qualidade.
O responsavel, que falava a Angop, acrescentou que neste momento o controlo de qualidade
de medicamentos comercializados no pais é feito no exterior, em laboratérios portugueses e
espanhois, o que fica caro (PHARMINFORMA, 2021)

O controlo de qualidade é um requisito para garantir a oferta de medicamentos
eficazes e seguros a populagéo. As caracteristicas do produto e o cumprimento das normas de
boas praticas de fabricacdo determinam a qualidade de um medicamento (OLIVEIRA et al.,
2013).
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Tal controlo, portanto, pode ser definido como o conjunto de operacfes que visam
verificar e assegurar que os produtos estejam dentro dos padrbes de qualidade exigidos,
através de alguma analise ou medicdo (MENDES, 2000).

Alem disso, o controlo de qualidade (CQ) néo se limita as operacfes laboratdriais e
deve ser incluido em todas as decisGes relativas a qualidade de um produto. Assim, o CQ
consiste na implementagéo de procedimentos de monitorizagéo e verificagdo da conformidade
dos produtos ou servicos fornecidos pela organizacdo, em relacdo as especificacOes

predeterminadas, através de testes e verificac@es frequentes ( MARIANA ,2023).

Por tanto, no setor farmacéutico, esta abordagem comeca, com a analise de materiais
e meios de producgdo. Incluindo embalagens e outros produtos intermediérios. Porem, esta
analise deve estar presente em todo o ciclo de producdo, até o transporte e armazenamento.
Dessa forma é possivel garantir a seguranca dos produtos e manter sua eficécia até a entrega
ao paciente (CHAVES, DIANE, 2022.)

Figura 3 - Processo de producdo, de planta ao medicamento.
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Fonte: Internet (2024)

Um grande numero de problemas pode colocar em risco a qualidade dos
medicamentos: como a implantacdo de processo de fabricacdo impréprio, falta de
cumprimento das boas praticas de fabricagdo (BPF), utilizacdo de embalagens inapropriadas
ao produto e matéria-prima de baixa qualidade sdo alguns deles (ANSEL, 2000;MARIANO,
2015;GISLANE, 2017).
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Além disso, a exposicdo excessiva a luz, calor e umidade durante manuseio,
armazenamento e transporte influencia a qualidade, podendo resultar na alteracdo das
propriedades organolépticas e na formacdo de precipitados, por exemplo (ANSEL,
2000;MARIANO, 2015;GISLANE, 2017).

Portanto, realizar um controlo de qualidade farmacéutico eficaz facilita a
identificacdo do problema. Possiveis interrupcdes de producdo e a necessidades de mudancas
sdo tratadas mais rapidamente. Principalmente porque os produtores devem garantir que o
produto € seguro e atende as exigéncias dos 6rgdos reguladores, o processo de controlo de
qualidade deve ser muito rigoroso (CHAVES, DIANE, 2022).

2.3.1 Importancia do controlo de qualidade na industria farmacéutica

Realizar o controlo de qualidade é de fundamental importancia para assegurar ndo
somente a qualidade, mas a seguranca, a eficacia e a credibilidade dos medicamentos. Para
alcancarem esses requisitos, as industrias precisam cumprir as determinacdes dos Orgaos
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 implementacdo desta
metodologia ndo pode ser vista como um procedimento temporario, mas deve fazer parte da
estratégia e cultura da empresa (SELEME, 2018; CHAVES, DIANE, 2022).

O controlo de qualidade ndo sé garante a qualidade do produto final, mas de todo o
processo, garantindo uma otimizacdo de todas as areas de uma instituicdo ou organizacdo e
reduzindo o tempo de criacdo de relatérios e desperdicio de materiais para refazer
determinadas obras, padronizacdo de processos, qualidade do meio ambiente, dos insumos
utilizados e consequentemente do produto final (RAMOS, 2022).

Durante o controlo de qualidade na industria farmacéutica, entre outras coisas, a
gualidade microbioldgica é analisada. O controlo de qualidade microbioldgico garante que 0s
produtos farmacéuticos tenham um limite aceitdvel de microrganismos. A qualidade
microbiologica é essencial para obter produtos seguros, eficazes e de alta qualidade, evitando
a deterioracéo do produto e efeitos adversos a saude (MAGALHAES, 2022).

O controlo de qualidade se resume ao acompanhamento final de um produto para
verificar sua qualidade e consisténcia, ou seja, determinar se todos 0s processos de producéo,
bem como os materiais que compdem o produto, atendem as exigéncias 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, apds passar por todas as etapas de
producdo e acondicionamento, esta 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 especificacdes 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 auséncia de uma substancia especifica identificada, podem ser quantificados
varios marcadores e estabelecida uma relacdo fixa entre eles que caracterize o extrato e o
produto final (MARCO DA SILVA, 2015).

Os flavonoides podem ser citados como exemplo de componentes inespecificos: o
extrato de Ginkgo biloba L é padronizado pela relacdo fixa entre trés flavonoides (quercetina,
canferol e isoramnetina) e terpenolactonas (bilobalideo, gincolideos A, B, C e E). (MARCO
DA SILVA, 2015).

Todos esses componentes devem ser quantificados. No caso de associagdes, é
necessario que se determine um marcador especifico para cada planta. A soma das
guantidades medidas de um mesmo marcador em diferentes plantas no produto final pode nédo
ser correta, por ndo possibilitar a avaliacdo da propor¢édo de cada planta no produto acabado
(MARCO DA SILVA, 2015).

2.3.3 Controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos

A transformacédo de uma planta em medicamento deve ter como objetivo preservar a
integridade quimica e farmacoldgica do vegetal, garantindo a constancia de sua acédo bioldgica
e seguranca de utilizagdo. Para atingir esses objetivos, a producédo de fitoterapicos necessita de
estudos prévios relativos ao desenvolvimento de metodologias analiticas e tecnoldgicas. E
precisamente esta base que distingue o medicamento fitoterapico propriamente dito das
plantas medicinais e das preparagdes utilizadas na medicina popular (MARCO DA SILVA,
2015)

Como algumas plantas podem produzir metabolitos toxicos para humanos e para 0s
animais, € essencial conhege-las previamente antes de utiliza-las como matéria-prima para
drogas vegetais, derivados de drogas vegetais e fitoterapicos. Além desses cuidados, as
plantas devem ter identificacdo precisa, assim como cultivo e colheita adequada, e garantias

de auséncia de corpos estranhos, partes de outras plantas e contaminac@es inorganicas e/ou
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microbianas para atingir os critérios de qualidade, o que lhes permite garantir seguranca e a
eficacia dos produtos fitoterapicos(CAIO et al,2023).

Para tanto, € imprescindivel saber que o uso seguro e racional de medicamentos
fitoterapicos advém, inicialmente, de uma minuciosa investigacdo acerca de aspectos que
denotem a autenticidade, a pureza e a integridade da matéria-prima vegetal (ANVISA,
2010;CAIOQ et al.,2023).

O controlo de qualidade dos medicamentos fitoterdpicos inicia-se com a
determinacdo de métodos analiticos quantitativos e qualitativos para avaliacdo de marcadores,
substancias ou grupos de substancias, que podem ser ativos quando estdo relacionados a acao
farmacoldgica, ou analiticos, quando ndo estdo relacionados a atividade farmacoldgica, que
deve estar presentes tanto na matéria-prima, nos produtos intermediarios de processamento e
no produto final (BRASIL, 2014; GISLANE, 2017).

Além disso, a matéria-prima e o produto acabado sofrem diversas transformacdes
tecnoldgicas que podem afetar a eficacia e/ou seguranca do produto. Por essa razdo, é
enfatizada a necessidade de controlo de qualidade fisico-quimico e microbioldgico rigoroso,
além de ensaios farmacologicos e toxicolégicos in vitro e in vivo para verificar se ocorrem
desvios de qualidade terapéutica (BASSANI et al., 2013).

A identificacdo quimica é feita a partir do perfil cromatogréfico, sendo requerida
para droga vegetal, derivado vegetal e produto acabado ao se realizar o registro para a
identificacdo da espécie vegetal e sua diferenciacdo de outras espécies. Isso auxiliard a
avaliacdo da qualidade e identidade de cada lote (BRASIL, 2014; GISLANE,2017).

A qualidade deve ser alcancada apds o controlo de matérias-primas, produto
acabado, materiais de embalagem, formulacdo farmacéutica e, por fim, estudos de
estabilidade (NETTO et al., 2013; GISLANE,2017).

Avaliar a qualidade dos medicamentos quanto a: Caracteristicas organolépticas, peso
médio, resisténcia mecénica (dureza), desintegracdo, compostos majoritarios, marcadores
fitoquimicos (GISLANE, 2017).

Uma técnica bastante utilizada como uma ferramenta analitica é a cromatografia em
camada delgada, que avalia o perfil fitoquimico da planta ou do seu derivado, comparando a

sua “fingerprint” a de uma amostra de referéncia(CAIO et al.,2023)
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Uma vez que se observa a constituicdo de substancias quimicas do insumo vegetal,
garante-se, também, a qualidade e a seguranca quanto a sua eficacia terapéutica. Podem ser
realizadas diversas analises para verificar a pureza e a integridade da droga ou derivado
vegetal (CAIO et al.,2023)

Pode-se verificar a presenga de materiais estranhos, como areia, insetos, fungos ou
qualquer outro elemento que ndo seja parte da planta; ou até mesmo alguma parte da planta

que ndo seja aquela destinada ao uso terapéutico (CAIO et al.,2023)

Além de realizar outras analises mais especificas, dependendo do tipo de insumo
vegetal, como teor de umidade, cinzas sollveis e insollveis em &cido cloridrico, bem como
numero total de microrganismos mesofilos e a presenca/auséncia de microrganismos
patogénos, como Escherichia coli, Salmonella spp. e Staphylococcus spp. Para alguns
insumos, tambem pode ser realizada investigacdo de metais pesados, residuos de agrotoxicos
e aflatoxinas (CAIO et al.,2023)

2.4 Atuacdo do farmacéutico no controlo de qualidade
E de competéncia privativa do farmacéutico, todo o processo de fabricagdo de

medicamentos. Entre eles, estd a area do controlo de qualidade.
As principais atribuicdes farmacéuticas no controlo de qualidade séo:

1) Aprovar ou rejeitar as matérias-primas, 0os materiais de embalagem e os produtos
intermediéarios, a granel e terminados em relacdo a sua especificacéo;

2) Avaliar os registros analiticos dos lotes;

3) Assegurar que sejam realizados todos 0s ensaios necessarios;

4) Participar da elaboracdo das instrucGes para amostragem, as especificagdes, 0s
métodos de ensaio e os procedimentos de controlo de qualidade;

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

6) Verificar a manutencdo das instalagdes e dos equipamentos do controlo de
qualidade;

7) Assegurar que sejam feitas as validagdes necessarias, inclusive a validagdo dos
métodos analiticos e calibracdo dos equipamentos de controlo;

8) Assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e continuos do pessoal da
area de controlo de qualidade, de acordo com as necessidades do setor.
(CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DA BAHIA -CRF-
BA,2021).
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O farmacéutico gestor de qualidade (controlo e garantia de qualidade em industrias)
é uma das especializa¢des mais valorizadas dentro da carreira de farmacéutico industrial. Com
0 avanco das legislacbes do setor e crescente preocupacdo com a qualidade dos produtos
industrializados, o farmacéutico da qualidade exerce papel decisivo na cadeia de suprimentos
farmacéuticos (INSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E QUALIDADE; 2021; ELTON
e LEONARDO,2022).

O mesmo garante que 0os medicamentos nao sejam comercializados ou distribuidos
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 a producao, ao controlo e
a liberagdo de medicamentos (INSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E QUALIDADE;
2021; ELTON e LEONARDO,2022)

2.5 Regulamentacéo

A regulamentacdo dos medicamentos fitoterapicos € realizada pela Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude (Armed). A Armed € um
estabelecimento publico com personalidade e capacidade juridicas, dotada de autonomia
administrativa, patrimonial e financeira, encarregue de desenvolver accdes de regulacéo,
regulamentacdo, orientacdo, licenciamento, fiscalizacao e controlo das actividades no dominio
dos medicamentos de uso humano e das tecnologias de salde, visando garantir a sua
qualidade eficdcia e seguranca (Decreto Presidencial n® 136/21 de 1 de Junho).
(ARMED,2022).

A entidade responsavel pelo registo de medicamento em Angola, é a Armed,
conforme alineas t e v), do ponto 2 do artigo 12.° da sec¢do IV do capitulo 11l do Decreto
Presidencial n°® 136/21 de 1 de Junho). Todos os medicamentos fitoterapicos devem ser
registrados na Armed antes de serem comercializados, a fim de garantir que a populagéo tenha
acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade comprovada. Com esse
procedimento, minimiza-se a exposi¢do a produtos passiveis de contaminagdo e padroniza-se
a quantidade e a forma certa que deve ser usada, permitindo uma maior seguranga de uso
(ARMED,2022).

Deve ser utilizada metodologia descrita em farmacopeias ou formulérios oficiais
reconhecidos pela Armed, ou validar a metodologia analitica no controlo de qualidade.

Métodos farmacopeicos nem sempre sdo 0s mais avangados do ponto de vista cientifico, mas
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sdo 0s metodos oficiais nos quais serdo baseadas as decisfes em caso de duvida ou litigio
(ARMED,2022).

2.6 Abordagem Geral Sobre Laboratorio

Os laboratorios sdo espagos especializados onde séo realizados experimentos,
analises e pesquisas para diversos fins, incluindo o desenvolvimento de medicamentos, o
controlo de qualidade de alimentos e bebidas, a analise de amostras bioldgicas e ambientais,
entre outros (UMALABS,2024).

E comum que quando se fale em laboratdrio logo se remeta a area da medicina,
contudo um laboratério também existe em outras areas, como € o caso da eletrdonica. Nesse
caso, esse laboratorio é também destinado para pesquisas e experimentos (SOUSA,
PRISCILA,2022).

2.6.1 Tipos de laboratérios
Existem diferentes tipos de laboratorios, cada um com suas préoprias especificidades e

finalidades. Entre eles, destacam-se:

1) Laboratérios de pesquisa: sdo espacos dedicados ao desenvolvimento de pesquisas
em diversas areas, como biologia, quimica, fisica e engenharia. Eles sdo
equipados com instrumentos e equipamentos sofisticados para a realizacdo de
experimentos e analises.

2) Laboratérios de analises clinicas: sdo responsaveis por realizar exames
laboratoriais em amostras biol6gicas, como sangue, urina e fezes, para
diagnosticar doencas e monitorar tratamentos.

3) Laboratorios de controlo de qualidade: sdo responsaveis por garantir a qualidade e
a seguranca de produtos e servicos, realizando analises e testes para identificar
possiveis contaminacdes, falhas de fabricacao e outras irregularidades.

4) Laboratorios de ensino: sdo espacos utilizados para o ensino de disciplinas

praticas em diversas areas, como biologia, quimica e fisica (UMALABS, 2024).

| por ser um ambiente que pode apresentar riscos para quem ali esta, deve-se tambem
preocupar-se com a sua seguranga, por isso 0s equipamentos essenciais para os individuos
realizarem intervencgdes la sdo: oOculos de protecdo, luvas de borracha, sapato fechado e
avental que possua mangas compridas. Mas 0s tipos e quais equipamentos sd0 necessarios
variam de acordo com a finalidade de cada laboratorio (SOUSA, PRISCILA,2022).
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2.7 Importancia dos laboratorios

Os laboratérios sdo fundamentais para a realizacdo de avangos cientificos e
tecnoldgicos em diversas areas, além de serem essenciais para garantir a seguranga e a
qualidade de produtos e servicos (UMALABS,2024)

Em resumo, os laboratorios sdo espacos fundamentais para a realizacdo de pesquisas,
andlises e experimentos em diversas areas, permitindo o avan¢o da ciéncia e tecnologia, a

melhoria da salde e a garantia da qualidade de produtos e servicos (UMALABS,2024)

2.8 Laboratorio de controlo de qualidade de medicamentos

Um Laboratério de Controlo de Qualidade (LCQ) é um departamento essencial em
muitas areas da industria quimica, incluindo pesquisa cientifica e 0 meio ambiente. Sua
funcdo principal é garantir a qualidade e confiabilidade de produtos, insumos, matéria-prima,
solugdes, processos e resultados através de uma série de testes, analises instrumentais e
analiticas para que suas especificacbes técnicas sejam confidveis e reais (EXODO
CIENTIFICA,2024)

Em um LCQ de medicamentos, testes e analises sdo realizados para garantir que 0s
medicamentos atendam aos padrdes estabelecidos de qualidade, seguranca e eficacia. Esses
laboratdrios verificam aspectos como a pureza dos ingredientes, a dosagem exata dos
principios ativos, a estabilidade do produto ao longo do tempo e o cumprimento das
especificacbes regulatdrias. O objetivo € garantir que 0os medicamentos sejam seguros para

consumo e funcionem conforme pretendido.

2.9 Importancia do laboratorio de controlo de qualidade
Seguranca do consumidor: Garante a qualidade e seguranca de produtos quimicos e
outros itens que impactam diretamente a salde e o bem-estar das pessoas, através de analises

analiticas quantitativas e qualitativas dos insumos.

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

resultados em pesquisas cientificas, analises e outras areas.

Reducéo de custos: Ao identificar e prevenir falhas, o LCQ contribui para a reducéo

de custos e aumento da produtividade da companhia.

Melhoria da reputacdo: Assegura que as empresas operem de acordo com 0s mais
altos padrdes de qualidade, o que contribui para a constru¢cdo de uma imagem positiva e
confiavel no mercado (EXODO CIENTIFICA,2024)



27

O LCQ desempenha um papel fundamental em diversos setores, garantindo a
qualidade, seguranca e confiabilidade de produtos, processos, solugdes e matérias-primas
adquiridas, por meio de resultados confiaveis obtidos através de testes rigorosos e analises
precisas. Dessa forma, o LCQ contribui para a protecdo da saude publica, preservacdo do
meio ambiente e fomento da sustentabilidade global no cenério atual.

2.10 Equipamentos essenciais para montar um laboratério de controlo de qualidade de
medicamentos fitoterapicos

Asseguir serdo apresentados alguns equipamentos considerados adequados pelo
comité da (OMS) para ser usada por um laboratério farmacéutico de médio porte. As secdes

especificas estdo dedicadas a uma unidade de microbiologia e de farmacognosia/ fitoquimica.

% Unidade de farmacognosia/ fitoquimica: microscopio, aparelho de extracdo soxhlet, placa
de aquecimento com agitador magnético, dessecadores, aparelho de cromatografia,
perculadores, aparelho de rotacdo a vacuo, aparelhos para determinacdo de limite de
arsénico, aparelhos para determinacdo de conteido de agua por método azeotropico,
cabine de seguranga quimica...(REDE PAN- AMERICANA PARA A
HARMONIZACAO DA REGULAMENTACAO FARMACEUTICA, 2010).

¢ Unidade de microbiologia: espectrofotobmetro ultravioleta/visivel de um dnico feixe,
contador de colénias com lente de aumento, centrifuga, leitor de zonas (halos),
incubadores, unidade de fluxo laminar, filtros de membrana para ensaios de esterilidade,
phmetro...(REDE PAN- AMERICANA PARA A HARMONIZAQAO DA
REGULAMENTACAO FARMACEUTICA, 2010).

Por razbes orcamentéarias € necessario, além do custo dos equipamentos, ter em conta
0 custo dos materiais de referéncia, reagentes, solventes, vidraria, outros insumos de
laboratdrio e pessoal. A experiéncia tem demonstrado que para manter um laboratério deve
ser reservada uma margem de 10-15% por ano dos gastos de aquisi¢do de equipamentos para
cobrir os custos de manutencdo (REDE PAN- AMERICANA PARA A HARMONIZACAO
DA REGULAMENTACAO FARMACEUTICA, 2010).
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3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS
3.1 Caracterizacdo do local de estudo

A cidade do Huambo, capital da provincia com mesmo nome é a segunda maior
cidade de Angola, foi fundada, em 21 de agosto de 1912, pelo Alto-comissario, General
Norton de Matos. Denominada Nova Lisboa em 1928, recuperou 0 nome anterior apos a
independéncia, em 1975. A maioria da populacdo pertence a etnia Ovimbundu. O topénimo
Huambo deriva do nome de Wambo Kalunga, fundador do reino de Wambo (UCCLA-
UNIAO DAS CIDADES CAPITAIS DE LINGUA PORTUGUESA,2024).

O municipio do Huambo é limitado a norte pelo municipio do Bailundo, a leste pelo
municipio de Chicala-Choloanga, a sul pelo municipio do Chipindo, e a oeste pelos
municipios da Caala e Ecunha. O municipio do Huambo é constituido pela comuna do
Huambo (equivalente a propria cidade), e pelas comunas de Chipipa e Calima. Forma com a
cidade da Caala e com a cidade da Ecunha uma grande area conurbada, a virtual regido
metropolitana do Huambo, sendo o centro demografico e econdmico da é&rea (
WIKIPEDIA,2024).

A provincia 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 provincia e
do pais. Limitado pelas provincias de Kwanza-Sul (Norte), Bié (Este), Huila (Sul) e Benguela
(Oeste), 0 Huambo esta dividido em 11 municipios: Huambo, Bailundo, Ekunha, Caala,
Catchiungo (ex Bela Vista), Londuimbale, Longonjo, Mungo, Tchicala Tcholoanga (ex Vila
Nova), Tchindjenje e Ucuma (ex Cuma). O Huambo € uma regido rica em recursos naturais e
minerais, com uma vasta rede hidrografica e um clima ameno que a tornam especialmente
vocacionada para o desenvolvimento das atividades agropecuarias e agroalimentares. O
Caminho de Ferro de Benguela (CFB), inicialmente destinado ao escoamento do cobre das
minas do Katanga, que atravessa 0 Huambo no seu percurso até a fronteira com o Congo,
fazendo a ligacdo entre o Lobito, na costa atlantica de Angola, até a cidade da Beira, na costa
indica de Mogambique, atraves dos sistemas ferroviarios da Republica Democréatica do Congo
e da Zambia, continua a ser um elemento essencial para o desenvolvimento econémico,
industrial e agropecuario da provincia e do pais (UCCLA- UNIAO DAS CIDADES
CAPITAIS DE LINGUA PORTUGUESA,2024).

3.2 Tipo de pesquisa
Esta pesquisa é de caracter exploratéria com formulario semiestruturado proposto

por Bernard (1994). Assim, procurou-se aferir por meio de questionario a necessidade de se
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implementar um laboratério para avaliagcdo da qualidade de medicamentos fitoterapicos. Os
inquiridos foram submetidos a uma entrevista por meio de um questionario semi-estruturado,
permitindo a obtencdo de informacdes relevantes sobre os fitoterapicos e sua qualidade no

municipio do Huambo.

3.3 Universo e amostra

O universo de estudo foi composto por 45 técnicos de farmécia do sector publico e
privado do municipio do Huambo. A amostra do presente estudo foi composta por 30 técnicos
de farmécia, que corresponde a 67% do universo de estudo, com idades compreendidas entre
0s 21 e 0s 56.

3.4 Critérios de incluséo e exclusao

O estudo incluiu técnicos de farmécia no exercicio da profissdo no municipio do
Huambo, que concordaram em participar do presente estudo e estavam presente no dia do
inquérito, e foram excluidos técnicos formados em outras arias, 0s ausentes e aqueles que

negarem participar do estudo.

3.5 Metodologia

A avaliacdo da necessidade de se implementar um laboratério para o controlo de
qualidade dos medicamentos fitoterdpicos dispensados em farmaécias, foi feita com base em
entrevistas, por meio de um questionario submetido aos inqueridos. O presente estudo
envolveu tres fases, na primeira fase fes-se uma revisdo bibliografica e documental, na
segunda fase, foi feito um inqurito de caracter exploratério com um fromuléario semi
estruturado com questbes fexadas e abertas, e na terceira fase, elaborou-se a proposta de

solucéo.

3.6 Recolha e anélise de dados
Os resultados foram obtidos através da aplicagdo de formulérios, seguiu-se a fase de
validacao das repostas dos formularios, e os dados obtidos foram processados em gréaficos que

permitiu analisar as frequéncias e as percentagens, alem da média e da mediana.
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4 DESCRICAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Os resultados encontrados no estudo que avaliou a necessidade de se implementar
um laboratério para o controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos dispensados em
farmacias, em uma amostra da populacdo do municipio do Huambo, segue-se a discussao 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

municipio do Huambo.

Neste estudo, a amostra foi constituida por 30 individuos, 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 minima foi de 21 anos e a maxima 56 anos).

Apresentamos asseguir resultados relativamente a algumas questdes sobre

medicamentos fitoterapicos e o controlo de qualidade.

Em relagdo a questdo” Cite alguns medicamentos fitoterapicos disponiveis no seu
estabelecimento, e mencione 0s de maior saida” foi possivel verificar que entre os
medicamentos fitoterapicos disponiveis nas farmécias em que os inquéritos foram
distribuidos, os medicamentos fitoterapicos mais comuns foram: shaltoux herbal, sexual
power ( pau de cabinda), betussim hedera, ginkgo biloba, Livrotec, menstrafem. E entre os

medicamentos fitoterapicos de maior saida, estavam, o shaltoux herbal, betussim hédera e

livrotec.
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Gréfico 1 - ja ouviu falar de medicamentos fitoterapicos?

Relativamente a questdo “ja ouviu falar de medicamentos fitoterapicos” a maior parte

dos participantes teve como resposta sim (que correspondeu a 96,6%) e uma minoria, a op¢ao
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ndo (3,3%). Esta questdo foi importante para poder perceber, até que ponto os profissionais

inqueridos tém conhecimento sobre os medicamentos fitoterapicos.
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Grafico 2 -Considera os medicamentos fitoterapicos eficazes para a prevencao, tratamento e cura de
enfermidades?

A questdo “Considera os medicamentos fitoterapicos eficazes para a prevengao,
tratamento e cura de enfermidades” obteve 93,3% de respostas sim, enquanto que 0s restantes,

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

Segundo Panvel (2023), os produtos fitoterapicos oferecem diversos beneficios a
todos, ja que tém comprovacao cientifica. Por isso, vocé ndo precisa ficar em ddvida na hora
de comecar seu tratamento com eles. Por conta das suas vantagens, a sua procura tem
aumentado, comparada a produtos sintéticos. Isso porque as propriedades das plantas

medicinais tém a funcdo de tratar e prevencao contra doencas.

Elton e Leonardo (2022), destacaram a importancia da realizagcdo do controlo de
qualidade na industria farmacéutica para garantir a eficacia, seguranca, qualidade,

credibilidade e solidez dos medicamentos disponibilizados aos consumidores.

Esta questdo é fundamental para perceber até que ponto 0s medicamentos
fitoterapicos exercem as a¢des aqui se destinam no organismo, de acordo com os profissionais

inqueridos.
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Grafico 3 - Como considera a utilizagdo de medicamentos fitoterapicos no seu municipio

Quanto a questdo “Como considera a utilizacdo de medicamentos fitoterapicos no
seu municipio” maior parte dos inqueridos que corresponde a 43,3% considerou que a
utilizacdo de medicamentos fitoterapicos € média, 30% considerou baixa e 26,6% considerou

a utilizacdo de alta.

Apesar de se registar um aumento no consumo de medicamentos fitoterpicos,
segundo Kasilo et al ( 2019) um factor preocupante em Angola consiste na caréncia de dados
estatisticos, ligados a prevaléncia de utilizacdo e comércio de fitoterapicos. Entretanto, dados
da OMS apontam que, o mercado africano de fitoterapicos e produtos naturais tem crescido a

medida que Varios paises estdo a adoptar esta nos seus sistemas nacionais de saude.

Esta questdo é fundamental para perceber os niveis de utilizacdo dos medicamentos
fitoterapicos no municipio do Huambo, destacando assim a relevancia que teria um
laboratdrio para o controlo de qualidade destes medicamentos, causando assim um aumento
da procura desta classe de medicamentos, p6s proporcionaria maior confianca aos

utilizadores.
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Gréfico 4 - Como considera a qualidade dos medicamentos fitoterapicos dispensados no seu estabelecimento

Quanto a questdo “Como considera a qualidade dos medicamentos fitoterapicos

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 fitoterdpicos, assim como
todos os medicamentos, sdo caracterizados pela reprodutibilidade e constancia de sua
qualidade, bem como pelo conhecimento da eficicia (capacidade de um medicamento, na
dose recomendada, em produzir efeitos benéficos em circunstancias ideais) e dos riscos de seu
uso. E Mariana Lencastre (2023) destacou a relevancia das etapas do CQ na garantia de
medicamentos com qualidade aceitavel, que consiste na analise qualitativa e quantitativa de
substancias presentes em produtos medicinais, permitindo determinar se estdo em

confomidades com os requisitos definidos pelas diretrizes.

Quanto a esta questdo, constatou-se que concernente a qualidade dos medicamentos
fitoterapicos comercializados localmente, a opinido dos inqueridos varia, demostrando assim,

a necessidade de uma avaliacdo da qualidade que Ihes garanta melhor confianca.

100
80
60
40

20 A

Sim Nao

En B%



34

Grafico 5 - Existe algum laboratério para o controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos neste
municipio?

A questao “Existe algum laboratorio para o controlo de qualidade de medicamentos
fitoterapicos neste municipio” a resposta dos inqueridos foi unanime (100%), escolhendo a
opcdo ndo. Mostrando assim a inexisténcia de um laboratério de controlo de qualidade de
medicamentos fitoterapicos neste municipio, e de acordo a informacGes da Armed, o pais ndo

dispde de um laboratorio para o controlo de qualidade destes produtos.

De acordo com Silvia Lutucuta, ministra da saide, o pais conta com uma Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Equipamentos e possui pequenos laboratérios na central de
compra de medicamentos (CECOMA), onde se controla determinadas moléculas. A ministra,
justifica a criacdo de um laboratério central com a necessidade de melhorar e acompanhar os
processos de regulamentacdo, producdo, distribuicdo e comércio de produtos quimicos
bioldgicos e outros meios de tratamento (NOVA GAZETA, 2021).
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Grafico 6 - Acha necessario a criacdo de um laboratorio de controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos
na nossa provincia?

~

A questao” Acha necessario a criacdo de um laboratdrio de controlo de qualidade de
medicamentos fitoterapicos na nossa provincia” Maior parte dos inqueridos (96,6%)
considerou a necessidade de criar um laboratério de controlo de qualidade de medicamentos

fitoterapicos e 3,3% considerou desnecessario.

Boaventura Moura responsavel da direcdo de medicamentos, considera que 0 maior e
melhor controlo de avaliagcdo da qualidade de medicamentos comercializados e consumidos
no pais, com menos custos, passa pela construcdo de um laboratério de controlo de qualidade,
“O controlo deve ser sempre feito para garantir que os medicamentos sdo seguros e de boa

qualidade. Desde a colecta, a amostra até chegar ao pais de uso, é muito dispendioso, fica
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mais em conta termos 0 nosso, assim como armazéns de medicamentos”, considerou

(PHARMINFORMA, 2021).

Estando assim evidente a grande necessidade da criacdo de um laboratério de
controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos, que iria proporcionar maior
credibilidade e confianga aos seus usuérios. Pois a criagdo de um laboratério de controlo de
qualidade de medicamentos fitoterapicos € uma medida importante para garantir a seguranca,

eficacia e qualidade dos produtos fitoterapicos.
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Grafico 7 - Acredita que a criagdo de um laboratdrio de controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos,
ajudaria a melhorar a credibilidade dos medicamentos fitoterapicos?

Quanto a questdo “Acredita que a criagdo de um laboratério de controlo de qualidade
de medicamentos fitoterapicos, ajudaria a melhorar a credibilidade dos medicamentos
fitoterapicos” Maior parte dos inqueridos que correspondeu a 90% considerou que a criagdo
de um laboratoério de controlo de qualidade ajudaria a melhorar a sua credibilidade, e 3,3%

considerou “talvez”.

Ficando assim evidente a influéncia “inegavel” de um laboratorio de controlo de
qualidade, na credibilidade dos medicamentos fitoterapicos. Demostrando assim que a criacao
de um laboratério de controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos pode melhorar
significativamente a credibilidade desses produtos. Pois a qualidade e a eficacia dos
fitoterapicos muitas vezes sdo questionadas devido a variabilidade da sua eficacia. E um
laboratério especializado poderia garantir que os medicamentos fitoterapicos atendam a
padrdes rigorosos de qualidade, seguranca e eficicia, proporcionando testes consistentes e
evidéncias cientificas confidveis. 1sso ajudaria a aumentar a confianca dos consumidores e

profissionais de saude nesses produtos.



36

5 PROPOSTADE SOLUCAO
5.1 Caracterizacdo da Proposta

A implementacdo de um laboratério especializado no controlo de qualidade de
medicamentos fitoterdpicos visa garantir que os produtos a base de plantas medicinais sejam
seguros, eficazes e de alta qualidade. Este laboratorio realizara analises quimicas, fisicas e
microbioldgicas, assegurando que os fitoterapicos atendam aos padrBes regulamentares e de

seguranca estabelecidos.

5.2 Visdo Geral do Projecto
O projecto contempla a implementacdo e operacionalizagdo de um laboratorio
equipado com tecnologia avancada para analise de fitoterapicos. Serdo considerados os

seguintes aspectos:

1) Infra-estrutura fisica moderna e adequada.

2) Equipamentos de ultima geracdo para testes e analises.
3) Equipe técnica qualificada.

4) Parcerias com universidades e institutos de pesquisa.

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

5.3 Objectivo da Proposta

O objectivo principal é garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos
fitoterapicos disponiveis no mercado, assegurando a eficacia e a seguranca do medicamento
produzido a fim de preservar o bem-estar do consumidor, promovendo a saude publica e

fortalecendo a confianca dos consumidores.
Especificamente, pretende-se:

1) Avaliacdo quantitativa e qualitativa dos fitoterapicos.
2) ldentificar possiveis contaminantes e adulteragdes.
3) Verificar a conformidade com os padrdes de seguranca.

4) Fornecer laudos técnicos e certificados de qualidade.

5.4 Metodologia
A implementacdo do laboratdrio seré realizada em etapas:

1) Planejamento e Projecto Arquitectonico: Elaboragédo do projecto arquitectonico
e definigdo da infra-estrutura necessaria.
2) Aquisicdo de Equipamentos: Compra de equipamentos de laboratério, como

cromatografos, espectrofotdmetros, € microscopios...
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4)

5)

6)
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Contratacéo e Treinamento de Pessoal: Seleccéo e treinamento de profissionais
especializados no controlo de qualidade.

Desenvolvimento de Protocolos e Procedimentos: Criagdo de protocolos
padronizados para coleta, analise e documentacao.

Parcerias e Colaboracgfes: Estabelecimento de parcerias com instituicdes de
ensino e pesquisa para suporte técnico e cientifico.

Implementacédo de Sistemas de Qualidade: Adopcao de sistemas de gestdo da

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

5.5 Resultados Esperados

1)

2)
3)

4)
5)

Aumento na qualidade, seguranca e consequentemente na credibilidade dos
fitoterapicos.

Reducéo de casos de intoxicacdo e efeitos adversos.

Fortalecimento do mercado de medicamentos fitoterdpicos com produtos
certificados.

Desenvolvimento de pesquisas e inovagdo na area de fitoterapicos.

Melhoria na regulamentacao e controlo de qualidade.

5.6 Estudos Preliminares de Viabilidade Financeira
5.6.1 Analise de Custos:

1)
2)
3)
4)

Custos de infra-estrutura e construcao.
Investimento em equipamentos.
Salarios e beneficios dos funcionarios.

Custos operacionais e de manutencéo.

5.6.2 Analise de Receitas:

1)
2)
3)
4)

Taxas de servico de analise.
Parcerias e conveénios com instituicdes.
Subsidios e financiamentos governamentais.

Vendas de laudos e certificagdes.

5.7 Plano Financeiro

5.7.1 Investimento Inicial:

1)
2)
3)

Construcao e infra-estrutura- US$ 200.000 - US$ 500.000
Equipamentos- US$ 300.000 - US$ 800.000
Treinamento e contratacdo de pessoal- US$ 100.000 - US$ 300.000
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5.7.2 Custos Operacionais Anuais:
1) Salérios
2) Manutencao e consumiveis

3) Despesas administrativas

5.7.3 Fontes de Financiamento:
1) Financiamento governamental.
2) Empréstimos bancérios.
3) Investidores privados.

4) Parcerias publico-privadas.

5.8 Funcionarios

1) Director Técnico: Responsavel pela supervisdo geral e conformidade
regulamentar.

2) Analistas de Laboratdrio: Realizam testes e analises.

3) Técnicos de Laboratorio: Auxiliam nas actividades didrias e manutencdo de
equipamentos.

4) Administrativo: Gestdo financeira, recursos humanos e logistica.

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

instalacGes.

5.9 Aspectos Legais
1) Conformidade com as regulamentacGes nacionais e internacionais para
laboratérios de controlo de qualidade de medicamentos.
2) Registro e licenciamento junto aos 6rgaos reguladores de salde.
3) Adequacdo as normas de seguranca do trabalho e biosseguranca.
4) Protecédo de dados e confidencialidade das informacdes dos clientes.

5) Contratos e acordos de parceria formalizados e auditados.



39

CONCLUSOES

O aumento do uso de medicamentos fitoterapicos pela populacédo, requer garantias de
qualidade e seguranca para os consumidores. A auséncia de controlo de qualidade pode
resultar em produtos adulterados ou contaminados, representando seérios riscos a salde
publica. Consumidores exigem produtos seguros e eficazes, necessitando de verificagcdes
independentes e confidveis. Regulamenta¢Ges governamentais exigem controlo de qualidade e
seguranca. Grande parte dos inqueridos (96,6%), considerou que hé& necessidade de criacao de
um laboratorio de controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos, estando assim
evidente a grande necessidade da criacdo de um laboratério de controlo de qualidade de
medicamentos fitoterapicos, que iria proporcionar maior credibilidade e confianca aos seus
usuarios, justificando assim a necessidade de um laborat6rio especializado.

A proposta confirma a viabilidade técnica e econémica do projecto, considerando
infra-estrutura, equipamentos e pessoal. Parcerias com universidades, institutos de pesquisa e
entidades reguladoras sdo essenciais para 0 sucesso do projecto. Protocolos padronizados e
adesdo a sistemas de gestdo de qualidade, como ISO 17025, garantirdo a confiabilidade das
analises. O laboratorio reduzira riscos a saude publica e promovera a comercializacdo de
fitoterapicos de alta qualidade. Um plano financeiro bem estruturado e fontes de

financiamento diversificadas assegurardo a operacao continua e o crescimento do laboratério.
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RECOMENDACOES
O melhor controlo de avaliacdo da qualidade de medicamentos comercializados e
consumidos no pais, passa pela construcdao de um laboratério de controlo de qualidade. Sendo

assim, deixo as seguintes recomendacdes:

1. As autoridades competentes: que se dediquem a tracar projetos para criacdo de um
laboratério especializado no controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos, de
modo a garantir maior credibilidade aos medicamentos comercializados no pais e
desenvolvimento do mercado de fitoterapicos.

2. Aos empresarios: que ndo tenham receio de apostar na criacdo de um laboratorio de
controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos, pois os fabricantes deixardo de
realizar o controlo dos seus produtos no exterior, podendo ser uma oportunidade de se
conseguir lucrar de forma eficaz.

3. 1 ao Instituto Superior Politécnico Da Caala: a investir em equipamentos laboratoriais
que permitam uma analise quali/quantitativa dos compostos das plantas usadas para
algumas preparac6es nas aulas praticas.
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APENDICE E ANEXOS

Apéndice 1 -Inquérito

INQUERITO DE INTERESSE SOCIAL E

COMUNITARIO Visto
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Formulario de pesquisa sobre a criacdo de um laboratorio de controlo de qualidade

de medicamentos fitoterapicos no municipio do Huambo.

Obijectivo: colher informacdes sobre a criacdo de um laboratério de controlo de

qualidade de medicamentos fitoterapicos no municipio do Huambo.
Cologque X no quadrado segundo a sua escolha.

Concorda em participar do presente inquérito: Sim |:| Nao |:|

Idade Geénero: Masculino |:| Femenino|:|
Nivel de escolaridade: Médio concluido A concluir
Licenciatura concluida A concluir

Outro:

12 Ja ouviu falar de medicamentos fitoterapicos? Sim |:| N&o |:|

22 Cite alguns medicamentos fitoterapicos disponiveis no seu estabelecimento, e mencione 0s

de maior saida:

32 Considera os medicamentos fitoterapicos eficazes para a prevencéo, tratamento e cura de

enfermidades: Sim |:| NED) |:| Talvez |:|

42 Como considera a utilizacdo de medicamentos fitoterapicos no seu municipio:

Baixo |:| Médio|:| Alto|:|
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52 Como considera a qualidade dos medicamentos fitoterapicos dispensados no seu
estabelecimento: Baixa |:| Média | | Alta| |

62 Existe algum laboratorio para o controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos nesta
provincia

Sim| | N510| |

7% Acha necessario a criagdo de um laboratorio de controlo de qualidade de medicamentos
fitoterapicos na nossa provincia: Sim [ | Nao [ | Talvez [ |

82 Acredita que a criacdo de um laboratdrio de controlo de qualidade de medicamentos
fitoterapicos, ajudaria a melhorar a credibilidade dos medicamentos fitoterapicos?

Sim |:| Néo|:| Talvez|:|
92 Gostaria de contribuir com mais alguma informacéo para a criacao de um laboratério de
controlo de qualidade de medicamentos fitoterapicos:

Muito obrigado pela sua contribuicéo!



Anexo A - Equipamentos para unidade de farmacognosia/fitoquimica

Equipamentos e instrumentos principais Quantidade
Triturador/molino (para preparacdo para material de amostras 1
boténicas)

Balanca de carga superior 1
Tamizes 1 conjunto
Microscépio 1
Aparelho de extracdo Soxhlet 20u3
Banho Maria 1
Mantas aquecedoras para baldes lou?2
Placa de aguecimento com agitador magnético lou?2
Cabine de seguranca quimica 3ou4
Dessecadores 2
Aparelho de rotacéo a vacuo 1
Destilador 1
Perculadores 20u3
Aparelhos para determinacdo de contetido de agua por método 1
azeotrépico

Aparelho para determinacéo de 6leos volateis 1
Aparelhos para determinac&o de limite de arsénico 1

Fonte: Rede pan- americana para a harmonizagéo da regulamentacdo farmacéutica, 2010




Anexo B- Equipamentos para a Unidade de Microbiologia

Equipamento Quantidade
pHmetro 1
Espectrofotémetro ultravioleta/visivel de um Unico feixe 1
Microscdpios (para bacteriologia) 2
Filtros de membrana para ensaios de esterilidade 1
Contador de col6nias com lente de aumento 1
Unidade de fluxo laminar 1
Esterilizador de ar quente 1
Incubadores, 60 litros 2a3
Jarra anaerdbica 1
Leitor de zonas (halos) 1
Centrifuga 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 1
pipetas

Fonte: Rede pan- americana para a harmonizagéo da regulamentacdo farmacéutica, 2010




