A ANARME,IP, dispde da Ficha de
Notificagdo de Problemas relacionados
com a Qualidade de Medicamentos e de
outros Produtos Farmacéuticos, que
deve ser preenchida sempre que houver
qualquer alteragdo nas caracteristicas
dos medicamentos.

I. QUEMDEVE NOTIFICAR?
p Todos os profissionais de satide,

» Ospacienteseo

» Puablico em geral, desde que estejam
perante um problema de qualidade
relacionado com o medicamento que
utilizam.

II. ONDEENCONTRAREPARA ONDE
ENVIAR A FICHA DE NOTIFICA(;AO DE
PROBLEMAS DE QUALIDADE DE
MEDICAMENTOS

» Nas Unidades Sanitarias Ptblicas
e Privadas mais proximas,

» Napaginawebda ANARME, IP:
https://anarme.gov.mz,

» Nasededa ANARME,IP:

Av. Agostinho Neto/Salvador
Maputo-Mogambique,

Allende-

» Apds o preenchimento da ficha pode ser
enviada para todos enderecos acima e
eletronicamente para o

email: farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz

» Numerodecontacto: 42583062943

A ficha de notificagdo de problemas de
qualidade deve ser preenchida da seguinte
forma:

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
OU LOCAL - Deve ser colocado um X na
area da Unidade Sanitaria ou farmacia,
deve ser escrito o nome do estabelecimento
no campo correspondente. Tendo em conta
o tipo de estabelecimento é colocado X na
area correspondente ao sector publico ou
privado e deve ser escrito o nome do distrito
e da localidade da entidade a que pertence o
notificador.

CATEGORIA DO PRODUTO E FORMA
FARMACEUTICA - Preencher com X na
opgdo correspondente a lista existente.
Caso ndo disponha na lista apresentada
podera descrever com exatidao no campo
“outro”.

DESCRI(;AO DA SUSPEITA DE DESVIO DA
QUALIDADE -
correspondente. Em

Coloque X na opgao
caso de “outro”

descreva a situagao exacta.

DETALHES RELACIONADOS COM O
PROBLEMA DE QUALIDADE DO
PRODUTO - Descrever de forma resumida
o problema ocorrido e preencher o campo
correspondente a data de identificagdo do
problema. A ficha tem um campo para a
identificacdo do medicamento suspeito. Os
dados disponiveis no rétulo do produto em
ser utilizados para o

causa, devem

preenchimento da ficha.

INFORMACAO SOBRE O ESTADO DE
CONSERVACAO DO PRODUTO - Descrever
de forma detalhada quais foram as condigdes
de  conservacio do  produto  no
estabelecimento ou local onde o mesmo foi
encontrado, pode referir qual foi a suspeita
de desvio de qualidade, como exemplo: a
temperatura, humidade, existéncia de
infiltragdes, local onde o produto foiretirado,
incidéncia de raios solares, vestigios de
roedores, condi¢des de higiene e limpeza,
ventilagdo, estrados, condig¢des de frio se
necessario ou ambientais.

Sempre que possivel, devera anexar a este
folheto uma fotografia, demostrando todos
os detalhes do local de conservagao ou
armazenamento do medicamento, incluindo
os detalhes da embalagem.

STOCK DISPONIVEL DO LOTE EM CAUSAE
QUANTIDADE DISPONIVEL -

colocar neste campo toda a informagao

Podera

referente a suspeita de desvio de qualidade
do medicamento ou produto farmacéutico
que pretende notificar.

INFORMA(;GES DO NOTIFICADOR -
Escrever o nome e o apelido, a categoria
profissional de satide, assim como o contacto
donotificador.




III. COMO PREENCHER A FICHA DE
NOTIFICACAO DEPROBLEMAS DE
QUALIDADE DE MEDICAMENTOS E

IV. QUANTIDADES MINIMAS
NECESSARIAS PARA CADA AMOSTRA .
A SER COLECTADA PARA TESTAGEM

OUTROS PRODUTOS FARMACEUTICOS? /ANALITICA
Quantidades minimas necessdrias para sef considerado uma amostra pelo LNCQ:
Forma Farmacéutica Quantidades minimas para gem no laboratori
AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTOS, LP Interno (LNCQ) Extemno ;SHbuonumdn
@ 2020MS  DIVISAO DE FARMACOVIGILANCIA E ENSAIOS CLINICOS Comprimidos ¢ cipsulas 100 unidades 250-300 unidades
"HA DE 80T 0 DE PROBLEMAS DE QUALIDADE DE PRODUTOS FARMACEUT] Supositdrios 50 unidades 100 unidades
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO OU LOCAL Cremes e madas 5 unidades 20 unidades
D Cuudade Sotina el [ Lo [ m— Pomadas oftilmicas 10 unidades 40 unidades Autoridade Nacional
B — |OPw . — Golas oftélmicas, auriculases ¢ nasais 10 unidades 20 unidades -
O Depiiv Xatopes, s i, s npescs ¢ | 10 s Wnidades Reguladora de Medicamento. IP
ogdes
: T FTORN A FARACETTICR: P —— R :
Solugdes jectavers (1 a 10) ml 30 unidades 100 unsdades
EARLCELTCD — — — Solugoes injeetaveis 20 ml 20 unidades 40 unidades
mbﬂogjcn 'Ew ﬁ OSoueho 301565 in'Elé\'eis SDD:I % 10 unidades ;U unidades
L nectaved Solugdes injectaveis (100 2 1000) ml 3 unidades 0 unidades
Bowor 3 o 0 o D oue: [ P para solugdes ijectiveis S0 g 10 nidades 30 uaidedes
DESCRICAO DA SUSPEITA DE DESVIO DE QUALIDADE DO PRODUTO Pés para solucdes mjectaveis (> 50 g) 3 unidades. 20 unidades
LI Musdanca de cor O Mudanca de odor
EM?A”M g e T e Quantidades inferiores as descritas na tabela acima, podem ser
E) Soagitioe difhices . 0 Ouerce enviadas como evidencia de PRQM.
EMBRE OUE: Como Preencher a
Nose comel__ Apos a colecta da amostra deve-se FiC h a de NO ti fica a~0
% ————— armazenar imediatamente nas condicdes ‘}
[N o F i adequadas de temperatura e humidade, de
e ficacs de Problemas de
S acordo com as especificacoes da
i%
e hacosomrorT embalagem do produto. Q l . d d d
L]
Medicamentos
“Dhbrigads por ter notficado,

“Por Medicamentos Sq'nEw. Eficazes ¢ de qualidade”
ESTA INFORMACAO E CONFIDENCIAL

Nota:

\ Aficha de notificagio de suspeitas /
de produto de baixa qualidade e
", falsificado deve ser acompanhada N\
/ pelaamostra do produto. \

Para Mais informacdes contacte:
farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz

+258823062943



mailto:farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz

