I. NOTIFICACAO DE PROBLEMAS DE
QUALIDADE

A notificacdo de Problemas Relacionados com a
Qualidade de Medicamentos (PRQM) é um
procedimento importante, a ser comunicado a

ANARME, IP em

produtos de baixa qualidade e falsificados em

situagdes de suspeitas de

circulagio no nosso Pais. E com base nesta
informacdo que a ANARME, IP toma decisdes
regulamentares importantes para proteger a
satde da populacdo, garantindo a qualidade e
eficacia dos medicamentos.

Os Problemas de Qualidade de
Medicamentos podem incluir:

> Alteragio do aspecto fisico como a cor, o
cheiro, alteracdbes na rotulagem ou no

registo;

> Falta de capacidade de desagregar ou
separar apds administracio do mesmo;

> Presenga de manchas oupintas
pretas por contaminac¢io com
material estranho;

> Faltade eficacia do tratamento;

A notificagdo de problemas relacionados com
a qualidade dos medicamentos permite
desencadear um processo de monitoria da
qualidade dos medicamentos, baseado no
risco, por forma a garantir a qualidade do
medicamento a nivel nacional promovendo
deste modo a satide publica.

Para garantir a qualidade dos medicamentos, é
necessario controlar e avaliar continuamente os
diversos factores externos como: As condi¢des de
armazenamento, condi¢des ambientais como a
temperatura, humidade, ventilagao, iluminagao,
vibragdo, interferéncias elétricas, protecdo as

radiagdes eahigiene.

A Notificacdo de problemas de qualidade dos
medicamentos deve ser feita por todos os
utilizadores de medicamentos, como o0s
profissionais de satide, pacientes e ptblico em

geral.

II. COMO NOTIFICAR OS PROBLEMAS DE
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS E
PRODUTOS FARMACEUTICOS?

A notificagdo deve ser feita por meio de
preenchimento da ficha de notificacdo de
problemas relacionados com a qualidade de
medicamentos-PROM, fornecendo as seguintes
informacgdes:

> Identificagido do estabelecimento;

>

>

Categoria do produto farmacéutico e
forma farmacéutica;

Descrigio da suspeita das caracteristicas
alteradas, bem como detalhes dos dados
do produto (sempre que possivel podera
anexar algumas fotografias);

Informacio sobre o produto;

Informaciosobre o estado de conservacio
dos medicamentos;

Informacio do Notificador.

Para facilitar a avaliagdo do caso, a

informacao fornecida deve conter o maior

namero de dados possivel.
A ficha para a notificagdo de problemas

relacionados com a qualidade dos
medicamentos, apresenta  campos
faceis de preencher e pode ser

encontrada nas unidades sanitarias, na

pagina

web da ANARME, IP:

https://anarme.gov.mz e na sede da

ANARME,

IP localizada na Avenida

Agostinho Neto esquina com Salvador
Allende.

Apds o preenchimento a mesma pode ser

encaminhada eletronicamente para o

email:

farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz
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Para mais detalhes consulte o folheto
"Como preencher a Ficha de Notificacao de
problemas de qualidade de medicamentos e
produtos farmacéuticos?"
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INFORMACAO SOBRE O ESTADO DE CONSERVACAO DO PRODUTO
Cumprimento das boas pranicas de wm(mh;;ﬁua do | Quantdade do produto rotificado |

produto, exposicis alur, temperatura, humidade, ete)
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ESTA INFORMACAO E CONFIDENCIAL

Apds o preenchimento da ficha de PROM,
dobre-a, de modo que a parte que contém a
informagdo ndo seja visivel, garantindo a
confidencialidade dos dados.

A ficha de notificagdo de suspeitas de produto
de baixa qualidade e falsificado, deve sempre
que possivel, ser acompanhada pela amostra
do produto em causa e apds a recolha da
amostra a mesma deve ser armazenada
imediatamente nas condi¢des adequadas de
temperatura e humidade, de acordo com as
especificagdes da embalagem.
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Para mais informacoes contacte:

acovigilancia.anarme@anarme.gov.mz

58823062943
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