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salvaguardas à falsificação de medicamentos

Estudo de caso: métodos anaĺıticos aplicáveis a
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Osorio, Ana Catalina Palacios

Regulação e controle de qualidade como salvaguardas
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e Gabriela, e a minha tia Gloria Osorio, pelo constante incentivo e apoio

incondicional para conseguir minhas metas.

Ao Programa de Pós-Graduação em Metrologia da PUC-Rio, na pessoa

do seu coordenador, pela iniciativa de propor ao governo da Guatemala um

programa de cooperação para colaborar na capacitação de profissionais da
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À Vice-Reitoria Acadêmica da PUC-Rio, pela Bolsa de isenção das

taxas e anuidades escolares durante o meu curso de mestrado no Brasil

e ao Fideicomiso Nacional de Becas y Crédito Educativo (FINABECE)

de Guatemala, pela bolsa de estudos concedida para a minha manutenção

durante os meus estudos de pós-graduação. Também à Coordenação de
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Resumo

Osorio, Ana Catalina Palacios; Frota, Mauŕıcio Nogueira; Aucélio,
Ricardo Queiroz; Licursi, Alessandra Maia Cerqueira da Cunha.
Regulação e controle de qualidade como salvaguardas à
falsificação de medicamentos. Estudo de caso: métodos anaĺıticos
aplicáveis a substâncias anticanceŕıgenas. Rio de Janeiro, 2009. 130p.
Dissertação de Mestrado — Programa de Pós Graduação em Metrologia.
Pontif́ıcia Universidade Católica do Rio de Janeiro.

O objetivo desta dissertação é investigar os aspectos regulatórios

e de controle de qualidade de medicamentos para minimizar o grave

problema da falsificação desses produtos na Guatemala. A motivação para

reforçar o Sistema Nacional da Qualidade da Guatemala identificando as

vulnerabilidades do sistema regulatório aplicável ao controle de medicamentos

levou o Ministério da Economia da Guatemala a buscar cooperação

internacional. O Programa de Pós-Graduação em Metrologia, Qualidade e

Inovação da Pontif́ıcia Universidade Católica de Rio de Janeiro (PUC-Rio)

ofereceu então a infraestrutura necessária para o desenvolvimento da pesquisa.

A metodologia inclui revisão bibliográfica e um estudo de caso para avaliar

os métodos anaĺıticos a fim de determinar e quantificar o conteúdo de

camptotecina e seus derivados (irinotecana e topotecana), utilizados em

medicamentos no tratamento de câncer. Dentre os resultados encontrados,

destacam-se o diagnóstico de aspectos regulatórios na Guatemala e a avaliação

cŕıtica dos métodos anaĺıticos aplicáveis às substâncias anticanceŕıgenas

mencionadas. As principais conclusões do trabalho sinalizam para as

vulnerabilidades do marco regulatório que favorecem a falsificação de

medicamentos. Além disso, métodos anaĺıticos validados exercem papel

preponderante na caracterização da falsificação destes medicamentos. A

eletroforese capilar e a espectrofluorimetria mostraram-se mais eficazes que

outros métodos de referência usados na identificação da falsificação das

substâncias anticanceŕıgenas estudadas. Ainda que muitos artigos cient́ıficos

estudados indiquem parâmetros de mérito diversos, poucos fazem menção à

incerteza associada à medição do sinal anaĺıtico dos analitos de interesse.

Palavras–chave
Metrologia. Regulamentação farmacêutica. Controle de qualidade.

Falsificação de medicamentos. Camptotecina. Irinotecana. Topotecana.
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Abstract

Osorio, Ana Catalina Palacios; Frota, Mauŕıcio Nogueira; Aucélio,
Ricardo Queiroz; Licursi, Alessandra Maia Cerqueira da Cunha.
Regulation and quality control as safeguards against counterfeit
drugs Case study: analytical methods applicable to anticancer
substances. Rio de Janeiro, 2009. 130p. MSc. Dissertation — Programa
de Pós Graduação em Metrologia. Pontif́ıcia Universidade Católica do
Rio de Janeiro.

The objective of this dissertation is to study regulatory and quality

control aspects to tackle medicines’ counterfeiting in Guatemala. The

motivation to reinforce Guatemala’s National Quality System by identifying

vulnerabilities in the country’s pharmaceutical regulatory system has led

the Guatemalan Finance Ministry to seek cooperation. The Postgraduate

Programme in Metrology for Quality and Innovation of the Catholic University

of Rio de Janeiro (PUC-Rio) offered the infrastructure within the context of

quality control assessment to carry out this investigation. The methodology

includes a literature survey to investigate the main themes of this work, and

a case study to assess analytical methods to identify and quantify the content

of camptothecin and its derivatives (irinotecan and topotecan) used in cancer

treatment. A comparison between the Brazilian and Guatemalan regulatory

framework was made. A critical evaluation of the analytical methods applied

to the above mentioned substances was made. Conclusions have shown that

vulnerabilities in the regulatory framework favor the manufacturing, trade

and indiscriminate use of counterfeit drugs. Furthermore, analytical methods

play an important role in its characterization. Capillary electrophoresis and

espectrofluorimetric proved to be more efficient than other methods for

determining counterfeit or substandard drugs of the substances studied. Most

scientific studies indicate a wide range of validation parameters, but only one

of them mentioned the uncertainty associated with the analytical signal of the

analites of interest.

Keywords
Metrology. Drug regulation. Quality control. Counterfeit drugs.

Camptothecin. Irinotecan. Topotecan.
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Resumen

Osorio, Ana Catalina Palacios; Frota, Mauŕıcio Nogueira; Aucélio,
Ricardo Queiroz; Licursi, Alessandra Maia Cerqueira da Cunha.
Regulación y control de calidad como salvaguardias a la
falsificación de medicamentos. Estudio de Caso: métodos anaĺıticos
aplicables a substancias anticanceŕıgenas. Rio de Janeiro, 2009. 130p.
Dissertación de Maestria — Programa de Pos Graduación en Metrologia.
Pontif́ıcia Universidade Católica do Rio de Janeiro.

El objetivo de esta disertación es investigar los aspectos regulatorios y

de control de calidad de medicamentos para minimizar el grave problema de la

falsificación de estos productos en Guatemala. La motivación de este trabajo

reside en el interés en reforzar el Sistema Nacional de la Calidad de Guatemala,

mediante la identificación de las vulnerabilidades del sistema regulatorio

aplicable al control de medicamentos, lo que llevó al Ministerio de Economı́a

de Guatemala a buscar cooperación internacional para este propósito. El

Programa de Pos-Graduación en Metroloǵıa, Calidad e Innovación de la

Universidad Católica de Rı́o de Janeiro (PUC-Rio) ofreció la infraestructura

necesaria para el desarrollo de la investigación. La metodoloǵıa incluye

una revisión bibliográfica y un estudio de caso para evaluar los métodos

anaĺıticos utilizados para determinar y cuantificar la camptotecina y sus

derivados (irinotecan e topotecan), en medicamentos utilizados para el

tratamiento de cáncer. Entre los resultados encontrados, se destacan el

diagnóstico de aspectos regulatorios en Guatemala y la evaluación cŕıtica de los

métodos anaĺıticos aplicables a las substancias anticanceŕıgenas mencionadas.

Las principales conclusiones del trabajo señalan las vulnerabilidades

del marco regulatorio, que favorecen la falsificación de medicamentos.

Asimismo, destaca la importancia de los métodos anaĺıticos validados para

la caracterización de medicamentos falsificados o deficientes. La electroforesis

capilar y la espectrofluorimetŕıa se mostraron más eficaces que otros métodos

de referencia, para la identificación de falsificaciones de las substancias

anticanceŕıgenas estudiadas. A pesar de que muchos art́ıculos cient́ıficos

estudiados indicaron parámetros de mérito diversos, pocos hacen mención a

la incertidumbre asociada a la medición de la señal anaĺıtica de los analitos

de interés.

Palabras–clave
Metroloǵıa. Reglamentación farmacéutica. Control de calidad.

Falsificación de medicamentos. Camptotecina. Irinotecan. Topotecan.
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4 Infraestrutura de TIB: pré-condição para o controle de qualidade 57
4.1 A infraestrutura nacional para a qualidade 57
4.2 Infraestrutura nacional da qualidade: a experiência brasileira 60
4.2.1 Conmetro 60
4.2.2 Sistema Nacional de Metrologia 62
4.2.3 Sistema Brasileiro de Normalização (SBN) 62
4.2.4 Infraestrutura de avaliação da conformidade 63
4.2.5 Infraestrutura de fiscalização do mercado 64
4.3 Infraestrutura nacional da qualidade: a experiência guatemalteca 64
4.4 Considerações sobre controle de qualidade 67
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5.3 Combate à falsificação de medicamentos 92
5.3.1 Iniciativas mundiais, regionais e nacionais 92
5.3.2 Tecnologias aplicadas na indústria farmacêutica 94
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2.2 Intercâmbio comercial do MCCA com outros blocos econômicos
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2.3 Evolução do comércio intra-regional centro-americano de 1960 a

2007 27
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