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1
Introducao

A presente pesquisa de Mestrado em Metrologia se desenvolve no
contexto de uma cooperacao estabelecida entre o Ministério da Economia
da Guatemala e o Programa de Pés-Graduacao em Metrologia, Qualidade e
Inovagao da Pontificia Universidade Catdlica de Rio de Janeiro (PUC-RIO).
Essa cooperacao visa contribuir para a formacao e capacitacao de profissionais
da Guatemala em areas da tecnologia industrial basica e da regulamentacao
técnica, com vistas a consolidar o Sistema Nacional da Qualidade da
Guatemala.

A abertura de fronteiras em mercados comuns, os diversos acordos
comerciais entre nagoes e a globalizacao tém facilitado o comércio de produtos
e servicos no mundo. Apesar das vantagens economicas que tém surgido com
a situacao do comércio internacional na atualidade, a abertura de fronteiras
também tem permitido o aumento da comercializacao de medicamentos
falsificados, gerando um problema que atinge tanto paises desenvolvidos quanto
paises em desenvolvimento. Estimativas da Organizacao Mundial da Satde
indicam que cerca de 10% dos medicamentos no mercado global sdo falsificados.
Porém, esse valor tende a aumentar nos paises em desenvolvimento, que
usualmente nao dispoem de regulamentacao ou infraestrutura de fiscalizacao
adequadas para o setor de medicamentos. O tratamento de doencas com
medicamentos falsificados pode provocar intoxicacoes, falha na terapia e até
a morte. A titulo de ilustracao, recorda-se um grave caso ocorrido com
medicamentos falsificados. Ocorreu no Niger, em 1995, durante um surto de
meningite, quando cerca de 50 000 pessoas foram inoculadas com vacinas
falsificadas, fato que causou a morte de cerca de 2 000 pessoas.

A falsificacao de medicamentos é um grave problema que precisa ser
combatido, explorando todas as possiveis estratégias concebiveis. Este trabalho
explora os aspectos regulatérios e de controle de qualidade de medicamentos
como estratégias para evitar e/ou minimizar a falsificacio de medicamentos.
Visando identificar ferramentas para combater essa falsificacao, o trabalho
incluiu um estudo de caso que avalia as metodologias para a identificacao de

substancias utilizadas como principio ativo em medicamentos anticancerigenos.
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1.1
Objetivos

O objetivo geral desta dissertagao ¢ investigar os aspectos regulatérios e
de controle de qualidade referentes a medicamentos na Guatemala, elementos
de grande importancia no combate a falsificagao desses produtos. Os objetivos

especificos deste trabalho sao:

= & luz da experiéncia brasileira, avaliar a legislagao vigente na Guatemala
aplicavel ao controle de medicamentos;

* identificar os parametros criticos do controle de qualidade de
medicamentos e;

= avaliar os métodos analiticos disponiveis na literatura especializada para
a identificacao de substancias derivadas da camptotecina utilizadas como
principio ativo em medicamentos anticancerigenos.

Para cumprir o terceiro objetivo especifico, a dissertagao incluiu um

estudo de caso, que complementa o trabalho.

1.2
Motivacao

A motivacao deste trabalho surge do interesse em colaborar para o
desenvolvimento do Sistema Nacional da Qualidade da Guatemala. A pesquisa
contribui para a identificagao da adequabilidade da regulacao de medicamentos
nesse pais, portanto para evitar a falsificacao de tais produtos, guiando-se
pela experiéncia internacional. Para aprofundar o entendimento da falsificacao
de medicamentos, o trabalho inclui um estudo de caso, cuja motivagao
surge da necessidade de melhorar as ferramentas analiticas utilizadas para

a identificacao de medicamentos falsificados.

1.3
Metodologia

Segundo a taxonomia proposta por Vergara [1], a metodologia utilizada
na presente pesquisa é classificada quanto aos fins, quanto aos meios de
investigacao e quanto a sua natureza. Quanto aos fins, classifica-se como uma
pesquisa exploratéria e descritiva. Quanto aos meios de investigacao, é uma
pesquisa bibliografica e documental, e quanto a sua natureza, a pesquisa é
predominantemente qualitativa. A pesquisa utiliza também o método de estudo
de caso. Por adotar esse método, a pesquisa caracteriza-se como aplicada.

Para tratar o problema da falsificacao de medicamentos, o presente
trabalho se desenvolveu em duas etapas. Na primeira, realizou-se uma pesquisa

bibliografica e documental ao redor dos temas centrais da dissertagao: a
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regulacao de medicamentos, os processos para o controle de qualidade de
produtos e a falsificagdo de medicamentos. Na segunda etapa da pesquisa
desenvolveu-se o estudo de caso em cujo contexto foram avaliados criticamente
os métodos analiticos disponiveis para a analise das substancias camptotecina
e de seus derivados (irinotecana e topotecana), utilizados como principio ativo

em medicamentos anticancerigenos.

1.4
Estrutura da Dissertacao

A presente dissertacao estd estruturada em sete capitulos, a seguir
sucintamente caracterizados permitindo uma visao integrada do trabalho. O
capitulo 2 estuda os mecanismos regulatoérios que sistematizam a circulagao de
produtos e servigos em mercados comuns. Particularmente, a experiéncia
bem sucedida do mercado comum europeu (almejado como mercado
importador de produtos da Guatemala) e a situagdo atual do mercado
comum centro-americano em processo de consolidagao.

No capitulo 3 estuda-se a regulacao do setor de medicamentos, com
o foco nas experiéncias da Organizagao Mundial da Satude e da Food and
Drug Administration, cujo modelo de atuacao tem sido considerado benchmark
para diversos paises, inclusive para o Brasil. O capitulo discute também as
experiéncias brasileira e guatemalteca na regulacao de medicamentos, com o
proposito de avaliar a legislacao guatemalteca nessa area.

O capitulo 4 possui como foco o controle de qualidade, identificando
brevemente a importancia de um sistema de tecnologia industrial basica para
assegurar a qualidade de produtos de um pais. Nesse capitulo é também
abordado o controle de qualidade no laboratério analitico, fundamental para
os processos de controle de qualidade de produtos.

O capitulo 5 trata da questao da falsificacao de medicamentos. Nao
apenas o caracteriza, mas também estuda a situacao atual no mundo no que
diz respeito a esse problema. E mais, discute as medidas tomadas por diversas
partes interessadas para combater a falsificagao.

O capitulo 6 apresenta um estudo de caso, avalia e compara as
metodologias analiticas utilizadas para a identificacdo e quantificacao da
camptotecina e de seus derivados (irinotecana e topotecana) utilizados em
medicamentos anticancerigenos. O estudo faz uso de metodologias adequadas
para a identificacao de medicamentos fora do padrao ou falsificados.

Finalmente, no capitulo 7, sao apresentadas as principais conclusoes da
pesquisa e sao encaminhadas as recomendagoes para futuros desdobramentos
do trabalho.
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