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7
Conclusoes e Recomendacoes

As conclusoes deste trabalho sao reportadas em consonancia com os
objetivos descritos no capitulo 1, ou seja: investigar os aspectos requlatorios e
de controle de qualidade referentes a medicamentos na Guatemala com vistas a
mitigar a sua falsificagao. Conforme evidenciado no capitulo 5, deficiéncias do
marco regulatorio aplicavel ao controle de qualidade de medicamentos de fato
criam situacoes que facilitam a sua falsificagao. Desdobrados pelos objetivos
especificos do trabalho, sao discutidas, a seguir, as principais conclusoes desta

dissertacao de mestrado.

7.1
Avaliacao do sistema regulatoério aplicavel a medicamentos na Guatemala

No que concerne ao objetivo especifico relacionado a awaliagao da
legislagao vigente na Guatemala aplicdvel ao controle de medicamentos, a luz
da experiéncia brasileira —considerada abrangente pela OPS (2005)—, foi

possivel concluir que o sistema guatemalteco:

= ainda nao dispoe de uma Politica de Medicamentos (embora esteja
em processo a realizacgdo de uma politica regional), na qual devem
constar, dentre outras prioridades, as acoes dos orgaos governamentais
no combate a falsificacao, uma sistematica para assegurar a qualidade e
eficacia dos medicamentos e o acesso da populacao a esses produtos sem
incorrer em riscos para a saude;

* nao dispoe de regulamentos especificos para prover a rastreabilidade e
identificagdo de medicamentos, hoje uma exigéncia para que produtos
farmacéuticos possam circular entre fronteiras e em espagos economicos
comuns;

* nao dispoe de punigoes mais severas contra a falsificacao de
medicamentos.

A falta desses elementos-chave do sistema regulatério compromete
a capacidade do Pais para garantir a qualidade dos medicamentos
comercializados em seu territério cuja consequéncia é o prejuizo na sauide
da sua populagao.

De um modo geral, o sistema regulatério da Guatemala aplicavel a

medicamentos apresenta deficiéncias que precisam ser superadas para garantir
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a confiabilidade dos medicamentos que sao comercializados no pais. Enquanto
no Brasil, a falsificacao de medicamentos é considerada como crime
hediondo, na Guatemala a falsificacao de medicamentos é enquadrada como
uma mera violagao aos direitos de propriedade intelectual. O pais carece de
leis mais estritas que precisam ser implementadas para ao combate do grave
problema da falsificacao que afeta tao diretamente a satide publica. Esta nao
é uma tarefa trivial, entretanto, apresenta perspectivas animadoras tendo em
vista o processo de harmonizacao hoje na agenda de discussao da tao desejada

Uniao Aduaneira proposta por paises da América Central.

7.2
Controle de qualidade para minimizar a falsificacao de medicamentos

Ja o segundo objetivo especifico originalmente postulado relaciona-se a
identificacdo dos parametros criticos do controle de qualidade de medicamentos.
Conforme é sabido, o controle de qualidade de um produto farmacéutico
depende de métodos analiticos devidamente documentados e validados e de
ensaios de avaliacao da conformidade que requerem ensaios de proficiéncia
realizados em laboratorios especializados.

Conforme revelado em uma recente avaliagao realizada por consultores
externos [37] do Sistema Nacional da Qualidade da Guatemala, no Pais,
existe uma nitida caréncia de um sistema estruturado de servicos béasicos
da qualidade. Esses sao os servicos que, para obter credibilidade externa,
dependem da participacao do Pais em acordos de reconhecimento mutuo dos
sistemas de metrologia, acreditacao e de avaliacao da conformidade, sem os
quais nao se consegue garantir a qualidade de produtos e servigos. Assim, tanto
quanto a vulnerabilidade apontada do seu sistema regulatoério, o Pais também
se encontra vulneravel no provimento de mecanismos eficazes de controle da
qualidade de produtos em geral, além de medicamentos. Em outras palavras,
¢ impossivel conceber um sistema regulatério e de controle de qualidade de
produtos visando combater a falsificacao, sem se dispor de acesso a uma
confidvel e robusta infraestrutura de servigos essenciais de metrologia e das
demais funcgoes correlatas da tecnologia industrial basica, que compoem essa
infra-estrutura nacional para a qualidade.

A consolidacao dos sistemas mnacionais de metrologia, normalizacao,
avaliacao da conformidade, fiscalizacao do mercado e regulamentacao técnica
devem integrar a agenda politica do Pais se este, de fato, deseja superar a
grave vulnerabilidade do seu sistema de controle de qualidade de produtos e

Servicos.
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7.3
Avaliacao de métodos para analise de substancias anticancerigenas

No que diz respeito ao terceiro objetivo especifico da dissertacao; ou
seja, avaliar os métodos analiticos disponiveis na literatura especializada para
a identificacao de substancias derivadas da camptotecina utilizadas como
principio ativo em medicamentos anticancerigenos, a dissertacao incluiu um

estudo de caso. Esse estudo mostrou que:

* a cromatografia liquida de alta eficiéncia é a técnica mais utilizada,
difundida e versatil para a analise de CPT e derivados;

* 0s métodos avaliados, encontrados na literatura especializada, indicam
parametros de mérito diversos, mas sé6 um aponta informagoes
metrologicas detalhadas sobre a incerteza associada a medicao de
sinal analitico dos analitos de interesse;

* nao obstante a grande diversidade de métodos publicados em artigos
técnicos e cientificos internacionais para a andlise de camptotecina e
derivados em matrizes biolégicas, poucos foram os métodos identificados
com aplicabilidade para o andlise de irinotecana e topotecana em
medicamentos.

Dentre as metodologias avaliadas para analise de irinotecana, topotecana
ou camptotecina, os métodos propostos por Marques (2009) que utilizam
técnicas espectrofluorimétricas e eletroforéticas, mostraram ser altamente
seletivos e sensiveis para a identificacao da camptotecina na presenca
das substancias topotecana e irinotecana. Ao contrario da maioria dos
métodos reportados na literatura, esses métodos fazem mencao a informacoes
metrolégicas (incerteza de medigao) associadas ao sinal analitico. A alta
sensibilidade e baixa detectabilidade desses métodos, assim como as
informagoes metrolégicas, os qualificam esses métodos para seu uso na
identificagao de falsificagoes ou de medicamentos a base de irinotecana e

topotecana que nao atendem padroes de qualidade aceitaveis.

7.4
Recomendacoes para desdobramentos futuros do trabalho

Como desdobramentos naturais deste trabalho, recomenda-se:

» aprofundar o estudo para identificar as reais demandas por servicos
de tecnologia industrial (metrologia, normalizagdo, avaliagdo da
conformidade) na Guatemala e os gargalos dessa infraestrutura
tecnologica de servigos que hoje dificultam o acesso de produtos e
servicos fabricados no pais a mercados externos competitivos;

* estudar os determinantes de sucesso na implementacao de mercados
comuns visando implementar de forma eficaz a construcao da uniao
aduaneira na regiao Centro-Americana;
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» aprofundar o estudo sobre os processos de harmonizacao de regulagoes
no setor da saide no ambito do Sistema de Integracao Centro-americana;

= identificar a demanda de metodologias para a andlise de medicamentos
que precisam ser desenvolvidas ou incorporadas na regulagao da
Guatemala; e

= desenvolver e validar metodologias com rigor metrolégico, aplicaveis para
o controle de qualidade e identificacao de medicamentos falsificados.
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