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RESUMO

ABREU, Jussana. As marcas de medicamentos no Brasil: Um encontro entre vigilancia
sanitaria e propriedade industrial. 78 f. Trabalho de Conclusdo de Curso
(Especializagdo) — Diretoria Regional de Brasilia, Funda¢do Oswaldo Cruz, Brasilia,
20009.

A ANVISA, sob a égide de sua missdo institucional de proteger e promover
saude da populacdo, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos, busca, com
a revisao da RDC n° 333/2003, no ano de 2009, reforgar a regulamentagdo do uso de
nome comercial em medicamentos de forma a minimizar a indugdo de erros de
medicagdo. Contudo, as marcas sdo objetos multidisciplinares tanto no campo de
saberes (termos de discursos) quanto no campo de praticas (formas de intervengdo).
Partindo deste cenario, a presente monografia trata de discutir o conceito das marcas nas
visdes de propriedade industrial e de vigilancia sanitaria, segundo as legislagdes
pertinentes, bem como apresentar os movimentos para a regulamentacdo do assunto no
eixo sanitario, visando contribuir para a formag¢do de conhecimento que subsidie o

aprimoramento da regulamentag@o destes objetos no ambito sanitario do pais.

Palavras - chave: Medicamentos. Marcas. Propriedade Industrial. Industria
Farmacéutica. Rotulagem



ABSTRACT

ABREU, Jussana Cristina de. As marcas de medicamentos no Brasil um encontro entre
vigilancia sanitaria e propriedade industrial. 78 f. Trabalho de Conclusdo de Curso
(Especializagdo) — Diretoria Regional de Brasilia, Funda¢do Oswaldo Cruz, Brasilia,
20009.

ANVISA, under its mission for protecting and promoting our society health by
assurancing surveillance safety of products and services, is looking to improve its rules
related to using medicines comercial names by companies concerns with its probability
of inducing medication errors by reviewing RDC n°333/2003 rules, in 2009,
nevertheless trademarks are multidisciplinary subjects both from knowledge and
pratices fields. On this cenary, the present work discusses trademarks concept under
industrial property and surveillance views, considering their respective laws, well as,
show iniciatives for trademarks regulamentation under surveillance axis aiming to
contribute for knowledge formation and improvement of regulamentation of this subject

under surveillance view in this country.

Palavras - chave: Medicines. Trademarks. Industrial Property. Pharmaceutical Industry.
Labeling
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1. INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA concebida, pela Lei n°
9.782/99 (BRASIL, 1999a), foi inserida no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
SNVS que compreende o conjunto de agdes definido pela Lei n® 8.080/90 (BRASIL,
1990), executado por institui¢des da administragdo publica direta e indireta da Unido, do
Distrito Federal, dos Estados e dos municipios que atuem na regulagdo, controle e
fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria.

A Agéncia tem como funcdo a regulamentagdo e coordenagdo do SNVS e
também executa acdes de controle sanitario. A finalidade institucional da ANVISA ¢é
promover a protecdo da saude da populacdo realizando o controle sanitario da producao
e da comercializagdo de produtos servicos submetidos a vigildncia sanitaria e de
controle de portos, aeroportos e fronteiras

Neste sentido, a Lei n® 8.080/90 (BRASIL, 1990) estabelece que a vigilancia
sanitaria ¢ um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgio e
circulagdo de bens e da prestagdo de servigos de interesse a saude abrangendo: o
controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionam com a saude,
compreendidas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e o controle da
prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

Sob o prisma de campo de praticas (formas de intervencdo), a Vigilancia
Sanitaria engloba agdes do controle de riscos sanitarios em produtos (alimentos,
medicamentos, cosméticos, saneantes, sangue e derivados, equipamentos para a saude);
servicos de saude (unidades ambulatoriais, clinicas, hospitais, assisténcia domiciliar,
diagnostico, terapias de radiagdo ionizantes, hemoterapia, terapia renal, odontologia,
prétese); meio ambiente (4dgua, residuos soélidos, edificagdes); saude do trabalhador
(ambiente do trabalhador, condi¢des de saude) ao controle especifico do ambiente, de
veiculos, cargas e pessoas de portos, acroportos e fronteiras via intervengao do Estado.

Este arcabouco de atribuicoes da ANVISA é um desdobramento da Constitui¢ao
Federal Brasileira de 1988- CF/88 (BRASILa, 2008) na qual a satde passou a ser
responsabilidade do Estado e um direito de todos, seguida pela promulgacao da Lei n°
8.080/90 (BRASIL, 1990) que estabeleceu que a Vigilancia Sanitaria seja de atribuigao

do Sistema Unico de Saude - SUS ocupando, dentro da satde coletiva, um papel de
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extrema importancia para o alcance do direito a satude e a cidadania buscando identificar
0 risco sanitario para evita-lo e proteger a saude da populagéo.

Conforme pontuou Vecina et al (2006) os riscos sanitarios ndo se separam
dindmica da produgdo tecnologica e articulagdo com a sociedade, sendo importante a
construcdo de novos valores para a percepgdo de riscos que estdo além dos dominios
apenas técnicos como por exemplo a questdo das marcas de medicamentos e sua
multidisciplinaridade.

De acordo com Rados (2005) aproximadamente 10% dos erros de medicagdo
nos Estados Unidos, um dos maiores mercados consumidor de medicamentos mundial,
decorre de confusdo entre marcas de medicamentos com grafia ou pronlncia
semelhante.

Os relatos de Lambert (1997, 1999, 2005) descreveram a probabilidade de
ocorréncia de erro de medicacdo nos Estados Unidos como, aproximadamente, 3.9
milhdes ao ano sendo a similaridade entre marcas de medicamentos o responsavel por
parcela significativa desta probabilidade.

Os dados sobre erro de medicacdo relacionados com a confusdo entre marcas de
medicamentos de grafia ou pronuncia semelhante no Brasil ndo estavam disponiveis por
ocasido deste trabalho, contudo ¢ percebida uma movimentagdo da ANVISA face a esta
questdo, notadamente a partir de 2003.

A atuacdo da ANVISA no que tange a minimizar e/ ou evitar a possibilidade de
riscos envolvendo marcas de medicamentos aconteceu através de medidas tais como a
publicacao da RDC n° 333/03 (BRASIL, 2003¢), no arcabougo das normativas do ano
de 2003 que redefiniram as regras para o registro de medicamentos e sua renova¢do em
consonancia com a Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Satide (Brasil,
1998c¢).

A RDC n° 333/2003 (BRASIL, 2003¢) teve como base, dentre outros pontos, o
refor¢o na fiscalizacdo quanto a utilizacdo de nomes comercias pelos fabricantes que
possam induzir erros de prescri¢io e automedicacgao.

Um dos desdobramentos da RDC n® 333/2003 (BRASIL, 2003e) foi a
publicacdao do Edital de Notificacao 27/04/2005 até 27/05/2005 da Diretoria Colegiada
(BRASIL, 2005a), que identificou 1412 marcas de medicamentos em desacordo com a
regulamentagcdo de 2003, e definiu prazo para que as empresas cuja titularidade das
marcas nele inclusas se manifestassem adequando suas marcas inclusas no Edital de

Notificacdo ou justificando a ndo modificagdo solicitada pela Agéncia.
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Em fun¢do do grande volume de documentos a serem analisados por suas
unidades organizacionais, para o cumprimento de todos os procedimentos determinados
pela legislacdo vigente quanto a adequagdes dos nomes comerciais dos medicamentos
apontados no Edital de Notificagdo, a ANVISA publicou uma seqiiéncia atos
administrativos referentes aos prazos de manifestagdo e tratamento dos recursos
administrativos.

Em julho de 2006 foi publicado o resultado do Edital de Notificagdo por meio da
RE n°® 2.207/2006 (BRASIL, 2006c) onde persistiam muitas das marcas com
irregularidades desde a publicacdo de 2005.

Algumas empresas farmacéuticas relutaram em modificar ou cancelar suas
marcas em obediéncia ao regulamento da ANVISA questionando a competéncia da
Agéncia em proferir exigéncia ou indeferir marcas de medicamentos sem levar em
consideracdo a garantia de uso de marca decorrente da concessdo do registro pelo
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI e dos dispositivos constitucionais
sobre propriedade de marcas inclusos no art. 5° inciso XXIX da CF/88 (BRASILa,
2008).

E neste cenario de discussdo sobre o direito do uso das marcas de marcas de
medicamentos pelas empresas farmacé€uticas, que ocorre o encontro entre propriedade
industrial e vigilancia sanitaria e serve de pano de fundo para o desenvolvimento do
presente trabalho.

Algumas publicagdes em artigos de jornal tais como: Goulart (2006), Portilho
(2007, 2008 a,b) fazem a conexdo do tratamento das marcas na vigilancia sanitaria e
relatam a necessidade de atuacdo complementar entre ANVISA e INPI de forma a
minimizar equivocos nas interpretacdes da Lei n® 9.279/96 (BRASIL, 1996).

Em 2009, com a Consulta Publica n® 8, de 12 de margo de 2009 (ANVISA,
2009a) a Agéncia busca aprimorar a regulamentacdo das marcas de medicamentos
através da revisdo do regulamento sobre rotulagem de medicamentos que ainda ndo foi
publicado.

Embora nao seja parte do escopo do presente trabalho discorrer profundamente
sobre os temas erro de medicacdo e registro de medicamentos se faz necessario um
breve discorrer sobre eles, pois estdo inseridos na problematica das marcas de

medicamentos.
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Neste sentido, a tematica das marcas de medicamentos se constitui numa
interface que engloba, dentre outros, conceitos do campo de praticas de propriedade
industrial e vigilancia sanitdria acenando que o tema em tela merece tratamento
cientifico que proporcione o didlogo entre os dois campos de conhecimento.

De acordo com Barbosa (2006), em toda parte, existe especial tratamento quanto
a distintividade das marcas de emprego farmacéutico ¢ o caso brasileiro ndo ¢ uma
excecao.

O trabalho foi desenvolvido em 6 se¢des: introducdo, justificativas, objetivos,
metodologia da pesquisa, marco tedrico de referéncia, resultados e discussdo e
conclusao.

A introdugdo apresenta a o tema central do trabalho, as marcas de medicamentos
delineando sua relevancia no campo de praticas da vigilancia sanitaria.

A secdo de justificativas traz a necessidade de efetuar o presente estudo tanto na
perspectiva académica quanto na perspectiva institucional.

Na se¢ao marco teoérico de referéncia uma revisdo documental critica parte de
uma abordagem historica das marcas, sua importancia e aspectos conceituais sob dois
prismas o sanitario e o de propriedade industrial.

Por sua vez, a secdo de resultados e discussdo contempla dois quadros que
compilam a legislacdo consultada e os movimentos rumo a regulamentacdo de marcas
de medicamentos na esfera sanitaria enfatizando os pontos relevantes observados na
construcdo destes.

Finalmente, a secdo conclusdo apresenta uma sintese dos principais achados e
propde mecanismos para aprimoramento da regulamentacdo das marcas de

medicamentos no ambito da vigilancia sanitaria por meio da ANVISA.
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2. JUSTIFICATIVAS

2.1 JUSTIFICATIVA ACADEMICA

A tematica das marcas de medicamentos se constitui numa interface que
engloba, dentre outros, conceitos do campo de praticas de propriedade industrial e
vigilancia sanitaria

Ao utilizar a ferramenta de busca de informacao cientifica nas bases de dados
indexadas na Biblioteca Virtual de Saude - BVS, onde grande parte da literatura
cientifica especifica da area de satde estd indexada, verificou-se que a busca combinada
das palavras-chave marca(s) de medicamento(s)/ trademark (s) e propriedade industrial/
intellectual property ndo apresentou resultados de trabalhos indexados.

A busca isolada, na mesma base de dados, com as palavras trademark (s)
resultou em 279 referéncias onde foi recuperado o artigo de Boring ¢ Doninger (1997)
que trata da necessidade de balanco das atuacdes regulatorias no objeto das marcas
farmacéuticas entre o Food and Drug Administration - FDA e o United States Patent
Office - USPTO.

Em fun¢@o da auséncia de publicacdo cientifica indexada sobre a tematica das
marcas de medicamento, conjugando as legislacdes sanitaria e industrial no Brasil, na
base de dados consultada, o presente trabalho pretende discorrer a concepgdo das
marcas de medicamentos sem a pretensdo de esgotar o tema, visando contribuir para a
construcdo de conhecimento desta tematica no ambito da vigilancia sanitaria

Neste sentido o trabalho busca, a partir de uma conexdo de duas areas de
conhecimento vigilancia sanitdria e propriedade industrial, destacar os aspectos mais
relevantes das marcas de medicamentos, objetos que possuem a capacidade de gerar
efeitos que podem ocasionar lesdo a saude da populagdo, e contribuir para a geracao de

conhecimento neste campo de praticas da VISA.

2.2 JUSTIFICATIVA INSTITUCIONAL

No Brasil, em setembro de 1999, foi elaborado pelo Centro de Vigilancia
Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo, com a colaboracdo da
ANVISA, um banco de dados referente aos medicamentos registrados no pais. Este
banco de dados foi estruturado a partir das informag¢des prestadas pelos laboratorios
farmacéuticos em cumprimento a Portaria SVS/MS n° 801/98 (BRASIL, 1998b) ¢

resultou em trezentos e cinco (305) laboratorios farmacéuticos que cadastraram 9.029



17

produtos, totalizando 23.558 apresentagdes registradas, estando 58% delas ndo
comercializadas naquele momento.

Tal trabalho permitiu inferir uma estimativa do numero de marcas de
medicamentos, a época, Admitindo que cada produto seja uma marca diferente de
medicamento existiam cerca de 9000 marcas de medicamentos em 1999.

Em seu relatorio de atividades a ANVISA informou que foram concedidos 657
novos registros de medicamentos no ultimo ano, e, que existem em torno de 9.013
medicamentos com registros sanitarios validos (o que ndo significa que estdo sendo
comercializados), respondendo por 42.984 diferentes apresentacdes (ANVISA, 2009b).

Desses registros validos, 2.572 (cerca de 28% do total) sdo de medicamentos
genéricos, com um total de 14.130 apresentagdes comerciais registradas.

Neste sentido, pode-se dizer que os medicamentos que ostentam marcas
representam a maior parte dos registros validos de medicamentos e que as
irregularidades destas marcas no contexto sanitario podem gerar grande impacto na
saude da populacao.

No contexto do SNVS, a esfera federal, exclusivamente, a defini¢do da Politica e
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sendo a ANVISA responsavel pela
execucdo das atividades de competéncia da esfera federal e para a coordenagdo do
SNVS.

Em maio de 2007, foi publicado o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria-
PDVISA, contemplando as diretrizes norteadoras necessdrias a consolidagdo e
fortalecimento do SNVS, visando conferir maior concretude ao SNVS e o
fortalecimento da integrag@o deste com o SUS (ANVISA, 2007).

O PDVISA ¢ um instrumento de elei¢do de prioridades em vigilancia sanitaria
onde as praticas de vigilancia sanitaria devem visar a expressao das politicas publicas, €
as suas relagdes intersetoriais, e, terem no setor Satude seu papel operativo especifico de
promocao ¢ protecdo a saude das pessoas, almejando a qualidade de vida da populagao,
por meio de agdes apoiadas normativa, juridica, técnica e cientificamente.

Um desdobramento do PDVISA, no ambito da ANVISA, foi a elaboragao do
Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria - PEP-Visa, um programa de
incentivo a pesquisas em vigilancia sanitaria, que possui como referencial o Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA), além das diretrizes estratégicas do Ministério

da Satde (ANVISA, 2007).
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O PEP-Visa, ao debrucar sobre as necessidades do SNVS, é um instrumento de
orientacdo e incentivo para a pesquisa em vigilancia sanitaria que busca organizar e
sistematizar as pesquisas neste campo de praticas tornando-se um importante
instrumento para melhorar a capacidade de regulacdo e, auxiliar nas demais atividades
da Agéncia.

A produgdo e o fomento de pesquisas em vigilancia sanitaria tém o potencial de
contribuicdo para responder aos desafios na promogdo e protecio da saude,
particularmente diante do acelerado processo de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico da sociedade.

O PEP-Visa pode ser entendido como uma das iniciativas de operacionalizagao
dos eixos estratégicos da atual gestio da ANVISA: descentraliza¢do, exceléncia e
transparéncia.

A partir do PEP-Visa, foram definidas, pela ANVISA, as areas de interesse em
pesquisa para a institui¢do. O plano esta dividido quatro macro-eixos - I. Politicas,
organizagdo e gestdo do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria; II. Objetos de
intervengdo; III. Tecnologias ou instrumentos de intervengdo e IV. Vigilancia Sanitaria
e Sociedade onde cada marcro-eixo se divide em uma série de linhas de pesquisa
(ANVISA, 2007).

O presente trabalho enquadra-se no macroeixo II: Objetos de intervencdo na
linha de pesquisa Produtos e Tecnologias de Interesse a Saude onde estdo inclusos
problemas relacionados com rotulagem de produtos.

Neste sentido, as marcas de medicamentos sdo parte integrante dos rotulos
destes produtos e se constituem em objeto de interesse de investigagdo e pesquisa em
vigilancia sanitaria dentro do escopo do PEP-Visa.

Além disso, uma vez que a ANVISA tem por finalidade institucional promover a
protecao da saude da populacgdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos ¢ das tecnologias a eles relacionados pelo que,
faz-se necessario langar um olhar sobre as marcas de medicamentos visando contribuir
para a constru¢do de conhecimento nesta tematica, uma vez que foi detectada a auséncia

de publicacdo cientifica indexada sobre a tematica com este foco no Brasil.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

O presente trabalho tem por objetivo discutir o conceito das marcas de
medicamentos a partir das abordagens das legislagdes de propriedade industrial e de
vigilancia sanitaria, para a construgdo de um quadro analitico onde serdo explorados os
trechos das respectivas legislacdes que tratam de marcas de medicamentos incluso nas

duas legislagdes no Brasil.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Sao objetivos especificos deste trabalho:

1. A partir de andlise documental, construir um quadro referencial tedrico sobre
marcas de medicamentos conjugando as visdes das legislacdes industrial e sanitdria

vigentes no Brasil.

2. Elaborar um levantamento da evolucdo das Resolucdes da Diretoria Colegiada —
RDC’s e outros movimentos para a regulamentacdo da tematica marca de medicamentos

adotadas pela ANVISA identificando os pontos criticos destes.
3. METODOLOGIA DA PESQUISA

A presente monografia de acordo com sua natureza envolve a geragdo de
conhecimentos para aplicacdo pratica dirigidos a solucdo de problemas especificos
sendo caracterizada como pesquisa aplicada com abordagem qualitativa em razdo de
ndo fazer uso de métodos e técnicas estatisticas.

Sob o ponto de vista dos objetivos propostos de acordo com Gil (2002, 2008), o
presente trabalho ¢ uma pesquisa exploratdria descritiva por envolver a sistematizacao
de informagdes que serdo coletadas em um cenario de escasso conhecimento indexado
acumulado sobre o tema no Brasil, com vistas a torna-lo explicito, incluindo atividades
de levantamento bibliografico e analise de exemplos que estimulem a compreensao ¢ a
constru¢do de conhecimento.

Ao se considerar os procedimentos técnicos, os meios, o presente trabalho ¢
classificado como bibliografico e documental elaborado tanto a partir de material ja
publicado tais como: livros, artigos de periddicos e, material disponibilizado na Internet
buscando, por meio da analise da literatura publicada, tracar um quadro tedrico dentro

da proposta de Tobar e Yalour (2001).
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A documentacdo pesquisada engloba documentos das seguintes modalidades:
Constituicdo Federal Brasileira, leis, decretos, portarias, resolugdes e outros
relacionados (de natureza juridica), publicagdes cientificas indexadas bem como artigos

de jornal e revistas.

4. MARCO TEORICO DE REFERENCIA

O desenvolvimento de uma defini¢do para marcas nas se¢des deste trabalho sera
balizado pelos conceitos dos campos de praticas de propriedade industrial e de
vigilancia sanitdria, partindo dos antecedentes historicos do uso de sinais para
identificacdo de produtos e servicos.

4.1 AS MARCAS

Ao se considerar os significados da palavra marca no Diciondrio Houaiss da

Lingua Portuguesa (Houaiss, 2009), com datagdo' de 818 sdo destacados, dentro do

escopo do presente trabalho:

desenho, inscri¢do, nome, nimero, selo, simbolo, carimbo etc. que se coloca
sobre um artigo para distingui-lo de outros, ou como indicacdo de
propriedade, qualidade, categoria, origem.

Obs.: cf. logomarca e logotipo

Rubrica: direito comercial.

marca (nome e simbolo), indicativa de uma empresa, produto, servigo etc.,
cuja exclusividade ¢ legalmente garantida a partir de seu registro no orgao
governamental competente [A condi¢do de marca registrada ¢ indicada pelo
sinal (r).

4.1.1 Antecedentes Historicos

O trabalho de Fontenelle (2002) abordou a evolugdo historica das marcas
ressaltando que a tematica se desenvolveu paralelamente ao desenvolvimento da
sociedade, pois, 0 homem primitivo ja se valia da marca de suas impressoes digitais em
suas pinturas rupestres ¢ objetos de artesanato.

Na Antigliidade, as marcas foram associadas as atividades envolvendo a
producdo e a troca de mercadorias através do uso de pinturas (elementos figurativos)
que serviam para facilitar a identificacdo dos comerciantes ¢ de suas respectivas
mercadorias para uma maioria da populagdo que era analfabeta nas sociedades greco-
romanas.

Na Idade Média, as corporagdes de oficio e de mercadores se utilizaram das

marcas como forma de padronizacdo, controle de producdo e qualidade em uma

1 ~ . . . . .
Datagdo corresponde a data do primeiro registro conhecido ou estimado de uma palavra
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tentativa de coibir as reproducdes/ imitacdes e, identificar a procedéncia de suas
mercadorias.

Com a Revolugdo Industrial e, notadamente, a partir da metade do século XIX, ¢
que as marcas fazem a sua apari¢do mais notoria como forma de diferenciacdo de
produtos e servicos. Nesta altura os produtores ndo s6 queriam que os consumidores,
através do nome da marcas se lembrassem facilmente dos produtos, mas também que
existisse uma diferenciagdo perante a concorréncia.

No mesmo periodo foram desenvolvidos os primeiros empreendimentos
empresariais farmacéuticos tais como as “ Preparagdes Beecham” de propriedade de
Thomas Beecham ao final do século XIX (MOSS, 2007).

Apos a Il Guerra Mundial, aconteceram mudangas significativas no mercado e
as empresas verificaram que as marcas ndo eram uma mascote ou um atrativo € muito
menos uma imagem impressa na etiqueta dos produtos. A partir desta altura passou a
dizer-se que as empresas possuiam uma identidade de marca (AAKER, 1991).

Um século mais tarde, a eclosio do consumo de massas opera uma
transformag@o na logica de funcionamento da marca, que passa a ser disseminada com a
rapidez dos meios de comunicagdo e transporte. Esta situacdo veio gerar, mais tarde,
uma invasdo de produtos em massa e quase idénticos entre si. Desta forma, a
concorréncia intensificou-se, surgindo uma necessidade de promover bens e servigos,

com as suas marcas associadas conforme ilustrou Klein (2003):

Os primeiros produtos baseados em marcas apareceram quase na mesma
época da publicidade baseada na invengdo, em grande parte gragas a outra
inovagdo relativamente recente: a fabrica. Quando os bens comegaram a ser
produzidos em fabricas, ndo apenas foram introduzidos produtos
completamente novos, como os velhos produtos - até alimentos basicos -
estavam surgindo em formas novas e surpreendentes. O que tornou os
esforcos iniciais diferentes da arte de venda mais direta foi que o mercado
estava agora sendo inundado por produtos uniformes produzidos em massa,
quase indistinguiveis uns dos outros. A marca competitiva tornou-se uma
necessidade da era da maquina - no contexto da uniformidade manufaturada,
a diferenca baseada na imagem tinha de ser fabricada junto com os produtos.

Enquanto que, desde o inicio do século XX, j4 se havia descoberto a marca
como forma de diferenciagdo entre produtos em fungdo de fatores materiais atribuidos a
mercadoria, foi em meados deste mesmo século que comegou a emergir um novo
enfoque no processo de concepgao das marcas: o enfoque da “imagem de marca”. Para
além das caracteristicas e beneficios funcionais de produtos e servigos, a marca passou a

refletir os “valores, ideais, sonhos, desejos de uma sociedade numa determinada época”.
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De acordo com Klein (2003), as empresas multinacionais fomentaram no final
do ultimo século modifica¢des no cenario econdmico e cultural na sociedade onde uma
idéia aparentemente indcua desenvolvida por tedricos da administragdo em meados da
década de 1980 postulou que as empresas de sucesso deveriam produzir principalmente
marcas, ¢ nao produtos.

Portanto, conforme afirmou Knapp (2001), as marcas fornecem um meio eficaz
de condensar e comunicar uma realidade complexa por meio de um simbolismo simples
e individualizado, que transcende o grau de instrucdo, a lingua e as fronteiras politicas.

Dessa forma, a fonte de distingdo entre produtos e servigos transferiu-se do

plano material para o plano perceptual, o das associagdes e imagens mentais.

4.1.2 As Marcas no Contexto da Propriedade Industrial do Brasil

A Propriedade Industrial ¢ um segmento da Propriedade Intelectual que
compreende os seguintes topicos: marca, indicacdo geografica, patente de invengao,
modelo de utilidade, desenho industrial, certificado de adicdo, segredo de industria,
segredo de negdcio e concorréncia desleal’.

A protegio dada pela Propriedade Intelectual confere aos bens imateriais® valor
economico, os transformando em elemento concorrencial, integrando o ativo das
empresas.

Para Silveira (2009), em razdo da importancia econdmica e de sua utilidade para
os consumidores, as marcas sdo bens imateriais que decorrem de registro criado por lei
o que faz com que se tornem objeto de negocios juridicos em razdo de seu carater
patrimonial.

No Brasil, os direitos dos titulares de marcas sdo assegurados a partir da garantia
constitucional, prevista no art. 5° inc. XXIX, da CF/88 (BRASIL, 2008a),
complementada pela Lei n.° 9.279/96 (BRASIL, 1996), bem como pelos instrumentos
juridicos de alcance internacional: a Convengao da Unido de Paris para a Protecdo da
Propriedade Industrial - CUP e o Acordo sobre Aspectos dos Direitos da Propriedade

Intelectual Relacionados ao Comércio -ADPIC.

% Maiores informacdes sobre os topicos indicagdo geografica, patente de invengio, modelo de utilidade,
desenho industrial, certificado de adiggo, segredo de industria, segredo de negdcio e concorréncia desleal
pode ser encontrada na Lei 9279/96.

’ Sdo aqueles que so6 tém existéncia em face da atividade intelectual e inventiva do homem sendo
considerados como entidades abstratas, que, embora possam ser objeto de direito, e deles se possam sentir
os resultados, ndo possuem qualquer materialidade em que se possa tocar ou apalpar, ou que se possa
sentir ou ver.
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Com a CUP, em 1883, foi dado o primeiro passo relacionado a uniformizacao
internacional para protecdo da propriedade industrial ainda que, de forma preliminar
uma vez que ndo poderia se considerar efetiva se ndo se consolidasse a nivel mundial,
sendo o Brasil um dos onze signatarios do documento original.

Ao longo do século XX, esse tratado sofreu diversas revisdes, sendo a revisdo de
Estocolmo, de 1967, a mais atual, onde sdo destacadas as seguintes disposi¢des: o
estabelecimento da independéncia dos registros de marcas em cada pais, o direito de
prioridade assegurado ao titular de pedido de marca com anterioridade de pelo menos
seis meses em outro pais signatario, a repressdo ao uso indevido de marcas e o
tratamento nacional dispensado aos residentes em paises-membros.

O ADPIC, anexo ao Acordo Constitutivo da Organizacdo Mundial do Comércio
— OMC, de Maraqueche em 1994, e, em geral, chamado por sua sigla em inglés, TRIPS
- Trade Related Aspects of Intellectual Property Matters versa sobre um patamar
minimo de protecdo da propriedade intelectual, fato que ndo impede que cada pais
estabeleca critérios de prote¢do mais abrangentes aos direitos de propriedade intelectual,
salvo quando tal prote¢do mais abrangente venha a se constituir um obstaculo ao livre
comércio internacional.

Os principios basicos inclusos no TRIPS sdo o da nagdo mais favorecida, pela
qual todas as vantagens concedidas por Estado-membro a outro devem ser estendidas a
todas as outras partes do acordo, € o beneficio do desenvolvimento sdcio-econdmico.

No contexto da propriedade industrial, as marcas possuem o potencial de
estender o poder de mercado de seus produtos apds a expiracao das respectivas patentes
associadas a eles principalmente no mercado farmacéutico intensivo no uso da protegao

patentaria das inovagdes.
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4.1.2.1 Definindo marca a luz da Propriedade Industrial
A Organiza¢do Mundial da Propriedade Industrial — OMPI (2009) apresenta a
seguinte sugestdo de defini¢do de marca aos seus paises-membro:

A trademark is a distinctive sign which identifies certain goods
or services as those produced or provided by a specific person
or enterprise.4

A legislacdo brasileira, Lei n°9279/96 art. 122 (BRASIL, 1996), estabelece que:

Sao suscetiveis de registro como marca os sinais distintivos
visualmente perceptiveis, ndo compreendidos nas proibicdes
legais.

4.1.2.2 As marcas quanto a origem, uso e apresentacio visual

As marcas existentes podem ser classificadas de acordo com os seguintes
atributos: sua origem, utilizagdo e apresentagao visual.

De acordo com a origem, as marca depositadas no Brasil se dividem em marcas
brasileiras e marcas estrangeiras, quanto ao domicilio do depositante.

A marca brasileira ¢ depositada por pessoa domiciliada no Brasil e, a marca
estrangeira ¢ aquela depositada por pessoa ndo domiciliada no pais ou por aquela que,
depositada regularmente em pais vinculado a acordo ou tratado do qual o Brasil seja
signatario, ou em organizacdo internacional da qual o pais faga parte, ¢ também
depositada no territério nacional no prazo estipulado no respectivo acordo ou tratado,
com reivindicacdo de prioridade em relagdo a data do primeiro registro.

Quanto a forma de utilizagdo, a Lei n°® 9.279/96 (BRASIL, 1996) define as
marcas em trés segmentos: marca de produto ou servico, marca de certificacio e marca
coletiva.

A marca de produto ou servigo ¢ aquela usada para distinguir produto ou servigo
de outro idéntico, semelhante ou afim, de origem diversa. Eo tipo de marca com maior
volume de depdsitos no meio comercial.

A marca de certificagdo ¢ utilizada para atestar a conformidade de um produto
ou servico com determinadas normas ou especificagdes técnicas, notadamente quanto a
qualidade, natureza, material utilizado e metodologia empregada, cabendo a entidade
titular da marca de certificacdo o controle ¢ a fiscalizacdo do uso da marca, bem como a

aferi¢do da adequagdo dos produtos e servicos aos critérios previamente estabelecidos.

* Uma marca é um sinal distintivo que identifica certos tipos de bens e servigos daqueles produzidos ou
disponibilizados por uma dada pessoa ou empresa.
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A marca coletiva designa-se a identificar produtos e servicos de uma
determinada entidade. Todos os membros filiados a entidade sdo automaticamente
licenciados a usar a marca, ficando sujeitos a um regulamento que contém as condi¢des
de proibicdes de uso.

Finalmente, como as marcas possuem diversas formas de apresentagdo as
mesmas se dividlem quanto a este atributo em: nominativa, mista, figurativa e
tridimensional.’

A marca nominativa ¢ constituida por uma ou mais palavras, compreendendo
também os neologismos e as combinagdes de letras e/ou algarismos sem apresentacdo
fantasiosa.

A marca figurativa se refere a uma imagem, figura, emblema, letra ou algarismo
de forma estilizada.

A marca mista combina as defini¢des da marca figurativa e nominativa.

A marca tridimensional € caracterizada por se apresentar em trés dimensdes, a
configuragdo fisica de produto ou de embalagem com capacidade distintiva em si
mesma ¢ dissociada de qualquer efeito técnico, sendo necessariamente incomum ao
produto.

4.2 A IMPORTANCIA DO REGISTRO DE MARCA

No Brasil, o incremento do niimero de depositos de marcas no Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), considerando o ano 2007, onde foi atingido
o montante de 104.782 de depositos, permitiu inferir que para as empresas, as marcas
sdo a representa¢do de um importante ativo no meio empresarial e o registro da marca ¢
a forma legal da garantia do direito sobre este ativo tornando-o parte do patrimdnio da
empresa.

Através do registro da marca, concedido pelo INPI, o titular do registro tem
garantida a propriedade da marca, a exclusividade em todo o territorio nacional para os
produtos ou servigos especificados em ramo de atividade econdmica, garantindo
protecdo contra o uso ndo-autorizado e contra o registro de marca por terceiros, para
assinalar produtos ou servigos idénticos, semelhantes ou afins por um prazo de dez anos
e pode ser prorrogado por periodos iguais e sucessivos, indefinidamente, enquanto

houver interesse em manter a propriedade da marca.

5 o , ~
Vale ressaltar que em outros paises ¢ passivel a prote¢do de marcas que se apresentam como som e
aroma, fato que ndo encontra amparo legal na legislacdo brasileira.



26

Além disso, a percep¢@o da marca, pelo consumidor, serve de agente de fomento de
valor aos produtos ou servigos por ela identificados, pois a marca, quando bem
gerenciada, ajuda na fidelizacdo do consumo, estabelecendo, assim, identidades
duradouras - afinal, o registro de uma marca pode ser prorrogado indefinidamente - num
mercado cada vez mais competitivo, fomentando a melhora das caracteristicas de
qualidade de produtos e servicos.

Com a marca registrada, o titular possui garantias contra seu uso indevido,
resguardando-se contra a concorréncia desleal e atos de ma-fé praticados por terceiros.
E um respaldo legal que constroi valor para a marca, fornece mais seguranga a sua
atuacdo no mercado, além de viabilizar transagdes comerciais nas quais sua marca ¢ o
maior objeto de negociagao (INPI, 2009).

4.2.1 O registro de marca no Brasil

A protecao das marcas, por meio da Propriedade Industrial, pode ser obtida junto
ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI mediante o cumprimento das
condicdes de registrabilidade previstos na Lei n.° 9.279/96, tendo como objetivo social
assegurar ao consumidor o direito de identificar e escolher a origem do produto ou
servigo almejado ao consumo.

O INPI ¢ uma autarquia federal, criada pela Lei n° 5.648, de 11 de dezembro de
1970, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior,
com sede e foro no Distrito Federal ¢ tem por finalidade principal executar, no ambito
nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua funcdo
social, econdmica, juridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto a conveniéncia de
assinatura, ratificagdo e dentincia de convencgoes, tratados, convénios e acordos sobre
propriedade industrial, conforme a legislacdo em vigor (BRASIL, 2008b).

Cabe ao INPI a responsabilidade por registros de marcas, concessao de patentes,
averbacdo de contratos de transferéncia de tecnologia e de franquia empresarial, e por
registros de programas de computador, desenho industrial e indicagcdes geograficas, de
acordo com a Lei de Propriedade Industrial - LPI e a Lei de Software - Lei n® 9.609/98
(BRASIL, 1998a).

Em sua estrutura organizacional a tematica de marcas ¢ tratada pela Diretoria de
Marcas — DIRMA (BRASIL, 2008b) dotada das seguintes competéncias:

e Coordenar, supervisionar, acompanhar e promover a aplicacdo de projetos,

acordos e tratados que digam respeito a marcas;
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e Analisar, decidir e conceder registros e pedidos de registro de marca na forma da
legislagao em vigor;

e Participar das atividades articuladas entre o INPI e outros 6rgdos, empresas e
entidades com vistas a maior participacdo de brasileiros nos sistemas de protecdo de
propriedade intelectual;

e Acompanhar tecnicamente as propostas de projetos, acordos e tratados referentes
a marcas; e

e Propor o aperfeicoamento das praticas e desenvolver padrdes operacionais para
analise e de concessdo de marca.

A solicita¢do de registro para uma marca pode ser efetuada por pessoa fisica ou
juridica de direito publico e privado, que exerca atividade licita, efetiva e compativel
com o produto ou servico que a marca visa assinalar, sendo que sua atividade também
pode ser dada através de empresas controladas direta ou indiretamente.

De acordo com a LPI, as marcas coletivas s6 podem ser requeridas por pessoa
juridica representante da coletividade, que podera exercer atividade distinta de seus
membros. Ao passo que o registro de marca de certificacdo s6 podera ser requerido por
pessoa sem interesse comercial ou industrial direto no produto ou servigo atestado.
4.2.1.2 Condicdes de Admissibilidade ao Registro de Marcas

De acordo com Zebulum (2007), a marca ¢ o sinal distintivo que identifica e
distingue mercadorias, produtos e servicos de outros idénticos ou assemelhados que
possuem como condicdes de admissibilidade de registro perante o INPI, o cunho
distintivo, a novidade, veracidade e licitude.

O cunho distintivo em sinais pode ser composto por palavras, nomes letras,
algarismos, siglas, desenhos, etiquetas, hologramas, figuras que atuam individualizando,
distinguindo ou certificando produtos e servicos. Portanto, a marca deve ser
caracteristica em si mesma, possuir cunho proprio e ser distinguivel frente as ja em uso.

A novidade esta relacionada a necessidade do sinal preterido a ser protegido se
diferenciar de sinais ja utilizados para produtos ou servigos similares no mercado. A
novidade deve ser entendida de forma relativa no que se refere a sua utilizagcdo para
identificar produtos ou servigos idénticos ou semelhantes e deve ser aferida em relagdo

aos produtos e servigos a que se aplica.
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A veracidade se traduz no impedimento da marca em induzir/ produzir um
carater enganoso predispondo a confundir o consumidor ou induzi-lo a erro quanto a
qualidade do produto ¢ a sua origem.

A licitude se refere a necessidade da marca ndo ser escandalosa, contraria a
moral, aos bons costumes, a ordem publica ou ainda, proibida pela LPI.

As proibi¢des da LPI referentes as marcas estdo descritos no art. 124 de forma
detalhada em 23 incisos. Em geral as proibi¢des podem ser categorizadas nos temas:

e Sinais genéricos e de uso comum ( incisos II, VI, VIII, XVIII e XXI)

e Sinais contrarios a moral e aos bons costumes (inciso I1I)

e Sinais oficiais e publicos (incisos I, IV, XI, XIII e XIV)

e Falsas indicagoes (incisos IX, X)

e Sinais que imitem ou reproduzam marcas ou desenhos industriais de

terceiros (incisos V, XV, XVI, XVII ¢ XIX)

e Sinais do proprio requerente (incisos VII e XX)

Algumas das proibicdes legais quanto a registrabilidade de marcas dispostas no
art. 124, possuem maior incidéncia nos casos relacionados a negacdo de registro de
marcas de medicamentos tais como os incisos X VIII e XIX.

O inciso XVIII versa sobre a proibi¢do de registro de marcas quando a mesma se
tratar de termo técnico usado na industria, na ciéncia e na arte, que tenha relagdo com o
produto ou servico a distinguir. Portanto, a concessdo de protecdo de uma marca em
desacordo com o inciso XVIII pode gerar uma exclusividade injusta perante aos demais
interessados atuantes no mesmo campo de atuagdo, pois 0s mesmos nao teriam como
apresentar os seus produtos de forma distintiva.

Neste inciso, fica impedido o registro de sinais despojados de poder distintivo
em vista de seu carater genérico ou meramente descritivo.

Um exemplo desta proibigdo seria a solicitagdo de registro da marca captopril
para medicamentos contendo o farmaco captopril (nome genérico).

O inciso XIX trata da proibicdo de registro de uma marca que seja a reprodugdo
ou imitagdo, no todo ou em parte, ainda que com acréscimo, de marca alheia registrada,
para distinguir ou certificar produto ou servico idéntico, semelhante ou afim, suscetivel
de causar confusdo ou associagdo com a marca alheia.

Neste sentido, a concessao de protecdo de uma marca em desacordo com o

inciso XIX tornaria suscetivel a confusdo ou associagdo por parte do consumidor entre
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produtos cuja titularidade de marcas ¢ distinta bem como promoveria a pratica de
captacao de lucros parasitarios de marca alheia pelo reprodutor da marca registrada.

A reprodugdo de uma marca ndo oferece dificuldades de percepgdo, pois se trata
de copia, sem disfarces, ao passo que a imitagdo pode se tdo sutil que a diferenca fica
imperceptivel tais fendmenos s2o conhecidos, popularmente, como pirataria e ocorrem
também na Industria Farmacéutica.
4.2.1.3 A tramitacio de Pedidos de Registro de Marca no INPI

No Brasil, o tramite de pedidos de registro de marca ocorre mediante exame
prévio da marca frente as condigdes de registrabilidade, baseado nas normas legais, pelo
INPI.

A titularidade e uso exclusivo de uma marca por seu requerente ¢ reconhecido
mediante a emiss@o pelo INPI do certificado de registro de marca, um titulo oficial, que
comprova a concessao pelo Estado do direito de propriedade sobre a marca conferida ao
titular.

Contudo, vale ressaltar, o principio da territorialidade para marcas onde a
titularidade sobre uma marca somente terd validade no territério ou pais em que foi
registrada’.

E aconselhavel a realizagdo de uma busca prévia junto ao banco de dados do
INPI visando detectar possiveis anterioridades ou colidéncias relacionadas a atividade
que a marca visa assinalar.

A busca prévia ¢ fundamental para se avaliar as chances de obten¢do do registro
pretendido e pode ser realizada no sitio do INPI’.

Neste ponto, vale ressaltar um dos principios das marcas, a especialidade, onde a
protecdo de uma marca ¢ assegurada no dmbito dos produtos, mercadorias ou servigos
correspondentes a atividade do requerente, visando distingui-los de outros idénticos ou

.. . . 8
similares, de origem diversa’.

6 Excecdo ao principio da territorialidade - art. 126 da LPI - marca notoriamente conhecida - mesmo que
a marca nao esteja registrada ou sequer despositada no Brasil, se ela for notoriamente conhecida no seu
ramo de atividade, qualquer outra pessoa que tentar registrar ou utilizar tal marca estara infrigindo a Lei e
o pedido sera indeferido pelo INPI. Exemplo: Google

7 .
wWww.inpi.gov.br

8 Excecdo ao principio da especialidade - marca de alto renome - art. 125 da LPI - estas marcas recebem
protecgdo especial, em todos os ramos de atividade, ou seja, a prote¢ao independe dos produtos ou servigos
os quais a marca foi registrada. Exemplo: Coca-Cola.



30

Os produtos e servigos, ao serem inseridos no banco de dados, obedecem a um
sistema de classificagdo que organiza as informac¢des de forma a permitir uma
indexacdo e, desta forma, simplificar a administragdo ¢ o exame dos pedidos de registro
de marca pelo INPL.

E obrigatério que cada pedido de registro de marca seja relativo a uma classe.
Contudo, no caso de produtos ou servigos identificados pela marca englobarem mais de
uma classe, se faz necessario mais de um pedido de registro, ou seja, ¢ elaborado um
pedido para cada classe almejada de protecao.

No ato da solicitagdo de pedido de marca o depositante especifica o tipo de
produto ou servico que ela se destinara a identificar.

O INPI adota a Classificacdo Internacional de Produtos e Servicos (Classificagado
de Nice) sendo a ultima atualizacdo vigente a partir de janeiro de 2007: NCL(9) e
contem 34 classes de produtos e 11 classes de servigos.

Além disso, o pedido deve se referir a uma Unica marca e os documentos
constantes do pedido de registro devem ser apresentados em lingua portuguesa, sendo
aceita a traducgdo simples de documentos de outra lingua.

A partir de 2007, o INPI adotou um modulo eletronico para o depdsito de
marcas, e-MARCAS, onde se tem acesso aos formularios eletronicos de peticdo e de
pedido de registro de marcas.

O e-MARCAS faz parte do e-INPI, que ¢ o sistema por meio do qual o
INPI oferece servigos ao usudrio através da internet. O e-MARCAS possui um manual,
em que constam as instrugdes relativas ao acesso, preenchimento e envio de formularios
eletronicos que constam os documentos necessarios para a instru¢do de pedido de
marcam, respeitando o art. 155 da LPL

Uma vez inserido o pedido de marca no e-MARCAS, o INPI realiza o exame
formal preliminar do mesmo. Tal exame avalia a conformidade e consisténcia das
informacgoes prestadas no formulario de depdsito do pedido de registro de marca, bem

como da integridade dos anexos enviados, a fim de confirmar se foram atendidas as
formalidades previstas nos artigos 155 ¢ 157 da LPI, para fins de publicagao do pedido
de registro na Revista de Propriedade Intelectual - RPP.

Se ndo houver impedimentos face ao exame formal, o pedido ¢ protocolado,

considerando a data de recebimento do formulario eletronico como a data de deposito

? A RPI possui periodicidade semanal.
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do mesmo. No caso da emissdo de exigéncias, as mesmas devem ser atendidas no prazo
de cinco dias, sob pena de o pedido ser considerado inexistente.

A partir da formalizagdo do depdsito o pedido, ¢ entdo publicado na RPI,
iniciando o prazo de 60 dias para que terceiros apresentem oposi¢ao ao pedido.

Vale ressaltar que o acompanhamento das publicagdes da RPI, por parte de
titulares de marcas ou pessoas designadas por este, ¢ muito importante para monitorar
as possiveis tentativas de terceiros em registrar marcas que violem seus direitos.

Ao término do prazo de oposicdo e na presenca de documentos oponiveis ao
registro de marca, o INPI comunica ao interessado, por meio de publicagcdo da RPI, o
fato e gozara de um prazo de 60 dias para defender sua pretensdo de registro por meio
de manifestagdo de oposigao.

Apbs a apresentacdo de manifestacdo pelo requerente, quando aplicavel, a
proxima etapa ¢ a realizacdo do exame substantivo pelo INPI composto pelos seguintes
itens:

o Avaliagdo dos critérios de registrabilidade (cunho distintivo, novidade,
veracidade e carater licito).

e Avaliagdo da disponibilidade do sinal mediante a busca de anterioridades e
exame de eventuais oposicoes de terceiros.

e Exame de eventuais oposi¢oes ¢ manifestagdo do requerente do pedido

e Exame de documentos obrigatérios em razdo da natureza e da forma de
apresentacao do sinal.

e Exame de documentos de Prioridade Unionista, quando aplicavel.

Ao término do exame substantivo o INPI comunica sua decisdo na RPI emitindo
exigéncias, deferimento ou indeferimento do pedido.

No caso de emissdo de exigéncias ou indeferimento, o requerente pode recorrer
contra a decisdo do INPI via manifestagdo ou recurso, respectivamente.

Se a decisdo for o deferimento, o requerente possui um prazo de 60 dias, a partir da
data da publicagdo do deferimento, para comprovar junto ao INPI o pagamento das
taxas finais relativas a expedicdo do certificado de registro ¢ ao primeiro decénio da
vigéncia do registro de protecao.

O certificado de registro de marca contém o tipo de marca, o nimero e a data de

registro, o nome, a nacionalidade e o domicilio de seu titular, os produtos e servigos, as
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caracteristicas do registro e a existéncia ou ndo de prioridade estrangeira, prevista no
art. 164 da LPL

O titular de uma marca deve respeitar as limitagdes da LPI quanto ao direito sobre a
propriedade marcaria previstas no art. 133, a saber:

e Niao podera impedir que comerciantes ou distribuidores a utilizem na
promog¢do e comercializacdo do produto juntamente com seus sinais
distintivos proprios.

e Naio podera impedir que fabricantes de acessorios utilizem a marca para
indicar a destinac¢ao do produto,

e N3ao poderd impedir a livre circulagdo de produto colocado do mercado
interno, por si ou outrem com o seu consentimento

e Naio poderd impedir a citagdo da marca em discurso, obra cientifica ou
literaria ou qualquer outra publicagdo, desde que sem conotagdo comercial e
sem prejuizo para o seu carater distintivo.

Os direitos de propriedade conferidos aos titulares de marca podem ser extintos
pelas seguintes situacdes previstas na LPI: expiracdo do prazo de vigéncia do registro
(sem que haja pedido de prorrogac¢do), rentincia do titular, caducidade e ndo manutencao
de procurador devidamente qualificado e domiciliado no pais (no caso de titular
residente no exterior).

A questao da caducidade de marcas que se relaciona com o prazo para
comercializacdo ou interrupgao desta atividade, no mercado brasileiro, para produto ou
servico identificado pela marca tem possibilidade de ser explorada pelas empresas
farmacé€uticas e merece uma reflexdo, pois, de acordo com a LPI, a comercializagdo
deve iniciar no prazo de cinco anos consecutivos apos a concessao de registro da marca
e ndo podera ficar suspensa por mais de cinco anos consecutivos sendo prevista a
apresentacdo de justificativas ao INPI para o ndo uso por razdes legitimas de forma a

manuten¢do do registro e evitar a caducidade do mesmo.
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A apresentagdo de justificativas por razdes legitimas para o ndo uso de marca
permite a conservacdo do mesmo para uso em momento mais oportuno de acordo com
os interesses e fundamentos apresentados pelo titular ao INPI e possibilita a reserva de

marca conforme observou Portilho (2008b).

[...]é importante notar que o fato de uma dada marca nio estar sendo usada
no Brasil ou em qualquer outro pais, ndo significa, necessariamente, que ela
tenha sido “abandonada”, ou que ndo seja mais de interesse para seu titular.
Muitas vezes, significa apenas que a marca ndo esta sendo utilizada naquele
pais, mas pode estar sendo largamente utilizada em outros.

A marca Geniol, que identifica um analgésico muito popular na Argentina, é
mais um exemplo. Esta marca estava regularmente registrada no Brasil em
nome de GSK Argentina S/A e a empresa Kley Hertz S/A pediu a caducidade
do respectivo registro com base na falta de uso da marca. Simultaneamente, a
Kley Hertz depositou a marca Geniol em seu nome e a GSK apresentou entdo
uma veemente oposicdo com base na fama e no prestigio do produto Geniol
no pais vizinho e na possibilidade de confusdo para os consumidores,
notadamente aqueles residentes nas cidades fronteirigas. Como foi negado
provimento a Oposi¢@o, uma acdo anulatoria foi proposta pela GSK contra a
decisdo do INPI, a qual ainda se encontra pendente de julgamento
(PORTILHO, 2008b).

Além disso, se a caducidade de uma marca for requerida por um terceiro interessado
em seu uso, que por inércia ou ndo uso inicial no mercado brasileiro pelo titular, pode-
se articular a reciclagem desta marca conforme alguns exemplos da discussdo sobre

caducidade de marcas na area de medicamentos foi apresentada por Portilho (2008b):

Astringosol e Bactopen sdo dois outros exemplos de marcas que nido eram
mais de interesse no Brasil para a antecessora da GSK, a SmithKline
Beecham, e que tiveram seus registros abandonados — o primeiro por falta de
prorrogacdo e o segundo por falta de contestagdo a um pedido de caducidade.
A marca Astringosol, que ainda ¢ largamente usada pela GSK no México e
na Asia, foi depositada perante o INPI em janeiro de 2003 pelo Laboratorio
Americano de Farmacoterapia e o respectivo registro foi concedido a essa
empresa em abril de 2008. J& a marca Bactopen foi depositada pela EMS
Industria Farmacéutica Ltda. em janeiro de 2001 e o pedido de registro foi
deferido pelo INPI em dezembro de 2007 (PORTILHO, 2008b).

Uma vez que as marcas sdo for¢ca motriz do mundo atual, elas desempenham um
importante papel para a industria farmacéutica. Se o consumidor comete um erro por
ndo conseguir distinguir uma pe¢a de roupa de uma dada marca frente a outra de nome
similar, este fato podera lhe causar aborrecimento, chateagdo mas, no caso das marcas
de medicamento uma confusdo entre marcas farmacéuticas similares, pode ocasionar

um dano fisico fatal ao consumidor.
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Além disso, a maioria da populacao, inserida no mercado consumidor, ndo acumula
expertise nos campos de conhecimento de propriedade industrial e vigilancia sanitéria.
E importante cautela, por parte dos técnicos destes dois campos de conhecimento,
quando decidirem pelo deferimento para a emissdo de um certificado de registro de
marca ou por um registro de medicamento que se utilize de marca, respectivamente.

Em adi¢do a marca (em suas apresentacdes mistas e tridimensionais) outros
elementos que possuem a capacidade de individualizagdo dos medicamentos sdo os
rotulos e as embalagens primdria e secunddria, quer seja dentro do contexto da
propriedade industrial ou da propria legislagdo sanitaria.

Para Cortes (2006), os rotulos sdo os suportes nos quais as marcas mistas,
tridimensionais e, inclusive, nominativas sdo expostas, agindo como elementos
diferenciadores entre produtos tanto quando considerados isoladamente com no

conjunto das embalagens dos medicamentos.

Com a finalidade de efetuar uma cobertura do tema de marcas sobre o campo de

praticas da vigilancia sanitaria, foi construida a préxima se¢@o do presente trabalho.

4.3 AS MARCAS DE MEDICAMENTOS NO CONTEXTO DA VIGILANCIA
SANITARIA
4.3.1 Os medicamentos e suas delimitacoes

O medicamento, de acordo com a defini¢do do Dicionario Houaiss da Lingua
Portuguesa (Houaiss, 2009), é uma substancia ou preparado usado no tratamento de
uma afeccdo ou de uma manifestacdo morbida com datacdo (data do primeiro registro
conhecido ou estimado de uma palavra) de 1692.

Por sua vez Said (2005) definiu o medicamento sob o ponto de vista técnico-
cientifico como composto por no minimo um principio ativo associado com adjuvantes
ou excipientes, no qual, a substancia ativa, de origem quimica ou bioldgica com
propriedades farmacolégicas, determina uma atividade cientifica estabelecida para as
indicagdes terapéuticas,

Os medicamentos disponiveis no mercado brasileiro podem ser classificados de
acordo com a proposta de Bertoldi, Barros e Hallal (2005) em:

Medicamentos Manipulados: S3o os preparados nas farmacias de manipulagdo,

obedecendo uma formulagcdo customizada as necessidades do consumidor em

obediéncia a uma prescrigao.
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Medicamentos Industrializados: S3o os medicamentos preparados em instalacdes

industriais por empresas farmacéuticas, apresentando acondicionamento padronizado
caracterizado pela presenca da marca da empresa fabricante.

Os medicamentos industrializados podem ser classificados em:

¢ Inovador: medicamentos lancados originalmente pelas empresas lideres da
industria mundial, com marca propria e de conhecimento disseminado, cuja
eficécia, seguranca e qualidade foram comprovados cientificamente.

e Referéncia: geralmente o medicamento inovador registrado na ANVISA e
comercializado no pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente por ocasido do registro.

e Genérico: medicamentos intercambiaveis com o medicamento inovador,
geralmente produzido sem licenga da companhia inovadora e comercializado
apos a expiracdo da prote¢do patentaria ou outros direitos de exclusividade e
possui a embalagem externa personalizada pela letra “G”.

e Similar: medicamentos contendo os mesmos principios ativos, na mesma
concentragao e forma farmacéutica que o medicamento inovador e, deve ser
identificado por marca.

e Natural ¢ Homeopatico: medicamentos baseados em substancias naturais ou
homeopdticas em maior propor¢do que as substancias sintéticas.

O presente trabalho, por questdo de se tratar de uma monografia cujo objeto sdo
as marcas de medicamentos, esta limitado no tratamento do grupo de medicamentos
industrializados com énfase nos medicamentos inovador e similar, pois respondem por
um maior numero entre o total de registros validos na ANVISA.

Como os medicamentos podem ser considerados como produtos especiais, pois
estdo sujeitos a legislagdes e regulamentagdes para que possam ser produzidos e
comercializados, foi construida a secdo sobre a necessidade de regulagdo sanitaria
destes produtos.

4.3.2 A Necessidade de Regulacio Sanitaria de Medicamentos

De acordo com o relato de Lucchese (2001), no Brasil, as atividades de
regulacdo sanitaria foram influenciadas ao longo dos tempos pelas mudancas no
contexto politico e economico mundial.

Na publicagao do PDVISA (BRASIL, 2007), foi pontuado que a reconfiguragao

da ordem econdémica mundial continua e, principalmente, as expectativas de mudangas
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decorrentes da globalizagdo e da rapidez da circulagdo de informagdes tornam as
praticas de vigilancia sanitaria de relevancia crescente. Os novos padrdes de producdo e
circulagdo de mercadorias e os seus possiveis efeitos sobre a saide das populagdes tém
levado a necessidade de adoc¢do de medidas de prote¢do da satide ao mesmo tempo
ageis, firmes e criativas por parte dos orgdos publicos, privados e da sociedade em
geral.

Ainda no mesmo documento PDVISA (BRASIL, 2007) foi ressaltado que o
processo de regulacdo pode ser definido como um conjunto dos seguintes aspectos:
aprovagdo de regras pertinentes (regulamentos, normas, resolugdes, etc.),
implementagdo concreta desses regulamentos, por meio, de, por exemplo: autorizacdes,
licencas, registros, fiscalizagdo de seu cumprimento e imposicdo de sangdes ou
penalidades perante as infracdes. Neste sentido, regulacdo conjuga o poder normativo,
executivo e parajudicial'’.

Somado a isso, a regulacdo cumpre varios objetivos tais como: restringir praticas
empresariais, regular mercados, controlar qualidade e prego, afastar a concorréncia
desleal e, ainda, corrigir informagdes aos consumidores.

Outro aspecto considerado essencial no que tange a fungdo de regulagdo ¢é o
carater intersetorial dos objetos das agdes de Vigilancia Sanitaria, o que torna necessaria
a articulacdo com os diversos 6rgdos e institui¢des responsaveis pela normatizacio e
acompanhamento de produtos, servigos e agoes.

Deve-se ressaltar que a Vigilancia Sanitaria, em sua fun¢do reguladora, ¢ muitas
vezes vista, equivocadamente, como um entrave a producdo local. No entanto, ¢
importante destacar que o papel regulador, adequadamente conduzido, constitui-se em
um instrumento de promogdo da qualidade dos produtos e servigos, recebendo, até
mesmo, o reconhecimento internacional e contribuindo para o desenvolvimento
nacional (BRASIL, 2007).

A regulacdo sanitdria nao estd limitada a mediacdo entre produtores e
consumidores, € possui, dentre outros, os seguintes diferenciais em relagdo a regulagdo
em outros campos de conhecimento:

e As caracteristicas particulares dos produtos, bens e servigos que, ao

serem utilizados, podem ter efeitos danosos a saude;

' Parajudicial: que efetua atividade administrativa de modo judiciariforme.
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Sdo, muitas vezes, objetos de dificil materializacdo (o meio ambiente, o
ar que respiramos a fonte de dgua que bebemos), ou que sdo consumidos
apos producao (servigos de saude);

Necessidade de se conhecer ampla e previamente a realidade social e
sanitaria na qual esses produtos e servigos se inserem ou Serao

consumidos;

Nao se trata de processo de consumo como os demais, mas de um processo que

envolve sujeitos e cidaddos ou coletividades que consomem bens ou servigos essenciais

a sua vida.

A regulagdo sanitaria ¢ de extrema valia no segmento de medicamentos do setor

farmacéutico, notadamente, devido aos riscos inerentes a estes produtos.

O trabalho de Soares (2002) ja expressava preocupacgado diante do crescimento do

numero de produtos farmacéuticos.

... quanto maior a oferta de produtos farmacéuticos, mais dificil ¢ seu
controle e uso correto: grande nimero de produtos registrados piora a cadeia
terapéutica e o nivel sanitario de um pais, pois no minimo aumenta a
confusdo no registro, dificulta o controle da fabricacdo, distribuicdo,
prescricdo, dispensacdo e uso, torna irrealizdvel o conhecimento sobre os
produtos e dificulta o estabelecimento de prioridades de trabalho.

Em se tratando da necessidade da regulacdo sanitdria das marcas de

medicamentos, eventos recentes envolvendo desfechos fatais devido a confusdo entre

nomes de medicamentos foram relatados, dentre os quais se destacam:

Estados Unidos da America -EUA'":

1995 - Medicamento Plendil (um antihipertensivo) foi confundido com o
medicamento Isordil (vasodilatador coronariano) — 1 morte.

2005- Medicamento Amaryl para diabetes foi confundido com o
medicamento Reminyl para Alzheimer — 1 morte.

Viarias notificacdes recebidas pelo FDA envolvendo a troca dos
medicamentos Serzone (Bristol-Myers Squibb) para depressao e

Seroquel (Astra-Zeneca) para esquizofrenia .

A confusdo envolvendo o nome de medicamentos € uma das causas mais

comuns de erros de medicagdo no mundo, conforme pontuaram Lambert et a/ (1999) e

! Fonte: www.fda.gov.br
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MacCoy (2005), e deve ser objeto de grande atencdo por parte das autoridades
sanitarias.

Em razdo da potencialidade das marcas de medicamentos semelhantes causarem
danos a satde, a instituicdo européia de vigilancia sanitdria, EMEA, ja possui um
procedimento a ser obedecido pelas empresas farmacéuticas quanto a adogdo de marcas
de medicamentos no ato do registro sanitario, que esta na quinta revisdo (EMEA, 2007).

Nos Estados Unidos da America, desde 2003, foi expressa, publicamente, a
preocupacgdo do FDA quanto ao problema das marcas de medicamentos e sua relacdo
com o risco sanitario e foi lancado o Projeto Piloto para Revisdo de Marcas de
Medicamentos — “PDUFA Pilot Project Proprietary Name Review”- em 2008.

Tal projeto ¢ uma proposta de construcdo colaborativa de um sistema a ser
adotado pela agéncia americana de medicamentos na condugdo para avaliar as marcas
de medicamentos por ocasido do registro sanitario envolvendo representantes das
empresas farmacéuticas, a sociedade e os profissionais da area de saude (FDA, 2009).

Para OPAS/OMS (1992) o registro sanitario de medicamentos se justifica tanto
por razdes histdricas quanto por razdes intrinsecas do mercado farmacéutico.

As razoes historicas se fundamentam nas experiéncias negativas envolvendo o
uso destes produtos tais como: necrose hepatica, como conseqiiéncia do tratamento da
sifilis (1922), ictericia e necrose hepatica associado ao cincofeno (1933), 107 dbitos
decorrentes do elixir de sulfanilamida contendo o solvente dietilenoglicol (1937), 100
obitos decorrentes do uso de Stanilon (1954), 10 mil nascimentos com focomelia e
amelia, causada pela exposicdo in utero a talidomida (1961)".

Por sua vez, as razbdes intrinsecas do mercado farmacéutico podem ser
sumarizadas na separacao do processo decisério entre paciente (consumidor) e médico
(prescritor), bem como, as estratégias de promoc¢ao de venda de medicamentos.

Neste sentido, ndo cabe ao paciente (consumidor), em geral, definir:o
diagnostico de seu estado de saude,o produto adequado para o seu tratamento ¢ a
avaliacdo da utilidade e eficacia do medicamento, bem como, o prego que sera pago
pelo mesmo.

O médico que prescreve o medicamento nao € quem paga por ele e nem sempre

esta capacitado suficientemente para avaliar a eficacia e seguranga dos medicamentos;

2 http://www.ccs.uel.br/espacoparasaude/v4n1/doc/farmacovigilancia.htm. Acesso em: 12 mai. 2009.
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As estratégias de promocdo de venda dos medicamentos tendo como alvo
principal os prescritores bem como a transparéncia no mercado farmacéutico sdo
objetos de constante debate.

Com a finalidade de conectar a tematica de marcas no contexto da vigilancia
sanitaria e, em razdo da essencialidade do registro sanitdrio de medicamento prévio a
sua comercializagdo, foi construido o topico marcas e o registro de medicamentos no
Brasil

4.3.3 As marcas e o registro de Medicamentos no Brasil

O trabalho de Gava (2005) sobre o registro de medicamentos novos demonstrou
que a entrada crescente de novos medicamentos no mercado, acompanhada de intenso
investimento em propaganda e marketing destes produtos, realizado pelas empresas
farmacéuticas, ¢ uma realidade em varios paises do mundo na atualidade.

O controle sobre a qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos cresceu
nas ultimas décadas, impulsionado por tragicos episddios ocorridos no ultimo século
decorrentes dos efeitos adversos atribuidos ao uso dos medicamentos, mas, como 0s
medicamentos apresentam riscos a saude, ¢ necessaria sua continua regulagdo,
buscando-se a atualizagdo dos meios usados para o controle da  produgdo,
comercializacdo e uso.

As autoridades regulatérias dos paises tais como: ANVISA, FDA, European
Medicines Agency -EMEA, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica - ANMAT controlam os medicamentos de diferentes formas e a
exigéncia do registro sanitario prévio a comercializagio ¢ uma das medidas
fundamentais para a protecdo da saude da populagao.

O medicamento ¢ definido legalmente como produto farmacéutico com a
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins diagnosticos (Lei n°® 5.991/73
(BRASIL, 1973), Lei n° 6.360/76 (BRASIL, 1976), Decreto n° 79.094/77 (BRASIL,
1977), Decreto n° 74.170/74 (BRASIL, 1974), Portaria n° 3.916/MS/GM/98 (BRASIL,
1998d), Resolugao n° 328/99 (BRASIL, 1999¢)) e representam, na medicina, de acordo
com Gandolfi (2006, 2007), uma das mais poderosas formas para o tratamento de

doengas.
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Uma versdo mais atualizada da definicdo de medicamento é encontrada nas
resolugdes RDC n°® 84/02 (BRASIL, 2002b) e RDC n° 135/03 (BRASIL, 2003c¢) onde o
mesmo ¢ definido como produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico numa forma
farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associacdo com
adjuvantes farmacotécnicos.

De acordo com Concei¢do (2005), os medicamentos agregam dois tipos de
valor: um natural e relacionado com a promogao de beneficios diretos para a satde dos
consumidores e outro relacionado com a vertente industrial e, conseqiientemente
econOmico, gerador de riqueza para o pais e de recursos financeiros para a pesquisa e
desenvolvimento de novas solucdes terapéuticas.

Em razdo de sua relevancia social e sanitaria para a saide dos individuos e da
coletividade bem como pela natureza especial da composicdo destes produtos (modos
de acdo, uso limitado as indicagOes, efeitos colaterais e conservagdo, entre outras
caracteristicas), que exigem um consumo dentro de parametros bem definidos, sob pena
de os riscos serem maiores do que beneficios associados a tais produtos ¢ necessario a
regulamentacdo sanitaria pelo Estado de toda a cadeia dos medicamentos.

A cadeia dos medicamentos novos pode ser entendida pelo conjunto das
principais etapas pelas quais um medicamento atravessa até a chegada ao consumidor

final, a saber:

Pesquisa & desenvolvimento (P&D)
Pré-registro sanitario

Registro sanitério

Fabricagdo

Transporte, armazenamento ¢ distribuigao
Prescri¢do

Dispensacao e comercializacao

Uso

® N R WD

Uma das etapas da cadeia de medicamentos, onde se faz a avaliacdo das marcas
de medicamento, ¢ a de registro sanitdrio que, no Brasil, pode ser obtido junto a

ANVISA, na Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED.
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O registro de medicamentos ¢ uma das acdes realizadas pela ANVISA para
garantir a seguranca da satde da populagdo, etapa na qual os mesmos sdo avaliados
quanto a sua seguranga, eficacia e qualidade antes de serem expostos a venda para
utilizagdo pela populagdo.

Na GGMED estio inclusas a Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa ¢
Ensaios Clinicos (GEPEC), a Geréncia de Medicamentos Similares (GEMES), a
Geréncia de Medicamentos Genéricos (GEMEG), a Geréncia de Medicamentos Isentos,
Fitoterapicos e Homeopaticos (GMEFH) que possuem, entre suas atribuicdes, o registro
de medicamentos, a avaliagdo de alteracdes e inclusdes poOs-registro e a sua renovagao
(BRASIL, 20064d).

O processo de registro de medicamentos ¢ um ato privativo da ANVISA, que
engloba a avaliagdo critica dos atributos relacionados a qualidade, seguranca e eficicia
destes produtos por meio da andlise critica dos resultados dos testes conduzidos com o
medicamento — controle de qualidade quimica e microbioldgica, ensaios toxicoldgicos e
clinicos e dados sobre o processo de producao do medicamento.

A definicdo legal de registro sanitario de medicamento constante da Lei n°

6.360/76 (BRASIL, 1976):

Inscrigdo, em livro proprio apos o despacho concessivo do dirigente do 6rgao
do Ministério da Satude, sob nimero de ordem, dos produtos de que se trata
esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e
de outros elementos que o caracterizem.

A definicdo da Lei n° 6.360/76 (BRASIL, 1976) foi regulamentada pelo Decreto
n°® 79.094/77 (BRASIL, 1977) que acrescentou terminologias relacionadas ao carater

dos atributos a serem atendidos pelos produtos no ato da concessdo de registro sanitario:

Instrumento por meio do qual o Ministério da Saude, no uso de sua atribuigdo
especifica, determina a inscrigdo prévia no 6rgdo ou na entidade competente,
pela avaliagdo do cumprimento de caréter juridico-administrativo e técnico-
cientifico relacionada com a eficacia, seguranga ¢ qualidade destes produtos,
para a sua introdug¢@o no mercado e sua comercializagdo ou consumo.



42

Algumas informacdes consideradas necessarias por Said (2004) no ato da

decisdo sobre a concessdo de registro sanitario de medicamentos pela ANVISA s3o:
e Detalhes da fabricacdo
e Comprovacdo de atendimento as normas reconhecidas pela farmacopéia

e Comprovacdo de cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de

certificacdo
e Dados de estudos de estabilidade
e Dados farmacolégicos e toxicologicos e suas condigdes de obtengao
e Dados de biodisponibilidade (quando necessario)
e Dados de controle de qualidade sobre os insumos e etapas de fabricagdo
e Informagdes sobre efeitos adversos

e (opias de material impresso a ser utilizado na comercializagdo: bulas, rotulos

etc.

Uma vez que a Lei n° 6.360/76 (BRASIL, 1976), regulamentada pelo Decreto n°
79.094/77 (BRASIL, 1977) fornece as bases legais para o registro de medicamentos
devem ser observados também as regulamentacdes emanadas pela ANVISA quanto aos
critérios a serem observados para o registro de medicamentos no Brasil tais como: RDC
n°® 133/03, RDC n°134/03, RDC n° 135/03, RDC n° 136/03, RDC n° 333/03 (BRASIL,
2003a,b,c,d,e) e suas atualizagdes posteriores que tratam dos requisitos especificos a

serem seguidos pelas empresas farmacéuticas.

4.3.4 As marcas na rotulagem dos medicamentos
O sucesso comercial dos produtos farmacéuticos, dentre eles os medicamentos,

depende de sua eficacia terapéutica e também de sua popularidade no mercado.

Para aumentar a popularidade de um produto, as empresas fazem uso de
diferentes estratégias de mercado e, no caso de medicamentos que sdo comercializados
com marcas, a construcdo da lealdade destas marcas junto a triade consumidores/

prescritores/ dispensadores ¢ muito utilizada.
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As empresas possuem diferentes métodos para selecionar a por¢cdo nominativa
de uma marca e, no caso de medicamentos, em geral, os nomes sdo elaborados a partir
de relagdes que envolvem, dentre outros, derivagdes de silabas do nome da substancia
ativa ou pelo uso de palavras que ajudam a identificar a acdo terapéutica, o nome da
empresa, via de administragdo ou dosagem da forma farmacéutica, além das marcas

subjetivas e nao relacionadas com o produto.
TABELA 1

Exemplos da constru¢do da parte nominativa de marcas de medicamentos selecionados

Método Marca" Relacdo Empresa
- Mirabel Nao relacionado Allergan  Produtos
Subjetivo oL
Farmaceéuticos Ltda
Alergolon Acao antialérgica Biolab Sanus
Acao terapéutica Farmacéutica Ltda
Colchis Colchicina Apsen Farmacéutica
Silaba da S/A
substancia ativa
Hioariston, Uso do nome da | Ariston  Industrias
Nome da empresa Lipoariston empresa Quimicas e
Farmacéuticas Ltda

Fonte: Elaboragdo propria.”

O uso de marcas para distinguir os medicamentos sempre existiu na industria
farmacé€utica como parte dos objetivos das empresas desta industria em conseguirem
diferenciag@o de seus produtos perante a concorréncia.

A diferenciacdo na industria farmacéutica ndo ¢ uma tarefa sempre facil, pois,
por vezes, as diferengas nos produtos ndo sdo significativas ao nivel da qualidade, e
demais caracteristicas dos produtos. Em algumas situagdes, o que vai ser o diferenciador
entre os produtos ¢ a imagem distintiva, ou seja, a percepcdo da marca para o
consumidor/ prescritor como Unica e relevante para a satisfacio de determinadas
necessidades (BLACKETT, 2001).

A distintividade no caso das marcas farmacéuticas deve ser analisada de forma

especial, visto que, por exigéncias sanitarias ¢ a bem dos consumidores, prescritores,

13 A citacdo das marcas listadas nesta monografia esta prevista pelo art. 132, IV, da LP1.

' Consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/index.htm
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dispensadores e usudrios, constituem geralmente expressdes evocativas da substancia
ativa, de forma que, o sinal pelo qual se apresenta a marca deve ser distinto dos demais
existentes em uso ou sob registro de outra empresa, pertencente a0 mesmo género de
atividade ou afim

As marcas fazem parte da identificacdo visual de um medicamento e sdo parte
integrante dos rotulos, embalagens e bulas destes produtos.

Ressalta-se que o nome comercial (na legislagdo sanitaria) ou marca (na
legislacdo de propriedade industrial), objeto do presente estudo, corresponde ao
elemento que identifica um produto de um mesmo fabricante ou que os distinga este
produto de outros fabricantes, segundo a LPI.

No Brasil, em geral, a identificagdo nominal dos medicamentos localizada nos
materiais impressos tais como: rotulos, bulas e materiais de acondicionamento/
embalagem, apresenta os seguintes componentes: nome quimico, nome genérico € nome
comercial/marca’”.

O nome quimico ¢ o nome do composto indicado como substdncia ativa
(responsavel pela acdo farmacoldgica) presente no medicamento. Embora exista apenas
um nome quimico oficial, aprovado pela Unido Internacional de Quimica Pura e
Aplicada, o qual identifica uma determinada substancia ativa, estes podem assumir
outros nomes tradicionais. Estes ultimos sdo utilizados por serem mais simples e mais
faceis de memorizacao.

O nome genérico ¢ usado para identificar uma substancia ativa de um
medicamento pertencente a uma classe particular. A utilizacdo do nome genérico teve
por objetivo minimizar o problema na identificacdo dos medicamentos, evitando a
confusdo gerada pela existéncia de varios nomes comerciais/marcas para um mesmo
produto, além de representar uma alternativa ao uso do nome quimico, o qual
geralmente ¢ longo e complexo.

A utilizacao obrigatdria de nome genérico, no Brasil, para o registro de novos
medicamentos teve suas origens a partir da publicagdo da primeira lista oficial de nomes

genéricos para substancias ativas pela Portaria SNVS n° 8/81 (BRASIL, 1981).

15 . , aqs , . ~ .
O nome comercial ¢ utilizado nos rétulos de medicamentos quando ndo se tratar de medicamentos
genéricos, isentos de registro sanitario, homeopaticos isentos e imunoterapicos (RDC n® 333/03).
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A atualizacdo da primeira lista oficial de nomes genéricos ocorreu em 1983 com
a Portaria Interministerial n® 01/83 (BRASIL, 1983b), acompanhada da obrigatoriedade
de sua utilizacdo em todos os documentos oficiais tais como: dossi€s de registros de
medicamentos, licitagdes, legislagdo e qualquer forma de trabalho ou pesquisa
cientifica.

A partir de 1993, com a Portaria MS n° 971/1993 (BRASIL, 1983a) a lista de
nomes genéricos ficou conhecida como Denominagdo Comum Brasileira - DCB e
passou por varias revisoes e aperfeigoamentos.

A lista de nomes genéricos, DCB passa por atualiza¢des peridodicas mediante ao
trabalho da ANVISA/ Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira -
Subcomissdo de Denominacdes Comuns Brasileiras — SDCB que compreende cerca de
9370 denominagdes genéricas e possui um sitio eletrénico que apresenta informagdes
sobre historico, legislagio pertinente, lista de radicais e referéncias bibliograficas'®,

Os nomes genéricos sdo, em geral, menos complexos que 0s nomes quimicos
que por sua vez sdo mais complexos que as marcas. A fun¢do principal dos nomes
genéricos ¢ auxiliar os profissionais de saude na identificacdo de propriedades
farmacoldgicas dos medicamentos.

De acordo com International Trademark Association - INTA (2007), a OMS
tem garantido desde 1953 os International Nonproprietary Names - INNs (nomes
genéricos internacionais) para todas as substancias farmacé€uticas que sdo vendidas
internacionalmente.

O sistema de INNs faz uso de uma silaba para nomear as substancias que sejam
farmacologicamente relacionadas. Diferentes silabas sdo atribuidas a categorias de
substancias baseadas em suas propriedades quimicas e/ou farmacologicas. Além disso,
sdo adicionadas letras, em geral, um prefixo, a silaba para formar um nome genérico.

Exemplo: “vastatina” ¢ utilizado para a classe de redutores de colesterol, ao
término dos nomes genéricos: sinvastatina, atorvastatina

Embora os INNs sejam unicos nem sempre eles sdo distintivos uma vez que o
nome das substancias ¢ elaborado com base na similaridade de atividade farmacologica

de substancias.

' http://www7.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeia/dcb.htm. Disponivel em: 7 mai. 2009.
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Os INNs sdo tteis para facilitar a identificagdo, pelos profissionais de satude, das
propriedades de uma substancia, contudo também trazem o proprio 6nus de potencial
confusdo entre os radicais.

As marcas farmacéuticas t€ém um grande papel para os medicamentos, dentre os
quais se destaca o auxilio no monitoramento da seguranca e eficacia dos medicamentos
existentes pelo 6rgdo sanitario, na medida em que facilitam a tomada de acdes legais
contra falsificagdes.

Quando o medicamento ¢ comercializado apenas na versdo genérica € possui
varios fabricantes pode existir dificuldade em identificar a formulagdo que esta sendo
adulterada por falsificadores, pois conta-se apenas com a identificacdo do fabricante.

Com a finalidade de ilustrar a identificagdo nominal de um medicamento foi
construida a Tabela 2.

TABELA 2

Exemplo de identificacdo nominal de medicamento contendo uma substéncia ativa

Estrutura Quimica (substincia ativa)

/

N

%@ <

TS

Nome quimico (substincia ativa)

1-(4-(4-(((2R,4S)-2-((1H-imidazol-1-il)metil)-2-(2,4-diclorofenil)-1,3-dioxolan-4-

il)metdxi)fenil)piperazin-1-il)etanona

DCB (substéincia ativa)/ N° cetoconazol/ 65277-42-1

Marca (medicamento) Aciderm, Candiderm, Candoral, Celozix,
Cetaconal, Cetocol, Cetoconalab,
Arcolan, Nizoral.

Fonte: Elaboracdo propria
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No ambito da GGMED/ ANVISA, a verificacdo dos nomes dos medicamentos
durante o exame para decisdo de concessdo de registro sanitario de um medicamento
visa a dar cumprimento ao principio da supremacia do interesse publico, evitando que

exista mais de um produto com nomes similares no mercado

Este fato pode induzir o consumidor em erro, fazendo com que ele troque o
nome dos medicamentos, ingerindo um em vez do outro, o que ocasionard risco
irreparavel a satde publica, bem este indisponivel, nos termos do art. 196 da CF/88

(BRASIL, 2008a).

4.3.5 As marcas de medicamentos sob o prisma do erro de medicacio

O erro de medicacdo implica em uso inadequado do medicamento, ja que
consiste em um evento evitavel que de fato ou potencialmente pode prejudicar o
paciente. Tais erros podem estar relacionados a pratica profissional, englobando
diversas formas tais como procedimentos, problemas com prescricdo, rotulos,
embalagens, nomes, preparacdo, dispensagdo, distribuicdo, administracdo, educacdo,

monitoramento € uso de medicamentos, entre outros.

A defini¢do de erro de medicagdo do NCCMERP, ¢:

[...] qualquer evento evitavel que pode causar ou induzir ao uso inapropriado
de medicamento ou prejudicar o paciente enquanto o medicamento esta sob o
controle do profissional de satide, paciente ou consumidor. Tais eventos
podem estar relacionados a pratica profissional, produtos de cuidado de
satde, procedimentos, e sistemas, incluindo prescrigdo; comunicagio;
etiquetacdo, embalagem e nomenclatura; aviamento, dispensagio;
distribui¢do; administracdo; educagdo; monitoramento e uso. (NCCMERP,
2008).

O erro de medicagdo, um evento evitavel, pode gerar dentre suas conseqiiéncias
o uso inadequado do medicamento que possui potencial capacidade para gerar danos ao
paciente.

No campo de praticas do profissional de saude, atividades tais como
procedimentos, prescrigdo, preparagdo, dispensagdo, monitoramento e distribuicdo de
medicamentos perpassam pelas informagdes de rotulos, embalagens, nomes ¢ marcas
destes produtos, estando os erros de medicacdo intrinsecamente associados a estas

atividades.
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O conhecimento da forma como os erros de medicacdo ocorrem possibilita a
formulagdo de estratégias preventivas tanto para os erros potenciais quanto para os
reais.

O erro potencial ocorre em qualquer fase do processo de administracdo do
medicamento que ¢ detectada e corrigida antes da administracdo ao paciente, ao passo
que o erro real ndo ¢ detectado previamente a administragdo ao paciente.

O trabalho de Padilha e Secoli (2002) catalogou algumas defini¢des dos erros de

medicagdo mais comuns da literatura, a saber:

Erro de prescricdo: escolha inadequada do medicamento, falha na indicacdo de dose;

Erros relativos ao preparo: identificacdo erronea da medicagdo; diluigdo ou

reconstituicdo incorreta ou inexata; falha ao agitar suspensoes; diluicdo de
medicamentos que ndo podem ser diluidos; mistura de medicamentos incompativesis;
embalagens e roétulos inadequados; medicamento incorretamente manipulado; nao
conferéncia do rétulo do medicamento com a prescrigdo; leitura errada do

medicamento;

Erro de via: administracdo pela via errada ou por outra via que nao a prescrita;

Erro de hordrio: administragdo do medicamento em horario diferente do

predeterminado;

Erro de omissdo: dose ndo administrada;

Erros devidos a técnicas: administragdo de dose com o uso de procedimento técnico

incorreto ou com o uso de técnicas improprias;

Erros referentes a administracdo de medicamento ndo autorizado: doses administradas

ao paciente errado, administragdo drogas de nao prescritas, administracdo de

medicamentos errados, doses fora dos pardmetros e protocolos clinicos;

Erro de dosagem: administracdo em dosagens diferentes das prescritas; improprias.

Neste sentido, pode-se dizer que as marcas de medicamentos relacionam-se com

a maioria dos tipos erros relatados em epigrafe.



49

De acordo com Jagla e Umansky (2008), erros de medicagdo podem ocorrer
devido aos nomes de produtos que possuem semelhanga escrita ou sonora (pronuncia),
um fato que aumenta o risco para que os profissionais de saude cometam equivoco na
prescricdo ou dispensagdo destes produtos, bem como a apresentagdo visual dos
produtos.

As marcas de medicamentos sdo a principal maneira pela qual o sistema de
saude interage com um produto, sendo de grande importancia para a ANVISA assegurar
que estas marcas ndo levem a erros de medicacdo e a outros desfechos ndo intencionais
que podem decorrer destes erros.

Apesar das instituicoes ANVISA e INPI buscarem o mesmo objetivo no campo
das marcas de medicamentos: evitar o confundimento entre marcas, cada uma das
instituigdes guardam focos diferentes ao debrugar os olhos sobre as marcas de
medicamentos.

O INPI tem como foco a relagdo comercial, ao passo que a ANVISA tem como
foco a saude publica no tratamento das marcas de medicamentos.

4.3.6 O tratamento das marcas de medicamentos na legislacdo sanitaria brasileira

A atuagdo da Vigilancia Sanitaria no &mbito das marcas de medicamentos ¢ bem
explicitada na Lei n® 6. 360/76 (BRASIL, 1976) que descreve o nome de um
medicamento como um dos principais instrumentos para a sua identificagdo e
caracterizacdo, sendo vedada a adocdo de nomes ou designacdes pelas empresas
farmacéuticas que induzam o consumidor ao erro e/ ou a ado¢do de nome igual ou
assemelhado para produtos de diferente composicao, ainda que do mesmo fabricante.

Uma das agdes pro-ativas realizada pela ANVISA com a finalidade de
minimizar/ limitar a probabilidade de haver confusdo entre marcas de medicamentos e
resguardar a distintividade destes produtos junto a sociedade foi a publicagdo da RDC
n°® 333/03 (BRASIL, 2003¢).

Esta acdo foi um resultado da redefinicdo das regras para o registro de
medicamentos no Brasil ¢ sua renovagdo, no ano de 2003, em consondncia com a
Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Saude (BRASIL, 1998) ¢ teve
como base, dentre outros pontos, o refor¢o na fiscalizacdo quanto a utilizacdo de nomes

comercias pelos fabricantes que possam induzir erros de prescri¢cdo e automedicacao.
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A RDC n° 333/03 (BRASIL, 2003¢e) dispde sobre a rotulagem de medicamentos,
dentre eles os industrializados, e descreve como as suas marcas sdo avaliadas, por
ocasido do registro sanitario, segundo os critérios para forma¢do de nome comercial a
ser adotado pelas empresas farmacéuticas.

Dentre os critérios para a formagdo de nome comercial para medicamentos, este
ndo podera:

o Ser assemelhado ou gerar confusdo com outro nome de medicamentos ja
registrado ou protocolado na ANVISA na forma impressa, manuscrita ou falada.

e Causar confusdo ou semelhanga com a denominacdo genérica da substancia
ativa conforme DCB, Denomina¢do Comum Internacional - DCI, Chemical Abstract
Substance - CAS ou sindnimos adotados para estes compostos.

e (ausar confusdo ou semelhanga com quaisquer letras ou nimeros na forma
impressa, manuscrita ou falada.

e Diferenciar-se por menos de 3 (trés) letras (distintas, presentes ou ausentes) de
nome assemelhado a outro ja registrado.

e Utilizar como parte da marca ou nome comercial, expressoes que valorizem uma
acao terapéutica, induzindo o consumidor a acreditar que este medicamento tenha um
efeito terapéutico maior que outro medicamento com mesmos principios ativos e
concentragdes, salvo quando comprovado maior eficadcia mantendo os mesmos niveis de
seguran¢a mediante a apresentacdo de dados clinicos.

Em continuidade as medidas pro-ativas referentes a possibilidade de erro entre
marcas de medicamentos, a ANVISA efetuou uma revisdo no banco de dados de
registros de medicamentos para mapear irregularidades de nomes comerciais o que
resultou na, publicacdo, em 2005, do Edital de Notificagdo 27/04/2005 até 27/05/2005
(BRASIL, 2005a), da Diretoria Colegiada da ANVISA, que listou 1412 marcas com
irregularidades.

Neste edital, a ANVISA solicitou as empresas listadas em seu Anexo II, a
entrega de documentacdo referente a propriedade dos nomes comerciais dos
medicamentos de sua titularidade, definiu critérios para o julgamento de marcas
“preferenciais”, bem como previu a aplicagdo de sangdes sanitarias'’ em caso de

descumprimento das atividades ali relatadas.

'7 As sangdes sanitarias sdo as inclusas na Lei 6437/77, de 20 de agosto de 1977.
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Em dezembro de 2005, foi publicado pela ANVISA a RDC n° 351/2005
(BRASIL, 2005b), dispondo sobre o resultado do edital de notificacdo referente a
propriedade de nomes comerciais, que solicitou as empresas constantes no anexo,
quanto a modificacio do nome dos medicamentos de sua titularidade, sob pena de
cancelamento do registro sanitario.

Com a publicagdo da RDC n°® 351/2005 (BRASIL, 2005b) o nimero de marcas
de medicamentos apresentando irregularidades passou para 976.

Em 2006, a RDC n°46/2006 (BRASIL, 2006a) estipulou novos prazos para as
empresas se adequarem aos requisitos estipulados para as marcas de medicamentos
inclusos na RDC n°® 333/2003 (BRASIL, 2003¢), ao passo que a RE n°® 2.207/2006
(BRASIL, 2006c) divulgou o resultado preliminar do Edital de Notifica¢ao referente a
propriedade e adequagdo dos nomes comerciais de medicamentos.

No resultado preliminar publicado na RE n°® 2.207/2006 (BRASIL, 2006c)
constavam 1512 marcas dentre as quais 462 deveriam ser alteradas por estarem
apresentando irregularidades.

Ainda em 2006, foi aberta uma Consulta Publica- CP, com a finalidade de alterar
a resolucdo vigente que trata de marcas de medicamentos, a CP n® 46/2006 (BRASIL,
2006a), cujo prazo para apresentacdo de criticas e sugestoes foi reaberto pela RDC n°
174/2006 (BRASIL, 2006b), mas que ndo gerou um novo regulamento para a rotulagem
de medicamentos

Em 2009, a ANVISA volta ao tema de rotulagem de medicamentos através da
CP n°® 8/2009 (BRASIL, 2009a), que tem como destaque algumas alteragdes referentes
aos critérios para a andlise de marcas de medicamentos que serdo abordados na secdo

resultados e discussao.

5. RESULTADOS E DISCUSSAO

A partir do levantamento bibliografico e documental da legislacdo vigente sobre
marcas, considerando os prismas de propriedade industrial e sanitario, foi construido o
quadro referencial teérico (Quadro 1), particularizando aspectos relevantes para as
marcas de medicamentos vigentes no Brasil.

Além disso, foi construido um quadro que explicita cronologicamente os
movimentos para a regulamentacdo das marcas de medicamentos sob o ponto de vista
da vigilancia sanitaria tais como Resolugdes da Diretoria Colegiada — RDC’s adotadas

pela ANVISA, identificando os pontos criticos destes.
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LEGISLACAO SANITARIA

Defini¢oes:Medicamento - Produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
- rofilatica, curativa, paliativa ou para fins de
Ementa: Dispde sobre a protriatica, P p
A s diagndstico.

2 vigilancia sanitdria a que

2 | ficam sujeitos os . ~ .

o nsw Nome - Designacao do produto, para distingui-lo de

2 | medicamentos, as drogas, os ) ]

: A outros, ainda que do mesmo fabricante ou da mesma

© | insumos farmacéuticos e L. :

H " espécie, qualidade ou natureza.
= E correlatos, cosméticos,
&S & | saneantes e outros produtos . . L.
NS . 08 bro | Marca - Elemento que identifica uma série de produtos
\° @ | e da outras providéncias. ) L
=g de um mesmo fabricante ou que os distinga dos
T en produtos de outros fabricantes, segundo a legislacdo de
— propriedade industrial.
Condigoes:

Os produtos de que trata este regulamento nao poderdo ter nome ou designacdo que induza a
erro quanto a sua composicao, finalidade, indicacao, aplicacdo, modo de usar e procedéncia.

E vedada a adogio de nome igual ou assemelhado para produtos de composicio diferente, ainda
que do mesmo fabricante, ficando assegurada a prioridade do registro, pela ordem cronologica
da entrada dos pedidos no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude
sendo que:

Podera ser aprovado o nome do produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

Quando ficar comprovada pelo titular existéncia de marca, caracterizando colidéncia com o
nome de produto anteriormente registrado no Ministério da Satide, a empresa que haja obtido tal
registro devera efetuar a modificacdo do nome colidente, no prazo de 90 (noventa) dias, contado
da publicacdo no Diario Oficial da Unido do respectivo despacho do Diretor do érgdo de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Satde, sob pena de cancelamento do registro.

E permitida a mudanga de nome de produto registrado, antes da sua comercializagdo, quando
solicitado pela empresa.

Art. 7° - Quando verificado que determinado produto, até entdo considerado util, € nocivo a
saude ou ndo preenche os requisitos estabelecidos, o 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Satude exigira a modificagdo devida na féormula de composigao e nos dizeres dos
rotulos, das bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro ¢ da apreensao do
produto em todo o territorio nacional.
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Definicoes:

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

Ementa: Regulamenta a Lei
n°® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que submete a
sistema de vigilancia
sanitaria os medicamentos,
insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de
higiene, saneantes e outros.

Nome Comercial - Designag@o do produto, para
distingui-lo de outros, ainda que do mesmo fabricante
ou da mesma espécie, qualidade ou natureza;

Marca - Elemento que identifica uma série de produtos
de um mesmo fabricante ou que os distinga dos
produtos de outros fabricantes, segundo a legislacdo de
propriedade industrial.

Decreto n° 79.094
05 de janeiro de 1977

Condic¢oes: Vide Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976.

LEGISLACAO DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

o
(=)
=) Defini¢oes:
o < | Ementa: Regula direitos
%S .§ e obrigagdes relativos @ | Marca de produto ou servigo: aquela usada para distinguir
o8 g| propriedade industrial produto ou servigo de outro idéntico, semelhante ou afim,
< . .
= 2 de origem diversa;
QL <=
o
Condigoes:

Nao sdo registraveis como marca:

Brasdo, armas, medalha, bandeira, emblema, distintivo ¢ monumento oficiais, publicos,
nacionais, estrangeiros ou internacionais, bem como a respectiva designacao, figura ou imitagao;
Letra, algarismo e data, isoladamente, salvo quando revestidos de suficiente forma distintiva;
Expressdo, figura, desenho ou qualquer outro sinal contrario 2 moral e aos bons costumes ou que
ofenda a honra ou imagem de pessoas ou atente contra liberdade de consciéncia, crenga, culto
religioso ou idéia e sentimento dignos de respeito e veneragao;

Designagdo ou sigla de entidade ou 6rgao publico, quando ndo requerido o registro pela propria
entidade ou 6rgao publico;

Reprodugdo ou imitagdo de elemento caracteristico ou diferenciador de titulo de estabelecimento
ou nome de empresa de terceiros, suscetivel de causar confusdo ou associagdo com estes sinais

distintivos;
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Continuac¢ao das Condicoes da Lei n® 9.279/96

Sinal de carater genérico, necessario, comum, vulgar ou simplesmente descritivo, quando tiver
relacdo com o produto ou servigo a distinguir, ou aquele empregado comumente para designar
uma caracteristica do produto ou servi¢o, quanto & natureza, nacionalidade, peso, valor,
qualidade e época de producdo ou de prestacdo do servigo, salvo quando revestidos de suficiente
forma distintiva;

Sinal ou expressdao empregada apenas como meio de propaganda;

Cores ¢ suas denominagdes, salvo se dispostas ou combinadas de modo peculiar e distintivo;
Indicacdo geografica, sua imitagdo suscetivel de causar confusdo ou sinal que possa falsamente
induzir indicacdo geografica;

Sinal que induza a falsa indicagdo quanto a origem, procedéncia, natureza, qualidade ou
utilidade do produto ou servigo a que a marca se destina;

Reproduc@o ou imitagdo de cunho oficial, regularmente adotada para garantia de padrio de
qualquer género ou natureza;

Reproducdo ou imitagdo de sinal que tenha sido registrado como marca coletiva ou de
certificag@o por terceiro, observado o disposto no art. 154;

Nome, prémio ou simbolo de evento esportivo, artistico, cultural, social, politico, econdémico ou
técnico, oficial ou oficialmente reconhecido, bem como a imitagao suscetivel de criar confusao,
salvo quando autorizados pela autoridade competente ou entidade promotora do evento;
Reprodugdo ou imitagdo de titulo, apdlice, moeda e cédula da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal, dos Territorios, dos Municipios, ou de pais;

Nome civil ou sua assinatura, nome de familia ou patronimico e imagem de terceiros, salvo com
consentimento do titular, herdeiros ou sucessores;

Pseudonimo ou apelido notoriamente conhecidos, nome artistico singular ou coletivo, salvo com
consentimento do titular, herdeiros ou sucessores;

Obra literaria, artistica ou cientifica, assim como os titulos que estejam protegidos pelo direito
autoral e sejam suscetiveis de causar confusdo ou associagdo, salvo com consentimento do autor
ou titular;

Termo técnico usado na industria, na ciéncia ¢ na arte, que tenha relagdo com o produto ou
servico a distinguir;

Reprodugdo ou imitagdo, no todo ou em parte, ainda que com acréscimo, de marca alheia
registrada, para distinguir ou certificar produto ou servico idéntico, semelhante ou afim,

suscetivel de causar confusdo ou associacdo com marca alheia;
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Continuac¢ao das Condicoes da Lei n° 9.279/96

Dualidade de marcas de um so titular para o mesmo produto ou servico, salvo quando, no caso
de marcas de mesma natureza, se revestirem de suficiente forma distintiva;

A forma necessaria, comum ou vulgar do produto ou de acondicionamento, ou, ainda, aquela
que ndo possa ser dissociada de efeito técnico;

Objeto que estiver protegido por registro de desenho industrial de terceiro; e

Sinal que imite ou reproduza, no todo ou em parte, marca que o requerente evidentemente ndo
poderia desconhecer em razdo de sua atividade, cujo titular seja sediado ou domiciliado em
territorio nacional ou em pais com o qual o Brasil mantenha acordo ou que assegure
reciprocidade de tratamento, se a marca se destinar a distinguir produto ou servi¢o idéntico,

semelhante ou afim, suscetivel de causar confusdo ou associacdo com aquela marca alheia.

QUADRO 1: O tratamento das marcas nas legislacdes de vigiliancia sanitaria e de propriedade
industrial: principais aspectos.
Fonte: Elaboracdo propria a partir da legislacao vigente.

A partir da compilagdo dos principais aspectos relativos a marcas nas legislacdes
de vigilancia sanitaria e de propriedade industrial expostos no Quadro 1 foram
percebidos os seguintes fatos:

e Nio existe tratamento diferenciado no ambito da LPI no que tange as marcas de
medicamentos. O tratamento conferido a esta classe de produtos ¢ o mesmo
dado as demais classes.

e A legislacdo sanitaria atribui as expressdes ‘“nome e nome comercial” uma
defini¢do diversa de “marca”. A expressdo “ marca” ali definida ndo leva em
consideracdo a defini¢cao de propriedade industrial.

Neste sentido, a ANVISA utiliza a expressdo "nome comercial" para designar o
nome sob o qual o produto ¢ identificado, o que inclui a "marca" na sua forma
nominativa.

O nome comercial, hoje designado nome empresarial, ¢ a designacdo adotada
pelo empresario ou industrial (pessoa fisica ou juridica), individualizando-o de forma a
distingui-lo dos demais no exercicio de suas atividades e através dela adquirir direitos e
obrigacgoes.

Os nomes empresariais sao protegidos sob os preceitos da Lei n® 8.934/1994
(BRASIL, 1994), bem como das disposi¢des do Cddigo Civil - Lei n° 10.406/2002
(BRASIL, 2002a) que dispde que a prote¢do do nome empresarial decorre do
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arquivamento dos atos constitutivos ou de suas alteragdes na respectiva Junta

Comercial, devendo obedecer aos principios da veracidade e da novidade.

e A proibicdo, no ambito sanitario, quanto ao medicamento ostentar nome ou

designacdo que induza a erro quanto a sua composicao, finalidade, indicac¢ao,

aplicacdo, modo de usar e procedéncia bem como a adocdo de nome igual ou

assemelhado para produtos de composicdo diferente, ainda que do mesmo

fabricante estd de acordo com atributos também proibitivos constantes na

legislacdo de propriedade industrial.

e Nio sdo explicitados, em ambas as legislacdes compiladas no Quadro 1, os

critérios para aferir a dualidade e colidéncia entre marcas.

Com a finalidade de verificar o desdobramento da regulamentagdo sanitaria das

marcas de medicamentos foi elaborado o Quadro 2, abaixo.

D.O.U.
Titulo Objeto
(Data)
Portaria n° Medidas para coibir a falsificagdo de medicamentos tais
09/10/98
802/98 como o uso de selo de seguranca.
Diferenciacdo das embalagens de medicamentos
Resolucao n° similares e genéricos.
04/10/99 o _
510/99 Proibicdo do uso apenas do nome genérico para os
medicamentos similares
Prazo para adequar as embalagens de medicamentos
RDC n°® 92/00 | 24/10/00
similares
Proposta para o regulamento de rotulagem de
CPn°51/03 12/06/03 )
medicamentos
Proposta para o regulamento de rotulagem de
1/10/03 P . s
CPn°77/03 medicamentos
RDC n° 333/03 | 21/11/03 | Regulamento para a rotulagem de medicamentos
Altera o regulamento para a rotulagem de medicamentos
RDC n°®297/04 | 01/12/04 | quanto a sua aplicabilidade em qualquer tempo de
vigéncia do registro sanitario
Notifica as empresas listadas quanto a adequagdo ou
Edital/05 27/04/05 | cancelamento das marcas comerciais dos medicamentos

em desacordo com a RDC n° 333/2003
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D.O.U.
Titulo Objeto
(Data)

Apresenta prazo para a manifestacdo das empresas
RDC n° 351/05 | 02/01/06 | titulares das marcas listadas no Edital/05 junto a
ANVISA

Cancela a RDC n°® 351/05 e estipula novos prazos para
RDC n°® 46/06 | 16/03/06 | adequacdo de marcas de medicamentos pelas empresas
do Edital/05

Novo prazo para a adequacdo de marcas de
Edital/06 13/04/06 ) ,
medicamentos pelas empresas do Edital/05

RE n°2.207/06 | 17/07/06 | Resultado preliminar do Edital/05

Revisdo do regulamento de rotulagem de medicamentos
CP n° 46/06 18/08/06 | contemplando uso de marca de medicamento de

A . . y . 18
referéncia nas embalagens de medicamentos genéricos

Novo prazo para a revisao do regulamento de rotulagem
RDC n° 174/06 | 19/09/06 )
de medicamentos

CP n° 8/09 13/03/09 | Revisdo do regulamento de rotulagem de medicamentos

QUADRO 2: Movimentos para a regulamentacdo das marcas de medicamentos sob o
ponto de vista da vigilancia sanitaria.
Fonte: Elaboragdo propria a partir da regulamentag@o consultada.

A partir da compilacdo dos movimentos para a regulamentacdo das marcas de
medicamentos sob o ponto de vista da vigilancia sanitaria expostos no Quadro 2 foram
percebidos os seguintes fatos:

A Portaria n® 802/98 (BRASIL, 1998c¢) trazia em seu texto o estabelecimento de
normas e critérios adicionais de seguranca em embalagens e rotulagem de
medicamentos no ambito do Sistema de Controle e Fiscalizagao da cadeia dos produtos
farmacéuticos, notadamente para coibir a falsificagdo de medicamentos através do uso
de tinta reativa, como mais um fator de seguranca nas embalagens secundarias dos
medicamentos destinados e comercializados no varejo.

O texto desta portaria ndo discorreu sobre detalhes relativos a imitagdo ou

reproducdo de marcas de terceiros um dos crimes, previstos na LPI.

'8 O texto desta proposta de regulamento foi abandonado pela ANVISA.
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Ja a Resolucao n° 510/99 (BRASIL, 1999d), oriunda do processo de introdugao
dos medicamentos genéricos no mercado brasileiro conforme a Lei 9.787/99 (BRASIL,
1999b) e o Decreto n° 3.181/99 (BRASIL, 1999¢), trouxe a necessidade de uma
diferenciagdo das rotulagens entre os medicamentos genéricos ¢ os demais
medicamentos, e determinou que os medicamentos similares s6 pudessem ser
comercializados com nome comercial ou marca, ao passo que os medicamentos
genéricos, de acordo com a Lei n° 9.787/99 (BRASIL, 1999b) e Resolugdo n® 391/99
(BRASIL, 1999f), deverdo adotar para sua identificacdo, somente a DCB, ou na sua
falta a DCI , sendo expressamente proibido o uso de nome comercial ou marca. Este
regulamento ndo abordou questdes relativas ao tratamento das marcas na rotulagem
destes produtos.

No ano 2000, a Resolugdo RDC n° 92 (BRASIL, 2000), considerando a
necessidade de estipular o fim do periodo de transicao para adequagdo de rotulagem dos

medicamentos similares e genéricos, tratou de colidéncia de marcas no Art.6:

Art. 6° Quando comprovada a existéncia de colidéncia de nome comercial ou
marca, a prioridade da denominagdo do produto fica assegurada a empresa
titular, conforme ordem cronoldgica da entrada do pedido de registro no
6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. A empresa que obteve o registro de um produto com nome
coincidente deve efetuar a modificacdo deste, no prazo de 90 (noventa) dias,
contado da sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, sob pena de
cancelamento do registro.

Em 2003, as Consultas Publicas n°® 51/2003 (BRASIL, 2003a) e n° 77/2003
(BRASIL, 2003b) abriram os prazos para que fossem apresentadas criticas e sugestdes
relativas a proposta de Resolucdo que dispde sobre as regras gerais para rotulagem de
medicamentos tendo como resultado a RDC n°® 333/2003 (BRASIL, 2003e).

A RDC n° 333/2003 (BRASIL, 2003¢) foi o primeiro regulamento da ANVISA
que engloba, dentre outros aspectos de rotulagem de medicamentos, os critérios para

serem observados na formagdo de nome comercial de medicamentos.
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A tabela 3 ilustra os principais aspectos que devem ser observados para a formagao

da parte nominativa da marca de um medicamento:

TABELA 3

Principais aspectos relativos a marcas de medicamentos na RDC n°® 333/2003

Assunto Proibicao Recomendacio
Uso de designagdes, nomes | -
geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer
indicagdes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou
Rétulo confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade, ou
que atribuam ao produto,
finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que
realmente possua.
Pode ser wutilizado nome
assemelhado a outro ja
Ser assemelhado ou gerar registrado desde que se
confusdo com outro nome de diferencie por no minimo 3
medicamento ja registrado ou letras distintas, presentes ou
protocolado na ANVISA na ausentes, limitando a
forma impressa, manuscrita ou | probabilidade de haver
falada. confusdo na escrita para
resguardar a identidade do
Nome )
produto realmente prescrito.
Causar confusdo ou semelhancga | -
com a denominacdo genérica da
substancia ativa conforme DCB,
DCI, CAS ou sinonimias destes
adotadas para estes compostos.
Causar confusdo ou semelhancga | -
com quaisquer letras ou
nimeros na forma impressa,
manuscrita ou falada.
- Podem adotar os sindnimos
usuais apresentados na
e e o literatura técnica. Os nomes
Polivitaminicos, . .
Poliminerais e ou ainda podem estar acrescidos
L de uma sigla, complemento
poliaminoacidos

adicional ou parte do nome do
laboratorio de reconhecida
propriedade do mesmo.
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Assunto Proibicao Recomendacao
Podem adotar um nome
comercial ou nome popular ou

A sinbnimo usual na literatura
Usar referéncias al., .
“ ) v técnica. Na falta de um nome
Medicamento  Natural ou A .
R : popular ou sinénimo, podera
congeneres, que transmitam ao
. - . i ser adotada uma parte da
Fitoterapicos consumidor a idéia de produto .
-, . nomenclatura botanica
indcuo  ou  possuidor de :
. o associado ao nome da empresa.
propriedades especiais. . .
Apds o nome comercial deve
constar a nomenclatura
boténica (género e espécie).
- Os nomes adotados devem ser
aqueles inscritos na
Isentos de Farmacopéia ou compéndio
registro oficial, ou ainda, os nomes
tradicionalmente atribuidos a
estes produtos.
Nao podem, em hipotese | -
. alguma, ter nomes ou
Imunoterapicos . ~ .
designagdes de fantasia.
- Podem utilizar a denominagéo
genérica, empregando a
Denominagao Comum
Produtos Brasileira - DCB ou
biologicos, Denominagao Comercial
obtidos por Internacional - DCI, ou, na sua
biotecnologia auséncia, a  denominagdo
descrita no Chemical Abstract
Substance -CAS, respeitando—
se esta ordem de prioridade.
Utilizar expressoes que
valorizem uma acdo terapé€utica,
induzindo o consumidor a | Salvo aqueles que apresentem
Medicamentos acreditar que este medicamento | ensaios clinicos comprovando
novos tenha um efeito terapéutico | maior eficacia mantendo os

maior que outro medicamento
com mesmos principios ativos e
concentragoes

mesmos niveis de seguranga.

' Com excegido dos antibioticos e antifungicos, hemoderivados, as solugdes parenterais
de pequeno volume - SPPV e solugdes parenterais de grande volume - SPGV unitarias,
isentas de farmacos, tais como, agua para injecao, solugdes de glicose, cloreto de sodio,
demais compostos eletroliticos ou agucares.
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Assunto Proibicao Recomendacao

Podem adotar o nome do -
proprio laboratdrio ou outra
marca de propriedade deste,
antes do nome da substancia
ativa.

Laboratorios
Oficiais (MS)

Fonte: Elaboracdo propria.

A RDC n°333/2003 ( BRASIL, 2003¢) foi de extrema importancia no contexto
do tratamento das marcas na vigilancia sanitaria, na medida em que registrou critérios a
serem avaliados pela ANVISA no ato do registro sanitario.

Entretanto, o trabalho de Cortes (2006) pontuou que a legislacdo sanitria traz
em suas disposi¢des a proibicdo de adocdo de marcas semelhantes para produtos de
diferentes composi¢des ao passo que a partir da RDC n° 333/2003 (BRASIL, 2003e), a
ANVISA impds aos seus administrados um Onus excessivo, irrazoavel e
desproporcional, acrescentando mais limites a legislagdo sanitaria quando dispoOs
quanto a proibi¢do de marcas assemelhadas com outro nome de medicamento ja
registrado ou protocolado na ANVISA.

O critério da diferenciagdo por 3 (trés) letras distintas entre marcas de
medicamentos, vista por alguns autores como subjetiva, ¢ encontrada na regulagdo de
saude do México conforme descreveu Ramirez (2009), onde existe a possibilidade de
rejeicdo de uma marca se a mesma € similar a um nome de medicamento previamente
autorizado, sendo o critério de aferi¢do da similaridade entre marcas verificar se elas se
diferenciam por no minimo 3 (trés) letras consecutivas.

Uma das lacunas da RDC n° 333/2003 (BRASIL, 2003¢) foi a sua omissao
quanto ao respeito ao critério da rotulagem de medicamentos para novos registros
sanitarios, ndo dispondo sobre verificacdo de colidéncia de marcas em momento
posterior bem como nao deixou claro se seria efetuada uma avaliacdo de similaridade
fonética®® na questdo da similaridade entre marcas, priorizando desta forma, a
similaridade ortografica.

No ano seguinte, a RDC n° 297/2004 (BRASIL, 2004) buscou incorporar no
regulamento da RDC n°® 333/2003 (BRASIL, 2003¢) a aplicabilidade do ultimo para as

marcas de medicamentos a qualquer tempo.

20 A similaridade fonética esta associada a semelhanga entre nomes que podem soar semelhantes quando
pronunciados no processo de comunicagdo verbal ao passo que a ortografica esta associada a semelhanga
no processo de comunicagao escrita entre nomes.



62

Tal fato abriu margem para que pudessem ser cancelados registros deferidos em
desacordo com o regulamento sobre a rotulagem de medicamentos mesmo apds a
expedicao do registro sanitario, determinando portanto, que os produtos ja registrados
deveriam se adequar integralmente a RDC n° 333/03 (BRASIL, 2003e) apos
01/07/2005.

Os desdobramentos que seguiram a vigéncia da RDC n°® 333/2003 (BRASIL,
2003e) e RDC n° 297/2004 (BRASIL, 2004)foram as publica¢des no Diario Oficial da
Unido dos seguintes atos: Edital de Notificacdo 27.04.2005 até 27.05.05, RDC n°
351/05 (BRASIL, 2005a), RDC n°® 46/06 (BRASIL, 2006a) , Edital de 12 de abril de
2006 (BRASIL, 2006b) e RE n° 2207/06 (BRASIL, 2006c¢).

Neste edital de notificacdo, a Agéncia colocou as RDC’s vigentes sobre marcas
de medicamentos em acdo, tornando publica as irregularidades presentes em marcas de
medicamentos registrados no pais apds uma revisdo no banco de dados de registro
destes produtos.

As RDC n° 351/05 (BRASIL, 2005a) ¢ n° 46/06 (BRASIL, 2006a) bem como o
Edital de 12 de abril de 2006 (BRASIL, 2006b), trataram, dentre outros aspectos, da
definigdo dos prazos para a manifestacdo das empresas titulares das marcas apontadas
como irregularidades perante a regulamentagéo vigente.

Tal definicdo de prazo se fez necessaria em fungdo do grande volume de
documentos a serem analisados pelas unidades organizacionais da Agéncia para o
cumprimento de todos os procedimentos determinados pela legislacao vigente.

Segundo Provedel (2006), a atitude da ANVISA em proibir o uso de marcas
registradas, por meio da seqiiéncia de publicacdes acima descritas até entdo, carecia de
fundamentagao objetiva onde estivesse descritos, por meio de estudos técnicos, os
perigos que as marcas nelas citadas apresentavam para a satide publica.

A RE n°2.207/2006 (BRASIL, 2006¢) divulgou o resultado preliminar do Edital
de Notificacdo referente a propriedade e adequagdo dos nomes comerciais de
medicamentos, onde foi observado que existiam 1512 marcas, dentre as quais 462
deveriam ser alteradas por estarem apresentando irregularidades.

A CP n° 46/2006 (BRASIL, 2006a), cujo prazo para apresentaciao de criticas e
sugestoes foi reaberto pela RDC n® 174/2006 (BRASIL, 2006¢), ndo gerou um novo
regulamento para a rotulagem de medicamentos, talvez por ter suscitado muitas

contestagdes por parte do setor regulado.
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Um dos pontos criticos desta da CP n® 46/2006 (BRASIL, 2006a) foi a tentativa
da ANVISA - aludindo ‘a necessidade do consumidor melhor identificar o medicamento
genérico e de se garantir a correta intercambialidade com seu respectivo medicamento
de referéncia, com base nas Listas de Medicamentos Genéricos Comercializados,
disposta nos estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos — em estipular que os
medicamentos genéricos trouxessem em suas embalagens o nome comercial do
medicamento de referéncia, como pode ser observado no item 5.7 da proposta de

regulamento sobre rotulagem de medicamentos em comento.

5.7. O layout das embalagens secundarias dos medicamentos genéricos
devera contemplar o nome comercial do medicamento de referéncia indicado
pela ANVISA, acompanhado da expressao ‘medicamento de referéncia’.

5.7.1. O nome comercial do medicamento de referéncia, acompanhado da
expressdo “medicamento de referéncia” devera situar-se na parte frontal da
embalagem do medicamento genérico, no campo superior direito a sua
respectiva DCB, limitados em um circulo ou retangulo de fundo preto...

Para Falcone e Atab (2006), o texto proposto pela ANVISA ocasionaria em um
mecanismo de '"licenca compulsoria de registro de marca" marcado pela
inconstitucionalidade, visto que na CF/88 (BRASIL, 2008a), o direito de exclusividade
sobre marca registrada faz parte da categoria de direitos e garantias fundamentais.

Além disso, a LPI, em seu capitulo III descreve como crime contra as marcas a
reproducdo sem autorizagdo de marca registrada por terceiro.

Nao pode ser omitido que a reproducdo de marca registrada por terceiros possui
grande potencial de gerar danos tanto por parte do fabricante do produto quanto para o
consumidor.

Do ponto de vista do fabricante dos medicamentos de referéncia, os danos se
concentram na possibilidade de fragilizar a sua reputacdo na medida em que o mesmo
ndo tem como responder por variagdes nas especificacdes, bem como de qualidade, dos
produtos genéricos que facam uso de sua marca estampada nas embalagens secundarias.

Por sua vez, para o consumidor, a ostentacdo da marca do medicamento de
referéncia na embalagem de produtos genéricos podera gerar confusdo do consumidor
na medida quem que este podera perceber, erroneamente, que todos os produtos
genéricos de uma dada substincia sdo de mesma titularidade e/ou origem do
medicamento de referéncia.

O texto da CP n°® 46/2006 (BRASIL, 2006a) foi abandonado pela Agéncia talvez

devido ao reconhecimento por parte da instituicdo dos equivocos de sua redagao.
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Em 2009, foram retomados os trabalhos para aprimorar a regulamentagdo da
rotulagem de medicamentos por meio da proposta de atualizacdo de seu texto
apresentado na CP n° 08/09 (BRASIL, 2009a).

Os pontos que merecem destaque na atual proposta, concernentes as marcas de
medicamentos sdo:

O preambulo da proposta faz referéncia dentre outras legislagdes e regulamentos
ao art. 196 da CF/88 (BRASIL, 2008a), enfatizando que a satude ¢ direito de todos e
dever do Estado mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco
de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promog¢ao, prote¢ao € recuperacao.

A ANVISA estipulou o prazo de 1° de dezembro de 2009 para a adequacdo das
embalagens dos medicamentos nacionais ou importados ao novo regulamento proposto.

Foi excluida no regulamento proposto a dispensa de adotar marca ou nome
comercial para os medicamentos de referéncia eleitos pela ANVISA que estejam sendo
comercializados pela DCB, DCI ou CAS.

Quanto ao uso da denominacdo genérica da substancia ativa, foi determinado o
emprego da DCB, sendo excluidas as possibilidades de uso de DCI e n® de CAS.

Uma das inovagdes foi a presenca facultativa das logomarcas de outras empresas
em adi¢do a detentora do registro sanitario nas embalagens secundarias nos casos em
que os medicamentos sejam produzidos ou distribuidos por empresas diferentes da
detentora do registro sanitario ou quando se tratar de medicamentos importados com a
salvaguarda de ndo causar prejuizo as informagdes obrigatorias.

Foi aberto um topico para tratar das figuras nas embalagens de medicamentos
onde estdo proibidos os usos de designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem interpretagao falsa, erro ou confusao
quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade, ou que atribuam ao
produto, finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

O nome comercial de medicamentos recebeu o status de disposi¢do especifica
trazendo a possibilidade de existirem casos excepcionais ao regulamento proposto, que
serdo avaliados pela Diretoria Colegiada - DICOL, mediante requerimento
fundamentado pelo titular registro anterior e/ou requerente da concessdo do registro no

prazo maximo de 5 (cinco) dias da ciéncia dos fatos, ou ex-oficio.
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No ato da concessdo de registro foi proposto que o nome do medicamento nao
pode ser assemelhado ou gerar confusdo com outro nome de medicamento ja registrado
ou protocolado na ANVISA na forma falada, impressa e manuscrita, para resguardar a
identidade do produto durante a prescri¢ao, dispensacio e uso.

Neste ponto percebe-se que a ANVISA ndo se pronunciou quanto a semelhanga
de nomes no ambito da renovag¢do de registro sanitario, contudo em regulamento
posterior (RDC n° 297/2004), a Agéncia, se posiciona quanto ao tratamento a ser dado
no caso de colidéncia ou semelhanca de nome comercial entre dois medicamentos em
qualquer tempo de vigéncia do registro sanitario.

No caso de colidéncia escrita de marcas sera determinada a alteracdo de um dos
registros, sendo considerado detentor do nome comercial a empresa que possuir a marca
deferida a mais tempo no INPI, e, quando nenhuma das empresas possuam a marca
registrada no INPI, serd considerada titular a empresa que protocolou a solicitacdo do
nome comercial a mais tempo na ANVISA.

A colidéncia escrita entre marcas sera aferida pela diferenciagao por 3 (trés)
letras distintas, presentes ou ausentes.

Percebe-se que ndo foram consideradas relevantes, nesta aferi¢do de colidéncia
de marcas, questoes relacionadas ao meio onde as marcas sdo utilizadas, quanto aos
aspectos que sdo passiveis impedir que exista confusdo entre os medicamentos além do
parametro nominativo, a saber: indica¢dao terapéutica, forma farmacé€utica, via de
administracdo, necessidade ou nao de prescri¢do adotando para o regulamento a maxima
precau¢ao na prevengao a possibilidade de dano a saude.

Conforme observou Barbosa (2006), a determinac¢ao da colidéncia de marcas
deve ser aferida em face de dois principios: semelhanca do conjunto entre duas marcas
(elementos mais expressivos em detrimento de detalhes) e da semelhanca ou diferenca
junto ao publico a que se destina.

Neste sentido se faz importante nesta afericdo considerar critérios ndo apenas
ortograficos, mas também figurativos ou associativos por parte do publico do produto,
no caso os medicamentos.

Para Cortes (2006), no ambito das legislagcdes sanitaria e de LPI, os rétulos ¢ as
embalagens dos medicamentos s3o parametros que atuam na individualizagdo dos
medicamentos, contudo, a ANVISA nao dispoe, até entdo, de regulamento referente a

semelhanca entre rotulagem de medicamentos considerando o seu conjunto.
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Um exemplo desta problematica pode ser verificado no caso de medicamentos
com embalagens semelhantes disponiveis no mercado farmacéutico.

O regulamento proposto proibe o registro ou a renovagdo de registro,
especificamente para o caso dos medicamentos cuja parte da marca utilize de expressoes
que valorizem uma acdo terapéutica, tais como “forte”, “Plus”, “Max” e outras que
possam dar a entender tal caracteristica, mediante avaliagdo da ANVISA, induzindo o
consumidor a acreditar que este medicamento tenha um efeito terapéutico maior que
outro medicamento com mesmos principios ativos e concentragcdes, a ndo ser que
apresente ensaios clinicos comprovando maior eficacia mantendo os mesmos niveis de
seguranca.

Neste sentido, a ANVISA torna mais rigido em seu regulamento o inciso IV do
art.124 da LPI que prevé a possibilidade de uso de sinal para designar uma caracteristica
do produto dentre as quais atributos de qualidade desde que revestido de suficiente
forma distintiva.

O texto definitivo do novo regulamento expresso na CP n°® 08/09 (BRASIL,

2009a) ainda ndo havia sido publicado quando este trabalho foi concluido.
6. CONCLUSOES

A partir das referéncias consultadas foi possivel construir um quadro referencial
tedrico sobre marcas de medicamentos considerando as legislagdes industrial e sanitaria
vigentes no Brasil.

Nao foi observada a previsao de tratamento diferenciado para marcas de
medicamentos no dmbito da LPI. Contudo, a legislagdo sanitaria possui dispositivos
que dispdem sobre as questdes de seguranca dos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria,
tais como os medicamentos, notadamente quanto aos nomes destes produtos.

Em razdo da diferenca histérica entre a LPI e a Legislacdo Sanitaria, foi
observada falta de uniformidade quanto aos termos utilizados nestas legislagdes.
Portanto, uma uniformizag¢do dos termos tais como: nome comercial, marca, nome de
medicamento seria de extrema valia para melhor uso destes nas decisdes envolvendo a
tematica das marcas de medicamentos, tanto no ambito administrativo como no juridico.

A elaboracdo de um quadro explicitando a evolug@o das Resolugdes da Diretoria
Colegiada — RDC’s e demais atos administrativos que versam sobre a tematica marcas
de medicamentos adotadas pela ANVISA, identificando os pontos criticos destes,

permitiu inferir que a motivagao em 2003 para a adogdo de um regulamento no ambito
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sanitario para tratar de nomes de medicamentos foi relevante para o pais, que buscou
internalizar a tendéncia do EMEA e FDA, descrita por Ellerin ¢ Breenn (2007), de
avaliar as marcas de medicamentos no momento da concessdao de registro sanitario por
meio de regulamento especifico.

A revisdo da ANVISA no banco de dados de medicamentos em 2005 buscando
identificar irregularidades no que tange ao nome comercial de medicamentos, que
culminou no Edital de Notificag@o, foi importante no sentido de revelar a capacidade da
Agéncia em fazer valer um regulamento sanitario no pais. Contudo, os desdobramentos
quanto a adequagdo dos nomes comerciais ali relatados, refletido na sequéncia de
RDC’s e Edital publicadas relacionadas a adequacdo de prazos para manifestagdo dos
seus titulares, mostra ainda certa fragilidade para o uso do poder de policia da ANVISA
neste tema.

Ao elaborar este trabalho foi percebido que a analise de confusdo entre marcas
de medicamentos pelo INPI e pela ANVISA possui motivagdes distintas.

Ao INPI, as motivacdes sdo relacionadas as questdes econdmicas e comerciais,
ao passo que para ANVISA, as motivagdes se inserem no contexto da cadeia do
medicamento e de sua seguranga, considerando os seus impactos para a saude publica.

A atuagdo da ANVISA no ambito sanitario, ao verificar as marcas de
medicamentos, busca contribuir com a sua expertise e recursos cientificos com a
protecdo e promocdo da satde da populacdo, visando a seguranga sanitarias dos
produtos sob sua regulagéo.

As marcas sdo objetos multidisciplinares, tanto no campo de saberes (termos de
discursos), quanto no campo de praticas (formas de intervencao), € os movimentos para
sua regulamentacdo, no ambito sanitdrio, ndo podem desconsiderar o encontro deste
tema com a legislacdo de propriedade industrial ¢ os ditames constitucionais sobre a
propriedade industrial.

Como perspectiva para o desdobramento deste trabalho, sugere-se que a Agéncia
avalie possibilidade de executar um projeto semelhante ao PDUFA norte-americano no
Brasil, composto por representantes das empresas farmacé€uticas, da sociedade civil
organizada, dos profissionais de saude, do INPI ¢ da comunidade cientifica, para a
construgdo de critérios de avaliagdo das marcas de medicamentos, tanto no ato do
registro sanitario quanto na renovagdo dos registros existentes no Brasil.

O projeto proposto poderia abarcar, em seus objetivos, a implantagdo de um

mecanismo automatizado, tal como um software, devidamente validado, para avaliar as
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novas marcas de medicamentos submetidas ao registro sanitdrio quanto a grafia,
pronincia e apresentacdo visual, semelhante ao software desenvolvido por Lambert
(1999, 2005).

A proposta de projeto deveria abordar, dentre as suas atividades, a publicacdo de
um alerta, periodicamente atualizado, no sitio eletronico da ANVISA, listando as
marcas de medicamentos passiveis de confusdo existentes no mercado de

medicamentos.
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