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Deborah Portilho:Enfim, ao apagar dasluzes, a Resolucao da ANVISA

Em 10 de outubro de 2014, Dirceu Bras Aparecido Barbano deixou o cargo de diretor-presidente da
ANVISA, no qual permaneceu por dois mandatos. E foi no seu Ultimo diano cargo, ao apagar das luzes,
gue ele assinou a nova Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA sobre os nomes/marcas de
medicamentos —RDC n° 59/2014 —, cuja publicacdo ocorreu no DOU, de 13 de outubro de 2014.

Inicialmente, a RDC n° 59/2014 teve como texto base aquele levado a Consulta Publica (CP) em julho
de 2010 (CP n° 72/2010), sobre o qual, diversas entidades[ 1] interessadas no assunto apresentaram a
ANVISA suas contribui¢oes e sugestdes. Apos a devida andlise e consolidacdo dessas contribuicdes, em
maio de 2013, a ANVISA publicou aVersado Consolidada (VC) da proposta de resolugéo (VC n°
07/2013), aqual foi debatida em Audiéncia Publicaem 23.09.2013 e que deveria ser a Ultima etapa de
discussoes antes da publicacdo do texto definitivo.

Considerando que ainda havia um grande descontentamento por parte dos laboratorios farmacéuticos, os
guais seriam diretamente af etados pelas novas regras, 0 assunto continuou a ser discutido entre
representantes das entidades daindustria e diretores e técnicos da ANVISA. A partir dessas discussdes,
uma proposta mais sucinta e também mais proxima dos interesses da industria foi apresentada em
fevereiro de 2014 pelo relator daresolucdo, que foi o proprio Dr. Dirceu. A versdo que acabou sendo
publicada, como RDC n° 59/2014, n&o foi exatamente essa de fevereiro, mas foi bem mais proxima dela
do que da versdo consolidada em maio de 2013. E, em vista do que existia em termos de normas sobre
marcas de medicamentos e também das possi bilidades aventadas nos textos anteriormente apresentados,
anova resolucéo até que € bem positiva.

Como néo cabe discutir toda a resolugdo neste artigo, destacaremos apenas algumas questdes que podem
ser consideradas mais preocupantes e uma novidade.

Comecemos, entdo, pela novidade. Finalmente, a Anvisa adotou a expressao “nome de medicamento”[2]
, paraidentificar os nomes sob 0s quais 0s medicamentos s&o comercializados, sejam eles marcas, ou 0s
nomes dos principios ativos (No caso dos genéricos). A expressdo anteriormente utilizada era“nome
comercial de medicamento”, ou apenas “nome comercial”. Na prética, essa novidade ndo altera coisa
alguma em relacdo as empresas ou as marcas, mas simplifica bastante a comunicacéo entre os
profissionais da area regulatéria e dajuridica, haja vista que, para estes, "nome comercial” é equivalente
a"nome empresarial” e ndo a nome de medicamento.
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Jauma alteracdo, que ndo é novidade, mas que pode ser preocupante € arestricéo da Anvisa com relagdo
as "familias de medicamentos’. Apesar de a Agénciando mais exigir a alteracdo de marcas de produtos
gue ja estegam no mercado, novos produtos sd poderdo fazer parte de uma familia se eles tiverem em
comum o farmaco identificador e ndo apenas aindicacdo terapéutica. Exemplificando: a Johnson OTC
podera lancar outros medicamentos da familia Tylenol, desde que o novo produto tenha o mesmo
farmaco identificador que os outros membros da familia, no caso, o Paracetamol. Por outro lado,familias
de produtos que tenham em comum aindicacdo terapéutica (e ndo o farmaco identificador) — como a
familiaVick da Procter & Gamble (P& G) de produtos para gripes e resfriados, formada porprodutos
com diferentes f&rmacos identificadores — néo poderdo mais ser constituidas.

Independentemente desse tipo de problema, ficaa duvida: se afamiliaVick ja é formada por produtos
com diferentes farmacos identificadores, para poder integra-la, 0 novo produto deveriater o mesmo
féarmaco identificador do principa produto dafamiliaVick —no caso, do Vick Vaporub? Ou seréd que ele
poderiater o mesmo farmaco identificador de qualquer um dos outros "membros* dafamiliaVick? A
RDC 59 ndo esclarece essa questéo.

Outro possivel problema é a definicéo de "complemento de nome [de medicamento]”, que também pode
ser exemplificado pelas marcas dafamilia Vick. De acordo com a RDC 59, "complemento de nome" é
"uma palavra empregada como designacéo complementar, de uso ndo exclusivo, ab nome do
medicamento”. Nesse caso, se 0 nome/marca principal do medicamento € Vick, as palavras Xarope,
Pastilhas e Inalador, que s&o de uso ndo exclusivo, seriam considerados " complementos do nome
[marca]" Vick. Mas e os produtos cujos nomes sdo formados por duas marcas registradas i soladamente,
como no caso de "Vick® Diatyl®", a Anvisa consideraria essa possibilidade de um produto ser
identificado por duas marcas, ou a P& G teria que registrar "Vick Diatyl" como umanova marca
composta? Essa resposta a RDC 59 também ndo da.

Mas, uma mudanca positiva da nova RDC, pelo menos com relacdo aos textos anteriormente propostos,
€ que, em principio, os nomes/marcas dos medi camentos, cujos registros sanitérios jativerem sido
aprovados pela ANV ISA, néo serdo objeto de revisio[ 3]. E isso, certamente, € um alivio paraaindustria
que temiater que adaptar os nomes/marcas de medicamentos ja consagrados no mercado as novas regras.

Entretanto, caso a Anvisa constate "potencial risco sanitario” relacionado ao nome/marca de um ou mais
medicamentos que ja estejam no mercado, ela podera questionar 0 uso desse nome/marca4]. O
problema é que, como a RDC 59 ndo estabel ece qualquer critério que possa ser tomado como base para
avaliacdo de risco sanitario, como também de semelhanca grafica e/ou fonética, ndo se sabe como esse
potencial risco sera constatado pela Agéncia.

Todos que atuam na area tém conhecimento das enormes dificul dades de se estabel ecer critérios
objetivos para se fazer uma avaliagéo satisfatoria a respeito da semelhanca gréfica e/ou fonética entre
duas ou mais marcas, de forma a evitar risco sanitario decorrente de erro ou confusdo entre elas. Na
realidade, essa avaliacdo € altamente complexa e subjetiva e, provavelmente devido a essa dificuldade, a
Anvisatenha optado por ndo incluir regras nesse sentido na RDC em guestéo.

E claro que o fato de a RDC no estabel ecer critérios para andlise de colidéncia de nomes de
medicamentos ndo é a situacdo ideal, ja que, na pratica, essa analise tera que ser feita pel os técnicos da
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Agéncia, ainda que de forma subjetiva. Contudo, € melhor ndo ter critérios do que ter apenas um, como
o insuficiente e polémico critério dastrésletras, previsto pelo item 3, daRDC n° 333/2003, que
permaneceu em vigor por onze longos anos e que foi agora finalmente revogado pela RDC n° 59/2014.
Mas, antes tarde do que nunca! Portanto, obrigada, Dr. Dirceu!

[1] Dentre as quais, a Ordem dos Advogados do Brasil — Subse¢éo do Rio de Janeiro, por intermédio de
sua Comisséo de Propriedade Industrial e Pirataria (CPIP-OAB/RJ) e a Associacéo Brasileirada
Propriedade Intelectual (ABPI), por meio de sua Comisséo de Estudos de Marcas, ambas as entidades
representadas pela autora deste artigo.

[2] A sugest&o de adotar “nome de medicamento”, no lugar de “nome nomercia”, havia sido dada pela
ABPI em 2003, quando da Consulta Publica n® 51/2003 (a primeira CP da Anvisa envolvendo marcas de
medicamentos), que resultou na citada RDC n° 333/2003, agora totalmente revogada.

[3] Art. 20. Os nomes de medicamentos aprovados mediante publicag&o do respectivo registro sanitario
pela ANVISA, gue estejam de acordo com a regulamentacéo anterior a vigéncia desta Resolucéo, ndo
serdo objeto de revisio por parte da agéncia

[4] Parégrafo unico. Constatado potencial risco sanitério relacionado ao nome de um ou mais
medicamentos, sgja por vicio na concessao do mesmo ou por fatos supervenientes que possam indicar a
possibilidade de que este induza a erro, serainstruido processo administrativo para fundamentacéo e
avaliacao do mesmo.
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