Kasznar ’
Leonardos

PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Claudio Roberto Barbosa |

Deniﬂa‘x Eduardo Colonna Rosman |
Elisab sznar Fekete |

Fabiano de Bem da Rocha |

Filipe Leonardos | Gabriel Leonardos |
Gustavo Barbosa | JoaoLuis Vianna |

Liz Starling | Nancy Caigawa |

Rafael Lacaz Amaral | Ricardo Boclin |
Ronaldo Varella Gomes | Tatiana Silveira |

kasznarleonardos com

Nova norma regulatoria
sobre marcas de medicamentos:

RDC 59/2014

Por Gabriel Leonardos | gabriel.leonardos@kasznarleonardos.com

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou
recentemente novas regras relativas ao uso de marcas em
produtos farmacéuticos, na forma da Resolucéo da Diretoria
Colegiada — RDC 59 de 10 de outubro de 2014.

Esse novo regulamento exerce um papel muito importante na industria,
uma vez que, além da obrigatoriedade de registro prévio junto a
autarquia de todos os fairmacos para comercializacdo, a ANVISA nédo
apenas avalia a eficdcia e os aspectos sanitarios dos produtos
pretendentes ao registro, mas também determina como dever3 ser feita a
rotulagem dos mesmos e aprova o uso de marcas nas embalagens.

Como ndo existe nenhuma relacéo direta entre o registro regulatdrio
junto a ANVISA e a concessdo de marcas e patentes pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), as regras aprovadas pela
ANVISA sdo, na prdtica, as Unicas a reger a aprovagao para
comercializacdo e rotulagem de produtos farmacéuticos. Na hipdtese de
conflito entre uma decisdo da ANVISA e uma do INPI, referente, por
exemplo, ao risco de confusdo entre duas marcas de competidores,
geralmente cabera ao Judicidrio resolver a questéo.

No mesmo dia em que foi publicada a RDC 59/2014, duas outras
igualmente importantes resolucdes da ANVISA também foram
publicadas, quais sejam, as RDCs 58 e 60, que tratam, respectivamente,
dos chamados medicamentos “similares” e dos critérios para aprovagio
da comercializacio dos trés tipos de farmacos existentes: 0s novos
(pioneiros), os similares e os genéricos. Estas duas resolu¢des foram
recentemente o assunto de nossa Newsletter 07.

A RDC 59/2014 revogou e substituiu a legislacdo anterior,
nomeadamente a RDC 333/2003, que vigorou por 11 anos e segundo a
qual os signos distintivos constantes das embalagens eram “nomes
comerciais”, expressdo esta que ocasionou uma série de mal entendidos
por se confundir com os nomes comerciais das empresas. A partir da
RDC 59/2014, os signos distintivos presentes nas embalagens passaram
a se chamar “nome de medicamento”, cuja definicdo na prépria RDC é
“designacdo do produto farmacéutico tecnicamente elaborado, para
distingui-lo de outros” (art. 4°, I). Em outras palavras, como que para
atestar a inexisténcia de qualquer relagdo com o INPI, no ambito da
ANVISA as marcas sdo alcunhadas “nome de medicamento”.

Outras defini¢oes importantes da RDC 59/2014 séo:

« Farmaco(s) identificador(es): é o insumo farmacéutico ativo, ou
conjunto destes em uma associacdo, responsavel pela indicacdo
terapéutica principal, presente em todos os integrantes de uma
determinada familia de medicamentos (art. 4°, II);

+ Complemento de nome: palavra empregada como designacao
complementar, de uso comum, ndo exclusivo, ao nome do
medicamento (art. 4°, III); e
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« Familia de medicamentos: conjunto de produtos farmacéuticos
de uma mesma empresa, com mesmo(s) farmaco(s) identificador(es),
agrupados por um nome comum e diferenciados por complementos
individuais (art. 4°, IV).

Uma das principais novidades trazidas pela RDC 59/2014 foi a
regulamentacdo das familias de farmacos, porquanto, sob as regras
antigas, néo era obrigatdrio que todos os produtos de uma mesma familia
compartilhassem o mesmo “farmaco identificador”. De fato, na vigéncia
da regulacdo anterior, era comum que os medicamentos de uma mesma
familia possuissem apenas igual uso terapéutico, mas nem sempre
idéntico principio ativo. A nova regulamentacao, contudo, ndo afetara os
registros emitidos pela ANVISA durante a vigéncia das normas antigas,
exceto na hipdtese de a autarquia verificar a possibilidade de risco a
satide dos consumidores em algum caso concreto (art. 20).

A principal norma pertinente aos nomes de medicamentos (leia-se:
marcas) determina que eles sejam formados “preferencialmente” por uma
Unica palavra e que sua pronuncia pretendida na lingua portuguesa
guarde relagéo direta com sua grafia escrita. Ademais, “o nome
pretendido deve guardar suficiente distincio grafica e fonética em
relacdo as designacdes de outros medicamentos ja registrados” (art. 7°).
Como se pode constatar, trata-se de uma tentativa de proteger o idioma
Portugués e de simplificar as marcas ao mesmo tempo.

A RDC 59/2014 néo prevé de qual forma a ANVISA analisara os pedidos
de registro de nomes de medicamentos (isto €, marcas). Nesse sentido,
foi bem-vinda a revogacdo do artigo 3.4 da antiga RDC 333/2003,
segundo o qual uma marca de farmaco poderia coexistir com outras
marcas, desde que a nova marca tivesse trés ou mais letras diferentes da
marca precedente. Esta regra foi motivo de muitas disputas outrora, uma
vez que frequentemente esse critério das trés letras ndo era suficiente
para afastar o risco de confusiao no mercado consumidor, motivo pelo
qual o Judicidrio brasileiro nunca chegou a aceitéd-la.

A RDC 59/2014 também fornece diversos exemplos de como os nomes de
medicamentos e seus complementos devem ser formados, dentre muitas
outras questdes que nds apreciaremos bastante discutir com os senhores,
em caso de interesse. Para obter mais informacgdes, sintam-se a vontade
para entrar em contato conosco, seja por escrito ou pelo telefone,
diretamente ao seu contato usual em nosso escritorio ou para
gabriel.leonardos@kasznarleonardos.com.
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