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EDITORIAL

O novo Governo
e 0S anos bissextos

stamos chegando a mais um fim de ano e a mais uma despedida de Gover-
no. Em 2018, tivemos muitos acontecimentos marcantes. A Copa do Mundo
passou sem muito brilho; as eleicbes presidenciais foram as mais vibrantes
dos ultimos tempos.

O fato é que esse pleito ficard marcado para sempre em nossa histéria: quem nao
teve conhecimento de brigas sérias em familia e entre amigos?

Mas passadas as desavencas, em janeiro, o Pais comeca um novo periodo, que traz
novas esperancas, tanto de um ano melhor quanto de um Governo eficiente.

E aproveitando a chegada de um novo ciclo, quero fazer uma analogia do atual
momento da nacdo com os anos bissextos, aqueles em que é acrescentado um dia
extra, ficando com 366 dias, e que ocorrem a cada quatro anos. Isso acontece com o
objetivo de manter o calendario ajustado com o movimento de translacdo da Terra
e com os eventos sazonais relacionados as estacées do ano. O préximo bissexto
sera 2020.

Portanto, 2019 vai rolar sua divida de seis horas para que 2020 tenha esses 366
dias, devolvendo essas horas extras com um dia a mais.

Geografia a parte, o Governo terd de economizar alguns bons pares de bilhdes de
reais. Diferentemente do calendario, que nos devolve as seis horas que empresta
anualmente sem juros e correcao, se a administracdo orcamentaria nao for rigida, os
juros vao aparecer, e cada vez maiores.

Segundo o atual ministro do planejamento, o Pais tera condicdes de viver 2019 com
alguma tranquilidade. Torcemos com bandeirinha e apito para que isso aconteca.
Afinal, esperdvamos por essa afirmacao positiva desde o inicio de 2016.

Por outro lado, todos os brasileiros, independentemente de sua ideologia politica,
precisam fazer a sua parte. Lembrando que vivemos num mesmo Pais: se as coisas
derem errado, todos sofreremos as consequéncias. Antes de quaisquer divergén-
cias, € o momento de deixar de lado o ego e interesses individuais e pensar no cole-
tivo. O que precisamos é confiar e desejar que seja uma boa e nova administracao,
mesmo que nao seja nossa ideologia.

Apesar do ano dificil, o Brasil estd chegando ao fim de 2018 com algum folego em
diversas areas de negdécios e com um modesto crescimento. Vamos manter os olhos
nesta prosperidade e trabalhar para que nao seja um aleivoso sentimento.

Em suma, se nado trabalharmos com garra, a Unica coisa que podemos receber de
volta serao as seis horas que o calendario nos toma emprestado e nos sao devolvi-
das em anos bissextos. Um bom e proveitoso ano com trabalho dedicado e honesto,
acreditando sempre naquilo que podemos e devemos fazemos para o bem comum.

Boas festas!

Nelson Coelho
Publisher
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Propriedade Industrial

Deborah Portilho

Aprovacdo de marcas de
medicamentos pela Anvisa

Novas dificuldades para os laboratorios

Apesar de o POCA facilitar a
analise de colidéncia grafica, os
seus parametros fonéticos precisam
ser adaptados urgentemente para a
pronuncia em portugués.
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pesar de sabermos que determina-
Adas mudancas na area regulatéria

s30 necessarias para o beneficio
da coletividade, é preciso verificar se elas
causam problemas ao setor regulado e,
em caso positivo, tentar minimiza-los na
medida do possivel. Notadamente no
caso da adocdo de novos procedimentos
para a realizacdo de um processo tao im-
portante, como o da aprovacdo de uma
marca de medicamento pela Anvisa, a
implementacdo da Orientacdo de Servico
(OS) n° 43/2017 - que instituiu mudan-
¢as significativas na andlise de colidéncia
de nomes/marcas - tem, de fato, gerado
problemas para os laboratérios. E alguns
desses problemas sido ainda agravados
pela situacdo da base de dados do Insti-
tuto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI), como sera discutido adiante.

Especificamente em relacdo ao processo
de avaliacdo de colidéncia grafica e fo-
nética dos nomes/marcas submetidos a
aprovacdo da Anvisa, a mudanca ocorri-
da a partir da adocdo do sistema POCA
(Phoneticand Orthographic Computer
Analysis)! tem causado impactos consi-
deraveis para os laboratérios farmacéuti-
cos. Nesse sentido, apesar de o POCA ja
conter os nomes dos medicamentos ca-
dastrados na Agéncia, as avaliagdes foné-
ticas feitas por esse sistema sio baseadas
na lingua inglesa, o que, obviamente, gera
resultados, no minimo, questionaveis. Um
exemplo interessante é o do “nome can-
didato” DILAFIN que, ao ser pesquisado
no POCA, apontou, entre outros, o nome/
marca XILOFEN. De acordo com os resul-
tados dessa pesquisa, a semelhanca orto-
grafica entre DILAFIN e XILOFEN ¢é da
ordem de 61% e a fonética de 88%|[!], to-
talizando 74% de pontuacdo combinada.
Isso significa que, consoante o sistema,
existe uma “alta similaridade combinada”
(>70%) entre essas duas marcas.

Obviamente, se o POCA estivesse adap-
tado para o portugués, ele nao teria
apontado a marca XILOFEN- cuja pro-
nuncia em nosso idioma é “CHILOFEN”,
e ndo “ZILOFIN” (que seria a pronuncia
aproximada em inglés) - como colidente
com DILAFIN, quando, na realidade, es-
sas marcas sdo suficientemente distin-
tas para coexistirem de forma pacifica
no mercado.

Portanto, apesar de o POCA facilitar a
andlise de colidéncia grafica, os seus pa-
rametros fonéticos precisam ser adapta-
dos urgentemente para a pronulncia em
portugués, de modo que a andlise de co-
lidéncia fonética possa ser feita de forma
minimamente adequada. Infelizmente,
até que essa adaptacio seja feita, o siste-
ma continuara gerando falsos resultados
de colidéncia, o que aumenta o nuimero
de andlises e, consequentemente, atrasa
a concessao dos registros sanitarios.

Outra importante questdo que precisa
ser observada diz respeito a validade
dos registros sanitdrio e/ou marcario
das marcas que sdo apontadas como
base para a recusa de nomes candida-
tos pela Anvisa. Para exemplificar essa
guestio, utilizaremos o caso da efetiva
rejeicdo do ja citado DILAFIN com base
na marca do produto DILAUDID, cujo
registro sanitdrio estd vencido desde
dezembro de 2005.

Com efeito, apesar de hd 13 anos nao
existir um medicamento com a marca DI-
LAUDID no mercado, ela consta da base
de dados da Agéncia e, por esse motivo,
foi apontada na busca efetuada por meio
do POCA como impeditiva ao registro do
nome DILAFIN. Por seu turno, o registro
da marca DILAUDID no INPI esta em vi-
gor, tendo, inclusive, sido prorrogado em
abril de 2018.




Diante das recusas de nomes pela Anvisa,
as empresas se veem obrigadas a apresentar
diversos nomes alternativos para o registro
de um unico medicamento.

Assim, cabe indagar: serd que a existéncia
de um registro de marca em vigor no INPI,
para identificar um medicamento que ja
nao é comercializado ha varios anos no
Pais, pode servir de base para a rejeicao
de um nome candidato para o registro de
um novo medicamento?

Nesse aspecto, deve-se ressaltar que a
falta de uso de uma marca por mais de
cinco anos consecutivos pode ensejar a
declaracdo de caducidade do respectivo
registro? , a qual pode ser requerida por
qualquer terceiro com legitimo interesse.
De toda forma, como a OS n° 43/2017 é
silente a esse respeito (registro sanitario
extinto v. registro da marca em vigor), o
problema precisa ser considerado e escla-
recido pela Anvisa.

O propdsito primordial da
aplicacao da norma é evitar
provaveis erros de medi-
cacao resultantes da efetiva
semelhanca de nomes/
marcas de medicamentos.

Além do mais, em vista do grande niume-
ro de colidéncias apontadas pelo sistema
POCA e das consequentes recusas de
nomes pela Agéncia, as empresas tém
se visto obrigadas a apresentar diversos
nomes alternativos para o registro de um
Unico medicamento. Considerando que
o primeiro nome alternativo sé pode ser
analisado pela Anvisa “apés avaliagdo in-
tegral da primeira proposta e envio a [sic]
empresa da motivacdo da reprovacao da
proposta inicial”® , o tempo total de ava-
liagdo pode chegar a mais de um ano. E
este tem sido o principal problema en-

frentado pelos laboratdérios apds a imple-
mentacdo dos procedimentos previstos
pela OS n° 43/2017.

De fato, se antes a GGMED levava de
trés a quatro meses para a aprovacao
de um nome, atualmente, esse proces-
so tem levado cerca de seis meses e, de
acordo com relatos de algumas empre-
sas, em certos casos, a demora chega a
18 meses. Na pratica, isso gera prejuizos
para a empresa, pois ela fica impossi-
bilitada de iniciar a comercializacdo do
medicamento até que um nome seja
finalmente aprovado pela Anvisa, para
que entdo o respectivo registro sanitario
possa ser concedido.

Seja como for, os problemas relacionados
ao POCA e ao tempo de andlise podem
ser gradativamente resolvidos pela pré-
pria Agéncia. Contudo, existe outro pro-
blema, cuja solucdo ndo cabe a Anvisa, e
que, devido a sua natureza, ndo poderia
ser rapidamente solucionado. Estamos
falando da superlotacdo da base de da-
dos do INPI, a qual dificulta sobremaneira
a criacdo/adocgdo de uma marca que pos-
sa ser registrada perante esse Instituto.
Nesse aspecto, cabe mencionar que, ape-
nas na Classe 05 (na qual as marcas de
medicamentos sdo registradas), existem
hoje 82.544 processos de marcas ativos*
(pedidos de registro em andamento e
registros em vigor). Portanto, encontrar
um nome que ndo conflite com nenhuma
dessas 82 mil marcas e ainda atenda aos
requisitos previstos na Lei n° 6.360/76,
na RDC n° 59/2014 e na OS n° 43/2017,
é deveras complicado.

Justamente por isso, ainda que a adocao
dos procedimentos previstos na OS n°
43/2017 seja importante e necessaria
para a coletividade, os “efeitos adversos”
dela decorrentes, ou seja, os problemas

que as empresas tém enfrentado a partir
de sua implementacio - e que foram aqui
discutidos - também precisam ser leva-
dos em consideracdo pela Anvisa. Afinal,
o propésito primordial da aplicacido dessa
norma é evitar provaveis erros de medi-
cacdo resultantes da efetiva semelhanca
de nomes/marcas de medicamentos, e
ndo de possibilidades remotas de coli-
déncia, apontadas por um sistema ainda
ndo adaptado ao nosso idioma, que aca-
bam atrasando a concessdo dos registros
sanitarios e, consequentemente, prejudi-
cando o setor regulado. @

Notas:

1 POCA (Phoneticand Orthographic Computer
Analysis) é o nome do sistema utilizado pelo
FDA (U. S. Food and Drug Administration), pro-
jetado para auxiliar na identificacdo de possi-
veis conflitos fonéticos e ortograficos.

2 Art. 143 da Lei da Propriedade Industrial n°
9.279/1996 (LPI).

3 Art. 8°,§ 2° da OS n° 43/2017.

4 Dados obtidos em 05.11.2018, por meio de
pesquisa na base de dados da HC Office Tec-
nologia em Propriedade Intelectual (www.hco-
ffice.com.br).
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