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RESUMO

CAMPOS, Fernanda Jorge de Albuquerque. O exame das marcas de medicamento
pelo INPI: andlise comparativa com os critérios da Anvisa e o risco de confusao
associado a concessédo de sinais similares. 2023. 195f. Tese (Doutorado em
Propriedade Intelectual e Inovacao) — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio
de Janeiro, 2023.

No segmento farmacéutico os direitos de propriedade intelectual representam um dos
mais relevantes mecanismos de apropriacao dos resultados do processo de inovacao,
em particular, as patentes e as marcas. A construcdo da lealdade a marca do
medicamento permite ao seu titular ampliar as barreiras de entrada a novos
participantes no mercado, uma vez expirado o prazo da patente. A capacidade de
influenciar a escolha do consumidor posiciona a marca como um sinal distintivo, com
forte capacidade de venda. Contudo, o processo de criagdo das marcas no segmento
ndo deve ser compreendido somente no dmbito do direito marcério. Para que as
empresas possam comercializar o medicamento, deve ser requerida a autorizacdo no
orgédo de vigilancia sanitaria, conjuntamente com a solicitacéo de registro do seu nome
comercial. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) realizam a analise de registro do nome
comercial e da marca de medicamento, respectivamente, em processos
independentes. Assim, foi verificada uma lacuna nos procedimentos empregados pela
Agéncia e o Instituto, de forma que um mesmo nome comercial e marca sejam
submetidos a critérios distintos, com decis6es divergentes, tornando o processo
dificultoso ao titular. Levando em consideracdo que o registro do medicamento na
Anvisa é condicao necessaria para sua comercializacdo e que a Agéncia e o INPI
realizam andlises quanto a probabilidade de confusdo, foi realizado o estudo da
possibilidade de compatibilizagdo da metodologia empregada pela Agéncia com 0s
procedimentos aplicados pelo INPI. Inicialmente, foi identificado que os critérios
estabelecidos nas legislacbes sanitarias para registro dos nomes comerciais se
mostraram, em grande parte, correspondentes ao contetdo disposto na legislacéo de
propriedade intelectual. Na andlise da amostra de dados levantada foi possivel
constatar a auséncia de homogeneidade nas decisées do INPI no que se refere a
apreciacdo dos aspectos distintivos extrinseco e intrinseco das marcas, dada as
especificidades que envolvem as nomeclaturas no segmento. Diante do cenario
apresentado, a aplicacdo da metodologia da Anvisa pode ser vista como ferramenta
objetiva a auxiliar na averiguacao da similaridade quanto ao aspecto ortografico das
marcas, no emprego da avaliacdo de similaridade com marcas anteriormente
registradas e com as denominagdes comuns no segmento. Contudo, ressalta-se a
necessidade de aperfeicoamento de tais ferramentas, no sentido de estreitar a
colaboragéo entre os 6rgaos, e fomentar o emprego de praticas institucionais mais
harmoénicas entre si. Espera-se que, com a adoc¢ao de acdes de intercambio técnico-
cientifico entre o INPI e a Anvisa, o Instituto possa otimizar seus procedimentos de
exame, e contribuir com o aprimoramento no que diz respeito aos critérios aplicados
pela Anvisa, visando a melhoria na qualidade das entregas para a sociedade.

Palavras-chave: Marcas. Distintividade. Nome comercial de medicamento. INPI.

Anvisa.



ABSTRACT

CAMPOS, Fernanda Jorge de Albuquerque. The examination of pharmaceutical
trademarks by INPI: comparative assessment with Anvisa’s criteria and the
confusion risk associated with granting similar signs. 2023. 191f. Thesis
(Doctorate degree on Intellectual Property and Innovation) — Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2023.

In the pharmaceutical segment, intellectual property rights represent one of the most
relevant mechanisms for appropriating results of the innovation process, particularly
patents and trademarks. The construction of the loyalty to the drug brand name allows
its holder to expand barriers for new market stakeholders, once the patent deadline is
expired. The ability to influence the consumer choice makes the brand a distinctive
sign, with strong sales capacity. However, the process of brand construction in the
segment should not be understood only within the scope of trademark law. In order to
allow the companies to commercialize the drug, it must be requested the authorization
from the pharmaceuticals regulation agencies, along with the request of the drug name
registration. In Brazil, the National Health Surveillance Agency (Anvisa) and the
National Institute of Industrial Property (INPI) analyze the drug nhame and trademark
registrations, respectively, in independent processes. Thus, a gap was found in the
procedures employed by the Agency and by the Institute, in which the same name and
brand are subjected to distinct criteria, with divergent decisions, making the process
strenous for the holder. Taking into consideration that the registration of the drug with
Anvisa is a necessary condition for its commercialization and that the Agency and INPI
carry out analyzes regarding the confusion probability, the study of compatibility
possibility was developed, considering the methodology employed by the Agency with
the procedures applied by INPI. Initially, it was identified that the criteria established in
health legislation for the registration of the drug names have mostly shown
correspondence to the content set out in the intellectual property legislation. In the
survey analysis of data sampling, it was verified the lack of homogeneity in the INPI
decisions regarding the assessment of the extrinsic and intrinsic distinctive aspects of
the trademarks, given the specificities involving the segment nomenclatures. In the
scenario presented, the application of the Anvisa’s methodology can be considered as
an objective tool to assist in investigating the similarity regarding the orthographic
aspect of the trademarks, in the employment of similarity assessment with previously
registered trademarks and with common denominations in the segment. However, it is
highlighted the need for improvement in such tools, aiming to strengthen the
collaboration between authorities, and to encourage more harmonious institutional
practices. It is expected that with the adoption of technical-scientific exchange actions
between INPI and Anvisa, the Institute will be able to optimize its examination
procedures and contribute to the improvement regarding the criteria applied by Anvisa,
aiming to enhance quality of deliveries to the society.

Keywords: Trademarks. Distinctiveness. Drug name. INPI. Anvisa.
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INTRODUCAO

A industria farmacéutica € o segmento produtivo relacionado a pesquisa, ao
desenvolvimento, a fabricacdo e a distribuicdo de medicamentos e outros produtos
voltados ao tratamento de doencas (FIA, 2020). Ao longo do seu desenvolvimento, o0
setor destacou-se por um sucessivo investimento em conhecimento e tecnologia,
sendo caracterizado pela alta capacidade de globalizacdo e dinamismo (Pisano,
1997).

Em sua concepcéo inicial, a maior parte dos medicamentos era de origem
natural, e sua criagdo advinha da aplicacdo de praticas terapéuticas primitivas. Com
a evolucdo tecnologica, esses medicamentos foram substituidos por produtos
guimicos sintéticos, exigindo uma crescente base cientifica e extensos gastos na
pesquisa, no desenvolvimento e no aperfeicoamento dos produtos no mercado
(Bastos, 2005; Gadelha; Costa; Maldonado, 2012; Oliveira; Nishijima, 2018).

O setor encontra-se inserido em um ambiente de constantes fusdes e
aguisicoes, e se caracteriza por uma concentracado na sua estrutura de mercado, com
elevada barreira de entrada, principalmente pelo uso da prote¢cdo por meio dos
Direitos de Propriedade Intelectual (DPI), em especial das patentes, pelos altos custos
em pesquisa e desenvolvimento (P&D), e pela reputacdo das marcas lideres de
mercado (Cimoli et al., 2011; Hasenclever et al., 2010; Radaelli, 2008; Walsh et al.,
2021).

A protecdo via patente concede a empresa inovadora a exploragdo exclusiva
sobre a sua inovacdo por um determinado periodo de tempo, permitindo o emprego
de estratégias de marketing e de fidelizagdo dos consumidores pela marca,
ampliando, assim, a sua posicdo competitiva ho mercado (Alencar, 2007; Dutfield,
2020; Greenhalgh; Rogers, 2012; Radaelli, 2006; Reitzig, 2004).

A concorréncia no segmento é em grande parte pautada pelas forcas de
diferenciacdo dos produtos e a marca apresenta um papel relevante nas estratégias
empregadas (Feitosa; Abreu, 2022; Nasirov, 2020).

A marca se apresenta como um eficaz instrumento de acesso direto ao
consumidor, e o forte poder de persuasao vinculado as estratégias de gestao do ativo
sdo mecanismos usualmente utilizados pela industria farmacéutica na apropriacéo

dos ganhos com um medicamento inovador. A capacidade de diferenciacdo da marca
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€ passivel de influenciar no poder de escolha e, assim, exercer um efeito
essencialmente competitivo frente aos concorrentes (Domingues, 2010; Kapferer,
2003; Motta; Souza; Palomino, 2015; Ramello, 2006).

Contudo, os processos de sele¢éo e de criagdo da marca a ser registrada para
0s novos medicamentos impde desafios as empresas farmacéuticas, uma vez que
essas enfrentam um duplo contexto legal nos procedimentos de registro do signo
identificador dos seus produtos (Barbosa, 2013b; Ellerin; Breen, 2007; Gémez, 2019).

De forma geral, para que as empresas possam comercializar um medicamento
€ necessaria a autorizacdo pelo 6rgdo sanitario competente, e os medicamentos
devem ser identificados por um nome, denominado na legislacéo sanitaria como nome
comerciall. O registro do nome comercial é requerido junto ao érgdo sanitario e o da
marca do medicamento no escritério de propriedade intelectual do pais em que se
requer a protecao, constituindo-se, ambos, em processos independentes (Beckman;
Pletcher, 2010).

O desenvolvimento e a escolha de um mesmo nome e marca de um
medicamento devem atender, portanto, aos critérios necessarios para aprovacao nos
dois 6rgéos de registro.

No Brasil, a protecdo da marca se da por meio da concessao do seu registro
pelo 6rgao oficial, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), sendo regida
pela Lei de Propriedade Industrial (LPI)2. Cumpre ao INPI estabelecer as diretrizes de
procedimentos que possam nortear a analise dos pedidos de registro de marcas pelos
seus examinadores, a partir do contido na Lei.

A LPI apresenta em seu artigo 122 o tipo de sinal que pode vir a ser registrado
como marca, o sinal distintivo, visualmente perceptivel e que nao esteja compreendido
nas proibicdes legais (Brasil, 1996). A legislacéo brasileira considera, portanto, que a

registrabilidade de um sinal depende do seu grau de distintividade.

1 O nome comercial de um signo distintivo se refere, na legislacéo de propriedade industrial, a marca (Barbosa,
2013b). A Anvisa define 0 nome de medicamento como “[...] a designagao do produto farmacéutico tecnicamente
elaborado, para distingui-lo de outros [...]", € a marca como “[...] elemento que identifica uma série de produtos
de um mesmo fabricante ou que os distinga dos produtos de outros fabricantes, segundo a legislacéo de
propriedade industrial [...]", com excegdo dos medicamentos denominados genéricos, 0s quais ndo possuem
nome comercial ou marca, sendo identificados pela nomenclatura da substancia quimica que compde o produto
(Anvisa, 2020). A Anvisa cabe a elaboracédo dos critérios para formac&o dos nomes comerciais dos
medicamentos, para fins de registro na referida Agéncia, enquanto a marca tem o seu registro analisado e
concedido pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial, segundo os critérios estabelecidos na legislacédo de
propriedade industrial. Tais conceitos encontram-se melhores detalhados no Capitulo 2 do presente trabalho.

2 Alein® 9.279 de 1996, Lei de Propriedade Industrial, regula os direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial (Brasil, 1996).
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A caracteristica distintiva da marca € requisito para que se obtenha a protecao
legal, isto €, a marca deve ser capaz de executar as suas funcdes de identificar e
diferenciar. A base da concessdo das marcas como um direito exclusivo busca
atender ao interesse publico, e os sinais distintivos apostos no mercado devem
cumprir a sua funcao principal de elucidar o publico, permitindo-lhe distinguir os
produtos ou servicos de outros e evitar, assim, que seja exposto ao engano
(Ascensao, 2002).

A distintividade do sinal marcario € também aferida na LPI quando se observa
o estabelecido no artigo 124 quanto aos critérios impeditivos ao registro de um sinal
como marca. Com destaque para os incisos VI e XIX do citado artigo, que vedam a
concessdo de sinais que nao sejam dotados de distintividade intrinseca (isto é,
considerados de uso comum no segmento de mercado que a marca atua), ou de
distitividade extrinseca (sem suficiente distingdo em relacdo a marca de terceiro
anteriormente registrada, em mesmo segmento de atuacao).

As marcas devem, portanto, possuir carater distintivo proprio e se diferenciar
de outras ja existentes, a fim de que sua concessao nao resulte em direito exclusivo
do ente privado sobre o que é de dominio publico. Além disso, o sinal concedido deve
ser capaz de prevenir o risco de confuséo pelo publico consumidor.

Uma caracteristica comum das marcas de medicamentos se refere a sua
constituicdo por elementos nominativos cujo grau de distintividade pode ser
considerado fraco, como a combinacédo de radicais que se relacionam as substancias
guimicas que constituem os medicamentos, as possiveis acdes do produto, as partes
do corpo, ou a doenca associada (Barbosa; Schulman, 2016; Cerqueira, 2010; Darker
et al., 2011; Godinho; Carreira; Martins, 2018).

A pratica usual de emprego de radicais evocativos resulta na criacdo de sinais
similares, dotados de baixo grau de protecdo como marca, o que torna dificultosa a
tarefa de definir quando as marcas podem ou nao conviver, se existe ou nhao
semelhanca susceptivel de induzir o consumidor ao engano ou confusao no confronto
entre dois sinais.

A esta caracteristica sdo acrescidas as especificidades que norteiam as
nomenclaturas no segmento farmacéutico, como a complexidade relacionada as

terminologias das substancias quimicas que constituem os medicamentos, ditas nao
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proprietarias, as quais ndo devem ser concedidas como direito exclusivo pelo INPI
(OMPI, 2017).

Neste cenario, ainda se destaca a cautela que deve ser conferida pelos
escritérios de propriedade intelectual no exame das marcas que buscam individualizar
medicamentos, a fim de evitar a confusdo, com o agravante de que esta em risco a
saude dos consumidores (Aschenbrenner, 2015; Barbosa, 2013b; Barros Junior,
2011; Cerqueira, 2010; Keny; Rataboli, 2013).

A primeira condicdo a ser analisada deve ser o carater distintivo que o signo
deve apresentar para individualizar o medicamento, de maneira a se diferenciar dos
produtos dos concorrentes no mercado, e, dessa forma, prevenir que o consumidor
seja exposto ao engano (Gomez, 2019).

Embora o INPI trabalhe constantemente para o aperfeicoamento das suas
praticas, ndo ha regramento com critérios especificos para o exame dos pedidos de
registros de marcas de medicamentos. Tal auséncia de diretiva acarreta, muitas
vezes, na analise da distintividade e registrabilidade do sinal tendo por base apenas
a subjetividade do examinador, este ndo apresentando, necessariamente, formacéo
ou experiéncia na area farmacéutica.

O registro dos nomes comerciais, por sua vez, é efetuado junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com base nas legislacdes sanitarias e em
resolucbes proprias, as quais estabelecem os critérios para formacdo dos nomes
comerciais dos medicamentos.

Em sua metodologia de analise, a Anvisa emprega critérios especificos para
avaliacdo da similaridade entre os nhomes, com o objetivo de prevenir a aprovacao de
designacdes que possam gerar confusdo pelo consumidor, assim como vedar a
concessao de nomes comerciais que se apropriem das nomenclaturas de propriedade
nao exclusiva no segmento.

De acordo a Agéncia, a identificacdo correta do nome comercial do
medicamento é um fator fundamental para que o consumo seja efetuado de maneira
segura, prevenindo e minimizando o engano, especialmente em relagcdo as trocas
entre medicamentos (Anvisa, 2018).

Dada a importancia que os sinais que identificam medicamentos representam
para a saude publica, e tendo em vista que o0 registro do nome comercial do

medicamento na Anvisa € condicdo necessaria para que o medicamento tenha
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autorizacdo para comercializacdo, ressalta-se a necessidade de compatibilizacao
entre os procedimentos empregados no exame das marcas de medicamentos com o0s
critérios aplicados pela Agéncia.

Ainda que ndo haja previsdo legal para que a andlise efetuada pelos dois
orgaos seja similar, a busca em encontrar um nome comercial que possa também ser
registrado como marca pelo INPI pode se tornar um processo demorado e oneroso
aos laboratérios farmacéuticos (Beckman; Pletcher, 2010; Maranhao, 2019; Portilho,
2018).

Devido a auséncia de homogeneidade nas decisdes, ndo € incomum que um
mesmo nome e marca de um medicamento obtenham o deferimento do pedido pelo
INPI e o indeferimento pela Anvisa, resultando na concessédo de marcas que nao
poderdo ser efetivamente utilizadas no mercado. Bem como a negativa de registro
pelo INPI com aprovacédo da Anvisa, decorrendo no emprego no mercado de um nome
sem a sua protecdo como marca, o que possibilita o uso indevido por terceiros e 0
risco de confusdo por parte do publico consumidor. Situagbes que também levam a
volumosas despesas de recurso e tempo pelas empresas farmacéuticas (D'hanens,
2018; Maranhéo, 2019).

As agéncias reguladoras possuem recursos e conhecimentos cientificos
necessarios para analisar a eficacia do medicamento, enquanto os institutos de
propriedade intelectual dispdem da experiéncia de exame e do conjunto de
habilidades para determinar se um sinal é susceptivel de causar confusdo ao
consumidor quando da sua exposi¢cao no mercado (Fidalgo, 2017; Herberholz, 2007).

Um sistema mais eficiente de registro de marcas e de nomes comerciais dos
medicamentos pode ser alcancado integrando os procedimentos pelos quais 0s
orgaos reguladores e de propriedade intelectual analisam a probabilidade de
confuséo, visando uma maior seguranca na execucao das atividades e harmonia nas
decisfes, e o equilibrio entre os interesses comerciais e o0s direitos a saude (Tiwari;
Bhattacharya, 2020; Van Norman, 2016).

Frente a este contexto, considerando-se as particularidades do processo de
criagdo das nomenclaturas no segmento farmacéutico e os diferentes aspectos
envolvidos no exame da distintividade das marcas, o presente trabalho apresenta a
seguinte questdo de pesquisa: Como possibilitar que os critérios empregados no

registro de sinais destinados a assinalar medicamentos compatibilize o que preconiza
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a regulamentacdo sanitaria e a doutrina de marcas? Tendo em vista também a
preocupacdo relacionada a protecdo a saude do consumidor, discute-se as
possibilidades de aperfeicoamento e harmonia dos procedimentos de exame
empregados pelo INPI e pela Anvisa.

Levando em consideracao a funcéo distintiva das marcas no segmento e o risco
de confusdo na concesséao de sinais semelhantes, o objetivo principal da tese é:
analisar se a metodologia empregada pela Anvisa no registro dos homes comerciais
de medicamentos pode subsidiar o exame dos pedidos de registro de marcas pelo
INPI.

Com o intuito de atender a questéo de pesquisa elaborada e o objetivo principal

proposto, o estudo apresenta como objetivos especificos:

a) Caracterizar a industria farmacéutica e as formas de apropriabilidade aplicadas
pelas empresas no segmento;

b) Descrever a importéancia da marca no segmento farmacéutico, bem como as
caracteristicas do seu sistema de protecao;

c) Apresentar as especificidades aplicadas pela Anvisa no registro dos nomes
comerciais de medicamentos em relacdo aos critérios empregados pelo INPI na
concessédo das marcas;

d) Levantar os procedimentos anteriormente aplicados pelo INPI, especificos para a
andlise das marcas de medicamentos;

e) ldentificar os critérios que motivaram o indeferimento, pela primeira instancia do
INPI, dos pedidos de registro de marca de medicamentos com base nos incisos VI
e XIX do artigo 124 da LPI, e comparar com as decisfes da segunda instancia, no
gue tange a manutencéo ou mudanca de mérito das decisdes;

f) Avaliar os resultados obtidos com a aplicacdo da metodologia da Anvisa diante do

gue vem sendo aplicado pelo INPI no exame das marcas de medicamentos.

O presente trabalho encontra-se estruturado de forma a abordar os principais
conteudos relacionados ao exame das marcas de medicamentos pelo INPI e a
comparagao com a metodologia de exame empregada pela Anvisa, tendo em vista as
particularidades envolvidas nas estratégias de emprego da marca no segmento

farmacéutico e o risco de confusao entre sinais similares junto ao publico consumidor.
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Para isso, no primeiro capitulo sdo apresentados os mecanismos de apropriacdo dos
resultados do processo de inovacado pela industria farmacéutica, em particular as
patentes, e a atuacdo conjunta da marca nas estratégias de fidelizacdo e
competitividade no mercado de medicamentos.

O segundo capitulo apresenta os conceitos sobre a marca, com destaque para o
seu carater distintivo, por ser essa a funcao protegida juridicamente quando da sua
concessdo pelo INPI, e as caracteristicas relacionadas ao exame efetuado pelo
Instituto no processo de registro do ativo como um direito de propriedade exclusiva.

No terceiro capitulo sdo apresentadas as normativas e a metodologia de exame
empregada pela Anvisa no registro dos nomes comerciais dos medicamentos, bem
como a comparacdo de tais preceitos com o estabelecido na legislacdo de
propriedade industrial e no Manual de Marcas do INPI.

Os resultados da pesquisa e a metodologia utilizada no trabalho séo
apresentados no capitulo seguinte, com o levantamento das informacfes apuradas
guanto aos procedimentos anteriormente empregados pelo INPI no exame das
marcas destinadas a assinalar produtos farmacéuticos, assim como a apresentacao
do cenério atual relacionado ao exame das marcas de medicamentos pelo Instituto, e
a analise comparativa com a aplicacado da metodologia da Anvisa na amostra de dados

levantada na presente pesquisa.

Por fim sdo apresentadas as consideracdes finais, bem como as limitacdes
identificadas no desenvolvimento do trabalho e as sugestfes para estudos futuros

sobre o tema.
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1 INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.1 APROPRIABILIDADE NO SEGMENTO

Para que as empresas de diferentes setores possam obter os lucros advindos
dos investimentos em conhecimento e inovacdo ha, em sua maioria, a aplicacao de
estratégias que se utilizem dos regimes de apropriabilidade (Teece, 1986).

Segundo Dosi (1988), a apropriabilidade se da sobre o conhecimento
tecnoldgico, os artefatos técnicos de mercado e o ambiente legal, permitindo a captura
dos beneficios gerados pelas inovacdes e as protegem do agente imitador. A natureza
da tecnologia e a dinamica setorial na qual a empresa esteja inserida sao fatores
fundamentais na escolha e na efetividade do regime a ser empregado.

Quando uma empresa € capaz de apropriar os resultados provenientes de uma
inovacao, ela apresenta um diferencial competitivo diante dos seus concorrentes, uma
vez que possibilita que consolide suas vantagens monopolistas e aumente a sua
lideranca de mercado. A apropriacdo e a gestao dos ativos intangiveis de uma
empresa propiciam uma maior dimensdo estratégica, relacionando a garantia de
direitos ao estimulo a novos investimentos (Buainain; Carvalho, 2000; Zucoloto, 2014).

As empresas que nao apresentam um regime de apropriabilidade forte ou
investimentos em ativos complementares podem obter, como consequéncia, a nao
captacao dos possiveis lucros oriundos de uma inovacao, beneficiando as empresas
concorrentes (Teece, 1986).

O retrato das atividades inovativas de um pais se aperfeicoa com o esforco
conjunto entre inovar e proteger (Andreassi et al., 2000). A protecao a inovacao gera
um poder exclusivo muitas vezes temporario, o qual pode ser desafiado pelo sucesso
inovador de um concorrente em um ciclo seguinte (Malerba; Orsenigo; Peretto, 1997).

De acordo com Tigre (2006), o valor da tecnologia se relaciona as condicoes
de apropriabilidade da criacao pelo seu inventor.

O valor de uma determinada tecnologia geralmente depende das condi¢des
de apropriabilidade, ou seja, da possibilidade de o inventor ou inovador
manter controle monopolista sobre a tecnologia em um determinado periodo
de tempo (Tigre, 2006, p. 129).

Um dos fatores considerados mais relevantes na escolha e na efetividade do
regime de apropriabilidade a ser empregado se relaciona a dinamica setorial na qual

a empresa esta inserida (Teece, 1986).
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A induastria farmacéutica, particularmente, se constitui em um oligopdlio
diferenciado®, com imposicdo de barreiras de entrada, e concorréncia pautada
fundamentalmente na diferenciacao dos produtos (Gadelha; Costa; Maldonado, 2012;
Hasenclever et al., 2010).

Segundo a taxonomia setorial proposta por Pavitt (1984), as industrias podem
ser divididas em trés setores principais: o0 setor representado pelas empresas
tradicionais da industria e dominado pelos fornecedores, nomeado de “supplier
dominated”; o setor intensivo em produgéo, ou “production intensive”; e o “science
based”, ou baseado em ciéncia, no qual se insere a industria farmacéutica®.

Por ser pautado em ciéncia, a apropriabilidade representa significativo papel na
geracédo e na disseminacédo da inovacéo (Bell; Pavitt, 1995; Tidd; Bessant, 2011), e 0
sistema de propriedade intelectual (Pl) se mostra um dos mais relevantes mecanismos
de apropriacéo dos resultados do processo de criagdo no segmento. Mesmo quando
comparado a outros setores de alta tecnologia (Buainain; Carvalho, 2000; Toma;
Secundo; Passiante, 2018).

Embora os DPI sejam somente um dos diferentes elementos que constituem o
regime de apropriabilidade®, a industria farmacéutica é fortemente dependente deste
meio de protecao, como forma de apropriacdo e de competi¢do internacional das suas
empresas (Cimoli et al., 2011; Hasenclever; Paranhos; Radaelli, 2015; Oliveira,
Nishijima, 2018; Zucoloto, 2010).

Os custos elevados para entrada de uma nova tecnologia no mercado
farmacéutico, a seguranca juridica e a busca pelo incentivo a P&D representam alguns
dos fatores que fundamentam a necessidade de se proteger o conhecimento por meio
dos DPI (INTERFARMA, 2020; Jensen; Menezes-Filho; Sbragia, 2004).

Os estudos que relacionam as maneiras nas quais as empresas adquirem suas

capacidades tecnolédgicas geralmente segmentam as analises por setor, em fungéo

3 A estrutura de mercado denominada como oligopdlio se caracteriza por poucos vendedores (Montella, 2007). A
dindmica da industria farmacéutica € marcada pela concentragdo de mercado, onde “[...] poucas empresas
produzem bens parcialmente diferenciados, sem haver, portanto, uma competi¢cdo por meio da diferenciagéo de
precos (oligopdlio diferenciado)” (Gadelha; Costa; Maldonado, 2012, p.24).

4 Nos setores intensivos em ciéncia a acumulagao tecnolégica advém principalmente dos conhecimentos
gerados pelas pesquisas cientificas, com elevados esforgos inovativos. As empresas tendem a ser grandes e
altamente especializadas (Arend, 2009; Malerba, 1992).

5 Os mecanismos de apropriabilidade podem incluir também o emprego de contratos de confidencialidade,
acordos de nao divulgacao, sigilo, gerenciamento de recursos humanos especializado, entre outros. A literatura
classifica os mecanismos em formais, semiformais e informais. Para aprofundar o assunto, sugere-se consultar
os textos de Baldwin; Henkel, 2015, Cohen; Nelson; Walsh, 2000, Filippetti; D’ippolito, 2017 e Leiponen; Helfat,
2010.
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das suas especificidades tecnoldgicas, estratégias inovativas e caracteristicas de
mercado. Por ser caracterizado como um setor baseado em ciéncia, o0 conhecimento
cientifico no segmento farmacéutico representa fonte de inovacéo para as empresas,
cujas estratégias competitivas requerem intensiva atividade de pesquisa, para
introduc&o de novos produtos e processos no mercado (Cimoli et al., 2011; Malerba e
Orsenigo, 2001; Oliveira; Nishijima, 2018; Pavitt, 1984).

Os proeminentes investimentos em P&D se justificam tanto pelo risco da
inovacdo como pela necessidade de novas terapias, visto que doencas cronicas e
complexas tém se tornando cada vez mais frequentes com o envelhecimento da
populacdo (INTERFARMA, 2019). Ha também o alto risco associado a possibilidade
de potenciais medicamentos ndo atenderem aos rigidos padrBes regulatérios
necessarios para se obter a permissdo de comercializacdo dos produtos® (Saha;
Bhattacharya, 2011).

Ao criar um novo conhecimento, as atividades em P&D podem ser diretamente
associadas a geracao de inovacdo. Ademais, é apontada a relacdo entre o incentivo
a P&D interna e a habilidade da empresa em absorver o conhecimento externo,
aumentando a sua capacidade de inovar (Camison; Forés, 2010; Cohen; Levinthal,
1990).

A manutencéo da lideranca inovativa pelas grandes empresas farmacéuticas
centenarias mostra a conjugacdo dos investimentos internos em pesquisa com 0
acompanhamento das oportunidades externas, atuando como mecanismos
complementares (Radaelli, 2008).

Estas grandes empresas, consideradas inovativas e de alto investimento em
P&D, detém, em sua maioria, a titularidade dos direitos de PI, desfrutando da
exploracdo exclusiva para aumentar seu poder de mercado. A competicdo se
apresenta sobretudo no marketing e na inovacao (Radaelli, 2008), posicionando a
industria farmacéutica como um dos setores econdmicos mais rentaveis e inovativos
do cenéario mundial (Evaluatepharma, 2018; Machado; Ferreira, 2014).

O poder de mercado € alcancado principalmente por meio dos direitos de
exclusividade. O setor é apontado como um dos mercados em que a Pl é mais

relevante para estimular as inovacdes tecnoldgicas e recuperar os gastos decorrentes

6 A aprovacéo regulatéria pela Anvisa, para que os produtos farmacéuticos possam ser comercializados em
territério nacional, depende da demonstragéo de informagdes técnicas do produto, como a qualidade, a
segurancga e a eficacia (Jannuzzi, 2015).
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dos processos de desenvolvimento dos produtos (Bastos, 2005). A superioridade
competitiva pode ser obtida através do lancamento de um medicamento inédito,
restando as demais empresas concorrentes a aplicacdo de melhorias a partir do
produto inovador (Alencar, 2007).

Os DPI sédo usualmente associados a duas principais areas de impacto no
segmento farmacéutico. Em um primeiro cenario, sao vinculados as discussdes sobre
precos e acesso, principalmente no que se refere a ligacdo entre a protecdo, a
exclusdo de concorrentes e a disponibilidade e os valores de venda dos produtos. Em
outro aspecto, ha a relacdo com os incentivos em P&D, a partir do papel que podem
exercer como estimulos ao descobrimento, desenvolvimento e langamento de novos
medicamentos (Cockburn, 2009).

A protecdo a Pl pode ser capaz de, simultaneamente, incentivar a inovacao e
fortalecer o poder de mercado do titular do direito, com consequente restricdo da
concorréncia e influéncia no sistema de precos’ (Mello, 2009). Um mercado protegido
para produtos farmacéuticos pode afetar de maneira adversa 0 acesso aos
medicamentos inovadores, bem como a entrada dos equivalentes genéricos®
(Gleeson et al., 2019; Trachtenberg et al., 2019).

O emprego dos DPI como estratégia de apropriabilidade das inovacfes
farmacéuticas, inicialmente fundamentado no incentivo ao titular da criacdo por meio
da garantia de retorno financeiro, ao impor barreiras a entrada de concorrentes pode
limitar o alcance as novas tecnologias (Rockett, 2010; Walsh et al., 2021).

Neste sentido, as vantagens e os efeitos possivelmente prejudiciais ao mercado
advindos do emprego da protecdo a Pl levanta questdes ainda muito debatidas.
Dentre as quais, os limites minimo e maximo da protecdo concedida, as possiveis
formas de harmonizar o acesso para os paises em desenvolvimento, e, sobretudo na

industria farmacéutica, as maneiras de conciliar o interesse dos titulares dos DPIl com

” A demanda da area da salde, especificamente pelos medicamentos, tende a ser inelastica. Isto é, em funcéo
da essencialidade dos produtos, 0 aumento do preco das mercadorias exerce pouca influéncia na sua demanda.
Tal caracteristica interfere no complexo processo de definicdo de preco dos medicamentos, e se apresenta como
um dos fatores de limitagdo de acesso por parte da populagdo (Bermudez, 2015; Nishijima, 2003).

8 Os medicamentos genéricos representam uma cépia do medicamento cuja patente deixou de estar em vigor, e
o titular ndo tem mais a exclusividade sobre o produto. O medicamento genérico contém o mesmo principio ativo,
mesma dose, forma farmacéutica, sendo administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicagédo
terapéutica do medicamento inovador, podendo, com este, ser intercambiavel. O medicamento genérico ndo
apresenta marca ou nome comercial (Anvisa, 2020; Brasil, 1999b).
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o direito de acesso a saude pela sociedade® (Buainain et al., 2004; Rockett, 2010;
Walsh et al., 2021).

A primeira decisdo estratégica enfrentada pelas empresas que desenvolvem
novos produtos ou servigos € a escolha pela forma de protecédo de Pl a ser adotada.
Patentes, direitos autorais, marcas e segredos industriais possuem diferentes
vantagens e desvantagens. Para determinacdo da escolha se faz necessario o
conhecimento sobre o produto, o processo, as leis e a natureza da protecéo (Fisher
[ll; Oberholzer-Gee, 2013).

Na industria farmacéutica a patente se apresenta como o principal mecanismo
de protecdo do conhecimento, mesmo existindo outros instrumentos de
apropriabilidade (Reis; Bermudez, 2004), principalmente em funcéo da facilidade de
imitacédo dos produtos (Zucoloto, 2010).

A patente € um direito conferido pelo Estado, assegurando-lhe a propriedade e
o privilégio de uso e exploracdo exclusivos por um determinado periodo de tempo
(Barbosa, 2003). A patente de invencédo é concedida nas situacfes em que 0 objeto a
ser protegido apresente os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial, levando em consideracdo ndo somente a ideia tal qual foi expressa, e sim
a sua aplicacéo pratica® (Tigre, 2006).

Segundo Cimoli et al. (2011), o patenteamento geralmente parece ser um
mecanismo complementar para se apropriar dos retornos da inovacao de produtos,
nao sendo necessariamente o principal dispositivo empregado por grande parte dos
setores. Entretanto, os autores ressaltam a particularidade da industria farmacéutica,
de produtos quimicos organicos e de plasticos, nas quais a patente € um dos mais
eficientes mecanismos de apropriacao.

Dentre os fatores que justificam essa aplicacéo, sdo apontadas a necessidade
de protecdo e a possivel invalidacdo de outras patentes de novas moléculas, cuja

revelacdo da composigéo, por exemplo, pode propiciar o conhecimento da natureza

9 O emprego deste mecanismo de apropriacido gera barreiras a entrada de concorrentes, alavancando o poder
de mercado dos detentores do direito. Movimentos como a inovagao aberta ou doutrinas legislativas pré-
existentes sdo apontados como insuficientes em fornecer solugdes as barreiras de acesso no segmento
farmacéutico. Para aprofundar o assunto, sugere-se consultar Andersen, 2006, Granstrand, 2005, Rockett, 2010
e Walsh et al., 2021.

10 Segundo a LPI (Brasil, 1996), em seu artigo 2° “A protegéo dos direitos relativos a propriedade industrial,
considerado o seu interesse social e 0 desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais, efetua-se mediante: | -
concessao de patentes de invengéo e de modelo de utilidade”. O modelo de utilidade se relaciona ao detalhe de
funcionamento ou de utilizagdo, a um dispositivo ou forma nova conferida a um objeto ja conhecido, com o
objetivo de aumentar ou facilitar sua capacidade de utilizacdo (Tigre, 2006).
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da tecnologia que se quer proteger. Nos setores farmacéutico e quimico, o impacto
das patentes nos custos da imitacdo ndo pode ser considerado insignificante (Cimoli
et al., 2011; Zucoloto, 2010).

A patente apresenta particular importancia no segmento farmacéutico também
por reduzir as perdas com duplicacao de esfor¢cos, uma vez que os maiores dispéndios
sao aplicados ap0s a concessao, ja que a mesma ocorre antes da etapa de testes
clinicos!! (Pessba; Considera; Ribeiro, 2010). A caracteristica do segmento em
apresentar baixos custos de imitacdo ressalta ainda mais a relevancia da protecao
patentaria, sugerindo que a industria farmacéutica pode estar entre as que mais
recorrem ao uso das patentes para proteger seus esforcos (Levin et al., 1987; Pessoa;
Considera; Ribeiro, 2010).

Na indUstria de farmacos as instituicdes de Pl sdo absolutamente essenciais
para estimular a produgé@o de conhecimento, j& que essa indlstria apresenta
grandes custos de P&D e baixo custo de imita¢do, constituindo-se no caso
paradigmatico no qual as instituicbes de Pl s@o essenciais. Direitos de
propriedade intelectual sdo necessarios e, conseqlientemente essenciais
para garantir o estimulo a P&D (Pess0a; Considera; Ribeiro, 2010, p. 117).

Historicamente, o escopo de protecdo das patentes tem se apresentado de
maneira variada. Em alguns paises a protecao recai sobre os produtos farmacéuticos,
0s processos de producéo, os protocolos de tratamento e até mesmo 0s mecanismos
de embalagem dos produtos. Em outros paises, a extensao da protecdo apresenta-se
de maneira mais restrita’? (Cockburn, 2009).

Devido a grande competitividade de mercado, muitas empresas farmacéuticas

solicitam a protecéo por meio da patente nos estégios inicias de desenvolvimento do

11 O desenvolvimento de um farmaco engloba diferentes etapas. A etapa inicial consiste na investigacéo e na
descoberta de possiveis candidatos, seguida pela fase de pesquisa experimental ou pré-clinica, na qual sdo
realizados testes em células e animais. Por ultimo, é efetuada a fase clinica, cujo objetivo principal é testar a
segurang¢a do novo medicamento nos seres humanos. Esta Ultima etapa é ainda subdividida em quatro fases
(avaliagdo preliminar, teste de seguranca e definicdo da dose eficaz, ensaios com um nimero maior de
participantes e farmacovigilancia apés o registro no 6rgéo sanitario) (INCA, 2022; Lynch, 2022).

12 No Brasil, a LPI apresenta nos seus artigos 8° e 9° o que pode ser patenteavel: “Art. 8° E patenteavel a
invencao que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial”, “Art. 9° E patenteavel
como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que
apresente nova forma ou disposi¢éo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou
em sua fabricagdo.” O artigo 10 apresenta o que nao poder ser considerado invengdo ou modelo de utilidade,
nao sendo, portanto, patenteavel: “I - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos; Il - concepcdes
puramente abstratas; Ill - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizagéo; IV - as obras literarias, arquitetdnicas, artisticas e
cientificas ou qualquer criagéo estética; V - programas de computador em si; VI - apresentagdo de informacoes;
VIl - regras de jogo; VIII - técnicas e métodos operatérios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de
diagndstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o0 genoma ou germoplasma
de qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos naturais” (Brasil, 1996).
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medicamento. Nestes casos a protecao recai sobre um escopo mais amplo, uma vez
que o produto ainda se encontra em fase primaria de desenvolvimento. Essa
estratégia de protecdo visa atuar como um bloqueio a entrada de empresas
concorrentes no mercado (Jannuzzi; Vasconcellos; Souza, 2008).

Contudo, uma vez que um medicamento pode levar mais de 10 anos para que
possa efetivamente ser produzido e comercializado, o tempo remanescente de
exclusividade sobre a protecéo pode nao ser suficiente para recuperar todos o0s custos
despendidos ao longo do processo de desenvolvimento (Cockburn, 2009; EFPIA,
2020).

Dessa forma, algumas estratégias sdo realizadas pelas empresas, como o
depdsito de patentes sobre o novo uso de compostos ja existentes, em inovacdes
incrementais sobre o mesmo produto (Cockburn, 2009).

A reivindicacdo precoce da protecdo por meio das patentes se justifica pelo
préprio sistema de protecdo, em que o primeiro a depositar sera o detentor do direito
exclusivo. Alguns fatores podem influenciar as empresas a atrasar o deposito do
pedido, como a tentativa de adiar a divulgacdo de informacfes ou a data de inicio da
protecao até a etapa de introducdo do produto no mercado, visando estender o tempo
de direito, enquanto o produto Unico no mercado contribui para a recuperacao dos
custos de desenvolvimento (Hipp; Grupp, 2005; Seip et al., 2018).

No setor farmacéutico a patente, além de fornecer a protecédo a uma inovacgao,
atua de maneira a restringir a competitividade, por barrar novos entrantes no mercado
e, assim, proporcionar a geracdo de lucros extraordinarios para as empresas
inovadoras (Palmeira Filho et al., 2012).

Para muitos autores, a patente é vista por atender tanto ao interesse privado
guanto ao coletivo (Bair, 2015; Gaudry, 2011; Macdonald, 2002; Rockett, 2010; Voet,
2020). Entretanto, os beneficios que o monopdlio concedido pela patente pode gerar
sdo objetos de controvérsia (Boldrin; Levine, 2008; Nunes; Fonseca, 2009; Silva;
Britto; Antunes, 2010; Sweet; Maggio, 2015; Tigre; Marques, 2009).

Ao permitir a apropriacdo dos lucros oriundos dos esfor¢os inovativos, por meio
da exploracéo exclusiva do objeto protegido, a patente cumpre o interesse individual.

Em contrapartida ao monopdlio, a invencdo deve ser divulgada com o intuito de
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promover o desenvolvimento e o progresso cientifico?, concedendo acesso publico a
informacéo. O estimulo a inovacao advém, portanto, da recompensa ao inovador e do
conhecimento a sociedade, incentivando, por sua vez, outras inovacdes (Andreassi et
al., 2000; Cerqueira, 2010; Pereira, 2011).

Segundo este pensamento, a protecdo possibilita excluir terceiros da
exploracdo comercial da invencdo, ao passo que o conhecimento permanece como
bem coletivo (Rockett, 2010), atuando de maneira eficiente em pomover o retorno e o
incentivo a novos investimentos (Stiglitz, 2008).

Por outro lado, a patente € apontada por representar um obstaculo a ampla
difusdo do conhecimento, justamente por conceder ao detentor do direito a
possibilidade de excluir terceiros do acesso as inovac¢des (Boldrin; Levine, 2008; Tigre;
Marques, 2009).

O monopolio seria responsavel por gerar uma relacdo de poder e controle
excessivos de mercado. A limitacdo a entrada de novos concorrentes impactaria na
distribuicdo e no acesso aos produtos, dificultando consequentemente a disseminacao
da nova tecnologia, que ficaria restrita a determinada regido ou grupos com certo
poder aquisitivo (Andersen, 2006; Nunes; Fonseca, 2009).

O sistema de patentes pode ainda aumentar o desequilibrio tecnolégico e
econdbmico entre os paises desenvolvidos e em desenvolvimento. A retencdo do
conhecimento e do dominio de mercado pelos paises lideres pode acentuar a perda
da competitividade das industrias emergentes, aliado aos elevados custos no
desenvolvimento dos produtos inovadores e aos baixos incentivos nacionais a P&D
(Antunes, 2015; Fernandes, 2006).

No segmento farmacéutico, a pratica comum de registrar inUmeras patentes
para 0 mesmo produto, visando estender o tempo de monopdlio além da patente
primarial4, pode exercer impactos negativos na concorréncia de mercado e nos
processos inovativos. A aplicacdo de patentes secundarias é vista por apenas

prolongar o tempo de direito e permitir ao titular a exploracao de precos mais elevados,

13 Segundo alguns autores, a divulgacéo dos dados da invencéo pode ser considerada uma importante fonte de
informacao tecnolégica. O documento de patente apresenta, dentre outras informagdes, a descricdo das
caracteristicas técnicas da invenc¢ao, das tecnologias correlatas e dados sobre o desenvolvimento tecnolégico da
area industrial de interesse (Antunes; Canongia, 2006; Machado; Costa, 2020; Pires; Ribeiro; Quintella, 2020;
Speziali et al., 2012).

14 A prética de depdsito de patentes de segundo uso, no intitulado evergreening, se refere a estratégia das
empresas farmacéuticas de estender a vigéncia da primeira patente de um medicamento. A partir do depdsito da
patente secundaria constituida apenas por “pequenas” modificagdes, que néo alteram substancialmente o
principio ativo relacionado a patente do medicamento inovador (Dutfield, 2020; Granstrand; Tietze, 2015).
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postergando também a entrada e 0 acesso aos respectivos medicamentos genéricos
(Gupta, 2021; Kyle, 2022; Tribble, 2018).

A despeito das argumentacdes sobre o emprego das patentes como meio
eficiente de retorno dos resultados e do estimulo & inovagéo, a eficacia e a prevaléncia
do mecanismo de apropriabilidade a ser empregado varia entre os setores, conforme
pontuado anteriormente.

E, mais do que qualquer outra area tecnoldgica, a industria de medicamentos
€ 0 segmento que necessita de um forte sistema de Pl (Saha; Bhattacharya, 2011).
Na industria farmacéutica, particularmente, a dinamica de geracdo da inovacéo é
amplamente associada aos mecanismos de protecdo a Pl (Paranhos; Mercadante;
Hasenclever et al., 2020).

Uma vez que a maioria das empresas farmacéuticas utiliza a inovagdo como
motor de crescimento e fonte de retorno dos investimentos, a protecdo conferida por
meio das patentes é apontada como essencial para novos processos inventivos
(OMPI, 2014; Poonia; Bhardwaj, 2015).

Nenhuma empresa farmacéutica opta em arriscar que a propriedade dos seus
ativos se torne publica sem obter o retorno dos altos investimentos efetuados no
desenvolvimento dos seus produtos. Criar, proteger e administrar a Pl deve se tornar
uma das atividades centrais das empresas no segmento (Saha; Bhattacharya, 2011).

A auséncia de um sistema de protecdo bem desenvolvido pode surtir efeitos
nos esforgcos inovativos no setor, impactando na produtividade, lucratividade e nos
investimentos em P&D (Gamba, 2017; Palmeira Filho et al., 2012; Vaz, 2016).

Embora as patentes de produtos farmacéuticos sejam consideradas como a
forma mais relevante de apropriacdo dos beneficios oriundos da inovacdo no setor,
esse mecanismo de protecdo ndo pode ser considerado isoladamente como
garantidor de poder de mercado ao seu titular. A protecdo por meio de patentes
desempenha um papel pontual, que, em conjunto com outras estratégias, possibilitam
ao inovador a capacidade de retencao de vantagens competitivas e o predominio da
maior parcela de mercado (Mello, 2009).

Outros meios de protecdo também sdo aplicados pelas empresas no segmento

farmacéutico. A apropriacdo por meio do segredo industrial, das marcas e a protecéo

28



sui generis!®> encontram-se presentes nos direitos de propriedade sobre os dados
clinicos e de fabricacdo dos produtos. Os contratos de transferéncia de tecnologia
envolvendo o licenciamento de DPI também tém um papel significativo no mercado
farmacéutico'® (Cockburn, 2009).

Em algumas situacdes a tecnologia desenvolvida pode néo ser patenteavel, ou
a competitividade de mercado ser baseada na diferenciacao dos produtos ou servicos.
Em ambos os casos, as empresas costumam utilizar como estratégia o segredo
industrial'’. Na segunda situac&o, o acesso a tecnologia por meio do mercado é mais
dificil, pois normalmente a inovacdo guardada como segredo industrial ndo costuma
estar disponivel para venda (Tigre, 2006).

No setor farmacéutico o segredo industrial € empregado na prote¢do dos ativos
intangiveis, mantendo em sigilo os resultados e descobertas das pesquisas cientificas
relacionadas ao desenvolvimento dos seus produtos. O uso dessa estratégia fornece
ao detentor vantagem comercial frente as empresas concorrentes, a fim de evitar atos
de concorréncia desleal'® (Pinto; Sales; Carvalho, 2019).

O segredo industrial apresenta-se mais eficiente em segmentos em que 0 custo
de imitacdo ou de engenharia reversa seja muito elevado, quando comparados aos
custos de desenvolvimento de um produto ou servi¢co. Nos setores em que o custo de
imitacdo € baixo, a patente se apresenta como uma forma mais vantajosa de protecao
em comparacdo com o sigilo; ambiente no qual se encontra inserida a industria

farmacéutica (Cimoli et al., 2011; Pess0a; Considera; Ribeiro, 2010).

15 0O termo em latim “sui generis” significa “Gnico em seu género” e se refere, no sistema de propriedade
intelectual, a um regime de protecéo especial (Wekesa, 2006). A protecao sui generis se relaciona a topografia
de circuitos integrados, aos cultivares, aos conhecimentos tradicionais e ao acesso ao patriménio genético, com
cada tipo de protegéo regulamentado por legislagéo prépria (Jungmann; Bonetti, 2010). Jannuzzi (2015)
recomenda a ado¢ao de praticas governamentais associadas ao sistema de protecéo sui generis brasileiro, a fim
de estimular o desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos no pais.

16 Kruglianskas e Fonseca (1996) definem a transferéncia de tecnologia como um processo no qual um conjunto
de conhecimentos, habilidades e procedimentos aplicaveis aos problemas da producéo é transferido por meio de
uma transagao de carater econdémico, de uma empresa para a outra, de forma a ampliar a capacidade de
inovacéo da empresa destinataria.

170 segredo industrial pode ser definido como um “meio de protegdo do bem intelectual assegurado por
clausulas especificas, inseridas em contratos de know-how, acordos de confidencialidade e similares” (Loiola;
Mascarenhas, 2013, p. 46). O termo know-how tem origem no idioma inglés e se refere ao conjunto de
conhecimentos técnicos, cientificos, comerciais ou de outra natureza, ndo protegidos pelo direito de propriedade
industrial. Tais conhecimentos sdo passiveis de serem transmitidos, e podem agregar vantagem competitiva ao
seu detentor (Fekete, 2003; Zaitz; Arruda, 2008).

18 A concorréncia desleal pode ser conceituada como um ato de concorréncia contrario as praticas honestas, e
pode ser integrado nos mais diversos ramos do direito, como direito industrial, direito da empresa, direito da
propriedade intelectual e direito das coisas incorpéreas (Alves, 2013). A LPI estabelece no artigo 2° que a
protecao dos direitos relativos a propriedade industrial efetua-se mediante “[...] V - repressao a concorréncia
desleal”. Os crimes de concorréncia desleal pela respectiva Lei sdo definidos em seu artigo 195 (Brasil, 1996).
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Ademais, o emprego do segredo industrial pode ndo garantir ao detentor do
sigilo os beneficios que o registro da respectiva patente, por exemplo, pode fornecer,
como o direito exclusivo quanto ao uso da tecnologia e a possibilidade de
licenciamento (Garcia, 2006)°.

Em conjunto com a patente, a marca também representa um mecanismo
amplamente utilizado na protecdo aos produtos farmacéuticos lancados no mercado,
e na maximizagdo do lucro potencial, que, por sua vez, ira fornecer a receita
necessaria para o desenvolvimento de um novo medicamento (Bhattacharya et al.,
2005).

As marcas sdo apontadas como ativos valiosos, em grande parte devido ao seu
papel na garantia ao retorno dos investimentos efetuados em marketing, e na posicao
competitiva que podem ocupar no mercado de vendas (Greenhalgh; Rogers, 2012).

Por meio da protecao via patente o laboratorio inovador detém a exploracéo
exclusiva sobre a sua inovacado, sendo possivel promover o produto, fidelizar os
consumidores pela sua marca, e aplicar estratégias de marketing, tanto no lancamento
de produtos novos, quanto na manutencdo das vendas dos produtos ja existentes,
ampliando seu poder de mercado (Alencar, 2007; Radaelli, 2006).

A competicdo no mercado dos medicamentos inovadores, ou medicamentos de
referéncia?®, ocorre principalmente em fungéo da inovacéo no produto e da promocéo
comercial da sua marca (Cockburn, 2009).

Uma vez que as estratégias de mercado sao significativamente impulsionadas
pelas forcas de diferenciacdo no segmento, destaca-se ainda mais o papel que a
marca pode exercer na individualizagdo dos produtos farmacéuticos.

A gestao das marcas e dos produtos na industria farmacéutica é fator essencial
na disputa pela posicdo de mercado. As empresas desenvolvem suas marcas a fim

de alcancar e sustentar a vantagem competitiva, criando na mente dos consumidores

19 Landes e Posner (2003) apontam que manter o segredo pode se apresentar como uma alternativa mais
dispendiosa em relagao ao emprego da protecao via patente, pois poderia comprometer os esforcos que seriam
dedicados ao desenvolvimento da invenc¢do, tornando a patente a via mais atrativa. Adicionalmente, caso o
inventor ndo detenha as melhores condi¢des para producéo da sua inovacéo, o processo de licenca do segredo
incidiria em uma operacao onerosa, por envolver riscos de divulgac¢des inadvertidas ou o roubo ndo comprovado
do segredo. Por fim, se o processo for mantido em segredo, a empresa inventora pode nunca ter conhecimento
de outras potenciais aplica¢fes da sua invencéo (Landes; Posner, 2003).

20 A Anvisa define o medicamento de referéncia como “o produto inovador, registrado no érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais cuja eficacia, seguranc¢a e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente por ocasido do registro” (Anvisa, 2020). Os
medicamentos de referéncia devem ser identificados por nome comercial ou marca (Brasil, 1999b).
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a ideia de que seus produtos possuem diferencial frente aos concorrentes
(Pallathadka, L.K.; Pallathadka, H., 2020).

Com o fim da vigéncia das patentes e a entrada dos medicamentos genéricos
e similares?® no mercado, a escolha de compra do medicamento pelo consumidor
sofre a influéncia de diferentes fatores. A experiéncia prévia com a marca, O
conhecimento e a preferéncia do profissional de saude, e o acesso facilitado aos
produtos sao fatores determinantes na eleicdo do medicamento a ser consumido
(Pereira; Vilares, 2014).

As opcbes pela prescricdo e pela compra do medicamento genérico
apresentam como motivo mais comum o seu baixo custo. Entretanto, a confianca em
uma marca exerce um poder de influéncia significativo na decisdo de escolha n&o
somente do profissional de saude, que vai indicar o0 medicamento, como do publico
consumidor do produto (Figueiras; Marcelino; Cortes, 2008).

Em funcdo da ampla concorréncia no segmento, as empresas farmacéuticas
utilizam mecanismos de retencao de clientes, principalmente por meio de estratégias
de fidelizacdo dos consumidores a marca dos produtos, a fim de ndo perder espaco
para a versao genérica dos medicamentos (Figueiras; Marcelino; Cortes, 2008; IQVIA,
2019Db).

Com a expiracao da patente, a entrada de outros medicamentos ocorre em um
mercado consumidor antes sem concorrentes, tendo a marca o poder de atuar na

manutenc¢ao da preferéncia pelo consumo do produto pioneiro no mercado.

Note-se que, mesmo quando se inicia a producdo de medicamentos
genéricos, a empresa pioneira mantém o seu produto no mercado, ou seja, a
sua marca. Portanto, se durante o periodo de monopdlio essa empresa fez
consumidores cativos e fiéis a marca, € possivel que, apés o langamento dos
genéricos, esses consumidores continuem usando o medicamento de
referéncia (Hasenclever et al., 2010, p.138).

Embora o medicamento genérico geralmente seja considerado a op¢cdo menos

cara, nem sempre representa a escolha do paciente. A lealdade ou o conforto
representado por uma marca podem mitigar os incentivos financeiros (IQVIA, 2019b).

21 O medicamento similar é equivalente ao medicamento de referéncia, podendo diferir em algumas
caracteristicas, como tamanho, forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculo (Anvisa, 2020). Ao contrario dos medicamentos genéricos, nem todos os medicamentos similares séo
substitutos dos medicamentos de referéncia. Somente aqueles que foram aprovados nos testes da Anvisa e que
constam na lista de medicamentos similares intercambiaveis podem ser seguramente trocados, e apresentam tal
informacao nos seus roétulos (Capanema; Palmeira Filho, 2007; InovaFarma, 2022). O medicamento similar deve
sempre ser identificado por nome comercial ou marca (Brasil, 1999b).

31



As marcas também representam um meio agil para simplificar as decisdes de
compra sobre um produto, e, por mais que muitos consumidores tenham
conhecimento do que representa um medicamento geneérico, uma grande parcela
ainda da preferéncia ao medicamento identificado pela marca. A prescricdo médica
do medicamento de marca é outro fator que influencia na decisdo de compra do
consumidor (Duque; Rocha; Balteiro, 2014; Keller; Machado, 2006).

Os medicamentos que apresentam uma marca ja introduzida comercialmente
costumam, portanto, ter mais sucesso de venda do que seus equivalentes genéricos
(Millot, 2012). As patentes e as marcas se apresentam como estratégias distintas,
porém complementares, principalmente para as empresas inovadoras. As patentes se
relacionam ao aspecto tecnoldgico da apropriacdo, enquanto as marcas se relacionam
a reputacao e as estratégias de mercado (Castaldi, 2019).

A estratégia padrdo das empresas farmacéuticas consiste em proteger as
novas entidades quimicas com patentes e, em seguida, construir marcas fortes para
0s novos medicamentos, investindo em marketing e na captagdo dos clientes. As
marcas, neste sentido, atuam nos estagios mais tardios dos processos inovativos,
mantendo a comercializacdo das inovacdes (Nam; Barnett, 2011; Reitzig, 2004).

A industria farmacéutica tem enxergado cada vez mais além das patentes, com
0 objetivo de ampliar e reforcar o poder de mercado dos produtos quando a protecao
patentaria sozinha ndo pode mais cumprir este trabalho. A atuacdo conjunta da
patente e da marca é fundamental na forma como as empresas do setor conduzem
seus negocios (Dutfield, 2020).

Ainda que ndo seja possivel estabelecer que os direitos de propriedade
intelectual possam ser o mecanismo mais efetivo de apropriabilidade dos
investimentos dispendidos nos processos inovativos, & clara a existéncia dessa
relacdo no segmento farmacéutico.

A dinamica do setor, em especial a necessidade de retorno dos altos gastos
em P&D para langamento de novos produtos, aliada a facil imitagdo dos produtos e
aos investimentos massivos em campanhas publicitarias, se apresentam como alguns
dos motivos que justificam a posicao central da Pl na gestdo das empresas no
segmento. Em particular, as patentes enquanto principal instrumento de apropriacao,

mas ndo o Unico a ser empregado como estratégia de mercado.
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1.2 DINAMICA DO MERCADO FARMACEUTICO

A industria farmacéutica tem desempenhado um papel significativo no
crescimento da economia global, representando um dos setores de alta tecnologia e
performance. No ano de 2020 foram investidos cerca de €39 milhdes em P&D na
Europa, e o setor apresentou crescimento significativo em economias emergentes,
como o Brasil, a China e a india (EFPIA, 2021).

Estima-se uma movimentagao financeira superior a US1,5 trilhdo no mercado
farmacéutico global no ano de 2023. Os principais paises impulsionadores do
crescimento serdo os Estados Unidos da América (EUA) e os mercados farmacéuticos
emergentes, dentre eles o Brasil. O nimero de novos produtos lancados deve
aumentar em relacdo a media nos ultimos cinco anos, assim como o gasto médio com
o desenvolvimento de novas marcas (IQVIA, 2019a).

A previsdo de gastos com o desenvolvimento de novas marcas no mercado
atinge o valor de US196 bilhdes, sem incluir a repercussao das novas terapéuticas e
vacinas que emergiram no mercado com a pandemia COVID-19%2, S&o estimados
aproximadamente 300 langcamentos de novas substancias até o ano de 2026, e um
impacto de US188 bhilhdes com a perda de exclusividades e a respectiva
disponibilidade das drogas genéricas, as quais representardo uma movimentacao
estimada de US215 bilhdes (IQVIA, 2022).

O Gréfico 1 apresenta 0s gastos com novas marcas de medicamentos nos EUA
entre os anos de 2012 a 2021, e a previsdo de gastos até o ano de 2026. Séo
esperados gastos médios de aproximadamente US22 bilhdes por ano com novas
marcas e com o lancamento de novos insumos farmacéuticos??, somando um total de
US114 bilhdes entre os anos de 2022 a 2026 (IQVIA, 2022).

22 A Covid-19 é uma infecc&o respiratéria aguda causada pelo coronavirus SARS-CoV-2. Com a proliferagéo dos
casos de COVID-19, no ano de 2020 a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou a pandemia de
coronavirus (OMS, 2021).

23 0 insumo farmacéutico ativo, também denominado como principio ativo, € o componente farmacologicamente
ativo destinado ao emprego em medicamentos (Anvisa, 2020). Outras definicbes e maiores detalhamentos
podem ser encontrados no portal da Anvisa, disponivel em <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes>.
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Grafico 1 — Gastos com novas marcas de medicamentos nos EUA, entre os anos de 2012 a
2021, e a previsdo de gastos entre 2022 a 2026. Valores em bilhdes de ddlares.
Fonte: adaptado de IQVIA (2022).

Apesar dos altos investimentos das industrias farmacéuticas norte americana e
europeia, o crescimento do mercado de paises como o Brasil e a China tem
apresentado uma significativa parcela na dindmica concorrencial do segmento
farmacéutico (EFPIA, 2021).

No Brasil, no ano de 2021, a movimentacdo do mercado de medicamentos
atingiu o montante de RS88,28 bilhdes, equivalente a US14,92 bilhdes, representando
um aumento de 14,21% em relacdo ao ano anterior. Esse crescimento do mercado
nacional coloca o Brasil como o principal mercado do setor na América Latina
(SINDUSFARMA, 2022). H4 a expectativa de movimentagéo entre US39 a 43 bilhdes
até o final do ano de 2023, com um comércio aproximado de 238 milhdes de
medicamentos (INTERFARMA, 2019).

De acordo com o ultimo Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico (Anvisa,
2021) no ano de 2019 os medicamentos similares e genéricos foram responsaveis
pela maior parte do quantitativo de vendas de medicamentos no Brasil. Em relagdo a
valores, os medicamentos de referéncia, lancados no mercado brasileiro, foram os
gue obtiveram uma maior representatividade (Anvisa, 2021).

A introducdo de novos medicamentos no mercado é resultado de investimentos
extensos, dispendiosos e arriscados em P&D. O lancamento de um medicamento
pode ocorrer, em média, 12 a 13 anos apos a primeira pesquisa envolvendo a nova
substéancia ativa, e geralmente uma ou duas de cada 10.000 substancias conseguirao
passar com sucesso em todos os estagios de desenvolvimento, necessarios para que

o produto se torne um medicamento passivel de ser comercializado (EFPIA, 2020).
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Os principais custos de producdo dos medicamentos se referem as matérias-
primas, as embalagens, as logisticas de producéo e distribuicdo, aos investimentos
em propaganda e P&D e a méo-de-obra. A combinagdo desses fatores torna o
mercado farmacéutico classificado como de alto risco, caracterizado pela necessidade
de profissionais especializados, dependéncia pela importacdo de insumos,
concorréncia dos medicamentos genéricos, controles rigidos de qualidade dos
produtos, gastos elevados com publicidade, e ainda a interferéncia governamental no
controle de preco dos medicamentos (FIA, 2020).

O mercado farmacéutico brasileiro atual se caracteriza por significativa
competicao por market share?* e pela disputa de preco entre os produtos genéricos.
A fim de proteger suas receitas, as empresas farmacéuticas também necessitam da
geracdo de produtos diferenciados, fazendo uso de estratégias de mercado e de
investimentos em inovacao (Guimaraes, 2022).

Em busca dessa diferenciacdo, os laboratérios farmacéuticos brasileiros
investem em estratégias de inovacdo incremental®® e licenciamento de produtos
inovadores de empresas estrangeiras. A participagdo das empresas nacionais no
desenvolvimento de inovacdes radicais apresenta-se ainda incipiente. O exemplo
mais famoso de inovacado radical na industria farmacéutica brasileira refere-se ao
medicamento anti-inflamatério da marca Acheflan, produzido pela farmacéutica
Aché?s (Guimaraes, 2022).

As atividades de P&D no Brasil encontram-se restritas ao ambiente académico
ou instituicbes governamentais, sendo pouco exploradas dentro do ambiente
empresarial no segmento. A competitividade das empresas nacionais se limita, em
sua maioria, ao mercado interno, havendo fraca articulacado dos sistemas inovativos,
politicas publicas de financiamento a inovacdo e a cadeia farmacéutica nacional

(Tigre; Nascimento; Costa, 2016).

24 O termo market share se refere a participacdo de mercado de uma empresa em um determinado setor (Silva;
Galegale, 2022).

25 Segundo Bastos (2005, p.10), o termo inovag&o incremental “é aplicado as inovagdes desenvolvidas sobre o
modelo de produtos e processos existentes, com diferengas apenas triviais em termos de ciéncia, tecnologia,
materiais, composicao e propriedades [...]". O autor define a inovagéo radical como “[...] inovac¢des que
significaram efetiva ruptura e possibilitaram o surgimento de novos setores industriais [...]", citando como
exemplo na indUstria farmacéutica a morfina e a penicilina.

26 Qutro exemplo de inovacdo no segmento farmacéutico nacional é o medicamento de marca “Vonau Flash”,
desenvolvido pela Universidade de S&o Paulo em colaboragdo com o laboratério farmacéutico brasileiro Biolab.
Sendo apontado como um caso de sucesso de parceria entre a iniciativa privada e o servico publico (Reis, 2019).
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Uma politica de maior acesso aos medicamentos e a inclusdo de drogas
inovadoras nos tratamentos oferecidos pelo Sistema Unico de Satide no Brasil?’ s&o
fatores fundamentais na efetividade dos tratamentos em sadde publica, e no incentivo
aos laboratérios farmacéuticos nacionais em investir em inovacédo (SINDUSFARMA,
2022; Vieira; Ohayon, 2006).

A dedicacdo nacional a producdo de medicamentos genéricos, a partir da
promulgacdo da Lei n° 9.787/99%8, apesar de importante para o desenvolvimento da
industria farmacéutica brasileira, deixou em segundo plano o desenvolvimento de
novos medicamentos, contribuindo de maneira cultural e politica para a auséncia de
inovacdes tecnoldgicas e de um forte sistema de protecao a propriedade intelectual
nacional (Lobato; Ortiz, 2019).

O mercado farmacéutico brasileiro apresenta dificuldade em explorar a
inovacado e a tecnologia, se caracterizando por um investimento maior em imitar do
gue em inovar. Esse ambiente escasso de inovacao se reflete na dependéncia
nacional dos medicamentos de referéncia, por meio das patentes estrangeiras ainda
em vigor (Lobato; Ortiz, 2019).

O setor farmacéutico € apontado como um dos mais atrativos e de maior
disputa entre os grandes conglomerados que dominam o mercado de vendas. E a
introducdo do medicamento genérico ou similar, apds o fim da vigéncia da patente, é
vista por contribuir com um carater ainda mais competitivo a indastria, impondo a
adocdo de estratégias bem definidas pelos concorrentes, na disputa em manter ou
elevar a participacdo no mercado (Torres; Souza, 2010).

A implementacdo da politica dos genéricos resultou, portanto, na
reconfiguracdo das estratégias competitivas da indastria farmacéutica, uma vez que a
possibilidade de imitacdo permitiu a entrada de outras empresas concorrentes no
mercado. Esse reposicionamento exigiu das empresas lideres o investimento massivo
no reconhecimento da marca e na qualidade dos produtos de referéncia, a fim de
manter ainda barreiras a entrada da concorréncia em potencial (Caliari; Ruiz; Valente,
2018; Corréa; Rezende, 2011).

27 De acordo com o Ministério da Sadde (2000), o Sistema Unico de Saude (SUS) é um dos maiores sistemas de
saude publica mundial. O sistema objetiva 0 acesso gratuito a salde para toda a populacao brasileira.

28 A Lein®9.787, de 10 de fevereiro de 1999 altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976. A Lei de
genéricos permitiu aos laboratérios farmacéuticos brasileiros produzir medicamentos que séo as cépias dos
produtos protegidos por patentes cujo prazo ja havia expirado (Costa et al., 2014), sendo apontada como uma
referéncia importante para a indUstria farmacéutica brasileira (Pinto; Barreiro, 2013).
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De acordo com os ultimos dados estatisticos anuais em propriedade industrial,
publicados pelo INPI (2021)?°, no ano de 2019 foram efetuados 1.856 depdsitos de
patentes de invencdo no campo tecnolégico de produtos farmacéuticos®, de um total
de 29.444 depositos entre os anos de 2000 a 2019. Os depdsitos de pedidos de
registro de marcas na classe de produtos farmacéuticos®! atingiram o quantitativo
anual de 8.697 depdsitos em 2019, de um total de 101.664 depdsitos entre 0s anos
de 2000 a 2019 (Figura 1).

101.664

29.444

8.697
1.856

Depdsito de patentes Depdsito de marcas

EmAno 2019 ®Anos 2000 a 2019

Figura 1 - Total de depdsitos no INPI de pedidos de patentes e marcas no segmento
farmacéutico.
Fonte: elaboracdo da autora, adaptado de INPI (2021).

O quantitativo de 101.664 depdsitos de pedidos de registro de marca
destinadas a assinalar produtos farmacéuticos representa a terceira classe com maior

nimero de pedidos, de um total de trinta e quatro classes de produtos® que

29 O INPI disponibiliza as principais estatisticas relativas aos servigos prestados pelo Instituto. Disponivel no
portal do INPI em <https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/estatisticas>.

30 Todos os pedidos de patentes publicados séo classificados na area tecnoldgica a que pertencem. O INPI
adota a Classificacdo Internacional de Patentes (IPC, na sigla em inglés de International Patent Classification) e,
desde 2014, a Classificagdo Cooperativa de Patentes (CPC, na sigla em inglés de

Cooperative Patent Classification) para classificar os pedidos. Disponivel em <https://www.gov.br/inpi/pt-
br/servicos/patentes/classificacao-de-patentes>.

31 O pedido de registro de marca depositado no INPI deve conter os itens da especificagdo dos produtos ou
servigcos conforme a edigdo vigente da Classificagéo Internacional de Produtos e Servigos, conhecida como
Classificagdo Internacional de Produtos e Servigos de Nice (NCL, na sigla em inglés), que consiste em uma lista
de 45 classes de produtos e servigos. O sistema de classificagéo é dividido entre produtos, listados nas classes
que variam da numeracédo de 01 a 34, e servi¢os, que sédo listados nas classes de numeracao 35 a 45 (INPI,
2023a). A classe 05 relaciona os produtos farmacéuticos. Disponivel em <https://www.gov.br/inpi/pt-
br/servicos/marcas/classificacao-marcas>.

32 As classes de produto de Nice 25 e 9, que assinalam vestuario/calcados e instrumentos cientificos/eletrénicos
ocupam a primeira e a segunda posicéo, apresentando um total de 169.355 e 124.783 pedidos de registro de
marca entre os anos 2000 a 2019, respectivamente (INPI, 2021).
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relacionam outros segmentos de mercado, mostrando o volume significativo de
solicitacdes de registro de marcas no INPI na referida classe de produtos.

As empresas farmacéuticas costumam efetuar o depdsito de diferentes
possibilidades de marcas dada a incerteza de qual vira a ser aprovada como nome
guando submetida ao exame dos 6rgdos regulatorios (Marino; Cheng, 2022; Van
Norman, 2016). Uma vez que os custos para o desenvolvimento e o lancamento dos
medicamentos sao altos, as empresas tentam garantir o direito exclusivo de usar as
marcas escolhidas para os seus produtos mesmo antes da etapa de submisséo de
registro junto ao 6rgao sanitario. Havendo, assim, um namero excessivo de depdsito
de marcas para assinalar produtos farmacéuticos nos escritérios de Pl que nunca
serdo efetivamente utilizadas (Graevenitz, 2013).

Estima-se que uma parcela significativa das patentes mundiais de
medicamentos atualmente em vigor tenha o prazo de vigéncia expirado entre 0os anos
de 2019 a 2023, o que pode ocasionar um impacto expressivo no mercado de vendas
de medicamentos, com a entrada dos respectivos produtos genéricos e similares
(INTERFARMA, 2019).

O emprego de estratégias por meio de outros ativos complementares pode
resultar em manutencdo do poder de mercado pelas empresas detentoras das
patentes expiradas (Millot, 2012; Scopel; Oliveira; Cardoso, 2020).

O uso da publicidade e o desenvolvimento da fidelidade as marcas sao
mecanismos comumente empregados para aumentar as barreiras de entrada a novos
participantes no mercado de medicamentos (Fiuza; Lisboa, 2001; Saha; Bhattacharya,
2011; Souza; Paranhos; Hasenclever, 2021).

A adocéao de estratégias que resultem em um poder persuasivo e de mercado
permite que a marca associada ao produto farmacéutico possa ampliar a capacidade
de exclusividade da patente (Ramello; Silva, 2006). A lealdade a marca por parte dos
consumidores pode exercer funcdo determinante na apropriagdo do resultado do
processo inovador, uma vez expirado o prazo da patente (Barbosa, 2007; Lussier,
2018).

As marcas de medicamentos constituem-se em um relevante direito de
propriedade na dindmica do mercado farmacéutico. Muitos pacientes e profissionais
de saude associam a escolha do medicamento as marcas de sua confianca,

acreditando na qualidade do produto, mesmo em situacdes em que genericos e
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equivalentes se encontram disponiveis (Aufegger et al., 2021; Davis, 2009; Miserez,
2012).

Dada a relevancia do emprego das marcas de medicamento e as suas
especificidades nas estratégias competitivas no mercado farmacéutico, entende-se
Ser necessario apresentar 0s conceitos sobre a marca, as caracteristicas envolvidas
no processo de concessao deste ativo como um direito de propriedade industrial e

como mecanismo de apropriabilidade no segmento.
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2 MARCAS

A marca foi definida por Landes; Posner (1987, p.5)3 como “uma palavra,
simbolo, ou outro significante usado para distinguir um produto ou servi¢co produzido
por uma firma de outros produtos ou servigcos de outras firmas”. Em definigao
semelhante, a marca € estabelecida como qualquer sinal distintivo que individualize
os produtos de uma determinada empresa, e os distinga dos produtos de empresas
concorrentes (OMPI, 2004).

Na linguagem econbmica, a marca pode ser considerada como um sinal
passivel de promover a criagdo de informacdes junto ao publico consumidor sobre um
determinado bem (Ramello; Silva, 2006). Sendo apontada, no campo juridico, como
um sinal distintivo, aplicado aos produtos para fins de identificacéo e diferenciacdo em
relacdo a outros idénticos ou semelhantes, de origem diversa (Cerqueira, 2010).

A legislacao brasileira considera suscetivel de registro como marca 0s sinais
que sejam distintivos e visualmente perceptiveis (Brasil, 1996). Para Otero Lastres
(1981), uma correta definicdo legal da marca deve ser baseada em cinco
pressupostos: conceber a marca como um bem imaterial, remeter a sua capacidade
distintiva, determinar os produtos ou servicos objetos da diferenciacdo, respeitar o
principio da especialidade®* e, por fim, mencionar o seu ambito de atuacéo®®.

O presente trabalho se destina a analisar os procedimentos de exame
aplicados as marcas de medicamentos e o risco de confusdo na concessédo de sinais
cujo elemento nominativo seja semelhante. Desse modo, serdo consideradas para 0s

fins propostos as marcas de produto®® em sua apresentacdo nominativa e mista3’. A

33 No original: “[...] a trademark is a word, symbol, or other signifier used to distinguish a good or service produced
by one firm from the goods or services of other firms.” (Landes; Posner, 1987, p.5).

34 Segundo o principio da especialidade as marcas séo protegidas apenas em relagéo aos produtos ou servigos
gue assinalam, correspondentes a atividade do titular do direito (Gongalves, 1999; INPI, 2023a).

35 No original: “Para ser correcta, una definicion legal debe basarse, en nuestra opinion, en los cinco
presupuestos: concebir la marca como bien inmaterial; referirse al requisito fundamental de la marca, esto es, la
aptitud diferenciadora; determinar los objetos o prestaciones que pueden ser diferenciados por la marca; acoger
la conocida regla de la especialidad, y, finalmente, aludir al ambito donde opera la marca” (Otero Lastres, 1981,
p. 16-17).

36 A marca pode se destinar a assinalar produtos ou servicos. A LPI define, em seu artigo 123, a marca de
produto ou servigo como aquela usada para distinguir um produto ou servigo de outro idéntico, semelhante ou
afim, de origem diversa (Brasil, 1996).

87 A marca nominativa se refere ao sinal constituido por uma ou mais palavras do alfabeto romano, pelos
neologismos, pelas combinagdes de letras ou de algarismos, desde que tais elementos ndo se encontrem em
apresentacao fantasiosa ou figurativa. A marca mista é o sinal constituido pela combinagdo de elementos
nominativos e figurativos, ou apenas por elemento nominativo cuja grafia se apresente de maneira fantasiosa ou
estilizada (INPI, 2023a). Para atender aos objetivos propostos no presente trabalho foi considerado somente o
elemento nominativo das marcas em apresentacdo mista e as marcas em sua apresentacdo nominativa.
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andlise de outros tipos de sinais, como as marcas figurativas®, as embalagens e o

trade dress®, por exemplo, ndo atende aos objetivos deste estudo.

2.1 EMPREGO NO SEGMENTO FARMACEUTICO

As marcas exercem as suas funcdes econbmicas quando sdo empregadas
para assinalar os produtos ou servicos segundo a sua proveniéncia empresarial
(funcd@o de origem), ao tornar um produto ou servigo distinguivel de outro que seja
mercadologicamente igual ou semelhante (funcéo distintiva), e ao chamar a atencéo
do publico alvo: seja por meio da informacao (funcao informativa) ou sugestao (funcéo
publicitaria), de maneira a criar um padrdo de qualidade e confianca junto ao
consumidor (fungéo de qualidade ou garantia) (Cordeiro, 2015).

Em seu inicio de atuacdo no mercado, o titular da marca a usava como meio
de identificar a origem de um bem. Isto €, as marcas tinham, em seu conceito primitivo,
o papel restrito a indicacao de procedéncia dos produtos (Cerqueira, 2010).

Ao longo do tempo, a marca foi ocupando cada vez mais dimensdes no seu
conceito, exercendo outros papéis junto a concorréncia de mercado e ao publico
consumidor. As marcas passaram a ser empregadas com foco em transmitir as
informacdes sobre o produto, deixando a identificacdo do fabricante em carater
secundario nas decisdes de compra (Economides, 1998).

Ao designar um produto ou servico, inicialmente, com o uso da marca, visa-se
a identificar a origem do mesmo. Quando a mesma marca € empregada em
estratégias de propaganda incita 0 consumo ou valoriza a atividade empresarial do
seu titular (Barbosa, 2003).

Marcas que séo reconhecidas positivamente pelos consumidores podem
assumir a fungcéo de aumentar a eficiéncia na comunicagéo entre empresas e uUsuarios

e atuar como agente de agregacéao de valor (Na, M.; Na, K.; Park, 2020; Ruéo, 2017).

38 A marca figurativa é o sinal constituido por desenho, imagem, figura ou simbolo. Letras ou algarismos
isoladamente (apostos de maneira fantasiosa), palavras compostas por letras de alfabetos distintos (como
hebraico ou arabe) e ideogramas também séo classificados como marca figurativa (INPI, 2023a).

39 As empresas normalmente empregam estudos de marketing e de identidade visual as suas marcas, a fim de
imprimir um conjunto de caracteristicas que possam transmitir valor e fidelizar o publico consumidor. Tais
atributos podem ser, por exemplo, um esquema de cores, 0 arranjo visual dos caracteres que constituem a
marca ou a embalagem dos produtos. A expressao “trade dress” é usualmente utilizada para se referir a este
conjunto de qualidades aplicadas as marcas (Camelier da Silva, 2013; Soares, 2004).
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Essas estratégias sao geralmente desenvolvidas pelas areas de marketing,
tendo a comunicacao publicitaria um papel importante na construcédo da relacdo da
marca com o publico consumidor (Pinho, 1996; Safatle, 2016).

O valor da marca é construido por meio da comunicacdo, tanto de forma
espontanea como por estimulo da publicidade, na qual é criado um sentido para a
marca (Barbosa; Porto; Prado, 2006). Embora a funcéo publicitaria ndo esteja
relacionada somente as marcas fortes, aquelas com maior notoriedade tém a
capacidade de vender ndo somente o produto, como também as emocdes e as
sensacodes vinculadas ao seu consumo (Schmidt, 2013).

No segmento farmacéutico, as mercadorias tendem a apresentar uma
uniformizagéo da qualidade, os medicamentos costumam ser tecnicamente iguais ou
muito semelhantes. A concorréncia € em grande parte impulsionada pelas forcas de
diferenciacéo dos produtos (Nasirov, 2020), tendo a marca um papel significativo nas
estratégias empregadas?*® (Feitosa; Abreu, 2022).

As condi¢des que tornam a marca um meio eficaz para garantir e manter uma
forte posicédo no mercado se relacionam diretamente as estratégias de gestédo do ativo
em cada industria (Torres; Souza, 2010), sendo de suma relevancia ponderar, para
este entendimento, as especificidades dos produtos farmacéuticos e da dinamica de
mercado.

E importante, neste contexto, entender que as restricbes e as oportunidades
dos marcos regulatérios relativos a seguranca, a eficacia e ao controle de preco dos
produtos farmacéuticos moldam o mercado de medicamentos, e, consequentemente,
a forma como as empresas utilizam a marca, com o objetivo de ampliar e reforcar
ainda mais o poder de monopdlio (Dutfield, 2020).

Embora muitos fabricantes comercializem e distribuam os medicamentos
globalmente, o marketing e a autorizagdo para comercializagdo dos produtos
farmacéuticos sédo regulamentados localmente. Na grande maioria dos paises, para
comercializar um medicamento, os fabricantes farmacéuticos devem obter o registro

do nome comercial e a autorizacdo para comercializagdo no Orgado sanitario

40 O emprego da publicidade e de outras estratégias de marketing permitem que o titular da marca a utilize como
meio de promover a distingdo do seu produto ou servigo frente aos concorrentes (Costa; Mendonga, 2019). Essa
estratégia de diferenciagdo por meio da marca € amplamente aplicada pelas empresas inovadoras na introducéo
de um produto novo no mercado, sugerindo que as marcas podem ser um relevante meio de apropriacdo dos
resultados da inovagao (Crass; Schwiebacher, 2017).
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competente*!. E o registro da marca do medicamento é efetuado junto ao escritério
de propriedade intelectual, de forma independente (Beckman; Pletcher, 2010).

O processo de criacdo de uma marca no segmento deve ser compreendido,
portanto, ndo somente no ambiente da legislacdo de propriedade intelectual, mas
também no contexto da regulamentacdo sanitaria, principalmente no que tange a
nomenclatura das substancias quimicas*? e do préprio medicamento (Dutfield, 2020).

As empresas farmacéuticas enfrentam desafios Gnicos ao criar e selecionar a
marca a ser registrada para seus novos medicamentos. Assim como no caso das
patentes, a selecdo de marcas para individualizar medicamentos no mercado € uma
tarefa complexa (Gémez, 2019).

Deve-se tomar cuidado para escolher um nome que possa ser registrado no
escritério de propriedade intelectual e que, a0 mesmo tempo, atenda as exigéncias
necessarias para aprovacao das agéncias sanitarias, as quais também fazem uma
avaliacdo do nome quanto ao risco de confuséo para os consumidores (Gémez, 2019;
Litowitz; Jordan, 2016).

Se desenvolver e garantir uma marca viavel sdo considerados as etapas mais
importantes no lancamento de um produto, esse cenario apresenta ainda mais
particularidades no segmento farmacéutico, dado o duplo contexto legal enfrentado
pelas empresas na definicdo do signo identificador dos produtos (Ellerin; Breen, 2007).

Nomear um medicamento pode ser, por consequéncia, um processo caro.
Muitas empresas farmacéuticas gastam mais dinheiro em marketing, na criacdo e no
lancamento das marcas dos produtos, do que em P&D (Kirkwood, 2003; Powell-
Bullock, 2002). O processo de nomeacao € também altamente técnico, exigindo méao
de obra especializada (Rados, 2005).

A construcdo de uma marca e 0 seu emprego como estratégia de mercado
podem definir o posicionamento, a diferenciacdo e a vantagem competitiva do seu

titular frente aos concorrentes. Nao é a toa que as empresas dos mais diferentes

41 No Brasil, os produtos farmacéuticos necessitam da aprovagdo regulatéria pela Anvisa para que sejam
comercializados. A publicidade dos medicamentos também é regulada pela agéncia sanitéria (Anvisa, 2008).
42 As substancias quimicas que constituem os medicamentos s&o identificadas por um nome genérico
estabelecido pelo Comité de Nomenclaturas da OMS. A lista contendo a relagdo dos nomes das substancias é
intitulada em inglés de International Nonproprietary Name (INN), na sua tradu¢cédo Denominagdo Comum
Internacional (DCI) (OMS, 2017). A lista identifica as substancias por um nome Unico, de uso publico e de
reconhecimento global. Para ter carater oficial, a DCI necessita ser aceita pela autoridade sanitaria de cada pais.
No Brasil, a Anvisa reconhece a lista e a utiliza como base para definicdo da nomenclatura das Denominac¢fes
Comuns Brasileiras (DCB), a ser melhor detalhada no Capitulo 3 do presente trabalho. Maiores informagdes
sobre a nomenclatura das substancias podem ser obtidas no sitio da Anvisa, disponivel em
<https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia>.
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setores efetuam investimentos volumosos na criacdo de suas marcas que, por muitas
vezes, ocorre em etapa anterior ao desenvolvimento do préprio produto (Vasquez,
2007; Wheeler, 2019).

A marca é tdo crucial para o sucesso de um novo medicamento que as
empresas farmacéuticas gastam anos e milhGes apenas para criar um nome. As
agéncias de branding*® se esforcam para elaborar um nome que desperte nos
consumidores uma ideia reconfortante, de efeito rapido ou milagroso. Acima de tudo,
elas querem gue sua marca seja lembrada e pronunciada (Keny; Rataboli, 2013).

A escolha pela sequéncia de letras, pelos sufixos ou prefixos que constituem
as marcas dos medicamentos ndo é aleatéria. As empresas buscam desenvolver
nomes distintivos, que transmitam a sensac¢do de velocidade ou poder, ou também
investir no desenvolvimento de marcas sugestivas, a fim de fornecer informacdes mais
objetivas aos consumidores (Ipaktchian, 2005; Kirkwood, 2003).

A dindmica da industria farmacéutica e o acesso facilitado a sites de informacéao
pelos pacientes fizeram com que a constru¢do das marcas de medicamentos também
se voltasse para o aspecto informativo direto ao consumidor final*4. A marca passa a
ter que apresentar um apelo além do dominio do profissional da saude, a medida que
as informacfes ultrapassam o consultério médico e atingem esse consumidor
diretamente, seja por meio de acesso as informacfes pela internet ou pelo contato
direto, como as campanhas publicitarias (Blackett; Harrison, 2001; Toledo et al.,
2021).

Segundo Barbosa (1999), a marca favorece e propicia a publicidade,
aglutinando todas as informacdes atribuidas para seduzir o consumidor. No segmento
farmacéutico as marcas sao comumente empregadas em complemento as patentes.
Desta maneira, as marcas auxiliam na constru¢cdo de uma reputacao relacionada ao
produto durante a vigéncia da patente, mantendo o poder de mercado apos a

expiracdo da protecdo patentéria (Brennan, 2015). O medicamento que apresenta

43 Segundo Martins (2006, p.6), “[...] branding € o conjunto de acgdes ligadas a administracdo das marcas. S&o
acbes que, tomadas com conhecimento e competéncia, levam as marcas além da sua natureza econdmica,
passando a fazer parte da cultura, e influenciar a vida das pessoas”. O branding é capaz de agregar valor a
empresa detentora da marca, uma vez que cria estruturas mentais que auxiliam no processo de organizacao do
conhecimento sobre os produtos ou servicos, e influenciam na tomada de decisdo do consumidor (Kotler; Keller,
2006).

44 A escolha pelo produto farmacéutico é apontada por ser influenciada tanto pela indicac&o do profissional da
salde, o qual prescreve o medicamento ao paciente (Chudnovsky, 1983), como pela deciséo direta do
consumidor final, principalmente no que se refere aos medicamentos isentos de prescricdo médica (Selan;
Janior; Porto, 2007).
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uma marca ja introduzida comercialmente costuma ter mais sucesso de venda do que
seu equivalente genérico (Millot, 2012).

Se a marca atrai clientes dispostos a pagar um preco mais alto do que o0s
produtos semelhantes, ela € um ativo valioso. Essa dinamica foi entendida h4 muito
tempo pela indastria farmacéutica. Os medicamentos inovadores estdo expostos a
possibilidade de concorréncia quando as patentes expiram, e € ai que as marcas se
tornam especialmente importantes. Com o monopdlio da patente chegando ao fim, o
mercado deve se abrir para outros que tenham sua prépria versdo do produto
(Dutfield, 2020).

A empresa detentora da patente busca promover, na medida em gue as regras
permitem, uma demarcagcdo na mente dos consumidores do que pode ser igual ou
diferente, de modo que o medicamento genérico seja percebido como diferente. A
intencdo é que 0 medicamento genérico, sem marca, seja visto como um substituto
ruim ou que nem seja entendido como um possivel substituto ao seu produto. Muito
esforco é dispendido pelas &reas de marketing para impor essa diferenciacéo junto ao
publico alvo (Greene, 2014).

Muitos consumidores acreditam que os medicamentos de marca sao superiores
em relacdo aos genéricos, ou consideram que mudar para um genérico pode
comprometer a qualidade de seus remédios (Sansgiry; Bhosle; Pope, 2005; Purvis,
2008). Contudo, se os medicamentos genéricos também recebem a autorizacdo de
comercializacdo e sdo aprovados pela agéncia de vigilancia sanitéria € porque eles
foram considerados funcionalmente equivalentes® ao medicamento inovador
(Dutfield, 2020; Greene, 2014).

O que faz o consumidor acreditar, portanto, que o genérico € menos eficaz que
o medicamento de marca vem, em grande parte, das a¢0es publicitarias das empresas
farmacéuticas, em empregar a marca como meio de incutir no consumidor a no¢ao de
singularidade dos seus produtos (Brennan, 2015).

Além dos genéricos ha no mercado farmacéutico os medicamentos similares,
0S quais apresentam o0 mesmo principio ativo do medicamento inovador e sao

representados por diferentes marcas. A diferenciacdo técnica entre o medicamento

45 A Anvisa efetua a avaliacdo dos testes de equivaléncia entre o medicamento genérico e o respectivo
medicamento de referéncia, garantindo a substituicdo segura pelo consumidor. De acordo com a Agéncia “a
intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, é assegurada
por testes de equivaléncia terapéutica” (Anvisa, 2020).
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similar e o inovador pode ser apontada como quase inexistente, principalmente para
0 publico consumidor em geral, dito leigo. A competicdo ocorre fundamentalmente
pela forca de diferenciacdo das marcas*® (Nasirov, 2020).

Esse cenério particular da industria farmacéutica deve ser compreendido como
resultado do proveito pelas empresas dos limites e das oportunidades estabelecidas
no ambiente da regulamentacdo sanitaria. As politicas e as leis relativas ao mercado
de medicamentos sdo muito especificas, exercendo significativa influéncia néo
somente na nomenclatura dos produtos farmacéuticos, mas também em como a
industria faz seus negdcios (Dutfield, 2020).

Em primeiro lugar, tem-se as regras relativas a nomenclatura dos
medicamentos, onde o0 arcabouco regulatério opera parcialmente em conjunto com a
lei de propriedade industrial e o seu titulo sobre marcas, moldando a forma como as
empresas definem o nome dos seus produtos. Em um segundo aspecto, deve-se
considerar a maneira como as normas sanitarias estabelecem a possibilidade de
convivéncia no mercado de medicamentos tecnicamente semelhantes. Neste cenario,
as empresas farmacéuticas utilizam meios para impor a diferenciagdo dos seus
produtos na disputa pela sua parcela do mercado de vendas (Brennan, 2015; Dutfield,
2020).

Com a entrada dos medicamentos genéricos e similares e a consequente
ampliacdo da concorréncia no mercado farmacéutico, a marca atua como agente
diferenciador dos produtos. Uma marca ja reconhecida pelo publico é compreendida
com capaz de reduzir os custos da busca, mas, por outro lado, pode induzir o
consumidor a diferenciar artificialmente um medicamento de marca de outros
tecnicamente equivalentes. E, assim, pode nao ser benéfica ao consumidor (Feldman;
Lobo, 2013).

Algumas das justificativas de defesa a prote¢éo legal das marcas se baseiam
em minimizar a confusdo do consumidor e garantir que os fabricantes mantenham a

qualidade dos produtos. Contudo, o0 emprego de estratégias por meio das marcas dos

46 Como exemplo do exposto tem-se, no mercado de medicamentos, o anti-inflamatério cujo principio ativo € a
substéancia “ibuprofeno”, vendido sob esta denominagdo como medicamento genérico. O ibuprofeno é
identificado como medicamento de referéncia no mercado pela marca “Capsfen”, e pelos medicamentos
similares das marcas “Alivium”, “Donosor”, e “Ibufran”, de diferentes titulares. Todos os medicamentos
encontram-se registrados na Anvisa e disponiveis para venda. Destaca-se que os medicamentos anti-
inflamatdrios séo isentos de prescricdo médica, podendo ser adquiridos pelos consumidores sem a necessidade
de receita ou indicacdo de profissional da saude (Barros et al., 2019). A lista dos medicamentos de referéncia,
genéricos e similares registrados na Anvisa pode ser consultada no sitio da agéncia, disponivel em
<https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos>.
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produtos farmacéuticos tem desempenhado no mercado, por muitas vezes, a fungéo
oposta (Tiwari; Bhattacharya, 2020).

Em vez de reduzir a confusdao do consumidor e aumentar a eficiéncia do
mercado, as marcas estdo, na verdade, confundindo os pacientes, fazendo-os
acreditar que os medicamentos de marca e 0s genéricos sdo produtos distintos. Além
da concorréncia entre os proprios produtos de marca, na disputa pela parcela de
venda do medicamento inovador e dos similares. Cenario que pode resultar em gastos
desnecessarios e até afetar a saude da populacdo (Tiwari; Bhattacharya, 2020;
Vokinger et al., 2017).

Nesse sentido, discute-se o papel que a marca pode desempenhar no
segmento. Por um lado, a mesma reduz a assimetria da informacdo, mas também
pode ser usada como meio de estender artificialmente o monopdlio conferido pela
patente (Fritch, 2006; Na, M.; Na, K.; Park, 2020; Sandner; Block, 2011).

Enquanto ndo forem estabelecidas politicas e regulamentacbes que se
destinem a estabelecer novas formas de lidar com a confusdo e ampliar o acesso aos
medicamentos, a ambiguidade de atuacdo tende a permanecer (Brennan, 2015;
Vokinger et al., 2017).

E comum a utilizacdo da marca como mecanismo para atrair clientes através
da publicidade, desenvolvendo a fidelidade, para que a empresa possa, dessa forma,
perpetuar os beneficios de suas inovac¢des (Hipp; Grupp, 2005). A marca do
medicamento permite ao seu titular transferir o valor de um estagio anterior do ciclo
de vida do produto, enquanto protegido pela patente, para um estagio posterior a
protecdo patentaria, na comercializacdo do produto, a partir da manutencao do seu
poder de venda (Conley; Bican; Ernst, 2013).

O emprego estratégico da marca no estagio pos-patente se relaciona, entre
outros fatores, a diferenca no tempo de vigéncia de cada um destes meios de
protecdo. A patente de invencao ira vigorar pelo prazo de vinte anos a contar da data
de deposito. ApOs a expiracdo do prazo, a patente se extingue e o objeto de sua
protecdo cai em dominio publico*’ (Brasil, 1996).

A marca, por sua vez, tem o seu prazo de protecao estabelecido em dez anos,

contados da data da concessdo do registro, prorrogavel por periodos iguais e

47 De acordo com o artigo 40 da LPI: “A patente de invengdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos [...] contados
da data de depdsito”. Art. 78.” [...] Paragrafo Unico. Extinta a patente, o seu objeto cai em dominio publico”
(Brasil, 1996).
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sucessivos*® (Brasil, 1996). Essa caracteristica confere ao titular a possibilidade de
manter a marca em vigor pelo tempo que for de seu interesse, ao contrario da patente,
na qual ndo h4 a chance de prorrogar o dominio sobre sua protegao.

A viabilidade de manutencdo da exclusividade sobre o uso de uma marca
confere tempo adicional para que o seu titular maximize o ganho sobre o investimento
inicial, no desenvolvimento do respectivo produto ou processo. O emprego da marca
associada a um produto farmacéutico mantém-se como estratégia eficiente em
ampliar o monopolio de mercado, mesmo gquando existem medicamentos genéricos
disponiveis, que poderiam atuar como substitutos em termos de composi¢ao quimica
(Ramello; Silva, 2006).

Davis (2009) aponta que a industria farmacéutica frequentemente utiliza a
marca como estratégia para ajudar a manter niveis mais altos de precos apds o
vencimento da patente. A publicidade baseada nas marcas pode ajudar as empresas
a comercializar seus medicamentos para hospitais, médicos e diretamente a
pacientes, a fim de convencé-los a continuar a preferir seu medicamento, mesmo que
Seu preco seja mais elevado.

O mesmo autor cita como exemplo a empresa Bayer, ao fazer mencéo a
patente do medicamento de referéncia da marca “Aspirina”, que expirou no inicio do
século XX. Mesmo ap6s um periodo de tempo significativo da expiracdo patentaria, a
empresa permaneceu ganhando enormes receitas com o medicamento, em grande
parte com base no valor de sua marca (Davis, 2009).

Nos anos 2000 a Aspirina foi o quarto medicamento de marca mais vendido
no mercado europeu, representando um volume de quase 2 milh6es de unidades
vendidas no inicio do século XXI. Os dados mostram que a marca conseguiu manter
o numero de embalagens vendidas cinco anos apés a entrada do respectivo genérico
no mercado (Castro, 2013).

A empresa apresenta em seu portifolio aproximadamente 50 medicamentos
vendidos no Brasil, entre eles a Aspirina. Dentre os medicamentos comercializados,
pelo menos cinco produtos rendem a empresa mais de RS100 milhdes por ano no

mercado nacional. Outro exemplo de medicamento da farmacéutica Bayer vendido no

48 O artigo 133 da LPI dispde: “O registro da marca vigorara pelo prazo de 10 (dez) anos, contados da data da
concessao do registro, prorrogavel por periodos iguais e sucessivos” (Brasil, 1996).
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Brasil é o da marca “Xarelto”, representando 30% da receita nacional da empresa,
com faturamento de cerca de RS500 milhdes no ano de 2019 (SINDUSFARMA, 2020)

A Bayer mantém a titularidade do registro das marcas “Aspirina”° e “Xarelto”
no INPI, para medicamentos, conforme exemplo ilustrado na Figura 2. Com destaque

para a marca “Aspirina”, que apresenta registro de alto renome em vigor®°.

Aspirna. Xarelto

antone PMS 268 -
86C 100M 0Y 12K

Figura 2 - As marcas “Aspirina” e “Xarelto” registradas no INPI, com datas de depdsito em
15/10/1937 e 29/01/2009, respectivamente.
Fonte: BuscaWeb®!.

O emprego de estratégias de mercado, como o branding, resulta na alteracéo do
sistema que regula a apropriacdo da informacédo, afetando a prépria estrutura do
mercado. As mudancas envolvidas no processo de gestado das marcas transformam a
nocao de um sinal, que originalmente foi introduzido para reduzir as assimetrias de
informacdo, em uma ferramenta que pode criar poder de mercado, moldando as

formas de comunicacao e consumo (Ramello; Silva, 2006).

49 A empresa Bayer foi parte integrante de processo de litigio judicial, no que se refere a degeneracéo da marca
“Aspirin” nos EUA. A marca “Aspirin” foi empregada ao longo da vigéncia da patente do medicamento como o
préprio sindnimo do produto. Ao terminar o prazo de vigéncia da patente, empresas concorrentes alegaram que a
marca “Aspirin” se referia a termo genérico, que designava o préprio medicamento, cujo principio ativo é a
substancia “acido acetilsalicilico”. A marca foi entendida como de carater genérico e o seu registro no Orgéo
competente do pais foi cancelado. Disponivel em
<https://cyber.harvard.edu/metaschool/fisher/domain/tmcases/bayer.htm>.

50 As marcas de alto renome possuem protecdo em todos os ramos de atividade, conforme disposto no artigo
125 da LPI (Brasil, 1996). No Brasil, as empresas visam proteger as marcas dotadas de forte poder distintivo das
acOes de deslealdade da concorréncia e do fendmeno da diluicdo (Rodrigues, 2004), isto é, da possibilidade que
ocorra o desgaste da marca, e a perda da sua forga distintiva (Levigard; Silva, 2007). O monopdlio exercido
pelas patentes farmacéuticas pode contribuir com o fendémeno da diluicao, a medida que a marca representa o
Unico meio identificador do produto no mercado enquanto a prote¢do encontra-se em vigor. Mesmo apds o fim da
protegdo patentaria e da entrada dos medicamentos genéricos, o consumidor tende a manter o costume de se
referir aos produtos somente pela marca do medicamento inovador. A exemplo da forca da marca “Aspirina”, a
qual permanece sendo referenciada pelos consumidores na aquisi¢do das demais versfes do medicamento. Tal
situagdo também tem relagdo com a complexidade da nomenclatura da substancia “acido acetilsalicilico”, que
identifica 0 medicamento na sua versao genérica, de dificil compreensao pelo publico consumidor (Sampaio,
1995). Contudo, tal confusdo pode ser apontada, muitas vezes, como benéfica a empresa titular da marca
referéncia, mas danosa as tentativas de entrada dos concorrentes no mercado, e, fundamentalmente prejudicial
ao consumidor, ao limitar sua capacidade de escolha (Dutfield, 2020). Para um maior aprofundamento sobre a
protegdo de alto renome no direito marcario brasileiro e o fendmeno da dilui¢éo, indica-se os trabalhos de Correa
(1997; 2009) e Moro (2003).

51 O sistema de Pesquisa em Propriedade Industrial BuscaWeb consiste em canal via web para consulta a base
de dados do INPI, disponibilizado gratuitamente pelo Instituto. O acesso a base de marcas encontra-se
disponivel em <https://busca.inpi.gov.br/pePl/jsp/marcas/Pesquisa_num_processo.jsp>.
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Na competicdo pelo mercado farmacéutico ha a caracteristica comum da
industria de utilizar diferentes frentes como barreira de entrada aos concorrentes,
como o emprego de fortes investimentos em propaganda, criando a fidelidade as
marcas de medicamentos (De Carvalho et al., 2019; Nishijima, 2003).

A extensa velocidade de geracdo de marcas e produtos acarreta na
necessidade de um consumo rapido, o que acaba por envolver o publico consumidor
em um ciclo de compra de medicamentos. Na sociedade de consumo a relagéo de
persuasao advinda com as estratégias de marketing proporciona que o usuario do
medicamento seja posto em um estado de submissdo (Marques; Santos, 2014).

Leféevre (1983) ja apontava para a sociedade de consumo criada pela midia e
pela propaganda, na qual a ideia de que qualquer alteracdo do padrdo, seja
relacionado a parte fisica, mental ou estética, se institui como a necessidade do
consumo de comprimidos e pilulas como solucdo. Até mesmo incitando a
automedicacao, em funcdo de experiéncias anteriores.

No mercado de medicamentos, a publicidade e a marca atuam como
mecanismos complementares constantemente empregados com o objetivo de manter
tanto a venda dos produtos ja em circulagdo, como de novos produtos. A caracteristica
de lealdade a uma marca de medicamento, historicamente existente no segmento,
permite prorrogar o tempo de apropriacao dos lucros (Radaelli, 2007).

Além da fidelidade do consumidor final, os médicos costumam recomendar o
uso dos medicamentos de sua confianga, com elevado niumero de prescrigdes pelo
nome da marca ao invés do principio ativo que constitui o medicamento (Gomes, 2017;
Radaelli, 2007).

Filipino (2014) efetuou uma pesquisa com medicos do Ministério da Saude
vinculados aos hospitais federais do Rio de Janeiro, a fim de analisar a influéncia da
marca no processo de prescricdo dos medicamentos. O estudo indica que o
medicamento de marca ainda é o preferencial na prescri¢cdo da classe médica.

Alguns dos motivos apontados se referem a falta de seguranca do médico nos
medicamentos genéricos introduzidos no mercado apds a expiracao da patente, e na
confianga pela marca, o que faz com que muitos profissionais ndo prescrevam um
medicamento diferente do que estdo habituados a prescrever (Filipino, 2014).

Miserez (2012) cita como exemplo o medicamento da marca “Diovan”, de

titularidade da farmacéutica global Novartis. Mesmo existindo no mercado produtos
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com qualidade semelhante, a marca foi responsavel pela manutencdo do
medicamento como um dos mais vendidos no mercado.

A patente do medicamento expirou no ano de 2011, seguida da entrada do
medicamento genérico produzido pela farmacéutica brasileira EMS. As estratégias
vinculadas a marca do medicamento de referéncia apontam que o0 nimero de vendas
do medicamento Diovan nos anos seguintes aumentou, havendo crescimento na
comercializacdo do produto nos anos de 2011 e 2012 (ASCOFERJ, 2012).

As principais a¢gbes da empresa foram de estreitar o relacionamento com o0s
profissionais da area da saude, através de congressos e acdes de marketing, e
também com o0s pacientes, oferecendo cartdes de desconto na compra do
medicamento de marca para o publico fidelizado (ASCOFERJ, 2012).

O publico entende haver uma reducdo de risco no consumo de um
medicamento cuja marca é de sua confianca. A forca distintiva de uma marca é capaz
de conferir ao seu titular a manutencédo da sua reputacdo no mercado, com relacao
direta na percepcgédo de seguranca do consumidor (Motta; Souza; Palomino, 2015;
Terres et al., 2010).

A marca se apresenta como um efetivo instrumento de acesso direto aos
consumidores, uma vez que € o elemento visivel, que atua como um elo de associacao
entre os produtos ou servicos e o publico consumidor (Domingues, 2010).

Para a industria farmacéutica, o uso da publicidade e da marca representam
estratégias com forte poder de mercado, principalmente no que diz respeito a
apropriacdo dos ganhos com um medicamento inovador (Motta; Souza; Palomino,
2015). Mesmo com o fim da protecdo patentaria, as grandes farmacéuticas
mantiveram os lucros com o faturamento dos seus medicamentos de marca, como o
Diovan, o Viagra e o Lipitor, por exemplo®? (SINDUSFARMA, 2016).

A empresa detentora do produto inovador no mercado pode langcar um
medicamento que ofereca padrdes superiores aos exigidos no registro pelo 6rgédo
sanitario. Tal estratégia, ao mesmo tempo que dispende um investimento maior nos

seus desenvolvimento e langcamento, garante a experiéncia positiva do consumidor,

52 Com fim da vigéncia da patente do medicamento Viagra a farmacéutica Pfizer empregou estratégias de
popularizagédo da sua marca. O maior acesso popular ao medicamento manteve a margem de lucro mesmo com
a queda no preco do produto, com aumento de 80% do quantitativo de vendas do medicamento Viagra apds o
fim da protecdo patentaria (SINDUSFARMA, 2016).
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fortalecendo a relacdo de seguranca e de fidelidade a marca do fabricante (Motta,
Souza; Palomino, 2015).

Essa garantia adicional pode ser nomeada como goodwill>3, a exemplo do
laboratério farmacéutico Bayer, que se utiliza do slogan “se é Bayer € bom”* (Motta;
Souza; Palomino, 2015).

A marca passa a assumir o papel de indicador de qualidade, criando um elo por
vezes emocional entre a empresa e o consumidor, deixando de lado o papel
puramente informacional e aquele de identificador do produto ou de sua origem
(Barbosa, 1999).

A relacdo existente entre a marca e os consumidores pode ir além da esfera
puramente informacional, alcangando o dominio emotivo e psicolégico, propiciando o
consumo do significado que o sinal representa (Ramello; Silva, 2006). A habitual
lealdade as marcas no segmento ajuda na longevidade da posicdo que o produto
ocupa no mercado, uma vez gue se "conectam” com médicos e pacientes (Blackett;
Harrison, 2001; Radaelli, 2007), apontando para a existéncia de um processo muitas
vezes dificultoso aos concorrentes, de ganhar o mercado de marcas ja reconhecidas
(Battisti, 2003).

A marca, como um sinal, esta propicia a se apresentar como um veiculo de
informacé&o, sem que isso seja uma funcao juridicamente protegida (Ascensao, 2002).
Enquanto as estratégias publicitarias permitem que os elementos irracionais da
propaganda predominem na marca, a informacgéao transmitida pelo sinal possibilita que
sejam oferecidas mensagens sobre as propriedades objetivas de um produto
(Bertone; Cuevas, 2003; Cruz, 2010; Moro, 2009).

O papel informacional da marca de um medicamento se encontra presente na
sua propria composicao, quando constituida por radicais dos nomes das substancias
que compdem o produto, ou por termos que se referem a partes do corpo, a doenca
ou a finalidade a que o medicamento se destina (Cerqueira, 2010).

Esse canal de comunicacédo direta por meio da marca € empregado no segmento

a partir de estratégias de marketing dirigidas ao consumidor final do produto, com

53 Segundo Fernandez-No6voa (1978), o termo goodwill € usualmente aplicado ao se referir a boa reputagéo de
uma marca, associada a um produto ou servico. Ainda segundo o autor, o goodwill remete a uma carga psiquica
de fatores intangiveis e psicolégicos.

54 Em 1922, a empresa Bayer lancava o slogan até hoje citado como exemplo de publicidade no segmento
farmacéutico: "se é Bayer € bom". A férmula publicitaria foi criada pelo engenheiro Bastos Tigre, e utilizada
durante décadas no Brasil e em paises de lingua espanhola, chegando a atuar como a prépria marca da firma
(Quintaneiro, 2002).
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atuacao conjunta da forca publicitaria e informacional que a marca do medicamento
pode representar (Barbosa, 2013b; Cerqueira, 2010).

No mercado farmacéutico, as regulacdes sanitarias delimitam também as acdes
de marketing das empresas, influenciando nas estratégias de mercado (Araujo;
Bochner; Nascimento, 2012; Francer et al., 2014). No Brasil, as a¢des de publicidade
e de informacédo cujos objetivos sejam de divulgacdo ou promocdo comercial de
medicamentos sdo reguladas pela Anvisa, conforme estabelecido na Resolucdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n° 96/2008%°.

Segundo a RDC (Anvisa, 2008), para o publico em geral, a publicidade somente
é permitida para medicamentos isentos de prescricdo médica®®, ou seja, aquele cujo
acesso é direto a populacdo. Medicamentos que exigem prescricado médica s6 podem
ser objetos de publicidade quando esta for direcionada aos profissionais de saude
autorizados a receitar ou dispensar os produtos (médicos, dentistas e farmacéuticos).

A propaganda dos medicamentos isentos de prescricdo deve conter o nome da
substancia quimica, com apresentacdo de no minimo 50% do tamanho do nome
comercial ou marca. Quando a propaganda for efetuada diretamente ao publico em
geral, os termos técnicos do medicamento deverao ser escritos de maneira a facilitar
a compreensao pelo publico consumidor (Anvisa, 2008).

A propaganda de medicamentos, quando empregada como estratégia
persuasiva, pode se constituir em risco sanitario, caso ndo envolva a divulgacdo da
informacdo de maneira correta e segura (Araujo; Bochner; Nascimento, 2012).
Ademais, muitas industrias farmacéuticas burlam uma ou mais das exigéncias legais
estabelecidas (Nascimento, 2009).

Como as marcas sao um dos instrumentos fundamentais da propaganda de
medicamentos, estas sao utilizadas constantemente nas campanhas publicitarias,
fazendo com que a grande maioria das pessoas nao tenha conhecimento sobre qual
o principio ativo que constitui determinado medicamento. O consumo é direcionado

pela marca do produto ou do fabricante (Kapferer, 2003; Nascimento, 2009).

55 A geréncia e a administracéo da Anvisa sdo exercidas por sua Diretoria Colegiada, cujo instrumento decisério
administrativo se faz por meio da publicacao de suas resolugdes. A resolugao n°® 96/2008 encontra-se disponivel
para consulta em <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/propaganda/legislacao/arquivos/8812json-file-1>.

5 Os medicamentos isentos de prescricdo médica sdo os medicamentos disponiveis ao autosservigo em
farmacias e drogarias, sem a necessidade de receita médica para que sejam vendidos, sendo de acesso direto
ao publico consumidor (Anvisa, 2020).
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No caso dos produtos farmacéuticos a marca do fabricante atua como mais um
agente agregador de confianca e garantidor de qualidade (Amaral, 2008). A
associacdo pelo publico com a marca da prépria empresa farmacéutica cria um
mecanismo de endosso a marca do produto (Santos; Ferreira, 2012).

A percepcado de qualidade pode ser vinculada a imagem da marca, ou a
possibilidade de repeticdo da escolha pelo consumidor (Schmidt, 2013). Embora nao
protegida juridicamente, a funcdo de qualidade pode ser vista, juntamente com a
funcao distintiva, como parte integrante da funcdo econémica da marca, no que se
refere a sua forca como ativo diferencial.

A percepcéo de diferenciacdo da marca pelo consumidor é capaz de influenciar
no seu poder de escolha, e exercer, dessa forma, um efeito competitivo no mercado
(Kapferer, 2003; Ramello, 2006; Sousa e Silva, 1996). Essa capacidade de influenciar
a escolha do consumidor coloca a marca como um sinal distintivo com forte
capacidade de venda (Goncalves, 1999).

A funcéo essencial da marca é dita, portanto, como a distintiva (Zuccherino;
Simone, 2018). A caracteristica inerentemente distintiva da marca é requisito para que
se obtenha a protecdo legal sobre o sinal, ou seja, a marca deve ser capaz de executar
diretamente as suas funcdes de identificar e diferenciar.

Como qualquer outro bem ou servico, a concessdao das marcas de
medicamentos deve permanecer sujeita as leis de propriedade intelectual, a fim de
garantir uma concorréncia justa e robusta. Assim como a andlise dos nomes
comerciais pelas agéncias reguladoras, pela preocupacdo com as questdes sanitarias
(Herberholz, 2007).

Levando em consideracdo o complexo sistema que envolve o processo de
criagdo das nomenclaturas no segmento farmacéutico e a sua influéncia na dinadmica
de competitividade da indUstria, torna-se imperioso ponderar 0 contexto da
regulamentacéo sanitaria quando do registro das marcas destinadas a assinalar os
medicamentos (Fidalgo, 2017; Souza; Barbosa, 2021; Tiwari; Bhattacharya, 2020; Van
Norman, 2016).

Resta evidente que o exame das marcas que buscam assinalar medicamentos
deve ser feito com maior zelo pelos escritérios de propriedade intelectual, a fim de
evitar a confusdo, uma vez que estad em jogo a saude dos consumidores. A primeira

das condicfes a ser examinada €, sem davida, o carater distintivo que um determinado
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signo deve ter para individualizar o medicamento no mercado, diferenciando-o dos
produtos dos concorrentes (Gomez, 2019).

A fim de cumprir os objetivos do presente trabalho, destaca-se a necessidade do
estudo direcionado a caracteristica distintiva das marcas, tendo em vista ser essa
funcdo aquela que sera garantida juridicamente quando da protecédo do sinal junto ao

Instituto competente para tal, qual seja, o INPI.

2.2 DISTINTIVIDADE

A marca deve apresentar um carater distintivo, dado o seu papel em facilitar as
decisdes de compra dos consumidores (Castaldi, 2019). Uma marca ndo podera ser
registrada se ndo for capaz de cumprir diretamente sua capacidade de ser
inerentemente distintiva. A distintividade é vista como a funcéo béasica das marcas,
conceituada na sua propria definicdo como sinal destinado a diferenciar os produtos
ou servicos de outros®’ (Schmidt, 2013).

Segundo Fernandez-Névoa (1978), € dada protecdo legal a marca
principalmente para proteger o publico consumidor do equivoco, garantindo, ao
mesmo tempo, o direito do titular da marca de ndo ver seus produtos ou servicos
confundidos pelo consumidor®8.

O carater distintivo de uma marca pode ser definido como absoluto ou relativo.
A distintividade absoluta, ou intrinseca, se refere ao sinal que € composto por
elementos que ndo sejam considerados de uso comum no segmento de mercado em
que a marca atua. A distintividade relativa, ou extrinseca, se refere a distingdo de uma
marca em relagcéo a outra ja registrada em mesmo segmento de atuacéo (Barbosa,
2003).

Cerqueira (2010) se refere as caracteristicas absolutas e as relativas da

distintividade das marcas quando aponta que uma marca nao pode deixar de ser

57 Segue-se, no presente trabalho, o entendimento firmado por Ascensao (2002), de ser a funcéo distintiva a
principal exercida pelas marcas. O posicionamento de outros autores, como Gongalves (1999) e Olavo (2005),
de que a marca exerce a funcdo de indicacédo de origem, é entendido por ndo ser abarcado como elemento
central das estratégias de mercado no segmento farmacéutico. Para outras analises sobre o posicionamento e
funcdes exercidas pelas marcas indica-se a leitura dos estudos de Barbosa (2008), Fernandez-Névoa (2004),
Moro (2009) e Schmidt (2013).

58 No original: “[...] el Derecho de Marcas existe no para proteger las marcas, sino para proteger de la confusion
al publico consumidor, y al mismo tiempo garantizar al titular de la marca su derecho a que el publico no resulte
confundido” (Fernandez-Névoa, 1978, p.34).
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distinta em dois aspectos: possuir cunho proprio e se diferenciar das outras ja
existentes.

A LPI aborda as distintividades absoluta e relativa do sinal marcario quando
elenca no artigo 124 os critérios estabelecidos como impeditivos ao registro de um
sinal como marca. A distintividade absoluta, ha alguns incisos que podem ser
apontados como impeditivos a concessdo de um sinal. Contudo, tendo em vista o
objeto desta tese, destaca-se a proibicdo contida no inciso VI do artigo 124 da LPI
(Brasil, 1996):

Art. 124. N&o séo registraveis como marca:

[...]

VI - sinal de carater genérico, necessario, comum, vulgar ou simplesmente
descritivo, quando tiver relacdo com o produto ou servi¢o a distinguir,
ou aquele empregado comumente para designar uma caracteristica do
produto ou servigo, quanto a natureza, nacionalidade, peso, valor,
gualidade e época de producdo ou de prestacdo do servico, salvo quando
revestidos de suficiente forma distintiva (Brasil, 1996, grifo nosso).

A distintitidade relativa também encontra-se amparada por alguns incisos do
artigo 124 da LPI. Diante do objeto desta tese, interessa aqui destacar o contido no
inciso XIX do citado artigo (Brasil, 1996):

Art. 124. Nao sao registraveis como marca:

[...]

XIX - reproduc¢éo ou imitacéo, 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 marca alheia (Brasil, 1996, grifo nosso).

Em funcéo das discussfes abordadas no presente trabalho ressalta-se também
a proibicao elencada no inciso X do artigo 124 da LPI, ao vedar o registro como marca
do sinal “...] que induza a falsa indicacdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
qualidade ou utilidade do produto ou servigo a que a marca se destina” (Brasil, 1996).
Em relacé&o ao seu potencial distintivo, os sinais podem ser classificados em:

ndo distintivos®®, sugestivos ou evocativos, arbitrarios e fantasiosos (INPI, 2023a).

59 Em fung&o do presente trabalho se propor a analisar os procedimentos de exame aplicados as marcas de
medicamentos pelo INPI, os conceitos quanto aos tipos de sinais ndo distintivos serdao entendidos conforme
disposto no Manual de Marcas do Instituto (INPI, 2023a) e na LPI (Brasil, 1996): a LPI considera como sinal nao
distintivo e, portanto, ndo passivel de registro como marca o sinal “de carater genérico, necessario, comum,
vulgar ou simplesmente descritivo”, quando apresentar relagdo com o produto ou servigo a distinguir (Brasil,
1996). O sinal genérico se relaciona a categoria, espécie ou género do produto ou do servigo ao qual se destina.
O sinal necessario € definido como o termo ou expresséo indispensavel para designar ou representar o produto
ou o servico, bem como seus insumos. O sinal de carater comum, por sua vez, se refere ao que tenha sido
consagrado pelo uso corrente, na linguagem comercial, para identificar o respectivo produto ou servico. O sinal
vulgar é aquele que designa a giria ou a denominagédo popular que identifica o produto ou servico. E, por fim, o
Manual define o sinal simplesmente descritivo como o termo ou expressao que néo é capaz de distinguir o
produto ou servico, e sim indicar o seu destino, aplicacao ou descrevé-lo em sua propria constituicdo (INPI,
2023a).
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Os sinais nao distintivos se referem aos que identificam o proprio produto ou
servico, ou descrevem as suas caracteristicas. Esses sinais, em funcéo da sua propria
constituicdo, ndo sdo capazes de serem percebidos como marca pelo publico
consumidor (INPI, 2023a).

Os sinais sugestivos ou evocativos, embora ndo sejam dotados de forte
distintividade, apresentam algum vinculo conotativo entre a marca e o produto ou o
servico a ser assinalado, induzindo o publico a deduzir qual o objeto ou a atividade a
qual aquela marca se destina (Barbosa, 2011).

As marcas arbitrarias empregam um signo®° ja existente, com um determinado
significado, para designar produtos ou servicos que ndo guardam relacdo com a
marca solicitada. Estas marcas deslocam um signo ja presente e com um conteldo ja
conhecido a outro campo do significado (Barbosa; Porto; Prado, 2006).

As marcas fantasiosas se relacionam aquelas nas quais sao efetuadas criacdes
verbais ou figurativas, que nao apresentam um significado intrinseco (Barbosa; Porto;
Prado, 2006; INPI, 2023a). A marca fantasiosa origina-se, portanto, da criagdo de um
vocébulo novo (Landes; Posner, 1987).

Quando ocorre a concessao de uma marca é garantido ao seu titular o direito
positivo de uso do sinal e o direito negativo de excluséo de uso por terceiros de sinais
iguais ou semelhantes, sendo conferida uma espécie de monopdlio sobre o sinal
(Assafim, 2014).

Neste sentido, ao se conceder marcas denominadas descritivas, torna-se de
dominio exclusivo algo que pertence ao dominio comum (Barbosa, 2008; Goncalves,
2003).

Os sinais desprovidos de distintividade ndo devem ser passiveis de registro
como marca. O uso exclusivo dessas denominacdes viola a liberdade de comércio,
uma vez que a apropriacao de uma denominacdo empregada de modo corrente para
designar uma determinada mercadoria, por exemplo, estabelece um monopdlio
indireto sobre a venda ou a fabricacdo de toda a espécie desse produto (Cerqueira,
2010).

60 De acordo com Schmidt (2013), o sinal é todo elemento que possibilita alguma forma de comunicagéo, e o signo
€ um tipo de sinal, no qual o processo comunicativo envolve um significado a ser interpretado pela mente humana.
O significado pode se referir ao sentido semantico ou marcario de um sinal. Um vocabulo comum pode ser
registrado como marca desde que o objeto a que seja destinado seja diferente do seu significado semantico. A
relacd@o entre o signo e o seu significado vai permitir que a protecéo ndo incida sobre a marca em si (a palavra ou
a imagem isoladamente), mas sim sobre o0 seu uso, enquanto identificador de determinado produto ou servico.
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Barbosa, Porto e Prado (2006) se posicionam acerca da ndo apropriacdo como

marca de sinais que devam permanecer no dominio publico.

N&o se pode reconhecer a propriedade privada e exclusiva sobre alguma
coisa - inclusive sobre expressdes verbais - quando todo o povo tenha direito
de usar em conjunto do mesmo objeto [...]. Assim, o simbolo pretendido como
marca tem de ser destacado em grau suficiente para separar-se eficazmente
daquilo que esta e deve permanecer no dominio comum (Barbosa; Porto;
Prado, 2006, p.8).

A apropriagao exclusiva como marca de um sinal ndo distintivo fornece ao titular
o direito individual sobre o seu uso, acarretando prejuizo as demais empresas do
segmento, que teriam que excluir o termo descritivo, por exemplo, dos roétulos de seus
produtos e embalagens, a fim de evitar o uso de uma marca que estaria servindo como
fonte identificadora, ao invés de cumprir o papel meramente descritivo de uma
caracteristica do produto (Landes; Posner, 1987).

As marcas consideradas evocativas, por sua vez, podem sugerir o nome de um
produto ou de um servico, ou das suas respectivas caracteristicas. Embora sejam
consideradas passiveis de registros, o regime de protecdo a essas marcas pode ser
considerado fragil, principalmente no que se refere ao risco de confusdo entre os
sinais (Goncalves, 2012).

A protecdo a uma marca que seja dotada de caracteristicas evocativas se
refere somente a combinacgéao original conferida pelos elementos comuns que formam
o sinal, ndo sendo conferido direito exclusivo sobre os termos individualmente. O
emprego da marca evocativa confere ao titular o 6nus da convivéncia com outras
marcas igualmente constituidas pelos elementos desprovidos de cunho distintivo, que

integram o seu sinal®® (Schmidt, 2013).

61 Dada a caracteristica comum de as marcas de medicamentos serem compostas por termos de carater
evocativo no segmento, destaca-se o emprego da teoria da distdncia quando da avaliacdo da possibilidade de
convivéncia de marcas similares, dotadas de fraco cunho distintivo. Na teoria da distancia a marca é analisada
em funcdo do seu contexto extrinseco, conforme a existéncia ou nao de marcas semelhantes em seu segmento
de mercado. Neste caso, o exame da colidéncia entre as marcas nao se limita aos dois sinais em conflito e a
andlise tem seu escopo ampliado, ao englobar também as demais marcas inseridas no respectivo nicho de
mercado. A teoria avalia a forga distintiva da marca com base na possibilidade de convivéncia pacifica com
outras similares ja existentes (Olavo, 2005; Oliveira, 2004; Zebulum, 2007). Na determinac¢éo do risco de
confusdo entre marcas evocativas, a aplicagcao da teoria da distancia permite que uma nova marca composta por
radical em comum com as ja existentes possa ser concedida. Contudo, no segmento farmacéutico, ainda que os
radicais considerados de uso comum n&o devam constituir objeto de direito exclusivo, tal fato ndo justifica a
concessao de registros de marcas que sejam suscetiveis de causar confusdo com outras ja registradas. O direito
de usar radicais em comum néo exclui a necessidade de avaliagdo do risco de confuséo pelo publico consumidor
(Barbosa, 2013b; Cerqueira, 2010). Para um maior aprofundamento sobre o tema indica-se os trabalhos de
Cabral (2002), Ceséario e Castro (2015), Correa (2009), Schimidt (2013) e Silva (2011).
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Ao possibilitar a diferenciacdo de um produto em relacao a outro semelhante,
a marca cumpre a sua funcao distintiva, e passa a se posicionar como um elemento
de aproximacédo do objeto com o publico consumidor (Schimdt, 2013).

Se por um lado a caracteristica puramente distintiva da marca permite que seja
usada para identificar a procedéncia do bem, por outro, 0 emprego da distintividade
como um instrumento de mercado altera a forma como o consumidor percebe a marca
em comparagdo com outras, produzindo a diferenciagdo no sentido econdémico
(Beebe, 2005).

O mecanismo acima descrito mostra a metamorfose de um signo que tem uma
funcao tradicional de remediar a falha de informacdo no mercado, identificando a
origem dos produtores, para uma marca que se torna objeto das estratégias das
empresas, fortalecendo o vinculo de consumo e, dessa forma, adquirindo maior poder
de mercado (Ramello; Silva, 2006).

As informacdes até aqui expostas, acerca da funcéo distintiva das marcas e
dos riscos quanto a apropriacdo privada de elementos nao distintivos e destinados a
permanecer como dominio publico, sdo entendidas como fundamentais para a
presente pesquisa.

Uma vez que, se tratando de marcas de medicamentos, a concessao de sinais
qgue se apropriem da nomenclatura das substancias quimicas que constituem o0s
produtos (pela auséncia de distintividade intrinseca), ou que se aproximem de marcas
de medicamentos de titularidade de terceiros (em funcdo da falta de distintividade
extrinseca), ndo infringe somente o direito dos respectivos titulares, como afeta
também a concorréncia leal dos demais agentes do mercado, e, fundamentalmente,
incorrem em riscos a saude quando da confusdo pelo consumidor, dada a
sensibilidade dos produtos envolvidos.

Assim como disposto por Ascenséao (2002), a base da concessao das marcas
como direito exclusivo visa atender ao interesse publico, tendo os sinais distintivos do
comércio a funcéo principal de elucidar o publico, concedendo-lhe a capacidade de
distinguir os produtos ou servi¢cos de outros e evitar, dessa forma, que seja induzido

ao erro.
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2.2.1 Risco de confus@o ou associacao indevida

A distintividade é requisito para que a marca cumpra efetivamente a fungéo
social a que se destina: diferenciar mercadorias e servi¢os, evitar a confusao ou
associagao e propiciar um saudavel desenvolvimento dos mercados consumidores de
produtos ou servicos (Schmidt, 2013). Entretanto, numerosas dificuldades surgem
guando ha de se definir se existe ou ndo semelhanca susceptivel de induzir em erro
ou confus&o no confronto entre dois sinais.

Em sua defini¢do, o risco de erro ou confuséo existe sempre que a identidade
ou a semelhanca possa dar origem a que um sinal seja tomado por outro, ou quando
0 publico comete equivocos quanto a proveniéncia entre os produtos ou servicos a
gue os sinais se destinam (Olavo, 2005).

A reproducédo ou imitagcdo da marca pode exercer impactos no seu papel
distintivo, e induzir o publico consumidor ao engano (Amorim, 2020; Silva, 2020;
Vianna; Ruédo, 2021).

A reproducdo se refere a copia idéntica, e a imitagdo a similaridade com a
marca de terceiro, de forma que “[...] a identidade caracteriza a reprodugédo; a
semelhanga caracteriza a imitagao [...]” (Cerqueira, 2010, p. 47). A imitacdo pode se
aproximar do estilo, da maneira ou da ideia invocada por marca alheia, sendo capaz
de criar confus&o ou associagéo indevida pelos consumidores (Cerqueira, 2010; INPI,
2023a).

O conceito de confuséo, por sua vez, recai sobre as situacdes em que nao é
possivel reconhecer as diferengas, quando o0s signos se misturam. Na associa¢cado ha
a construcao da referéncia entre produtos ou servigos que apresentam origem diversa.
Isto €, no risco de confusdo o consumidor pode tomar um produto ou servico
acreditando se tratar de outro, enquanto na associacdo o consumidor pode ser
induzido a achar que um determinado produto ou servigo pertence a mesma origem
de outro ja conhecido (Barbosa, 2013a).

O grau distintivo do sinal deve ser objeto da analise. Em se tratando de marcas
constituidas somente pelos elementos nominativos, as caracteristicas fonéticas e
conceituais das marcas devem ser sempre confrontadas (Fernandez-Névoa, 2004).

Quanto maior for a notoriedade da marca, maior sera a possibilidade do risco
de confusdo com uma marca posterior semelhante. As marcas constituidas por

elementos evocativos recaem em uma menor protecao de direito. Ja os elementos de
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carater descritivo, por exemplo, ndo devem ser considerados isoladamente na andlise
do risco de confusdo ou associacdo entre duas marcas (Fernandez-Noévoa, 2004,
Goncalves, 2012).

A distintividade absoluta de uma marca encontra-se vinculada ao seu segmento
de atuacéo. Assim como a distintividade relativa, que deve levar em consideracao nao
somente a identidade ou grau de semelhanca entre os sinais, mas também a
igualdade ou similaridade entre os produtos ou servigos relacionados aos sinais em
confronto®? (Fernandez-N6voa, 2004).

O Manual de Marcas do INPI destaca a relevancia a ser concedida na analise
do risco de confusdo quando do exame das marcas no segmento farmacéutico,
dispondo que “[...] no caso de produtos que interfiram diretamente na salde do
consumidor, como os medicamentos, 0 exame de colidéncia é especialmente
cauteloso, devido aos sérios riscos que a confusdo entre as marcas podera causar
[...]" (INPI, 2023a, p. 177).

Na afericdo da possibilidade de confuséo, erro ou duvida é primordial levar em
consideracdo o grau de atencdo do publico alvo, as circunstancias em que o
respectivo produto é usualmente adquirido, a sua natureza e o meio pelo qual o
produto costuma ser consumido (Cerqueira, 2010). O tipo de publico a que os produtos
ou servicos se destinam (comum ou especializado) exerce significativa influéncia nos
erros associados a presenca de marcas semelhantes (INPI, 2023a).

A andlise quanto ao risco de confusdo entre os sinais destinados a assinalar
medicamentos deve ser efetuada principalmente do ponto de vista do consumidor
comum, no ponto de venda, e ndo somente dos médicos ou dos profissionais da saude
com treinamento especializado. Tal anédlise deve, portanto, ser objeto de apreciacao
tanto no exame efetuado pelos institutos de propriedade intelectual quanto pelos
orgaos de controle sanitario (Beckman; Pletcher, 2010; Brennan, 2015).

No segmento farmacéutico alguns fatores sdo apontados como
potencializadores da possibilidade de erro pelo consumidor, como a caligrafia por
muitas vezes ilegivel do prescritor ou a prescricao verbal do medicamento, os nomes

complexos dos principios ativos para o publico leigo, a presenca de dosagens e

62 A protecéo exclusiva de uma marca, em regra, recai sobre os produtos ou servicos que sejam idénticos,
semelhantes ou afins, conforme a prépria definicdo de marca estabelecida no artigo 123 da LPI: “Para os efeitos
desta Lei, considera-se: | - marca de produto ou servi¢o: aquela usada para distinguir produto ou servigo de outro
idéntico, semelhante ou afim, de origem diversa” (Brasil, 1996). Referindo-se ao principio da especialidade.
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concentracfes semelhantes dos produtos, e o constante lancamento de novas drogas
no mercado (Barbosa; Schulman, 2016; Schnoor et al., 2015).

Nas situacdes em que o produto adquirido € um medicamento, o engano pode
acarretar em graves consequéncias para o consumidor. O fato de existir uma letra
confusa ja pode ser suficiente para que o consumidor se engane e utilize uma
medicacédo errada, muitas vezes para uma doenca diferente. O resultado dessa troca,
em muitos casos, pode ser irreversivel (Barros Junior, 2011).

Nas marcas destinadas a assinalar medicamentos, a combinacao de letras
idénticas € passivel de induzir ao erro até mesmo em sinais que apresentem carater
evocativo e fraca forca distintiva. Marcas que compartilham do mesmo radical, ainda
que destinadas a tratar a mesma patologia, podem proporcionar erros de memoria ao
publico ndo especializado, e contribuir para a aquisicdo de um medicamento similar,
muitas vezes com composicao distinta daquele clinicamente indicado (Keny; Rataboli,
2013).

Uma significativa parcela das marcas no segmento farmacéutico apresenta
como caracteristica comum a composicao do sinal por denominacdes relacionadas ao
principio ativo dos medicamentos, havendo, assim, uma predominancia de marcas
designadas como de fraco cunho distintivo (Bucasio, 2011; Cerqueira, 2010).

As marcas no segmento costumam também ser constituidas por radicais que
se relacionam aos 6rgaos do corpo, a doenga associada, ou a acdo do medicamento,
podendo ser combinados com outros termos, a fim de formar denominacdes passiveis
de serem identificadas como marca. Destaca-se ser usual a associacdo de radicais,
formando termos novos por meio dos processos linguisticos de justaposicdo ou
aglutinacéo (Barbosa; Schulman, 2016; Cerqueira, 2010).

Embora algumas marcas de medicamentos possam ser constituidas por termos
fantasiosos ou arbitrarios, esta ndo € uma caracteristica comum desses sinais, uma
vez que o0 objetivo de grande parte das marcas no segmento € uma melhor
comunicacdo com o publico consumidor (Barbosa, 2013b).

Macedo et al. (2007) analisaram os elementos constitutivos das marcas de um
grupo de medicamentos com diferentes finalidades terapéuticas, tendo identificado
um percentual significativo de medicamentos constituidos por marcas com algum grau

de carater sugestivo, tanto com informacéo direcionada ao publico consumidor geral,
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guanto com caracteristicas sugestivas de cunho técnico, direcionadas ao publico
especializado no segmento.

O fato de as marcas serem comumente compostas por radicais de uso
comum ndo implica, entretanto, na concessdo de marcas que sejam passiveis de
causar risco de confuséo entre si, pela simples justificativa de serem compostas por
termos que ndo devam ser apropriados isoladamente por um anico titular. O emprego
destes termos nao exclui a necessidade da andlise quanto a possibilidade de engano
pelo publico consumidor, evitando-se a concessao de sinais enganosos (Barbosa,
2013b; Barbosa; Schulman, 2016; Cerqueira, 2010).

O potencial de erro associado a confusdo entre marcas de medicamentos
semelhantes, envolvendo pacientes, médicos e farmacéuticos, mostra-se significativo.
Apesar dos esforcos visando a minimizagdo destes erros, novas marcas de
medicamentos semelhantes as ja existentes continuam sendo aprovadas, expondo 0s
pacientes ao risco, muitas vezes de vida, além de incorrer em despesas
desnecessarias (Flegel, 2012; Keny; Rataboli, 2013).

O tratamento dos efeitos adversos pelo uso do medicamento incorreto pode
incidir em gastos adicionais para reparacao destes efeitos, como também culminar em
consequéncias indesejaveis, como a falha terapéutica, o agravamento da doenca, a
toxicidade e a resisténcia aos antibiéticos, trazendo novas implicacdes a saude dos
pacientes (Cheng et al., 2018; Godinho; Carreira; Martins, 2018).

A similaridade ortogréfica e fonética entre as marcas de medicamentos
apresenta-se como significativo fator de risco ao erro no seu consumo. Ha também a
tentativa de proximidade com marcas de relativo reconhecimento entre consumidores
e medicos, com a introducao de novas marcas similares as ja existentes, pratica que
pode confundir os consumidores (Keny; Rataboli, 2013). Marcas constituidas por
letras iniciais idénticas, por exemplo, aumentam o risco de confusdo no processo de
aquisicao dos produtos (Aschenbrenner, 2015).

Bucasio (2011) ressalta a importancia da analise quanto ao aspecto
enganoso de marcas farmacéuticas que assinalam produtos com finalidade
terapéutica distinta daguela sugerida pelo elemento nominativo que constitui o sinal.

Ha também as situagbes em que as marcas se apresentam semelhantes,
mas séo destinadas a assinalar medicamentos com finalidade distinta. Nestes casos,

em especial, o intuito da negativa a protecéo legal da marca similar se fundamenta
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nao sO no direito do titular, mas principalmente na prevencéo do erro pelo publico
consumidor (Barbosa, 2013b).

Em relagdo ao publico alvo a que a marca se destina, se faz necessario um
distanciamento mais evidente entre sinais que se destinem ao publico em geral, a fim
de afastar o risco de confusdo entre marcas similares. Quando o produto ou o servi¢co
se referir a um publico especializado, € permitido um menor rigor em relacdo a
distintividade entre os sinais. Fato esse de maior relevancia para as marcas de
medicamentos, uma vez que, em sua maioria, ha o consumo dos medicamentos
isentos de prescri¢do, que se dirigirem ao publico consumidor comum, dito leigo e ndo
especializado (Barros et al., 2019; Silva; Rangel; Castilho, 2018).

A ideia da distintividade, portanto, esta diretamente ligada aos conceitos de
reproducéo e imitacdo. O direito a propriedade de uma marca néo teria sentido sem o
instituto da distintividade no ordenamento juridico, pois tal auséncia acarretaria em
forte confuséo e associacao indevidas entre as marcas similares ou idénticas, para
produtos ou servigos idénticos ou afins. Nas relagdes de consumo, as possibilidades
de engando por parte do consumidor devem sempre ser afastadas (Copetti, 2010).

Neste cenario, destaca-se a importancia que deve ser conferida no exame
dos pedidos de registros de sinais farmacéuticos como marca, dada suas
caracteristicas no segmento e o publico alvo a que se destinam. A andlise deve ser
efetuada de maneira mais criteriosa, em atencdo a necessidade de diferenciacédo

entre as marcas de medicamentos pelo publico consumidor comum.

2.3 EXAME DOS PEDIDOS DE REGISTRO DAS MARCAS DE MEDICAMENTOS

2.3.1 Procedimentos efetuados pelo INPI

Na analise dos pedidos de registro das marcas e dos nomes comerciais de
medicamentos, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 2007) orienta que seja
efetuada a consulta a lista de DCI, a fim de impedir que elementos de uso comum no
segmento sejam apropriados como direito de um unico titular.

Os orgaos responsaveis pelo registro dos nomes e das marcas de
medicamentos sdo também orientados a adotar medidas especificas para prevenir o
erro na concessao de sinais similares, passiveis de induzir o publico consumidor ao

erro. O risco de confusao entre nomes comerciais ou marcas de medicamentos é uma
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das causas mais comuns de erros de medicacdo, constituindo-se uma preocupacao
em todo o mundo (ISMP, 2014; OMS, 2007).

Em consonancia com as orientagcbes da OMS, a Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI) indica aos escritorios de propriedade intelectual que
disponibilizem o acesso a lista de DCI atualizada, para emprego no exame dos
pedidos de registro de marcas de medicamentos. Os elementos constantes na lista
sdo considerados genéricos e ndo devem ser utilizados como marca, uma vez
identificado o risco de comprometer a segurangca dos pacientes e promover a
apropriacao exclusiva de termos que sdo de dominio publico (OMPI, 2017).

No Brasil, a propriedade sobre a marca segue o0 sistema atributivo ou
constitutivo de direito, no qual é necessaria a solicitagdo em 6rgdo competente para
conferir o registro da marca de forma a constituir o respectivo direito®® (Moro, 2003).
A analise e possivel concessdo que ira gerar o registro das marcas, no Brasil, sdo
acOes efetuadas pelo INPI (Brasil, 1996). A protecdo da marca se da, portanto, por
meio da concessao do seu registro pelo INPI. O exame dos sinais marcarios € regido
pela LPI, e cabe ao Instituto estipular as diretrizes de procedimentos que possam
orientar a analise dos pedidos de marcas pelos examinadores, a partir do estabelecido
na Lei®.

Embora a lista de DCI encontre-se disponibilizada pelo INPI aos seus
servidores, ndo ha diretriz especifica no Manual de Marcas (2023a) para que a sua
consulta seja efetuada no exame dos pedidos de registro de marcas de medicamento,
apesar de tal sugestdo constar da pesquisa realizada por Bucasio (2011).

O Manual destaca que a analise da distintividade dos sinais que assinalam

produtos que interferem diretamente na saude do consumidor deve ser feita de

63 Ao contrario do sistema atributivo de direito, no sistema declarativo é reconhecido o direito sobre a marca pelo
simples fato da sua utilizagdo (Moro, 2003).

64 Ao ser depositado no INPI, o pedido de registro de marca passa por diferentes etapas até o exame
substantivo, etapa na qual é verificado se o sinal pleiteado respeita as condi¢des previstas na LPI (Brasil, 1996).
Tais etapas incluem: 1) Exame formal, no qual poderédo ser formuladas exigéncia formais, com prazo de 05 dias
para cumprimento 2) Publicagdo do pedido na RPI, com prazo de 60 dias para apresentacédo de oposi¢ao 3)
Caso seja interposta oposicao, devera haver sua publicagdo, dando inicio ao prazo para a apresentacéo de
manifestacédo a oposicao, de 60 dias. Depois de realizado o exame substantivo, os pedidos podem sofrer: 1)
Exigéncia de mérito, com prazo de cumprimento de 60 dias 2) Sobrestamento do exame, até a finalizacdo da
pendéncia relativa a anterioridade impeditiva 3) Deferimento, no qual se abre o prazo para pagamento das taxas
de protecdo do primeiro decénio e de expedicdo do certificado de registro 4) Indeferimento, abrindo prazo de 60
dias para interposicao de recurso. O exame substantivo é realizado pelos examinadores da primeira instancia do
INPI. Caso o pedido seja indeferido e haja interposicéo de recurso, o pedido segue para analise da segunda
instancia do INPI, podendo a decisédo de indeferimento ser mantida ou reformada. Caso o recurso seja
reformado, o pedido sera deferido. Na auséncia de recurso, ou caso a decisédo de indeferimento seja mantida, o
pedido sera arquivado. Os recursos sao decididos pelo Presidente do INPI, cessando a instancia administrativa
(INPI, 2023a).
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maneira especialmente cautelosa. O examinador deve considerar 0s SErios riscos que
a confusdo entre tais marcas pode acarretar, dada a finalidade especifica dos
produtos do segmento farmacéutico e a heterogeneidade do publico alvo (INPI, 2023).

Apesar da orientacdo do Manual quanto a atencdo especial em relacédo a
distincdo das marcas do segmento farmacéutico, ndo ha procedimento especifico no
documento do INPI e na LPI que possam respaldar os examinadores nas decisoes e
na elaboragcdo dos pareceres do exame, de maneira a dirimir a subjetividade da
andlise.

Em suas orientacdes gerais para analise da distintividade, o Manual do INPI
(2023a) estabelece que o exame do carater distintivo da marca é condicao
fundamental para sua concessédo como registro, a fim de que a marca possa cumprir
a sua funcéo enquanto signo diferenciador dos produtos ou servigos.

Além da andlise da diferenciacdo extrinseca, a partir da capacidade de se
diferenciar das demais marcas registradas, o Manual aponta que o exame da
distintividade deve ser motivado também em funcdo das caracteristicas intrinsecas
dos elementos que constituem o sinal, de maneira que possa ser percebido como
marca pelo consumidor (INPI, 2023a).

A marca entrante que apresente na sua constituicdo caracteristicas diretamente
relacionadas aos produtos que visa a assinalar ndo deve ter seu pedido de registro
aprovado pelo INPI, a fim de ndo conceder ao dominio privado nomenclatura que
pertenca ao dominio publico (Brasil, 1996; INPI, 2023a).

Conforme abordado previamente, a LPI se refere ao exame da distintividade
extrinseca e intrinseca do sinal marcéario ao elencar as proibicdes relacionadas, para
os fins desta tese, nos incisos XIX e VI do artigo 124, respectivamente (Brasil, 1996).

Ao entrar em vigor, a LPI revogou o Codigo de Propriedade Industrial anterior,
CPI n® 5,772 de 1971. Ao contrario da lei atual, que ndo estabelece orientacdes
especificas para o registro das marcas de medicamentos, o CPl apresentava
referéncia direta aos critérios para o registro de marcas de produtos farmacéuticos.

Segundo o CPI (Brasil, 1971), a marca que correspondesse ao nome da
empresa titular do registro era denominada como genérica, ou seja, aquela
empregada para identificar a origem de uma série de produtos. No entendimento
daquele Codigo, os produtos somente seriam caracterizados de maneira individual

pela sua marca especifica. Para tal, a concessdo de registro de marca genérica
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somente era permitida quando acompanhada da marca especifica do produto®
(Brasil, 1971).

Em relacdo a marca particularmente destinada para distinguir produto
farmacéutico, a marca genérica (usualmente representada pela marca do laboratério
farmacéutico) e a especifica do produto deveriam ser dispostas em igual destaque no
sinal marcario®® (Brasil, 1971).

Depreende-se do estabelecido no CPI, portanto, que ao depositar o pedido de
registro de marca para assinalar medicamento, o nome ou a sigla do laboratorio
farmacéutico s6 poderia ser concedido como marca para o produto quando
acompanhado da marca especifica do medicamento.

Na redacao vigente da LPI ndo ha vedacdo para que o home do laboratério ou
sua sigla venha a ser registrado como a marca do préprio medicamento,
acompanhado ou ndo de marca especifica do produto.

No tocante a similaridade entre marcas destinadas a assinalar medicamentos

com mesma finalidade terapéutica, o CPI abordava especificamente no seu artigo 80:

Art. 80. Poderéo ser registradas como marcas, denominac¢des semelhantes
destinadas a distinguir produtos farmacéuticos ou veterinarios com a mesma
finalidade terapéutica, salvo se houver flagrante possibilidade de érro,
davida ou confuséo para o consumidor (Brasil, 1971, grifo nosso).

Na mesma época, e até o ano de 1999, o INPI adotou a Classificacdo Nacional
de produtos e servicos (CN)®’, sendo esta substituida pela Classificagcéo Internacional
de Nice (NCL), atualmente vigente em sua 112 edicdo. A CN previa que, ao se
depositar o pedido de registro de marca, o titular escolhesse a finalidade terapéutica
a que se referia o medicamento assinalado pela marca®®.

De acordo com a CN, a entrada “medicamentos em geral” sé poderia ser
assinalada quando se tratava de pedidos de registro de marca genérica® (Brasil,

1971). As demais solicitacbes de marca para assinalar medicamentos deveriam

65 O Coédigo de n° 5.772 de 1971 previa em seu artigo 61 que: “Para os efeitos déste Cadigo, considera-se: [...] 4)
marca genérica aquela, que identifica a origem de uma série de produtos ou artigos, que por sua vez sédo
individualmente, caracterizados por marcas especificas. Paragrafo Unico. A marca genérica sé podera ser usada
quando acompanhada de marca especifica” (Brasil, 1971).

66 Art. 81 do CPI (Brasil, 1971) “A marca destinada a distinguir produto farmacéutico ou veterinario s6 podera ser
usada com a marca genérica a que se refere o artigo 61, e com igual destaque”.

67 A Classificagdo Nacional pode ser consultada no portal do INPI. Disponivel em <https://www.gov.br/inpi/pt-
br/servicos/marcas/classificacao-marcas>.

68 O conteudo relacionado na classe 05 da CN encontra-se no Anexo A do presente trabalho.

69 A definicdo da marca genérica segundo o CPI encontra-se na nota de rodapé de nimero 65 do presente
trabalho.

67


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%205.772-1971?OpenDocument

referenciar a finalidade terapéutica do produto, conforme pode ser constatado no
anexo A.

O Ato Normativo do INPI n°® 51, de 27 de janeiro de 198179, que institui a CN,
estabelecia que os pedidos de registro de marca que visavam a assinalar
medicamentos deveriam compreender o limite maximo de dois itens dentro da

respectiva classe de produtos.

2. Cada pedido de registro devera assinalar uma Unica classe, podendo
compreender até o0 maximo de 3 (trés) itens da classe [...].

2.1. Excetua-se do acima disposto a protecdo reivindicada para
medicamentos, que s6 podera compreender até 0 maximo de 2 (dois) itens,
devendo o primeiro indicar a finalidade terapéutica principal e o
segundo afinalidade terapéutica secundaria, se houver (INPI, 1981, p. 3,
grifo nosso).

A época da vigéncia do referido Ato Normativo, o INPI apresentava um grupo
especifico de examinadores destinados a analisar exclusivamente os pedidos de
registro de marcas de produtos farmacéuticos, com procedimentos especificos no
exame desses sinais’?.

No exame dos pedidos de marcas que visavam a assinalar produtos quimicos
ou farmacéuticos era solicitada, através de formulério préprio, a apreciacdo de um
qguimico quanto ao significado do sinal, consoante ao que sera melhor detalhado no
capitulo de metodologia. O profissional recebia os formularios e indicava se 0s
elementos nominativos solicitados como marca se referiam a termo técnico ou
substancia quimica, situacdo na qual os examinadores eram orientados a nao aceitar
o sinal pleiteado como marca, na classe de produtos farmacéuticos’?.

Os critérios empregados para avaliacao do risco de confusdo ou associagao
indevida entre as marcas que assinalavam produtos farmacéuticos diferiam dos
procedimentos aplicados quando da analise de marcas que reivindicavam a protecao

nas outras classes de produtos ou servigos.

70 O Ato Normativo n° 51, de 27 de janeiro de 1981, instituiu a Classificagdo Nacional de produtos e servigos. A
legislacao geral e os pareceres emitidos pelo INPI podem ser consultados em <https://www.gov.br/inpi/pt-
br/central-de-conteudo/legislacao> ou por meio de solicitacéo pelo canal fale conosco, disponivel em
<http://faleconosco.inpi.gov.br/faleconosco/>.

1 Os procedimentos de exame realizados anteriormente pelo INPI foram apurados por meio de entrevistas com
o0s servidores do Instituto que trabalharam no setor destinado exclusivamente ao exame dos pedidos de registro
de marca de produtos farmacéuticos, e com o profissional externo que fornecia subsidio aos examinadores do
INPI. O questionario aplicado encontra-se no Apéndice A, e 0 método empregado nas entrevistas descrito no
Capitulo de Resultados e Discussées.

72 CPI, Art. 65. “Nao é registravel como marca: [...] 6) denominagao genérica ou sua representagdo grafica,
expressao empregada comumente para designar género, espécie, natureza, nacionalidade, destino, péso, valor
e qualidade.” (Brasil, 1971).
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A convivéncia de sinais caracterizados como evocativos era permitida desde
gue as marcas evocassem finalidades terapéuticas iguais. Ou seja, era permitido
algum grau de proximidade entre as marcas caso as mesmas fossem constituidas por
radicais com mesmo cunho sugestivo, como por exemplo, a similaridade entre duas
marcas constituidas pelo radical em comum “hepato”’® destinadas a assinalar
produtos com finalidades terapéuticas para o figado.

No exame dos pedidos que solicitavam na especificagdo medicamentos cuja
finalidade terapéutica era considerada incompativel com os radicais evocativos que
constituiam as marcas, a orientagcdo era para o indeferimento do pedido. Como
exemplo, pode-se citar, a titulo ilustrativo, o caso de uma marca que fosse constituida
pelo radical “hepato”, porém destinada a assinalar “medicamentos que atuam sobre o
aparelho urinario” (conforme elencado na classe 05, item 17, da CN). Essa
orientacdo’® era aplicada visando evitar o uso indevido dos produtos por parte do
publico consumidor e também o cunho enganoso do sinal”®.

Atualmente, a NCL ndo contempla a especificidade quanto a finalidade
terapéutica do medicamento assinalado, de forma que o requerente pode efetuar o
pedido de registro de marca reivindicando a protecéo sobre o item de carater genérico
da especificacao utilizando a expressao “medicamentos para uso humano”. Também
é facultado ao requerente solicitar no mesmo pedido a protecdo para medicamentos
com diferentes finalidades terapéuticas, associados a uma Unica marca.

Tais mudangas nao permitem que o examinador possa identificar, em caso de
conflitos entre marcas similares, se os sinais se referem a medicamentos com
finalidade terapéutica distinta. A concessao de marcas semelhantes que se destinam
a assinalar medicamentos com finalidades terapéuticas diferentes deve ser recusada,
pois a confusdo nestes casos pode acarretar em maior risco a saude do consumidor
(Barbosa, 2013b).

Em sua pesquisa, Bucasio (2011) apurou que uma parcela significativa dos

registros de marcas de medicamentos concedidos pelo INPI apresentava

73 De acordo com o dicionério utilizado pela Anvisa, o Dicionario Médico para Atividades Regulatérias (na sigla
em inglés MedDRA - Medical Dictionary for Regulatory Activities), a forma adjetiva “hepatico” € empregada para
designar o 6rgao do corpo humano “figado”. O MedDRA aborda a terminologia médica especifica e padronizada
que facilita o intercdmbio internacional de informagdes regulatérias sobre produtos médicos. Disponivel em
<https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/portuguese>.

7 Informac&o apurada por meio da realizacdo de entrevista com os servidores do INPI.

75 O CPI abordava a proibicdo ao registro da marca de cunho enganoso, conforme estabelecido no seu artigo 66:
“Nao sera registrada marca que contenha nos elementos que a caracterizem outros dizeres ou indicagdes,
inclusive em lingua estrangeira, que induzam falsa procedéncia ou qualidade” (Brasil, 1971).

69


https://medicinasa.com.br/tag/meddra/

especificacdes genéricas, isto €, sem a informacéo da finalidade terapéutica a que o
produto assinalado pela marca se destina.

A autora (Bucasio, 2011) sugere a incorporacdo do procedimento de exigéncia
aos titulares para esclarecer a finalidade terapéutica do medicamento assinalado, de
modo a poder se aferir o grau de veracidade do sinal requerido diante do produto a
ser identificado. A inclusdo do procedimento tem como objetivo fornecer subsidio na
avaliacdo dos sinais que na constituicdo do seu elemento nominativo transmitam a
informacgé&o de determinada finalidade terapéutica, mas assinalam medicamentos que
atuam em tratamento distinto. Tal pratica, segundo o estudo, evitaria a concessao de
marcas pelo INPI de cunho enganoso.

Conforme sera mostrado no capitulo seguinte, a metodologia de exame
empregada pela Anvisa no registro dos nomes comerciais dos medicamentos
determina que estes sejam constituidos por radicais compativeis com a finalidade
terapéutica a que o medicamento se destina (Anvisa, 2014). Aponta-se consonancia
entre o critério da Agéncia e o proposto na pesquisa de Bucasio (2011).

Atualmente, o Manual de Marcas apresenta apenas o exemplo da negativa de
concessao do registro de marca de medicamento que seja similar & marca de terceiro
que assinale produto com finalidade terapéutica distinta. A marca entrante “Liquovem”,
para assinalar medicamento neuroldgico, seria considerada similar a marca
anteriormente registrada “Lykorven”, para medicamento cardiovascular. Segundo o
documento, a negativa ao registro deveria se basear na similaridade entre os sinais,
com possibilidade de confusdo pelo consumidor em relacdo aos sinais e ndo as
possiveis indicacfes de tratamento terapéutico, em funcdo da finalidade especifica
dos produtos e da heterogeneidade do publico-alvo (INPI, 2023a).

Embora aponte o referido exemplo, ndo ha diretiva especifica no Manual ou na
LPI que oriente quanto a obrigatoriedade de informagdo quanto & composi¢do ou
finalidade terapéutica do produto assinalado, de modo a orientar a vedacao ao registro
de marcas similares que relacionem medicamentos com principio ativo ou finalidade
distinta, assim como conceder maior permissividade a convivéncia de marcas de
medicamentos constituidos pelo mesmo principio ativo, ou que se destinam a mesma
finalidade terapéutica. Tais procedimentos eram antes contemplados no CPI e no Ato
Normativo n° 51/1981 do INPI, ndo sendo mais empregados no exame atual dos

pedidos de registro de marcas de medicamentos pelo Instituto.
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Conforme exposto, assim como o INPI apresenta a competéncia para registro
de marcas, a Anvisa € o 6rgao responsavel pelo registro dos homes comerciais dos
medicamentos. Em sua metodologia de analise, a Agéncia aplica critérios especificos
para a avaliacdo da similaridade ortografica e fonética entre os nomes, fudamentando-
se na seguranca do nome proposto e na mensuracdo de potenciais erros na
prescricdo, administracao ou uso dos produtos (Anvisa, 2014).

Considerando a “dupla regulagédo”’® a que sédo submetidos o nome comercial e
a marca de um mesmo produto quando do seu registro na Anvisa e no INPI, com a
aplicacao de critérios por muitas vezes distintos, o Capitulo seguinte se destina a
apresentar os procedimentos empregados pela agéncia sanitaria no registro dos

nomes comerciais dos medicamentos.

76 O termo “dupla regulagao” foi apontado por Barbosa (2013b) ao se referir a peculiaridade do segmento
farmacéutico na submisséo da marca e do nome de um mesmo medicamento ao registro em dois sistemas
independentes, pelo instituto de propriedade intelectual e o 6rgao de vigilancia sanitéaria.
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3 NOME COMERCIAL DE MEDICAMENTOS

A Anvisa foi criada pela Lei n°® 9.782 de 1999, substituindo as competéncias da
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude’’ (Kornis; Braga;
Zaire, 2008; Souza, 2002).

A conformacédo dos fundamentos legais sobre vigilancia sanitaria no pais
ocorreu fundamentalmente a partir da década de 1970, com a instituicdo da respectiva
Secretaria Nacional e a promulgacdo da Lei n° 6.360 de 1976’8 (Brasil, 1976a;
Lucchese, 2006).

Contudo, a atuacdo da Secretaria e 0 modelo de vigilancia a época se
mostraram insuficientes em cumprir com as ac¢fes regulatérias em nivel federal,
atuando apenas como um sistema cartorial. Nos anos 90, foram direcionados esforgos
para atender a necessidade da reformulacdo do sistema nacional de vigilancia
sanitaria, culminando com a constituicdo da Anvisa (Bezerra, 2019; Lucchese, 2006).

A criacdo da Agéncia é apontada como um importante marco no sistema federal
de vigilancia sanitaria, que até entdo era visto por manter politicas apartadas das
demais acdes de saude, pelo distanciamento da populacdo, e por procedimentos
dissonantes dos 6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais (Costa; Fernandes; Pimenta,
2008; Piovesan, 2009; Seta; Pepe; Oliveira, 2006).

A Anvisa incorporou e ampliou as competéncias da Secreteria Nacional. E de
sua responsabilidade, dentre outras atribui¢cdes, coordenar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria’®, normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e
servicos de interesse para a saude, acompanhar e coordenar as acfes estaduais,
distrital e municipais de vigilancia sanitaria, e atuar em circunstancias especiais de

risco a saude (Brasil, 1999a).

77 Com a reestruturagéo do Ministério da Salide, em 1976, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a partir da juncéo do Servigco Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia e do Servico de Salde
dos Portos. De acordo com o artigo 13 do Decreto n° 79.056 de 1976: “A Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) compete promover ou elaborar, controlar a aplicagao e fiscalizar o cumprimento de normas e
padrdes de interesse sanitario relativos a portos, aeroportos, fronteiras, produtos médicos - farmacéuticos,
bebidas, alimentos e outros produtos ou bens, respeitadas as legislagdes pertinentes, bem como efetuar o
controle sanitario das condi¢des do exercicio profissional relacionado com a saude”. A Secretaria vigorou pelo
periodo de 1976 a 1999 (Anvisa, 2015; Brasil, 1976b).

78 O artigo 1° da Lei 6.360 de 1976 estabelece que ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, bem como os produtos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcéo estética. Segundo a Lei, 0
registro e a permissado de uso dos medicamentos, assim como a aprovacao ou exigéncia de modificacdo dos
seus componentes é atribuicdo exclusiva do Ministério da Saude (Brasil, 1976a).

79 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de acdes executadas pelas instituicdes da
Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exer¢cam
atividades de regulacdo, normatizacéo, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria (Brasil, 1999a).
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A Agéncia tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populacdo, por meio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria. Uma das suas acgfes se refere
a fiscalizacdo e ao estabelecimento dos critérios para o registro do nome comercial
dos medicamentos (Brasil, 1999a).

Um medicamento ndo pode ser industrializado, comercializado ou entregue ao
consumo no pais antes de ser registrado junto a Anvisa. A solicitacdo de registro do
medicamento é efetuada conjuntamente com a proposta de registro do respectivo
nome comercial®®, o qual deve ser aprovado pela Agéncia, e ira constar na bula e nos
rétulos do produto (Anvisa, 2020).

O nome comercial do medicamento se refere a designacdo do produto
tecnicamente elaborado, para distingui-lo de outros (Anvisa, 2014). E também
intitulado de nome proprietario, isto €, a denominacgéo desenvolvida pela empresa que
solicita a aprovacdo de comercializacdo do medicamento e o identifica como sua
propriedade (Marsh, 2020).

Quando um medicamento inovador se encontra na vigéncia da protecao por
patente, a empresa detentora do direito o diferencia no seu registro junto ao 6rgao
sanitario pelo nome comercial. Findada a protecdo patentaria, outras empresas
podem solicitar a autorizacédo para comercializacédo das versées genérica ou similaré?,
criando, no segundo caso, um novo nome comercial para o seu produto (Brasil, 1999b;
Chaves; Costa; Queiroz, 2017).

Segundo a Anvisa (2018), a identificacdo clara e sem margem de duvida do
nome comercial do medicamento é um fator essencial para que 0 seu consumo seja
efetuado de maneira correta e com seguranca pelos pacientes, a fim de minimizar e
prevenir os erros relacionados a medicacgéao, principalmente as trocas. A proximidade
entre a grafia e a pronuncia dos nomes de medicamentos séo fatores que comumente
podem levar a confusao pelo publico consumidor.

A metodologia empregada pela Anvisa no exame das propostas de registro dos

nomes de medicamentos se baseia nos critérios definidos em resolucdes préprias, no

80 Exceto os medicamentos genéricos e imunoterapicos, segundo disposto no artigo 8° § 1° da Resolugéo da
Anvisa n°® 71/2009, a qual estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos: “Art. 8° 81° No caso de
medicamento genérico e imunoterapico, é proibido usar nome comercial, devendo ser adotada apenas a
denominagéo genérica”. Disponivel em <http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28480>.

81 As definicbes de medicamento de referéncia, genérico e similar encontram-se no Capitulo 2 do presente
trabalho.
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disposto na legislacdo nacional sobre vigilancia sanitaria e nas recomendacdes da
OMS de protecéo a DCI (Anvisa, 2020).

Em semelhanca a nomenclatura constante na lista de DCI, a Lei n° 6.360 de
1976 tornou obrigatoria a criacdo nacional da lista de Denomina¢cdo Comum Brasileira
(DCB) e a sua utilizacdo em dossiés de registro de medicamentos, rotulagem,
propaganda e demais processos regulatorios envolvendo os medicamentos ou
insumos farmacéuticos®? (Moretto; Mastelaro, 2013).

E atribuicio da Anvisa a disponibilizacdo e atualizagcdo da lista contendo as
DCB, compostas pela denominacéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
(Brasil, 1999a).

Os medicamentos de referéncia e os similares séo identificados por meio de
nome comercial. Os medicamentos genéricos ndo apresentam nome comercial, sendo
identificados pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI (Brasil, 1999b). O nome
comercial do medicamento que seja semelhante & DCI ou DCB nédo deve ser aceito
para fins de registro (Anvisa, 2018; OMS, 2007).

Em sua diretriz para aceitabilidade do registro dos nomes de medicamentos, a
Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM/em inglés, EMA)®3 estabelece que os
nomes ndo devem ser passiveis de causar confusdo na sua impressao, grafia ou
fonética com outros ja registrados (EMA, 2021).

No guia para andlise das propostas de nomes, a EMA (2021) aponta que fatores
como o publico alvo, as condi¢des de prescricdo e o controle na venda dos produtos
sdo considerados na avaliagdo do risco de engano, assim como a vedacdo a
concessao de nomes de carater enganoso ou com fins promocionais.

Com o intuito de auxiliar as empresas farmacéuticas, a autoridade regulatéria
americana Food and Drug Administration (FDA)2* publicou um documento contendo

as informacdes empregadas na sua metodologia de avaliagdo das propostas de

82 Segundo o Manual das Denominagdes Comuns Brasileiras: “As DCB sdo fundamentais para dar suporte a
politica nacional de medicamentos genéricos e garantir a sua utilizagdo em areas de registro de medicamentos
na Anvisa, em licitag8es, em manipulagdo de medicamentos, no rastreamento de insumos, na prescricdo médica,
em legislacGes e em qualquer outra forma de pesquisa cientifica ou de trabalho na qual venha a ser Gtil”
(Moretto; Mastelaro, 2013).

83 A Agéncia Europeia de Medicamentos € responsavel pela avaliagdo cientifica, supervisdo e monitorizagdo da
segurancga dos medicamentos na Unido Europeia. A agéncia é usualmente referenciada pela sigla EMA, em
inglés European Medicines Agency (EMA, 2021).

84 A FDA apresenta, dentre outras atribuicdes, a protecdo a salde publica, a seguranca e eficacia de
medicamentos humanos e veterinarios, produtos biolégicos e dispositivos médicos. Sitio eletrénico disponivel em
<https://www.fda.gov/>.
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nomes de medicamentos®. O documento ressalta a importancia da identificacéo
precisa dos nomes como condi¢do fundamental na prevencéo de erros de medicacao
e possiveis danos a saude da populacao (FDA, 2016).

A FDA e a EMA também adotam em seus procedimentos a proibicédo ao registro
do nome do medicamento que se aproxime as nhomenclaturas contidas na lista de DCI,
empregando critérios de averiguacdo quanto a similaridade ortografica e fonética do
nome proposto com as denominac¢des dos nomes nao proprietarios (EMA, 2021; FDA,
2020).

No ano de 2021, a FDA solicitou ao Escritério Americano de Patentes e
Marcas® (USPTO, na sigla em inglés) uma parceria na busca em identificar as areas
de atuac&do nas quais as Agéncias possam trocar informagdes e experiéncias, a fim
de aprimorar os esforcos em atender a necessidade de um equilibrio adequado entre
a inovacao e o acesso aos medicamentos pelo consumidor (FDA, 2021).

As entidades reconhecem que, embora possuam missdes e autoridades
distintas, compartiiham do compromisso de manter o equilibrio nos sistemas de
inovacdo, de maneira que 0 acesso aos medicamentos seja concedido a populagcéo
com concomitante estimulo ao desenvolvimento de novos produtos e a protecao aos
resultados oriundos dos investimentos efetuados (USPTO, 2022a).

Os nomes proprietarios dos medicamentos sdo aprovados pela FDA e as
marcas pelo USPTO. A andlise da FDA se concentra na capacidade de engano do
consumidor e dos profissionais da area de saude, e a do USPTO na possibilidade de
confusdo do consumidor quanto a origem do produto no mercado. Juntos, a FDA e 0
USPTO tentam garantir gue o nome e a marca do medicamento ndo sejam enganosos
nem confusos para os consumidores (Clarke, 2011).

As empresas farmacéuticas costumam efetuar a solicitacdo de registro do

nome comercial como marca antes da sua aprovacao pela FDA, a partir do depdsito

85 O documento intitulado em inglés “Contents of a Complete Submission for the Evaluation of Proprietary Names
Guidance for Industry” encontra-se disponivel em <https://www.fda.gov/drugs/guidance-compliance-regulatory-
information/guidances-drugs>.

86 O Escritério de Marcas e Patentes dos Estados Unidos, em inglés The United States Patent and Trademark
Office (USPTO) é a agéncia federal responsavel pela concessao de patentes e pelo registro de marcas nos EUA.
O sitio eletrdnico encontra-se disponivel em <https://www.uspto.gov/>.
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baseado na “intencdo de uso” da marca®’. Dessa forma, as empresas se beneficiam
da data de depdésito anterior ao lancamento do produto no mercado e recebem uma
andlise prévia quanto a registrabilidade da marca. A estratégia se baseia em solicitar
diferentes marcas para o medicamento®, caso a de primeira escolha nédo seja
aprovada pelo USPTO ou haja negativa de registro do respectivo nome junto ao 6rgao
regulatorio (Marino; Cheng, 2022).

O exame do nome comercial pela FDA e das marcas de medicamentos pelo
USPTO sao efetuados de maneira independente. O mesmo ocorre na analise de
registro dos nomes e das marcas de medicamentos pela EMA e pelo Instituto de
Propriedade Intelectual da Unido Europeia (EUIPO)®° (Tiwari; Bhattacharya, 2020).

A auséncia de coordenacado entre as decisdes das autoridades regulatérias e
de propriedade intelectual pode conduzir, muitas vezes, a resultados inconsistentes
(Pratt, 2018; Tiwari; Bhattacharya, 2020). Ndo € incomum gue uma marca gue remeta
a um slogan, por exemplo, seja concedida pelo EUIPO, enquanto é recusada como
nome pela EMA (Fidalgo, 2017).

Devido a esta situacdo, muito se discute sobre a possibilidade de atribuir a
responsabilidade pela aprovacédo de nomes farmacéuticos exclusivamente aos 6rgaos
de propriedade intelectual. Entretanto, a falta de especialidade técnica dos
examinadores e dos recursos disponiveis para analisar dados como a via de
administracdo ou as formas farmacéuticas dos produtos sdo apontados como
limitadores para esta atribuicdo exclusiva (Fidalgo, 2017; Gentin, 2000; Herberholz,
2007).

Beckman e Pletcher (2010) citam ainda as consequéncias que a falta de um
processo global uniforme no registro dos nomes ou marcas de medicamentos pode
causar. Medicamentos com principios ativos distintos podem vir a ser identificados

pelo mesmo nome ou marca em diferentes paises. A exemplo do medicamento

87 0 USPTO disponibiliza aos usuarios a possibilidade de solicitagdo de registro da marca cujo titular possui a
intencao de iniciar seu uso no mercado (“Intent-to-Use Applications”, em inglés). Conforme disposto no manual
de procedimentos para registro de marcas (“Trademark Manual of Examining Procedure”), um requerente pode
registrar o pedido de marca com base em uma intencéo de usar no comércio, sob circunstancias que
demonstrem a boa-fé do titular. Apés um periodo de tempo definido, o requerente deve apresentar a
comprovacgéao de uso para que o seu pedido possa vir a ser concedido como marca (USPTO, 2022b). Maiores
informacdes sobre os procedimentos para deposito dos pedidos de registro de marcas no USPTO encontram-se
disponivel em <https://tmep.uspto.gov/RDMS/TMEP/current>.

88 Embora o USPTO n&o limite o nimero de pedidos que podem ser efetuados, existem dispositivos legais que
resguardam o abuso do sistema de intencé@o de uso pelos requerentes (Marino; Cheng, 2022).

89 O EUIPO oferece a protecdo de direitos de propriedade intelectual a empresas e inovadores em toda a Unido
Europeia, sendo responsavel pelo exame dos pedidos de registro de marca. O sitio eletrénico encontra-se
disponivel em <https://euipo.europa.eu/ohimportal/pt/home>.
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Dilacor, cujo nome é registrado nos EUA para medicacdo para tratamento de
alteracdes na pressao sanguinea, ao passo que 0 mesmo nome apresenta registro na
Sérvia para medicamento que trata insuficiéncia cardiaca.

A confuséo entre esses dois medicamentos pode levar a sérios problemas de
saude, além de acarretar as empresas farmacéuticas de atuacdo global o
cumprimento de diferentes normas no registro dos nomes e das marcas de
medicamentos, tornando o processo demorado e oneroso (Beckman; Pletcher, 2010).

Dada a natureza complexa que envolve o processo de criacdo e de registro das
nomenclaturas no segmento farmacéutico, grande parte dos paises adotam uma
abordagem dupla envolvendo as autoridades regulatérias e de registro de marcas
(Tiwari; Bhattacharya, 2020; Van Norman, 2016).

No entanto, a falta de coordenacao entre as autoridades cria um problema para
os fabricantes de medicamentos, e consequente repercussdo no mercado. Decisdes
distintas apontam para a falta de eficiéncia e especificidade na analise dos homes
pelos érgéos regulatérios, assim como a falha em fornecer diretrizes claras e precisas
para se obter a aprovagao da respectiva marca (Fidalgo, 2017; Tiwari; Bhattacharya,
2020).

Um sistema mais eficiente de registros de nomes e de marcas farmacéuticas
pode ser alcancado integrando os procedimentos pelos quais as autoridades analisam
a probabilidade de confusdo. Uma vez que a complexidade da nomeclatura dos
medicamentos exige um sistema de dupla regulacéo, melhorar o processo sob o qual
0s nomes e as marcas de medicamentos sao submetidos requer necessariamente a
cooperacao entre as autoridades de registro (Herberholz, 2007).

O emprego de processos harmdnicos pode ser benéfico tanto para o0s
fabricantes farmacéuticos quanto para o publico em geral, garantindo o equilibrio entre
0s interesses comerciais e o direito a saude (Tiwari; Bhattacharya, 2020).

No caso do Brasil, embora a Anvisa e o INPI tenham participado em conjunto
de eventos e debates publicos sobre a concessao de nomes comerciais e marcas, e
a relacdo com a seguranca do paciente®®, ndo ha colaboracdo formal entre as

entidades sobre o tema.

% A exemplo dos eventos realizados com o intermédio da SINDUSFARMA e das Audiéncias Publicas realizadas
pela Anvisa, envolvendo os temas: nome comercial, risco sanitario e propriedade intelectual. Disponiveis em
<https://sindusfarma.org.br/programa-educacional/programacao/exibir/11422-seminario-colidencias-de-nomes-
comerciais-de-medicamentos> e <http://antigo.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/>.
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Ainda que as acfes da Anvisa e do INPI dirigidas ao interesse publico possam
se beneficiar de algum grau de coordenacéo entre os 6rgaos, ha amplo debate sobre
a interferéncia que a Anvisa pode exercer em matéria de competéncia do INPI,
principalmente no que tange a legalidade e ao limite de atuagdo das Instituicdes®!
(ABPI, 2001; Jannuzzi; Vasconcellos, 2017; Tojal; Pessba, 2008; Soares, 2015).

Em relacéo ao registro dos nomes comerciais e das marcas de medicamentos,
ndo ha qualquer previsao legal que condicione a atuacdo do INPI e da Anvisa na
concessado destes sinais. Contudo, as decisbes dos 6rgaos deveriam caminhar em
harmonia, visto que em nada adianta ser titular de um registro de marca valido no INPI
e nao obter a permissao para uso do nome comercial do respectivo medicamento pela
Anvisa (D'hanens, 2018; Souza; Barbosa, 2021).

3.1 MARCAS E NOMES COMERCIAIS DE MEDICAMENTOS

Os sinais empregados para identificar um medicamento requerem uma analise
minuciosa, uma vez que a sua importancia vai além da funcéo de identificacdo. O uso
de propagandas, por exemplo, enfatizando o nome comercial ou a marca do
medicamento, aliado a falta de informacdo do consumidor podem resultar em
consequéncias mais sérias pelo uso indevido do produto (Araujo; Feitoza-Silva; Silva,
2021; Batista; Carvalho, 2013; Oliveira, 2013).

O exame dos pedidos de registro de marcas, efetuado pelo INPI, visa a
protecdo a marca registrada para evitar a confusdo do consumidor, constituindo um
direito de uso exclusivo sobre o signo. Em relacdo aos érgdos sanitarios, como a
Anvisa, ha a énfase na saude publica, com o objetivo de evitar erro no consumo do
medicamento, tendo em vista também a preocupacdo quanto a funcdo terapéutica
(Barbosa, 2013b; Goulart, 2006; Portilho, 2018).

Ainda que a protecdao juridica dos 6rgaos seja distinta, Vecina Neto, Marques
e Figueiredo (2006) apontam que a atuacao da vigilancia sanitéria tem relacdo com
todos os setores da atividade humana, na busca em identificar o risco sanitario e

proteger a saude da populagcédo. Para os autores (Vecina Neto; Marques; Figueiredo,

91 As discussdes sobre os limites de atuacédo da Agéncia abrangem fundamentalmente o tema de anuéncia
prévia da Anvisa na concessao, pelo INPI, das patentes de produtos e processos farmacéuticos. O artigo 229-C
da LPI condicionava a concesséo destas patentes a prévia anuéncia da Anvisa (Brasil, 1996). A Lei 14.195,
publicada em 27 de agosto de 2021, revogou o referido artigo, estabelecendo o fim da anuéncia prévia do
referido érgéo sanitario (Brasil, 2021).
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2006), os riscos sanitarios ndo se separam da dinamica da producao tecnoldgica,
econdmica e social, sendo sua dimenséo de protecao interdisciplinar.

As marcas de medicamento tém sua atuacdo também de maneira
multidisciplinar, tanto no campo intelectual quanto nos diferentes mecanismos de
intervencdo no mercado. Os movimentos para seu registro, no ambito da legislacao
de propriedade industrial e da regulamentacdo sanitaria, ndo deveriam atuar
apartados (Abreu, 2009).

Embora a lei de propriedade intelectual ndo vise proteger a saude publica, no
segmento farmacéutico algum grau de relacdo ha de ser ponderado, uma vez que 0s
erros de medicacao a partir da confusdo entre marcas similares afetam diretamente
os consumidores, bem como a competicdo saudavel entre as empresas (Fidalgo,
2017).

A escolha do nome comercial de um medicamento ndo é uma selecéo aleatoria.
O nome atribuido ao produto € um fator importante no que se refere a publicidade e a
maneira como um determinado signo é processado pelo consumidor (Oliveira, 2013).

As empresas farmacéuticas enfrentam muitos desafios no processo de criagao
da marca de um produto. Entre as inUmeras questdes envolvidas encontra-se a
preocupacao com a sua aprovacao regulatéria. Na indastria farmacéutica ha intensivo
fomento na capacitacdo dos profissionais em marketing, para preparacdo do
lancamento de um produto. Desenvolver e garantir uma marca viavel s&o
considerados importantes atividades do pré-lancamento de um novo medicamento
(Ellerin; Breen, 2007; Souza, 2016).

O desenvolvimento de uma marca de medicamento envolve o estimulo criativo,
a garantia da escolha de um nome Unico e atraente, e que possa vencer as barreiras
linguisticas e culturais, a fim de que, por muitas vezes, o0 nome seja aplicavel em todos
os mercados globais. Todos estes fatores encontram-se inseridos em um duplo
desafio legal: garantir que o0 nome seja registrdvel como marca e aprovado no
respectivo 6rgédo regulatorio (Ellerin; Breen, 2007).

As autoridades responsaveis pelo registro das marcas de medicamentos
avaliam o risco de confuséo entre marcas no que diz respeito a sua origem. Por seu
turno, as autoridades regulatérias analisam a probabilidade de confusdo entre os
nomes no que se refere a seguranca no consumo dos produtos. Assim, as empresas

farmacéuticas sédo obrigadas a desenvolver nomes de produtos que nao s6 estejam
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disponiveis para registros como marca, mas também sejam seguros (Clarke, 2011,
Van Norman, 2016).

As empresas podem levar anos para selecionar a marca certa para um novo
medicamento. O processo conta com a listagem de possiveis candidatos a nomes,
passando por varias etapas para filtrar os selecionados que serdo submetidos a
aprovacdo das autoridades regulatorias e de registro de marcas. No processo, é
fundamental entender os procedimentos pelos quais os nomes serdo analisados
(Marino; Cheng, 2022).

A submissdo de um mesmo nome comercial e marca em dois sistemas de
analise distintos pode resultar em um processo dificultoso ao titular do medicamento.
Em funcdo da auséncia de homogeneidade nas decisdes, ndo € incomum que um
mesmo nome/marca obtenha o indeferimento do pedido pelo INPI e o deferimento
pela Anvisa, resultando no uso comercial de um nome sem a protecdo marcaria pelo
seu titular, o que podera levar ao uso desse nome por terceiros, ocasionando erro de
confusdo por parte de consumidor e comportamento concorrencial desleal por parte
dos concorrentes. Assim como a situacao inversa, na qual ocorre o deferimento pelo
INPI com negativa da Anvisa, sendo concedidas marcas que nao serdo empregadas
no mercado, podendo as mesmas serem objetos de processos de caducidade por
falta de uso junto ao INPI, aumentando os custos dos titulares acerca da comprovacao
do nado uso por razdes legitimas. Estes cenarios acarretam em gastos volumosos de
tempo e recursos pelas empresas farmacéuticas (Maranhéo, 2019).

Uma vez que o registro do medicamento na Anvisa € condi¢do necessaria para
sua comercializacdo em territério nacional, aponta-se a necessidade de
compatibilizacdo nos critérios empregados no exame das marcas de medicamentos
com as regras regulatérias aplicadas pela Agéncia (Maranh&o, 2019; Paes, 2018;
Portilho, 2018; Souza; Barbosa, 2021).

A falta de interac&o entre os procedimentos utilizados pela Anvisa e pelo INPI
resulta em decisfes distintas, sem alinhamento de critérios. Na ultima atualizacéo da
metodologia de andlise de registro de nomes de medicamentos, no ano de 2018, a
Anvisa incluiu como etapa a consulta a base de dados do INPI, para fins de verificagédo
de solicitagcdo ou registro de marca do nome proposto. Tal inclusdo de procedimento
pode ser vista como uma oportunidade para o alinhamento e a complementaridade do

exame efetuado pelas autoridades (D'hanens, 2018).
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Frente ao cenario apresentado, entende-se que o conhecimento e a possivel
incorporacao de critérios empregados pela Anvisa no exame dos nomes comerciais
de medicamentos, naquilo que for pertinente e possivel ao exame de marcas, possam
colaborar com a metodologia empregada nesse exame das marcas de medicamentos
pelo INPI, onde, atualmente, inexiste diretrizes especificas para a analise dos sinais
destinados a assinalar e distinguir os medicamentos. Compreende-se, também, ser a
expertise relativa a marcas, existente no INPI, passivel de apreciacdo e
aprimoramento naquilo que se refere aos critérios desenvolvidos e aplicados pela
Anvisa.

Os critérios empregados na andlise do registro do nome comercial dos

medicamentos pela Anvisa encontram-se detalhados na proxima secéo.

3.2 REGISTRO DOS NOMES COMERCIAIS DE MEDICAMENTOS

3.2.1 Metodologia empregada pela Anvisa

As legislacbes e as resolucdes em vigor, que norteiam a metodologia de
analise das propostas de nomes de medicamentos submetidas a Anvisa, sdo a Lei n°
6.360 de 1976, o Decreto n®8.077 de 2013, a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 59/2014, e a Orientacdo de Servico (OS) n° 43/2017°.

A Lei n° 6.360 de 1976 submete os medicamentos, 0s insumos farmacéuticos
e outros produtos correlatos as normas de vigilancia sanitaria. O Decreto n°® 8.077 de
2013 regulamenta o registro, o controle e o monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/1976.

O artigo 5° da Lei (Brasil, 1976a) e 0 9° do Decreto (Brasil, 2013) estabelecem
gue o nome comercial do medicamento n&o deve ser constituido por termo que induza
a erro quanto a composicéo, a finalidade, a indicacéo, a aplicacdo, ao modo de usar

e a procedéncia dos produtos.

92 A Lei n° 6360 de 1976 e o Decreto n°® 8.077 de 2013 encontram-se disponiveis em
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I6360.htm> e <https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2013/decreto/d8077.htm>. As Resolucdes e Orientacdes de Servico da Anvisa podem ser acessadas em <
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/>.
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A Lei n°® 6.360/1976 veda também a adocdo de nome comercial igual ou
semelhante para medicamentos que apresentem composicéo diferente, ainda que os
produtos sejam do mesmo fabricante.

Com o objetivo de aprofundar o tema, em 2014, a Anvisa publicou a RDC n°
59, que dispde sobre os critérios que devem ser atendidos na formacédo dos nomes
comerciais dos medicamentos. No ano de 2017, a Agéncia identificou a necessidade
de estabelecer procedimentos mais adequados para a avaliagdo do nome comercial
escolhido pelas empresas, publicando a OS n°® 43 (Anvisa, 2018).

A RDC n° 59/2014 e a OS n° 43/2017 sao, portanto, os documentos que
atualmente norteiam a metodologia empregada pela Anvisa quanto a formacéo e
avaliacdo dos nomes comercias dos medicamentos.

No presente trabalho, destaca-se os artigos da RDC n°® 59/2014 considerados
como de maior relevancia para o tema estudado, no que tange aos critérios para

constituicdo dos nomes comerciais, conforme exposto na Tabela 1.

Tabela 1 - Critérios estabelecidos na RDC n° 59/2014 para formacdo dos nomes comerciais de
medicamentos

Artigo Critério estabelecido

Art. 7° O nome do medicamento deve, preferencialmente, ser constituido por uma
Unica palavra. A sua prondncia no idioma portugués deve guardar relagao
direta com a sua grafia. O nome deve apresentar suficiente distingéo grafica

e fonética em relacao a outros medicamentos ja registrados.

Art.8° O medicamento isento de prescricdo médica podera apresentar nome que

evoque sua indicacao terapéutica principal.

Art. 11 Os laboratérios mantidos pelo poder publico podem adotar o préprio nome

ou sigla junto ao nome do medicamento ou designacao genérica.

Fonte: Anvisa (2014).

O artigo 15 da RDC n° 54/2014 estabelece os critérios proibitivos a constituicao

do nomes dos medicamentos, descritos na Tabela 2.
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Tabela 2 - Critérios proibitivos a constituicdo dos nomes comerciais de medicamentos

Art. 15

Critério proibitivo

VI

Vi

Sufixo da denominacdo comum recomendada para cada classe

terapéutica®®, mesmo que em posigédo distinta da sugerida.

Parte da denominagdo comum do farmaco usualmente associada a
determinado principio ativo, quando este néo fizer parte da composi¢ao do

medicamento®4.

Abreviaturas, letras isoladas, sequéncias aleatdrias de letras, algarismos
ardbicos ou romanos (inclusive por extenso), que ndo apresentem
significado evidente ao consumidor ou que n&o possuam relagdo com as

caracteristicas do produto.

Designagdes que ndo correspondam a forma farmacéutica®® do

medicamento.

Palavras ou expressdes que possam induzir ao entendimento de que o
medicamento seja in6cuo, nhatural, isento ou com reduzidos efeitos
colaterais, ou possua poténcia e qualidade superiores, propriedades

especiais ndo comprovadas.

Palavras ou expressdes que valorizem uma acdo terapéutica, sem
comprovacdo mediante estudos clinicos, e que possam induzir o
consumidor a entender que tal medicamento teria efeito terapéutico

superior a outro medicamento de igual composi¢&o.

Nome de medicamento que foi indeferido por motivacdo de eficicia e

seguranca, exceto quando de mesma indicacao terapéutica.

Fonte: Anvisa (2014).

A referida RDC determina que é de

responsabilidade das empresas

requerentes proceder a avaliacdo do nome proposto com base nos critérios

apresentados na Resolucéo,

assim como a comparagdo com nomes de

medicamentos ja existentes, visando garantir a ndo colidéncia do nome proposto com

outros ja registrados.

98 Os medicamentos podem ser classificados de acordo com a classe terapéutica, ou seja, de acordo com as
acOes esperadas, como por exemplo, medicamentos analgésicos, vitaminicos, antitérmicos, antigripais,
antiinflamatérios (Soteiro; Santos, 2016).

94 Excluindo-se as denominacdes referidas no inciso | do artigo15 da RDC n° 59/2014 (Anvisa, 2014).

9 As substancias que constituem o medicamento sdo administradas sob uma forma farmacéutica, podendo ser,
entre outras, sélida (comprimidos), liquidas (xaropes), semissoélida (pomadas) (Sousa e Silva, 2022).
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Caso o0 nome seja aprovado e, em momento posterior, seja constatado
potencial risco sanitario, por vicio na concesséao ou pela identificacdo da possibilidade
de induzir ao erro, serd instaurado processo administrativo para avaliagcdo de risco
guanto ao nome concedido (Anvisa, 2014).

A OS n°43/2017, por sua vez, detalha a RDC n°® 59/2014 a fim de direcionar a
analise efetuada pela Anvisa no registro dos nomes comerciais de medicamentos. O
documento é a referéncia de apoio técnico ao trabalho da Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), area responséavel pela analise e
deciséo sobre as propostas de nhomes de medicamentos.

A referida OS estabelece os critérios de exame especialmente no que se refere
a distincao ortogréfica e fonética em relacéo as designacdes de outros medicamentos
ja registrados. A metodologia de andlise da Anvisa deve seguir os procedimentos

estabelecidos na orientacéo de servico, relacionados na Tabela 3.

Tabela 3 - Procedimentos para registro dos nomes comerciais de medicamentos
estabelecidos na OS n° 43/2017
Art. 3° Procedimentos de exame

I Pesquisa realizada em um sistema computacional de andlise fonética e

gréafica, nomeado POCA?®,

Il Pesquisa em bancos de dados de medicamentos (Datavisa)®”.

Il Pesquisa na base de dados do INPI para verificacdo de solicitacdo ou

registro de marca.

v Avaliacéo da colidéncia grafica e fonética.
Vv Avaliacdo dos potencias erros.
VI Avaliacdo da seguranca do nome proposto, fundamentado nos

pressupostos de risco quanto ao erro na: prescricdo, dispensacdo e

administragcéo ou uso.

Fonte: Anvisa (2017).

9% O POCA (Phonetic and Orthographic Computer Analysis, na sua denominacédo em inglés) é um sistema
computacional empregado para verificagdo da similaridade fonética e grafica entre o nome do medicamento
entrante e 0s nomes comerciais ja registrados no banco de dados da Anvisa. As empresas farmacéuticas tém
acesso ao sistema para pesquisa prévia de possiveis nomes registrados, que possam ser considerados
colidentes com o nome a ser pleiteado como registro (Anvisa, 2020). O sistema encontra-se disponivel em
<http://poca.anvisa.gov.br/Poca2/default.aspx?ReturnUrl=%2fpoca2>.

97 Segundo publicado no sitio da Anvisa, o DataVisa é o “Sistema de Produtos e Servigos sob a Vigilancia
Sanitaria”, uma ferramenta de consulta on line que fornece acesso as informag8es como: fluxo de tramitagcao dos
processos, dados sobre produtos (empresa titular, regularidade do produto no mercado, suspensao de lotes),
regularidade das empresas submetidos a regulagao sanitaria, entre outros. De acesso exclusivo aos servidores
da Agéncia que ocupam cargos de coordenacao. Disponivel em <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas>.
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O POCA, referenciado no inciso | do artigo 3° da OS 47/2017, é o sistema
utilizado pela FDA na identificacdo da possibilidade de conflito na fonética e na grafia
do nome de medicamento proposto com os ja existentes. A Anvisa emprega o sistema
na sua versao POCA Brasil, o qual apresenta o banco de dados atualizado de acordo
com a base de nomes de medicamentos cadastrados na Anvisa (Anvisa, 2020).

Nas situagcbes em que o sistema POCA apontar indice de similaridade
combinada (ortogréafica e fonética) igual ou superior a 70% entre o nome comercial
proposto e o nome de outros medicamentos ja registrados na Anvisa, a GGMED
devera analisar as caracteristicas intrinsecas dos respectivos medicamentos.

Para a analise das caracteristicas intrinsecas devem ser consideradas as
possiveis semelhancas ou diferencas apresentadas entre os medicamentos em
confronto. Dentre os aspectos considerados encontram-se o principio ativo, a classe
terapéutica, a indicacao proposta, a via de administracéo, sua concentracdo, dosagem
recomendada e populacado alvo (se o produto € de acesso direto aos pacientes ou
dirigido aos profissionais de saude) (Anvisa, 2017).

Caso seja identificada similaridade nas caracteristicas intrinsecas dos
medicamentos, a GGMED devera realizar uma avaliacao de risco, no que se refere a
possibilidade de erro ou confusédo na prescricdo, na dispensacao, na administracao
ou no uso dos medicamentos em confronto (Anvisa, 2017).

Para tal analise, foi elaborada uma matriz de risco pela Agéncia, a fim de
padronizar e subsidiar a decisdo dos examinadores quanto ao registro do nome do
medicamento proposto. A matriz de risco consiste em um documento a ser analisado
pelo avaliador da GGMED, exibido na Figura 3.

No cabecalho do documento sédo preenchidas as caracteristicas do
medicamento (forma farmacéutica, concentragéo, via de administracéo e restricdo de
uso e venda). Em seguida, deverdo ser respondidas as 24 perguntas elaboradas na
matriz®8, que devem ser preenchidas com “Sim” ou “N&o” na coluna “Respostas”.

As respostas afirmativas ou negativas s&o atribuidas uma pontuacdo (com
variacdo de 0 a 2 pontos), de acordo com a relevancia do conteiado, somando um total

possivel de 30 pontos ao final da matriz. O nome do medicamento pleiteado e

98 Exceto a pergunta de nimero 24 para os casos de medicamentos isentos de prescricdo médica (Anvisa,
2018).
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submetido a matriz de risco que receber uma pontuacéo final maior que 10 pontos

tera a sua proposta de registro reprovada.

Matriz de risco - analise de nomes de medicamentos - GGMED/Anvisa

Nome proposto:

Caracterisitcas do medicamento:
Nome colidente atualmente registrado:
Caracterisitcas do medicamento:
COLIDENCIA COMBINADA:

Perguntas Respostas
1) Colidéncia combinada (ortografica e fonética) > 807 Sim (2) Néo (0)
2) Colidéncia fonética > 807 Sim (1) N&o (0)
3) Colidéncia ortogréafica > 807 Sim (1) N&o (0)
4) Os nomes comegcam com a mesma letra? Sim (1) Ndo (0)
5) Os nomes tém o mesmo tamanho (nimero de letras)? Sim (1) N&o (0)
6)
7)
8)

Os nomes tém o mesmo numero de silabas? Sim (1) Ndo (0)
Os nomes tém a mesma silaba ténica? Sim (1) N&o (0)
A primeira silaba dos nomes s&o colidentes (combinada: ortogréfica e fonética > 70%)? Sim (2) N&o (0)
9) A ultima silaba dos nomes séo colidentes (combinada: ortografica e fonética > 70%)? Sim (2) Nao (0)
10) Alguma das silabas intermediarias (22, 32, 42...) sdo colidentes (ortografica e fonética_ > 70%)?Sim (2) N&o (0)
11) O nome proposto tem registro no INPI? Sim (0) N&o (1)
12) Os medicamentos tém o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s)? Sim (0) N&o (2)
13) Os medicamentos tem pelo menos uma forma farmacéutica semelhante*? Sim (2) N&o (0)
14) Os medicamentos tem pelo menos uma concentragédo idéntica? Sim (2) N&o (0)
15) Os medicamentos tem pelo menos uma via de administragdo idéntica? Sim (1) N&o (0)
16) Os medicamentos pertencem a mesma classe terapéutica? Sim (1) Nao (0)
17) Os medicamentos tém indicacdo semelhante? Sim (1) N&o (0)
18) Os medicamentos tém pelo menos uma frequéncia de administracéo idéntica? Sim(0,5) Ndo (0)
19) Os medicamentos tém pelo menos uma posologia de administracéo idéntica? Sim (0,5) Nao (0)
20) Os medicamentos tém a mesma restricdo etaria para pela menos uma das apresentacdes? Sim (1) Nao (0)
21) Os medicamentos tém a mesma condicdo de armazenagem para pela menos uma das apresentacdes?
Sim (1) N&o (0)
22) Apenas um dos medicamentos € de uso restrito a hospitais para todas as apresentacdes? Sim (0) N&o (1)
23) Apenas um dos medicamentos € isento de prescricdo médica para todas as apresentagdes?Sim (0) N&o (1)
24) Para os casos de medicamentos tarjados, a cor (vermelha ou preta) é diferente entre os medicamentos para
todas as apresentacdes?Sim (0) N&o (1)

TOTAL: 30 0

Figura 3 - Matriz de risco empregada pela Anvisa no exame dos nomes comerciais de
medicamentos
Fonte: adaptado de Anvisa (2017).

Nas situacbes em que a similaridade gréfica e fonética for identificada pelo
programa POCA, mas a matriz de risco apresentar pontuacao inferior a 10 pontos,
sera considerado que ndo existe risco quanto ao erro ou confusdo na prescrigdo, na
dispensacéo, na administracdo ou uso do medicamento, e a proposta de registro do
nome podera ser acatada.

A Figura 4 ilustra o fluxograma disponibilizado pela Anvisa que consolida as
etapas pelas quais o0 nome comercial do medicamento € submetido em sua analise
para registro. As etapas foram instituidas com base na Lei n° 6.360/1976, nas
normativas da Agéncia e nas recomendacdes da OMS (2007), no que se refere a

negativa de concessao de nomes de medicamentos similares as DCI.
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RDC 59/14 [l RDC 59/14

REPROVADO REPROVADO!

Tem sufixo de classe
N SIM terapéuticaemsua | _| N =
COmposigao? NAO L S/IM
REPROVADO Aindicacdo esta na IN 11/2016 i
\ B%rrépane (mg|s d%i()%) da para a classe terapéutica efou Lei 63 60/7 6
s |—— |0 assodacaa que: | na bula como indicacdo
nao faz pa_rte')da sua REPROVADO| |principal?
composicéo =
FERROVATD = = = = I Avaliar colidéncia grafica
s Tem designaces que NAO SIM e fonética (POCA)
SIM ——|ndo correspondam & || \ 7
forma farmacéutica?
REPROVADO - e
E isento de prescricdo médica? ‘ A
Tem palavra ou expressao que possa | - ¢ Detectada colidéncia com
SIM induzir ao entendimento que o — | ?n”"; nor?emder e
medicamento seja indcuo, natural, isento o edicamento registrado
ou com reduzidos efeitos colaterais? SiM | |
REPROVADO! | I SIM NAO
Tem palavra ou expressdo que possa — >
SIM ——induzir ao entendimento que o ] 0 nome evoca indicagéo
medicamento possua poténcia e terapéutica? APROVADO
qualidade superior, propriedade |
especial ndo comprovada?
- Proceder analise da
3 REPROVADO
REPROVADO Te[n palavr? Ol Sxpressag que valgnze » matriz de risco CGMED
£ acéo terapéutica, sem comprovacéo de N |
estudo clinico, e possa induzir o 1 SIM NAO
SIM — consumidor a entender que o =1 ! I Deteciado nisco de
medicamento teria efeito terapéutico Ja foi registrado ha menos de A16 ot Confiusa6 anfra
superior a outro de igual posicao? 2 anos para mesmo principio oS homes colidentoss
ativo e cancelado por falta de 0 | -
= ializacdo?
NAO comercializagéo? SIM Nho
| REPROVADO | l
ai e
Re comen d a QO ©¢ | Tem parte (mais de 50%) da DCB SIM NAO REPROVADO| | APROVADO
OMS e v | | 0S 43/17
i \ Ja foi registrado para
[RERROVADO|— SIM NAO outro principio ativo?

Figura 4 - Roteiro de analise pararegistro do nome comercial de medicamento, empregado
pela Anvisa.
Fonte: adaptado de Anvisa (2017).

Conforme as diretrizes da OMS (2007) para prote¢cdo as DCI, a Anvisa
estabelece que nomes semelhantes a DCB do medicamento ndo podem ser aceitos
para fins de registro. Para esta analise, a Anvisa realiza uma comparacédo de silabas
e letras subsequentes, na qual os nomes comerciais que apresentem na sua
constituicdo um percentual igual ou superior a 50% de silabas ou letras subsequentes
gue constituam uma DCB nao devem ter o seu registro de nome aprovado (Anvisa,
2018).

A Agéncia aponta que o sistema POCA nédo € empregado na comparagao
entre o nome comercial do medicamento com a respectiva DCB em funcdo da sua
analise ndo considerar as posi¢des das letras. Dessa forma, o confronto entre o nome
comercial entrante e a DCB ¢é efetuado diretamente pelos avaliadores da GGMED.

Segundo o critério empregado, o nome “Atorvas”, por exemplo, ndo seria
aprovado pela Anvisa, em funcdo da sua constituicdo por um percentual igual ou
superior a 50% em relagéo a respectiva DCB “Atorvastatina” (Anvisa, 2017), conforme
metodologia de calculo exemplificada na Figura 5.
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A DCB “Atorvastatina” é constituida por 6 silabas € o nome comercial
“Atorvas” apresenta 3 silabas subsequentes e idénticas a respectiva DCB. Das 13
letras que constituem a DCB, um total de 7 letras subsequentes no nome “Artovas”
séo idénticas.

A partir desses dados, a Anvisa aplica o seguinte calculo em sua metodologia:
a divisdo do numero 3 (referente a quantidade de silabas idénticas do nome
comercial), pelo nimero 6 (referente a quantidade de silabas que constituem a DCB),
resultando em um indice de 50%.

Em seguida, é calculado o indice referente ao percentual de letras idénticas,
no qual o nimero 7 (quantidade de letras idénticas do nome comercial) é dividido pelo
quantitativo 13 (correspondente ao total de letras que formam a DCB), resultando em
um indice de 53,85%.

Estando pelo menos um dos indices com valor igual ou superior a 50%, o

nome comercial é reprovado (Anvisa, 2017).

[Al-TOR|-[VAS|- TA-TI-NA | 6 silabas

) ) 3+6=0,5(50%)
A-TOR-VAS 3 silabas idénticas a DCB

|A|T]O|RIV|A]S |T ATINA 13 letras
ATORVAS 7 letras idénticas a DCB

7 +13=0,54 (54%)

Figura 5 - Metodologia empregada pela Anvisa para identificagcdo de semelhanca entre o
nome comercial proposto e a respectiva DCB.
Fonte: Anvisa (2017).

Outros exemplos de propostas de nomes comerciais que seriam reprovados
ou aprovados pela Anvisa, considerando a DCB “Atorvastatina” como referéncia,

encontram-se apresentados na Tabela 4.

Tabela 4 — Exemplos da aplicacdo do critério de similaridade em relagdo a DCB empregado
pela Anvisa na andlise do registro dos nomes de medicamentos.
DCB de referéncia: ATORVASTATINA

Solicitacdo de nome REPROVADA Solicitacdo de nome APROVADA
Torvasta Vasta
Citorvastalo Civasta
Atorcivasta Torvas
Orvasta Torvasloca

Fonte: Anvisa (2017).
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Os nomes comerciais “Torvasta” e “Citorvastalo” sdo divididos em 3 silabas
e 8 letras subsequentes idénticas a DCB “Atorvastatina” (-tor, -vas, -ta), resultando em
indices de 50% e 61,53%, respectivamente.

A proposta de nome “Atorcivasta” € constituida por 4 silabas e 9 letras
idénticas a DCB (-a, -tor, -vas, -ta), resultando nos indices de 66,66% e 69,23%.

Apesar de o nome comercial “Orvasta” apresentar somente 2 silabas
subsequentes idénticas a DCB (-vas, -ta), representando um indice de 33,33%, o
nome é constituido de 7 letras seguidas iguais a DCB, o que confere um indice de
53,85%. Em funcao do nome “Orvasta” apresentar um dos indices acima de 50%, sua
proposta de registro seria negada pela Anvisa.

Em relacdo aos nomes comerciais que seriam aprovados: “Vasta”, “Civasta”,
“Torvas” e “Torvasloca”, todos apresentam 2 silabas subsequentes idénticas a DCB,
com indices de 33,33%.

Os nomes “Vasta” e “Civasta” apresentam 5 letras seguidas (indices de
38,46%), e os nomes “Torvas” e “Torvasloca” apresentam 6 letras subsequentes
iguais a DCB (indices de 46,15%).

Uma vez que os dois indices de cada proposta de nome séo inferiores a 50%,
0S respectivos nomes comerciais seriam aprovados pela Anvisa, no que tange ao
critério de aproximacdo com a DCB.

Destaca-se que sédo consideradas iguais as letras que apresentam mesmo
fonema, sendo aplicado o mesmo critério de analise. Os nomes comerciais “Atortina”
e “Atortyna”, por exemplo, sdo constituidos pelas letras “I” e “Y”, equivalentes
foneticamente. Para os dois homes a Anvisa aponta a sequéncia de 4 silabas e 8
letras iguais a DCB “Atorvastatina”, sendo ambos reprovados na analise (Anvisa,
2017).

A metodologia descrita acima é empregada somente no confronto entre o
nome comercial e a respectiva DCB. A avaliacdo da colidéncia ortografica e fonética
entre um nome comercial entrante e os demais constantes no banco de dados da
Anvisa é efetuada pelo sistema POCA, conforme apontado anteriormente.

Nas situacdes em que for apontada a similaridade pelo POCA e a negativa ao
registro pela matriz de risco, a empresa sera notificada e poderd apresentar
argumentacao questionando o resultado das perguntas que se referem a ferramenta
POCA.
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A contestacdo é permitida em funcdo da analise do sistema ser baseada no
idioma inglés, e a OS n° 43/2017 estabelecer no artigo 4° que, para fins da avaliacdo
da colidéncia ortografica e fonética, a Anvisa deve considerar a lingua oficial do Brasil
(Anvisa, 2017).

O emprego da andlise em lingua inglesa acarreta, por muitas vezes, em indices
elevados de similaridade fonética entre nomes de medicamentos que, se reavaliados
com base no idioma portugués, possivelmente apresentariam indices inferiores aos
70% (Anvisa, 2018; Portilho, 2018).

Em seu estudo, Portilho (2018) cita o exemplo do nome comercial do
medicamento “Dilafin”, que apontou similaridade fonética no percentual de 88% com
o nome comercial “Xilofen” pelo sistema POCA. A autora afirma que a avaliacdo da
similaridade entre os nomes com base na pronuncia em portugués permitiria afastar
qualquer aproximacéao fonética®.

Ao receber o pedido de contestacdo, a Anvisa procedera a avaliacdo dos
argumentos apresentados, acatando ou ndo a argumentacdo da empresa (Anvisa,
2018).

Cumpre destacar que a comparacéao efetuada pelo sistema POCA considera
apenas o nome principal do medicamento, sem incluir na analise o0 complemento de
nome, quando houver (Anvisa, 2017).

O complemento de nome é definido como o termo empregado como uma
designacdo complementar ao nome do medicamento, de uso nao exclusivo. Os
complementos devem ser utilizados com o objetivo de distinguir um determinado
medicamento de outro ja registrado pela mesma empresa, dentro de uma familia de
medicamentos® (Anvisa, 2020).

Os medicamentos “Tylenol Bebé”, “Tylenol Crianga” e “Tylenol Gotas”, por
exemplo, apresentam o mesmo nome comercial “Tylenol”, e como complementos de
nome os termos “Bebé”, “Crianga” e “Gotas”. O exame de similaridade efetuado pelo

sistema POCA considera somente o termo “Tylenol”. Os demais elementos nao sao

9 Segundo a autora, a pronuncia do nome “Xilofen” corresponde a “Zilofin” na lingua inglesa. No idioma
portugués, a pronuncia corresponderia a “Chilofen”, sendo apontada, neste caso, a possibilidade de coexisténcia
pacifica com o nome do medicamento “Dilafin” (Portilho, 2018).

100 Os medicamentos da mesma empresa, cuja formulagdo contenha pelo menos um farmaco identificador,
poderéo ser agrupados em familias. Compartilhando do mesmo nome comercial, acrescido dos complementos
de nomes (palavras diferenciadoras que os distingam). Na formacéo de familias, a empresa devera adotar
medidas distintivas no rétulo dos produtos, a fim de promover uma maior distingdo entre eles (Anvisa, 2020).
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considerados para fins de colidéncia ortogréafica e fonética (Anvisa, 2018; Portilho,
2017).

A andlise da matriz de risco pela Agéncia também se refere somente ao nome
principal do medicamento. Assim como no sistema POCA, ndo séo incluidos na
analise de risco os complementos de nome (Anvisa, 2018).

A empresa pode solicitar, no mesmo pedido, outra op¢cdo de nome comercial
do medicamento, indicando a ordem que deseja dar prioridade para o registro. A
avaliacdo do nome alternativo sera efetuada somente apos finalizada a avaliacdo da
primeira proposta de nome (Anvisa, 2017).

A reprovacdo do nome € motivada pelo ndo cumprimento dos critérios
estabelecidos na RDC n° 59/2014 e pela identificacdo de risco de erro ou confusao a
partir da metodologia de andlise definida pela OS n° 43/2017. A GGMED podera
formalizar exigéncias técnicas a empresa solicitante ao longo do processo (Anvisa,
2017).

Nos casos em que o nome comercial do medicamento atender aos critérios

estabelecidos e for aprovado nas etapas da andlise, o registro sera concedido.

3.2.2 Exame dos nomes comerciais e das marcas de medicamentos

Os procedimentos e diretrizes empregados pela Anvisa apresentam conteudos
qgue foram identificados como similares e pontos destacados como divergentes em
relacdo aos preceitos aplicados no ambito do exame de marcas pelo INPI.

Na metodologia de analise da Anvisa had a negativa ao registro do nome
comercial que apresente similaridade ortografica ou fonética com 0s nomes
constantes na sua base de dados, e que seja considerado passivel de causar erro na
sua dispensacao ou consumo.

O inciso XIX do artigo 124 da LPI, por sua vez, veda o registro do sinal marcario
gue reproduza ou imite marca alheia registrada, suscetivel de causar confusédo ou
associacao (Brasil, 1996), abordando o exame da distintividade extrinseca do sinal.

Em ambas as orienta¢cfes ha o indicativo a vedacéo ao registro do nome ou da
marca que se assemelhe com registro anterior e seja passivel de induzir ao erro.

Em relacdo a vedacgdo pela Anvisa ao registro do nome comercial que

apresente semelhanca com a nomenclatura constante na lista de DCB, identifica-se
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relacdo com o disposto no inciso VI do artigo 124 da LPI (Brasil, 1996), referindo-se

ao exame da distintividade intrinseca do sinal marcario.

A marca entrante, que apresente na sua constituicdo caracteristicas

diretamente relacionadas ao produto que visa assinalar, ndo deve ter seu pedido de

registro aprovado pelo INPI, a fim de ndo conceder ao dominio privado nomenclatura

gue pertenca ao dominio publico (INPI, 2023a).

Entretanto, ressalta-se que, de forma distinta da Anvisa e das orientacbes da

OMS (2007), o INPI ndo adota como critério obrigatério a consulta a lista de DCB na

sua metodologia de exame.

O Quadro 1 relaciona os critérios descritos na RDC n° 59 de 2014 com os

preceitos contidos na LPI e no Manual de Marcas do INPI.

Quadro 1 - Correspondéncia entre os critérios estabelecidos na RDC n° 59/2014 e na LPl e

Manual de Marcas do INPI (continua).

Critério Anvisa

Critério INPI

Art. 7° O nome comercial deve apresentar

distingdo grafica e fonética de outros

medicamentos registrados.

Item 5.11.1 do Manual e inc. XIX do art. 124 da
LPI: A marca devera apresentar distanciamento
gréfico, fonético e ideolégico com marca de
titularidade de terceiro.

Art.8° Os medicamentos isentos de prescri¢cdo
poderdo apresentar nome que evoque sua

indicacao terapéutica principal.

tem 5.9.1 do Manual: Os termos que evocam
finalidade, natureza ou caracteristica do produto,
mesmo possuindo grau baixo de distintividade,

séo passiveis de registro.

Art. 11 Os laboratérios podem adotar o proprio
nome ou sigla junto ao nome do medicamento

ou designacédo genérica.

ltem 5.9.3 do Manual: O sinal genérico,
enquadrado na proibi¢do do inc. VI do art. 124 da
LPI, se revestido de suficiente forma distintiva

poderd ser aceito para fins de registro.

Art 15 inc. | Os nomes dos medicamentos nao

poderdo empregar: sufixos da classe

terapéutica.

ltem 5.99 do Manual: O radical evocativo,
constituido por prefixo ou sufixo, pode integrar os
conjuntos marcarios; indepedente de se referir ou

ndo as caracteristicas do produto.

Art 15 inc. Il Os nomes dos medicamentos ndo
poderdo empregar: parte da denominacdo
comum do fa&rmaco associada ao principio ativo
gque nao faca parte da composicdo do

medicamento.

N&o héa previsao na LPI e no Manual para que o
titular especifigue a composi¢do do medicamento
a ser assinalado pela marca. Ou que vede a
concessdo de marca constituida por radical

distinto do principio ativo designado pelo produto.

Art 15 inc. Il Os nomes dos medicamentos nao

poderdo empregar: abreviaturas, letras

ltem 5.9.6 do Manual e inc. Il do art. 124 da LPI:

N&o sao registraveis no elemento nominativo da
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Quadro 1 - Correspondéncia entre os critérios estabelecidos na RDC n° 59/2014 e na LPl e

Manual de Marcas do INPI (concluséo).

Critério Anvisa

Critério INPI

isoladas, sequéncias aleatérias de letras,
algarismos aradbicos ou romanos que n&o
apresentem significado evidente ao
consumidor ou que n&o possuam relagdo com

as caracteristicas do produto.

marca letras e algarismos isolados. A combinacéo
de letras e algarismos (ardbicos ou romanos) é
permitida. De maneira fantasiosa, as marcas
figurativas é permitida a composicao por letra ou
algarismo isolado, apresentando ou nao relacéo

direta com o produto.

Art 15 inc. IV Os nomes dos medicamentos ndo
poderdo empregar: designacbes que néo

correspondam a forma farmacéutica do

medicamento.

N&o ha previsédo na LPIl e no Manual para que o
titular do pedido especifique a forma farmacéutica

do medicamento a ser assinalado pela marca.

Art 15 inc. V e VI Os nomes dos medicamentos

ndo poderdo empregar: palavras ou

expressbes que possam induzir ao

entendimento de que o medicamento seja

in6cuo, natural, isento ou com reduzidos efeitos

colaterais, e propriedades especiais nao
comprovadas.
Ou expressdes que valorizem uma acdo

terapéutica, e possam induzir o consumidor a
entender que tal medicamento teria efeito
terapéutico superior a outro medicamento de

igual composicéo.

Inciso X do art. 124 da LPI: Nao sao registraveis
como marca sinais que possam induzir a falsa

indicagdo quanto a natureza, qualidade ou

utilidade do produto.
Item 5.10.1 do Manual: O exame de verificacdo de

falsa indicagcéo de natureza, qualidade ou utilidade
relaciona-se a identificacdo de indicacdo de uma
caracteristica que o produto ndo possui, desde

que seja capaz de levar o consumidor ao engano.

Inciso VII do art. 124 da LPI e item 5.9.4 do
Manual: E vedado o registro como marca do sinal
empregado apenas como meio de propaganda. A
proibicdo recai sobre as expressbes usadas
apenas como meio de recomendar, destacar ou
evidenciar o produto que serd identificado pela

marca.

Art 15 inc. VIl Os nomes dos medicamentos
nado poderdo empregar: nome de medicamento
que foi indeferido por motivacao de eficacia e

seguranca, exceto quando de mesma indicagéo

terapéutica.

Manual de Marcas item 6.5.8: O registro de marca
que foi extinto passa a estar novamente disponivel
para registro'®?, independente do tipo de produto

que vier a assinalar.

Fonte: Elaborado pela autora, a partir do contido na Resolu¢cdo da Anvisa, LPI e Manual do INPI

(Anvisa, 2014; Brasil, 1996; INPI, 2023a).

101 Excetua-se a disponibilidade as marcas coletivas e de certificacdo pelo periodo de 5 anos, conforme disposto
no art. 154 da LPI: “a marca coletiva e a de certificagcao que ja tenham sido usadas e cujos registros tenham sido
extintos ndo poderéo ser registradas em nome de terceiro, antes de expirado o prazo de 5 (cinco) anos, contados
da extingdo do registro” (BRASIL, 1996).
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Em relacdo ao primeiro critério elencado no Quadro 1, € possivel identificar a
similaridade no principio que orienta a negativa ao registro do nome comercial e da
marca que apresente semelhanca ortografica ou fonética com nome ou marca de
terceiro, e que seja suscetivel de causar confusdo pelo publico consumidor, conforme
pontuado anteriormente.

A este critério, a Anvisa utiliza em sua metodologia de analise o programa
POCA, que aponta a necessidade de submissdo do nome comercial a matriz de risco
caso a proximidade combinada entre a grafia e a fonética com um ou mais nomes ja
registrados for igual ou superior a 70%. Contudo, ha que se ter em conta que o citado
programa tem como idioma o inglés e ndo o portugués.

No exame efetuado pelo INPI, a busca pela similaridade fonética € efetuada de
maneira automatica pelo sistema IPAS'%?, que aponta o percentual de semelhanca
entre a marca pleiteada para registro e as demais constantes no banco de dados do
Instituto.

As diretrizes de exame do INPI ndo estabelecem um valor minimo no
percentual de similaridade fonética que possa ser considerado passivel de causar
confusdo entre os sinais. Os examinadores sdo orientados a efetuar buscas manuais
na base de dados do Instituto, a fim de suprir possiveis falhas relacionadas ao sistema
de busca fonética do IPAS193, explorando as possibilidades de combinacées de letras,
silabas e fonemas.

A andlise da possibilidade de colidéncia compreende a avaliacdo da grafia, da
fonética e do aspecto ideoldgico dos sinais em cotejo, com o intuito de verificar se as
similaridades existentes geram risco de confusdo ou associacdo indevida (INPI,
2023a).

Em relacdo ao aspecto fonético, devem ser consideradas as semelhancas e
diferencas na sequéncia de silabas, na entonagdo e no ritmo das frases e dos
elementos nominativos que constituem as marcas. Quanto a grafia, o examinador
busca identificar repeticbes de sequéncias de letras, niumero de palavras e a estrutura

das frases que compdem os sinais (INPI, 2023a).

102 O sistema IPAS (Industrial Property Administration System) é disponibilizado pela OMPI, e atualmente
utilizado pelos examinadores de marcas do INPI na andlise dos pedidos de registro de marcas.

103 O artigo 26 da Portaria INPI n® 8/2022 estabelece que a busca por anterioridades impeditivas é feita somente
na classe de produto ou servico reivindicada (INPI, 2023a).

94



Ao ser constatada similaridade na grafia, na fonética ou na ideia transmitida por
marca anteriormente registrada, considerada passivel de causar confuséo, o pedido
recebe o parecer de indeferimento%4 (INPI, 2023a).

Embora seja apontada similaridade entre o critério da Anvisa e 0 exame da
distintividade extrinseca da marca, néo existe procedimento especifico no INPI para
averiguacdo do grau de semelhanca entre os sinais. Tal decisdo € efetuada de
maneira subjetiva pelos examinadores. Na metodologia da Anvisa o exame da
possibilidade de confusdo entre os nomes similares é realizado por meio da aplicacéo
da matriz de risco, que fornece uma analise objetiva quanto a apuracao efetuada.

Foi identificada correspondéncia no conteudo do artigo 8° da RDC com o item
5.9.1 do Manual de Marcas. O documento do INPI aponta que, ainda que as marcas
constituidas por termos evocativos de finalidade, natureza ou caracteristica do produto
possuam um baixo grau de distintividade, sdo consideradas passiveis de registro.

Contudo, nédo ha previsao na LPI ou nas diretrizes de exame do INPI que vedem
a concessao de marcas constituidas por radicais evocativos que sugiram indicacédo
terapéutica distinta da relacionada no respectivo medicamento. A Anvisa permite a
constituicdo por nome evocativo desde que o mesmo seja passivel de em sua
constituicdo sugerir a indicacao terapéutica do produto.

N&o héa a obrigatoriedade do titular em informar ao INPI a indicacao terapéutica
do medicamento a ser assinalado pela marca. Ainda que a informacéo seja efetuada
espontaneamente, os procedimentos de exame n&o orientam o indeferimento do
pedido de registro de marca que apresente na constituicdo do seu elemento
nominativo informacéo distinta da finalidade do respectivo medicamento assinalado.

A auséncia de previsdao na LPI e no Manual de Marcas para que o titular
especifiqgue as caracteristicas do tipo de medicamento assinalado, como a forma, a
indicacdo farmacéutica, o principio ativo, a classe ou a finalidade terapéutica do
produto, pode resultar na concessdao de marcas que, a priori, teriam o seu nome
comercial negado pela Anvisa, fundamentado nos critérios proibitivos dos incisos |, Il
e IV do artigo 15 da RDC.

104 O ato administrativo de indeferimento podera ser objeto de recurso. O titular do pedido indeferido pode
recorrer da decisdo proferida, observando os termos do artigo 212 da LPI: “Salvo expressa disposicao em
contrario, das decisdes de que trata esta Lei cabe recurso, que sera interposto no prazo de 60 (sessenta) dias”
(Brasil, 1996).
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Em relacdo ao estabelecido no artigo 11 da RDC, os laboratérios poderéo
registrar o proprio nome ou sigla junto a designacédo genérica do medicamento. Em
analogia ao disposto no item 5.9.3 do Manual, a marca em apresentagao nominativa,
objeto do presente estudo, ao associar o nome ou sigla do laboratério & denominacgéo
genérica do medicamento podera ser passivel de registro, caso o nome ou sigla do
laboratorio agregue carater distintivo ao sinal, de maneira a afastar a aplicacdo do
inciso VI do artigo 124 da LPI.

Destaca-se que a concessdo de marca constituida pela designacao genérica
associada a elemento nominativo distintivo ndo ir4 conferir ao titular qualquer direito
exclusivo sobre o nome ou a expressao considerada irregistravel a luz do respectivo
inciso legal supracitado (INPI, 2023a).

Isto significa que, caso seja concedida marca constituida por uma DCB
associada ao home ou sigla do laboratério, por exemplo, ndo sera conferida ao seu
titular a exclusividade sobre o respectivo termo genérico, que podera ser parte
constituinte de marcas de outros titulares, desde que também associadas a elementos
distintivos nos seus sinais marcarios.

J& a marca pleiteada como registro que seja constituida pela DCB de maneira
isolada, ou associada a outros elementos considerados néo distintivos como marca
para assinalar medicamentos, devera ter o seu pleito negado, conforme dispde o
inciso VI do artigo 124 da LPI (Brasil, 1996).

Todavia, a auséncia de orientacdo quanto a consulta da lista de DCB pelo INPI
isenta o examinador da fundamentacao para negativa ao registro de marca (Bucasio,
2011). Procedimento contrario ao empregado pela Anvisa, que veda o registro do
nome comercial constituido por um percentual igual ou superior a 50% da
nomenclatura constante na lista de DCB (Anvisa, 2018).

A correspondéncia entre o artigo 15 incisos V e VI da RDC e o inciso X do artigo
124 da LPI e o item 5.10.1 do Manual de Marcas se relaciona a concess@o de nomes
comerciais ou marcas capazes de induzir o publico consumidor ao engano.

O Manual aborda a negativa ao registro de marca que possa induzir a falsa
indicacdo quanto a natureza, qualidade ou utilidade do produto quando da existéncia
na sua composi¢ao de caracteristicas que o produto ndo possui, capaz de levar o

consumidor ao engano. Como exemplo, tem-se no Manual de marcas o sinal
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“CuraGripe” para assinalar medicamentos, que seria considerado irregistravel, uma
vez que “nao ha medicamento que possa curar gripe” (INPI, 2023a, p.167).

Bucasio (2011) aponta que a incorporacao do procedimento de consulta a lista
de DCB no exame dos pedidos de registro de marcas de medicamentos pode
contribuir também com a analise dos examinadores do INPI quanto ao aspecto
enganoso que uma marca de medicamento possa apresentar.

Para a autora, a referida lista pode servir como uma ferramenta para respaldar
a decisdo do exame quando uma marca parecer indicar uma determinada finalidade
terapéutica, em funcdo dos radicais que a constituem, mas reivindicar especialidade
diversa da informacao passada pelo sinal (Bucasio, 2011).

A vedacdo ao registro do nome comercial constituido por expressdo que
valorize uma acao terapéutica e possa induzir o consumidor a entender que o
medicamento teria efeito superior a outro encontra-se contemplada na proibicéo
elencada no inciso VIl do artigo 124 da LPI, de negativa ao registro de marca
empregada apenas como meio de propaganda.

O ultimo critério elencado no Quadro 1 apresenta discordancia entre o que
preconiza a RDC e a LPI. As marcas que ndo se encontram mais como objeto de
protecdo pelo INPI podem vir a ser concedidas novamente, ainda que para assinalar
produtos distintos, inclusive medicamentos com finalidade terapéutica diversa. Tal
divergéncia esbarra nas diferencas juridicas relacionadas a protecédo pelos dois
orgdos (Barbosa, 2013b).

Outro ponto discordante apontado por Portilho (2017) refere-se ao tratamento
dado aos complementos de nome pela Anvisa e pelo INPIl. Embora entendidos pela
Agéncia como elementos de uso nao exclusivo, os complementos de nhome sao, por
muitas vezes, considerados como marca pelo INPI.

Tal diferenca de entendimento pode impactar nos direitos das empresas
farmacéuticas e incidir em risco de confuséo pelo publico consumidor. Um elemento
nominativo designado como complemento de nome pela Anvisa pode ferir o direito ja
adquirido por uma empresa como marca, assim como confundir o publico consumidor,
ao acreditar que produtos com origens diferentes possam compartilhar de uma mesma
marca secundaria (Portilho, 2017).

De maneira distinta do sistema POCA, o IPAS nao exclui os complementos de

nome do seu procedimento de busca por similaridade fonética. Em face da auséncia
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de orientacéo, ndo ha uniformidade de entendimento pelos examinado do INPI quanto
a inclusao dos complementos na analise de conflito entre as marcas.

Foi possivel observar também que alguns procedimentos contemplados no CPI
(Brasil, 1971), no Ato Normativo n°® 51/1981 e nas diretrizes anteriores de exame do
INPI apresentavam pontos de maior similaridade em relacdo a metodologia de analise
atualmente empregada pela Anvisa.

A avaliacédo da Agéncia aponta para a negativa do registro quando 0os nomes
dos medicamentos sdo semelhantes e o0s principios ativos distintos. Para os
medicamentos que compartilham do mesmo principio ativo, a matriz de risco indica
uma maior possibilidade de convivéncia, ainda que 0os nomes apresentem entre si
similaridade ortogréfica e fonética (Anvisa, 2017).

Na vigéncia do CPI de 1971 e do Ato n° 51/1981, a finalidade terapéutica do
medicamento deveria ser informada quando da solicitacdo do respectivo registro de
marca. Em consonancia aos procedimentos da Anvisa, a diretriz de exame permitia
um maior grau de proximidade entre as marcas quando estas assinalavam produtos
com mesma finalidade terapéutica. Assim como a negativa ao registro de marca do
medicamento cuja finalidade terapéutica era considerada incompativel com os
radicais evocativos que constituiam o elemento nominativo do sinal.

Tais diretrizes sé@o similares as proibicées elencadas na RDC n° 59/2014, as
quais vedam o registro do nome do medicamento constituido por denominacgéo
associada ao principio ativo que nado faca parte da composi¢cdo do medicamento.
Visando coibir a concessdo de nomes que transmitam informacdo distinta das
caracteristicas do produto.

Conforme pontuado, atualmente ndo ha diretriz no Manual de Marcas do INPI
ou na LPI que se refira a obrigatoriedade de informacé&o da composicao ou finalidade
terapéutica do produto, de maneira a servir como subsidio a negativa ao registro de
marcas similares que relacionem medicamentos com finalidade distinta, ou
transmitam informacdo de cunho enganoso junto ao publico consumidor.

Outras analises quanto a metodologia de exame efetuada pela Anvisa e pelo
INPI serdo pontuadas quando da analise dos resultados obtidos na pesquisa,

apresentados no Capitulo seguinte.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 PROCEDIMENTOS ANTERIORES EMPREGADOS PELO INPI

4.1.1 Metodologia para levantamento das informacdes

A abordagem metodoldgica empregada foi a exploratérial®, por meio da
realizacdo de entrevistas que buscaram apurar as experiéncias praticas relacionadas
ao tema da pesquisa.

Foram realizadas entrevistas com os servidores do INPI pertencentes ao antigo
setor destinado exclusivamente ao exame dos pedidos de registro de marcas de
produtos farmacéuticos, e com um profissional da area médica, apontado, pelos
servidores do INPI, como a pessoa que prestava subsidios ao exame de marcas, a
época em que se aplicava a Classificacdo Nacional de Produtos e Servicos. Tais
entrevistas buscaram trazer esclarecimentos e um entendimento aprofundado quanto
aos procedimentos e diretrizes especificas ao exame das marcas de medicamentos
empregados anteriormente pelo Instituto.

Antes do inicio das entrevistas foi realizado o levantamento do numero de
servidores que atuaram no antigo setor destinado ao exame de marcas farmacéuticas
do INPI, por meio de informagé&o concedida por um dos ocupantes de cargo de chefia
da Diretoria de Marcas, Desenhos Industriais e Indicacdes Geograficas (DIRMA), o
qual fez parte, a época, da equipe do referido setor destinado ao exame de tais sinais.

O servidor informou a existéncia de outros 2 (dois) examinadores e 1 (um)
profissional externo ao INPI, da area médical®. Foi realizado o contato telefénico com
esses profissionais e todos concordaram em participar da entrevista, na qual era
solicitado o preenchimento de um questionario enviado por meio eletrénico.

O questionario foi, entdo, aplicado ao total de 4 (quatro) profissionais, sendo 3

(trés) servidores do INPI e 1 (um) profissional externo.

105 A classificacdo seguiu a definicdo estabelecida no estudo de Gil (2010), que aponta que as pesquisas
exploratérias envolvem, dentre outros meios, o levantamento bibliogréafico e a realizagdo de entrevistas com
pessoas que tiveram experiéncias praticas com o problema pesquisado.

106 Destaca-se que ndo foi identificado registro formal no INPI do nimero exato de servidores que atuaram no
antigo setor destinado ao exame de marcas farmacéuticas. As informacdes aqui apresentadas se referem
aquelas concedidas pelos servidores dos quais a presente autora conseguiu contato. Os servidores
entrevistados informaram ainda a existéncia de outros dois servidores que faziam parte do setor. Entretanto,
estes servidores encontram-se atualmente aposentados das suas fungfes no INPI, e ndo foi possivel obter o
contato telefoénico ou eletrénico com 0s mesmos.
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As entrevistas e o0 envio do questionario foram realizados no periodo de julho a
outubro de 2020. O modelo do questionario aplicado encontra-se no Apéndice A desta

pesquisa.

4.1.2 Informagdes apuradas

Todos os servidores do INPI entrevistados responderam o questionério enviado
e apresentaram, em suas respostas, informacdes semelhantes quanto aos
procedimentos especificos anteriormente empregados no exame dos pedidos de
registro de marcas que se destinavam a assinalar produtos farmacéuticos.

O profissional externo ao INPI informou que n&o se recordava de todos o0s
procedimentos a época do exame de maneira que pudesse responder as perguntas
constantes no questionario. Foi concedida a entrevista, portanto, somente por meio
telefénico, na qual o profissional relatou que prestava auxilio aos examinadores do
INPI mediante o preenchimento de um formulario préprio, onde expunha sua
apreciagdo quanto ao significado do sinal requerido como marca, quando este se
relacionava a alguma nomenclatura de substancia quimica ou outra palavra de uso
técnico no segmento farmacéutico.

Os examinadores do INPI apontaram que o item 2.1 do Ato Normativo do INPI
n°51/1981, que estabelecia a obrigatoriedade de informacéo da finalidade terapéutica
do medicamento assinalado pela marca, fornecia uma maior seguranca ao exame. Na
opinido do entrevistado E2 (2020) 197, “[...] da forma que era antigamente, acredito que
a descricdo da especificidade terapéutica do produto auxilia melhor na decisdo dos
examinadores [...]", principalmente “[...] na analise quanto a possibilidade de
convivéncia das marcas [...]"” (E1, 2020).

Conforme apurado, e pontuado anteriormente, uma maior permissividade era
concedida na convivéncia de marcas semelhantes quando estas eram destinadas a
assinalar medicamentos com a mesma finalidade terapéutica. Na visdao do
entrevistado E3 (2020), “[...] as buscas eram feitas com cautelas pelos préprios
técnicos, para que ndo liberAssemos marcas idénticas/semelhantes para

medicamentos com finalidades distintas.”

107 Os entrevistados foram identificados pelas letras “E”, referente aos examinadores de marcas do INPI, e “P”,
referindo-se ao profissional externo ao Instituto. Seguido do nimero adquirido por ordem de realizacdo das
entrevistas: E1, E2, E3 e P1.
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Embora a LPI e as diretrizes atuais de exame do INPI ndo possuam previsédo
para que o titular especifique a finalidade terapéutica, cumpre destacar que esta
preocupacdo € objeto de anadlise pela Anvisa quanto ao maior risco a saude dos
consumidores na confusdo entre nomes semelhantes de medicamentos que se
destinem a finalidade terapéutica distinta. Para Barbosa (2013b), a proximidade
simbdlica entre marcas que assinalam produtos com finalidade terapéutica diferente
€ inaceitavel, visto que pode gerar confusdo com consequéncias mais sérias pelo uso
de medicamentos inadequados.

Nos procedimentos anteriormente empregados pelo INPI, a informacéo
sugerida pelos elementos nominativos que constituiam a marca em discussao era
confrontada com a finalidade terapéutica a que o medicamento assinalado pela marca
se destinava. Quando a finalidade terapéutica informada era incompativel com os
radicais, prefixos ou sufixos que a marca evocava, 0s pedidos eram objeto de
indeferimento. A orientagao visava impedir “[...] o uso indevido dos produtos por parte
publico alvo [...]” (E2, 2020), evitando a exposicdo ao consumidor de marcas
possivelmente enganosas em sua propria constituicao.

De uma forma geral, os escritorios de propriedade intelectual ndo permitem que
nos pedidos de registro de marcas sejam reivindicadas protecdes consideradas muito
abrangentes, efetuando exigéncias para esclarecimentos ou restricdes. Embora o
USPTO também adote a Classificacdo Internacional de Nice, ndo sao aceitas
especificagées que reivindiguem a protegéo a itens como “medicamentos em geral’
ou “produtos farmacéuticos”. Os requerentes devem ser precisos em suas
especificacdes, e indicar de maneira detalhada a natureza dos produtos
farmacéuticos, tal como “farmacos para o tratamento de doencas respiratoria”
(Litowitz; Jordan, 2016; USPTO, 2022b).

O Manual de procedimento de exame de marcas do USPTO (2022b) aponta
para o significativo potencial de engano associado as marcas de produtos
farmacéuticos, uma vez que a natureza dos medicamentos torna a sua composicao
Ou as suas caracteristicas elementos importantes na decisdo de compra do
consumidor comum. O escritorio apresenta em anexo ao seu Manual um guia de

exame com orientagdes especificas quanto a definicdo da possibilidade de engano

101



associada as marcas relacionadas na classe 5, isto €, aquelas destinadas a assinalar
produtos farmacéuticos'®8,

Os examinadores séo orientados a ponderar, na definicdo quanto ao possivel
carater enganoso da marca, sobre as seguintes consideracdes: 1) se o termo que
constitui o sinal descreve equivocadamente uma caracteristica, qualidade, funcéo,
composicdo ou forma de uso do produto, 2) se é provavel que os consumidores
acreditem que a descricdo enganosa se aplica ao produto assinalado, e 3) se a
informacdo enganosa é capaz de afetar de maneira significativa a decisdo de compra
do consumidor. Para essa averiguacdo, 0s examinadores devem recorrer as
declaracdes efetuadas pelo titular constantes nos documentos do pedido, a consultas
na base de patentes do escritorio, ou em evidéncias externas, como a pesquisa no
site do fabricante (USPTO, 2011).

Embora apontada como ndo exaustiva, também é disponibilizada aos
examinadores uma lista com a relacdo de ingredientes e possiveis atributos
comumente utilizados pelos titulares na composicdo das marcas de produtos
farmacéuticos que sejam passiveis de se constituir em informa¢éo enganosa junto ao
publico consumidor®. O examinador pode solicitar que o titular do pedido preste
esclarecimentos sobre a marca ou os produtos assinalados quando julgar necessario
(USPTO, 2011; 2022b).

Ferramenta similar era empregada anteriormente pelo INPI, que, além da
informacdo da finalidade terapéutica do medicamento assinalado e do subsidio
prestado pelo profissional da area médica quanto ao significado técnico dos termos
gue constituiam as marcas, disponibilizava uma tabela com a relacdo das finalidades
terapéuticas que possuiam uma maior afinidade entre si ou que ndo apresentavam

correspondéncia, a fim de subsidiar a decisdo dos examinadores'©.

108 O guia de exame ¢ intitulado em inglés “Deceptiveness for Class 5 Good”, e encontra-se publicado no site do
USPTO (2011), disponivel em <https://www.uspto.gov/trademarks/guides-and-manuals/trademark-examination-
guides>.

109 A exemplo do contido na lista relaciona-se os ingredientes “célcio”, “creatina”, “4leo de peixe”, “vitamina A” e
“colageno”, que, quando sugeridos pela marca em exame, devem ser verificados como reais constituintes da
composi¢ao dos produtos assinalados. E como possivel atributo sugerido pela marca a ideia de que os produtos
séo “isentos de aglcar”, “sem gluten”, possuem “baixo indice de carboidratos” ou sdo “vegetarianos” (USPTO,
2011).

110 Destaca-se que a autora efetuou a busca pelo registro virtual ou possivel arquivo fisico com os materiais
citados pelos entrevistados. N&o foi encontrada documentagao fisica ou eletronica no INPI, ou em posse dos
servidores que trabalharam no referido setor (que autora conseguiu contato). A excecéo do Ato Normativo n®
51/1981 e da lista de Classificagdo Nacional de produtos e servigos, que se encontram referenciados no Capitulo
2 do presente trabalho.
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Os servidores foram também indagados se identificavam a necessidade de
retorno do emprego de ferramentas especificas de auxilio ao exame dos sinais
destinados a assinalar medicamentos. Tal questionamento se fundamenta na
pluralidade das areas de formacédo dos examinadores de marcas do INPI, os quais,
via de regra, ndo possuem especialidade técnica para examinar dados como 0s
nomes técnicos ou a aplicacéo terapéutica dos medicamentos.

Os entrevistados E1, E3 e P1 (2020) apontaram para a necessidade de
incorporagao (aos procedimentos de exame) de material de consulta ou de apoio
técnico aos examinadores. Houve também a sugestédo de suporte dos servidores do
INPI que atuam no setor de exame de patentes farmacéuticas (E2, 2020), os quais
possuem formacao especifica na area.

A partir das informagdes apuradas, pode-se inferir que as entrevistas realizadas
permitiram um melhor conhecimento dos procedimentos especificos antes efetuados
pelo INPI no exame das marcas de medicamentos. Tais entrevistas, além de
possibilitarem o registro de informacdes que poderiam ser perdidas, permitiram a
revisitacdo e, por parte desta pesquisadora, a avaliacdo das atuais diretrizes do

Instituto, de fundamental importancia para a tematica estudada no presente trabalho.

4.2 DADOS QUANTO AO EXAME DAS MARCAS DE MEDICAMENTOS

Em levantamento realizado junto a base de marcas do INPI, visando, em um
primeiro momento, a andlise quantitatival’® dos procedimentos efetuados pela
primeira e segunda instancias do Instituto, buscou-se apresentar o cendrio atual das
decisbes de mérito exaradas pelo INPI no exame das marcas destinadas a assinalar
medicamentos. Em um segundo momento, foi efetuada a andlise qualitativa''? dos
resultados obtidos com a aplicacdo da metodologia de exame da Anvisa na amostra

de dados selecionada.

111 A pesquisa quantitativa pode ser entendida por explicar os fendmenos por meio da coleta de dados
numeéricos, que serdo analisados de maneira objetiva (Aliaga; Gunderson, 2002). A abordagem quantitativa foi
utilizada no presente trabalho fundamentalmente quanto a averiguagdo da manutencao ou mudanga de mérito
das decisbes pela segunda instancia do INPI.

112.0 método qualitativo ndo aplica instrumentos numéricos, valendo-se do conjunto de praticas interpretativas. A
pesquisa qualitativa conta, dentre outros componentes, com a andlise de procedimentos, que podem ser
utilizados para interpretar e organizar os dados (Strauss; Corbin, 2015). A abordagem qualitativa foi utilizada
para analisar e explorar as possibilidades de aplicagdo da metodologia de exame da Anvisa como material de
subsidio ao exame das marcas de medicamentos pelo INPI.
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4.2.1 Levantamento dos dados

O levantamento da amostra dos pedidos de registro de marcas que assinalam
medicamentos junto a base de dados do INPI foi realizado utilizando uma ferramenta
de busca externa, disponibilizada pela empresa HC Office!!3. A ferramenta realiza a
extracdo e o armazenamento das informacdes publicadas na Revista de Propriedade
Industrial (RP1)!*4, na sua Secdo V — Marcas, sendo continuamente atualizadas de
acordo com as publicacdes.

A coleta dos dados para a presente pesquisa atendeu aos seguintes critérios
de selecao dos pedidos de registro de marca: 1) efetuados na classe de produtos 05
(cinco)''®, 2) com apresentagdo nominativa e mistal!é, 3) com data de depoésito!!’ a
partir de 01 de janeiro de 2015.

A data inicial de depdésito dos pedidos foi escolhida em funcédo de dois marcos
importantes para o exame de marcas do INPI.

O primeiro se refere a implantacdo da segunda edicdo do Manual de Marcas

do INPI que ocorreu no ano de 2017 e trouxe mudancas significativas no exame da

113 Destaca-se que o sistema IPAS n&o foi utilizado para o levantamento dos dados em funcéo das dificuldades
técnicas apresentadas no emprego do sistema para este fim, além de ser de acesso restrito aos servidores do
INPI. A fim de empregar dados cujo contetdo seja publico, o presente trabalho fez uso de ferramenta que extrai
as informag6es da RPI, de livre e gratuito acesso. A base de dados desenvolvida pela HC Office é uma
ferramenta na area de monitoramento de marcas. O acesso ao sistema é feito por intermédio do desenvolvedor e
o sitio eletrénico encontra-se disponivel em <http://hcip.com.br>.

114 A RPI é o veiculo de comunicacéo oficial do INPI com a sociedade, na qual sdo publicadas as decisdes dos
processos analisados pelo corpo técnico do Instituto. A Resolugdo n° 22/2013 de 18 de marco de 2013 instituiu a
Revista Eletronica da Propriedade Industrial — RPI, como Unico instrumento destinado a publicar os atos,
despachos e decisdes relacionados as atividades do INPI. As informag8es sobre os pedidos e registros de marca
sao disponibilizadas na Sec¢éo V “Marcas”.

115 Conforme informado no Capitulo 2 do presente trabalho, o INPI adota a Classificacdo Internacional de
Produtos e Servigos de Nice. A classe 05 se destina a relacionar produtos do segmento farmacéutico,
apresentando o titulo: “Preparagdes higiénicas para fins medicinais; Alimentos e substancias dietéticos
adaptados para uso medicinal ou veterinario, alimentos para bebés; Suplementos alimentares para seres
humanos e animais; Emplastros, materiais para curativos; Material para obturacdes dentarias, cera dentaria;
Desinfetantes; Preparacdes para destruicdo de pragas; Fungicidas, herbicidas”. O titulo, ou caput, da classe
indica, de maneira geral, 0 segmento ao qual os produtos relacionados na classe pertencem. Informacdes
disponiveis em <https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/marcas/classificacao-marcas>.

116 A marca mista foi definida no Capitulo 2. Conforme pontuado no referido capitulo, foram considerados no
presente estudo somente 0s elementos nominativos das marcas.

117 A data de depésito se refere a data em que os pedidos de registro de marca foram depositados junto ao INPI
por seus titulares.

104



distintividade dos sinais''®. O segundo marco esté relacionado a entrada do grupo de
novos servidores no INPI, submetidos ao treinamento acerca dos procedimentos de
exame de marcas a partir da inclusao das atualizagcbes dessa edicdo do Manual.

A data referente a esses dois marcos, no segundo semestre do ano de 2017, é
correspondente a data de depdsito dos pedidos de registro de marcas efetuados a
partir de janeiro de 2015. Isto é, no més de julho do ano de 2017 os examinadores de
marcas da primeira instancia do INPI estavam analisando os pedidos com data de
depdsito em janeiro de 2015%°.

O treinamento dos novos servidores e a prerrogativa de uniformidade do
exame, advinda das orienta¢des do Manual, foram fatores significativos para defini¢céo
do periodo temporal inicial da amostra de dados do presente trabalho. Neste sentido,
pode-se inferir que todos os pedidos levantados na amostra foram examinados com
base nas novas orientac6es contidas na referida versdo do Manual, e abarcando no
corpo de examinadores o novo grupo de servidores do INPI.

A coleta dos dados por meio da ferramenta HC Office ocorreu a partir do més
de setembro de 2019, e os dados foram atualizados ao longo do desenvolvimento do
trabalho, com ultima revisdo na data de dezembro de 2022120,

Em dezembro do ano de 2022 os examinadores da primeira instancia do INPI
estavam analisando os pedidos de registro de marca com data de depdsito em outubro
de 2021. O recorte temporal empregado no levantamento dos dados se referiu,

portanto, aos pedidos de registro de marca com datas de depdsito entre janeiro de

118 O Manual de Marcas foi instituido no ano de 2014 pela Resolugdo INPI/PR n° 142/2014, e atualmente se
encontra na sexta revisdo da terceira edigdo. A primeira edicdo do Manual, de 2014, foi revogada pela Resolug¢ao
n° 177/2017, instituindo-se a segunda edi¢cao do Manual. Essa edicéo foi responsavel por incorporar novos
procedimentos e normas relacionadas aos pedidos de registro de marcas, apresentando mudancgas significativas
no exame da distintividade dos sinais. Tais orientag6es se mantém na versao vigente do Manual (INPI, 2023a),
sem alteragfes substantivas quanto aos critérios de andlise do aspecto distintivo dos sinais marcarios. O fato de
a autora ser servidora do INPI, lotada na DIRMA, e examinadora de marcas permitiu que tais informacdes
pudessem ser obtidas por meio do acesso direto aos sistemas do Instituto. Dessa forma, as informag¢@es foram
levantadas a partir da consulta ao histérico de alteragdes do Manual de Marcas, pela solicitacdo de informagéo
ao Comité Permanente de Aprimoramento dos Procedimentos e Diretrizes de Andlise de Marcas (CPAPD), e
pela participagdo da prépria pesquisadora nos treinamentos realizados pelo INPI quanto as atualizacdes dos
procedimentos de exame. O CPAPD foi estabelecido pela Portaria INPI/PR n° 491/2019, e apresenta dentre as
suas competéncias instituir, atualizar e revisar as diretrizes de procedimentos de exame técnico em marcas e
aprovar nota técnicas, revises ou edi¢cdes do Manual de Marcas (INPI, 2019c).

119 A diferenca temporal entre a data de depdsito do pedido de marca e a data em que o pedido foi
disponibilizado para o exame substantivo se deve ao atraso do INPI na concesséo do registro de marcas no
periodo correspondente. A este atraso se deu a nomenclatura em inglés backlog. A partir dos anos de 2017 e
2018, com a entrada de novos servidores na DIRMA e a ado¢éo de estratégias pela Diretoria para melhora da
celeridade do exame, houve uma reducao significativa do backlog dos pedidos de registro de marca.

120 Em fung&o da demora na disponibilidade de acesso a ferramenta HC Office no ano de 2022, por parte do
desenvolvedor, os dados da pesquisa foram atualizados por meio do sistema de Pesquisa em Propriedade
Industrial BuscaWeb, referenciado na nota de rodapé nimero 51 da presente pesquisa.
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2015 a outubro de 2021.

Os dados coletados foram exportados para o programa Microsoft Excel,

fe

conforme exemplo ilustrado na Figura 6.

A B C D E F G
1 |PROCESSO .|MARCA .|APRESENTACAO .|CLASSE .‘ESPECIFICACAO -|DATA_DEPOSITO - |PARECER
2 [008834241 MIXDETOX Mista NCL{10)05 Suplemento nutric 06/01/2015 Indeferimento d
3 '908834985 REON Mista NCL(10)05 Suplementos alime06/01/2015 Indeferimento d
4 [908836880 BIFIDUS BB Mista NCL(10)05 Suplementos nutri 07/01/2015 Indeferimento d
5 '908838557 Real ScientiNominativa NCL{10)05 Medicamentos pat07/01/2015 Indeferimento d
6 (908859767 GLITEN Nominativa NCL(10)05 Medicamentos pat14/01/2015 Indeferimento d
7 /908866003 NEOSPASM Nominativa NCL(10)05 remédios; Produto15/01/2015 Indeferimento d
8 908872828 ABSOLUTELNominativa NCL{10)05 Suplementos nutri 16/01/2015 Indeferimento d
9 '908874715 PRONATUR Nominativa NCL{10)05 Medicamentos pat16/01/2015 Indeferimento d

841910199957
842910074020

VENADOL Nominativa
VAZPERIDII Nominativa

NCL(10)05
NCL(10)05

PreparacBes farmz 29/10/2015
Medicamentos pat01/10/2015

Deferimento de
Deferimento de

843910100977 CODIPZON; Nominativa NCL(10)05 Preparacdes farmz07/10/2015 Deferimento de
844/910453454 RETRADOL Nominativa NCL(10)05 Medicamentos pat23/12/2015 Deferimento de
845910453381 CETRADOL Nominativa NCL{10)05 Medicamentos pat23/12/2015 Deferimento de
846/912714166 ANZONAT Nominativa NCL(11)05 Medicamentos pat12/05/2017 Deferimento de
847/913361992 ADOLESS 3 Nominativa NCL(11)05 Medicamento parz11/09/2017 Deferimento de
848915972727 ADOM Nominativa NCL{11)05 Produtos farmacé127/09/2018 Deferimento de
849918926955 RAZONA  Nominativa NCL{11)05 Medicamentos pat20/12/2019 Deferimento de

Figura 6 - Tela de exibic&o dos dados coletados e exportados para o programa Excel.

Fonte: RPI.

Uma vez que o procedimento de coleta dos dados utilizou um recurso externo

aos sistemas do INPI, os dados obtidos com a ferramenta HC Office foram
confrontados com a base de marcas do Instituto. Para tal, foi utilizado o sistema de
Pesquisa em Propriedade Industrial BuscaWeb!?!. Foi identificada a congruéncia
entre as informagdes constantes na base de marcas do Instituto e os dados levantados
com a ferramenta empregada na pesquisa.

Em seguida, foi efetuada a selecdo dos pedidos de registro de marcas que

assinalam medicamentos, em funcdo da classe 05 relacionar outros produtos além

121 Referenciado na nota de rodapé de nimero 51 do presente trabalho.
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dos medicamentos para uso humano'??. Dessa forma, apés a extracdo dos dados
para o programa Excel, foi efetuada a exclusdo dos pedidos de registro que
apresentam em sua especificacdo exclusivamente produtos distintos de
medicamentos, ou que ndo se enquadram no objetivo da andlise realizada no presente
trabalho!?3.

A partir do levantamento da amostra de dados, os pedidos de marcas de
medicamentos que receberam o parecer de indeferimento foram analisados quanto
as decisdes exaradas pelas instancias do INPI. As marcas concedidas pelo Instituto
foram analisadas no que tange a aplicacdo da metodologia da Anvisa face ao que vem

sendo empregado pelo INPI no exame da distintividade de tais sinais.

4.3 DECISAO DAS INSTANCIAS DO INPI

4.3.1 Selecao dos dados

Foi realizada a sele¢céo, na amostra de dados coletada, dos pedidos de registro
de marca que obtiveram, em seu exame de mérito, a decisdo de indeferimento
fundamentada nos incisos VI (sinais destituidos de distintividade intrinseca, ou seja,
em relacdo aos produtos ou servicos a serem assinalados) e XIX (sinais destituidos
de distintividade extrinseca, ou seja, em relacdo aos demais sinais concorrentes no

segmento) do art. 124 da LPI.

122 Conforme pode ser verificado no caput da classe, descrito anteriormente na nota de rodapé nimero 115,
foram excluidos os pedidos que apresentavam na especificagdo, exclusivamente, produtos como: herbicidas,
inseticidas, pesticidas, repelentes contra insetos, defensivos agricolas, desinfetantes, aromatizador de ambiente,
logbes e medicamentos para uso veterindrio, alimentos para bebés, fraldas para bebés e higiénicas para
incontinentes, reagentes de diagndstico médico, anéis para calos dos pés, absorventes, esparadrapos para uso
medicinal, fita elastica terapéutica, algodao para uso medicinal, ataduras para curativos, gases para uso
medicinal, curativos medicinais, borracha para uso odontoldgico, materiais para impressao dentaria, produto
composto por proteina recombinante apresentado em solugao liquida estéril, utilizado como mediador da
prevencédo da perda e/ou mortalidade embrionaria em mamiferos em procedimentos de inseminacao artificial ou
transferéncia embrionaria

123 N&o ha orientagéo especifica nas versdes do Manual de Marcas, de 2017 até o momento da presente
pesquisa (INPI, 2023a), ou um consenso entre os examinadores, para que seja apontada a similaridade entre os
segmentos de mercado reivindicados nos referidos pedidos e o segmento de mercado referente aos
medicamentos para uso humano. Ademais, alguns produtos se destinam somente ao publico consumidor
especializado e ndo sao encontrados nos mesmos estabelecimentos comerciais, tais como materiais para
impressao dentaria ou produto composto por proteina recombinante, diferente dos medicamentos, direcionados
também para o publico consumidor comum. Os pedidos que apresentam em seu escopo de prote¢do os itens
relacionados nos critérios de exclusdo, mas que sdo acrescidos, no mesmo pedido, de reivindicagdo de protegdo
para medicamentos para uso humano foram mantidos nas analises.
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Uma vez que a amostra se apresentou numerosa foi aplicado um filtro para que
pudesse haver uma reducdo do namero de pedidos, a fim de possibilitar uma anélise
mais detalhada dos dados.

Conforme pontuado no Capitulo 2, a publicidade de medicamentos € regulada
pela Anvisa, sendo somente permitida para os medicamentos isentos de prescricao
meédica, 0os quais podem ser adquiridos diretamente pelo consumidor nos pontos de
venda.

A literatura aponta que, dentre os medicamentos isentos de prescricdo médica,
0s analgésicos configuram-se como a classe terapéutica de maior consumo mundial,
representando um dos maiores mercados de venda de medicamentos com livre
disponibilidade de compra e consumo sem necessidade de apresentacao de receita
médica, e com altos indices de automedicacdo'®* (Barros et al., 2019; Kasulkar;
Gupta, 2015; Kiza et al., 2021; Musial; Dutra; Becker, 2007; Sado et al., 2017).

Dessa forma, foram selecionados os pedidos de marcas que contém na sua
especificacdo medicamentos analgésicos.

A data final de depésito dos pedidos analisados nesta etapa foi estabelecida
em 01 (um) ano apdés a data inicial do levantamento dos dados. O volume de pedidos
indeferidos apos a aplicacdo dos critérios de selecéo e a diferenca temporal entre o
exame realizado pelas primeira e a segunda instancias do INPI foram responsaveis
por definir o periodo de tempo dos pedidos submetidos a analise efetuada nesta etapa
do trabalho.

4.3.2 Resultados obtidos

Foram obtidos 648 pedidos de registro de marca indeferidos que assinalavam
medicamentos, sendo apontados como base do indeferimento os incisos VI e XIX do
artigo 124 da LPI no periodo analisado.

Apébs o recorte dos dados, com a sele¢do dos pedidos que visam assinalar
medicamentos analgésicos, a amostra apresentou o total de 65 pedidos. A maior
parte, isto €, 51 pedidos, foi indeferida com base no inciso XIX (78,5%) e 14 pedidos
foram indeferidos com base no inciso VI (21,5%) do artigo 124 da LPI.

124 O medicamento da marca “Dorflex”, tomado como exemplo dessa classe terapéutica, apontado pelo
fabricante como medicamento de acdo analgésica e relaxante muscular, configurou em primeiro lugar no ranking
dos medicamentos mais vendidos no Brasil no ano de 2018 (INTERFARMA, 2019).
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Do total de 51 pedidos indeferidos com base no inciso XIX, 20 apresentaram
recurso contra o indeferimento. A segunda instancia do INPI manteve a decisdo em 9
pedidos e reformou a decisdo da primeira instancia em 11 pedidos. Em relagé&o aos
pedidos indeferidos com base no inciso VI, do total de 14 pedidos, 05 apresentaram
recurso contra o ato indeferitério, nos quais nenhum dos recursos foi provido pela

segunda instancia do INPI (Tabela 5) %

Tabela 5 - Pedidos indeferidos com base nos incisos XIX e VI do artigo 124

Situagéo . Numero de pedid(_as _
inciso XIX inciso VI
Indeferimento sem interposicdo de recurso 30 09
Indeferimento mantido em grau de recurso 09 05
Recurso provido (Deferimento) 11 0
Desisténcia do pedido 01 0
Total 51 14

Fonte: Elaboracéo da autora a partir dos dados contidos na RPI.

Para uma andalise mais detalhada dos recursos contra o indeferimento foi
necessario o acesso as informacdes no sistema IPAS, a fim de visualizar os
esclarecimentos preenchidos pelos examinadores do INPI, quando do parecer sobre
a decisdao de mérito. Tais esclarecimentos detalham os motivos que fundamentaram
tanto o indeferimento pela primeira instancia quanto a decisdo da segunda instancia.
Destaca-se que tal contetdo pode ser acessado por qualquer interessado mediante
solicitacéo a informacé&o ao INPI*25,

A observacdo comparativa do exame efetuado pelas primeira e segunda
instancias do INPI apontou resultados congruentes quanto as decisdes relativas aos
pedidos indeferidos com base nos dois incisos legais. Todas as solicitacbes de
recurso contra o indeferimento fundamentadas no inciso VI foram mantidas pela

segunda instancia, e quanto ao indeferimento pelo inciso XIX, as reformas ocorreram

125 A situagéo “Indeferimento sem interposicdo de recurso” representa os pedidos que obtiveram a decisdo de
meérito de indeferimento pela primeira instancia do INPI e ndo houve interposi¢do de recurso no prazo
estabelecido em lei. As situac¢des “Indeferimento mantido em grau de recurso” e “Recurso provido (Deferimento)”
se referem a pedidos nos quais houve a solicitagéo de recurso contra a decisédo de indeferimento. Na primeira
situacao a segunda instancia manteve o ato indeferitério, e no segundo caso houve a reforma do ato, com
consequente deferimento do pedido.
126 Qualquer interessado pode solicitar a cépia integral ou parcial de pedido, por meio de peticdo especifica
(copia reprogréfica simples ou autenticada). As cdpias poderdo ser obtidas pelo interessado mediante acesso
com login e senha ao servico disponivel no sistema e-INPI. Acesso em <https://www.gov.br/inpi/pt-br/cadastro-
no-e-inpi>.
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somente nas situacdes nas quais as anterioridades apontadas nao representavam
mais impedimento ao deferimento da marca pleiteada'?’.

No estudo realizado por Pereira (2019) foi identificado que poucos recursos
impetrados contra o ato decisoério da primeira instancia do INPI conseguiram reverter
as decisbes de indeferimento fundamentadas no inciso XIX. Para o autor, 0 numero
reduzido de reformas (8,8%) aponta que o Instituto, neste sentido, cumpre a sua
funcao (Pereira, 2019).

Em detrimento da caréncia de estudos sobre o tema, entende-se que devem
ser conduzidas mais pesquisas que efetuem andlises qualitativas sobre os casos.
Embora a presente investigacao se restrinja aos pedidos relacionados na classe de
produtos farmacéuticos, foi possivel corroborar com o indicado por Pereira (2019), no
que tange a consonancia na decisédo das instancias do INPI.

Apesar da amostra de dados analisada apontar a concordancia entre as
decisGes de mérito das instancias do Instituto, foi possivel constatar que, ao passo
gue alguns pedidos foram indeferidos com base no inciso XIX do artigo 124 da LPI
por apresentar risco de confusdo com marcas anteriormente registradas, decisdes de
deferimento foram exaradas no exame de sinais com similar ou igual caracteristica
distintiva.

Tais achados podem ser compreendidos como uma indicacédo de uma possivel
caréncia de padronizacdo na aprecia¢cdo quanto ao carater distintivo das marcas pelo
INPI, principalmente em relacdo ao seu aspecto extrinseco. Dessa forma, os pedidos
de registro de marca indeferidos com base no inciso XIX foram selecionados para fins
de apresentacdo naquilo que se refere ao atual cenario acerca dos procedimentos

empregados no exame das marcas de medicamentos pelo Instituto.

4.3.2.1 Pedidos indeferidos com base no inciso XIX

127 As anterioridades apontadas como impeditivas ao registro das marcas pela primeira instancia encontravam-se
como registro de marca extinto a época do exame do recurso contra o indeferimento, néo representando 6bice
ao deferimento do pedido. O registro de marca sera extinto: 1) pela expiragcao do prazo de vigéncia, 2) pela
renlincia em relagcdo aos produtos ou servigos assinalados pela marca, 3) pela caducidade, ou 4) pela auséncia
de procurador qualificado para representar o titular do registro domiciliado no exterior (Brasil, 1996).

110



Conforme pontuado no Capitulo 2, no segmento farmacéutico as marcas
costumam apresentar uma fraca distintividade, sendo geralmente constituidas por
radicais que evocam a finalidade terapéutica do medicamento a que a marca se
destina, com a predominéancia de sinais de cunho evocativo. Dessa forma, foram
selecionados os pedidos indeferidos com base no inciso XIX cujas marcas séo
constituidas por radicais evocativos.

Os pedidos e a situagdo final apdés o exame dos recursos contra o ato
indeferitorio pelo INPI encontram-se relacionados na Tabela 6.

Tabela 6 - Situacdo final dos pedidos apdés analise dos recursos contra o indeferimento
fundamentando no inciso XIX

NGmero Elemento nominativo Situacéo

908894856 Ciprofort P.S. Indeferimento mantido
909604592 Paraldrin Indeferimento mantido
909602735 Ureaderme Indeferimento mantido
909669392 Vitamedic Indeferimento mantido
909498814 Nutreactive Indeferimento mantido
909384509 Deprexil Recurso provido (Deferimento)

Fonte: Elaboracéo da autora a partir dos dados contidos na RPI.

Em relagdo a marca “Ciprofort”’, o exame efetuado pela primeira instancia do
INPI (2017a) indicou similaridade fonética com as marcas anteriormente registradas
de titularidade de terceiro “Ciprocort” e “Fiprofort”. A decisao de indeferimento foi
mantida pela segunda instancia do Instituto.

No parecer relativo a decisdo de indeferimento pelo INPI foi apontado que,
embora tenha sido identificada a convivéncia de marcas constituidas pelo radical em
comum “cipro”, em decorréncia da proximidade fonética, a marca pleiteada nao
deveria ser concedida, fundamentalmente por se referir a medicamentos para uso
humano, nos quais “[...] a confusdo entre as marcas pode afetar a seguranca dos
usuarios [...]" (INPI, 2017a).

A fim de identficar a coexisténcia de marcas destinadas a assinalar
medicamentos constituidas pelo referido radical, foi efetuada uma busca na base de

marcas do INPI pelo termo “cipro”.
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Foi possivel constatar um numero significativo de pedidos de registro de
marcas de medicamentos constituidas pelo mesmo radical, tendo diversos
requerentes, sendo tanto concedidos quanto indeferidos pelo INPI.

Ao passo que o sinal “Ciprofort” foi entendido como n&o dotado de suficiente
distintividade extrinseca, marcas similares como “Cipronid”, “Ciprolip”, “Ciprofib”,
“Ciproxil”, “Cipromix”, “Cipromed”, “Ciproflonax” e “Ciproflox”, de diferentes titulares,
convivem entre si, tendo sido entendido, pelo INPI, que a convivéncia de tais sinais
vem se dando de forma pacifica no mercado, mesmo diante do fato de os mesmos
assinalarem medicamentos de diferentes finalidades terapéuticas!?8.

Dentre os registros concedidos foi observada a existéncia de processos
administrativos ou judiciais de nulidade!?® relativos aos atos de deferimento da marca
pelo INPI, como nos casos dos registros: “Ciprolip” “Ciproxen” e “Ciprofor”. Tais
processos administrativos ou judiciais foram interpostos por empresas farmacéuticas
titulares de registros de marcas também constituidas pelo radical em comum nos
sinais. Os titulares alegam que os medicamentos se destinam ao publico alvo ndo
especializado, cujo grau de atengdo no consumo dos produtos € baixo, aumentando
a possibilidade de engano entre as marcas semelhantes aprovadas pelo INPI.

Contudo, ndo obstante as tentativas dos fabricantes farmacéuticos em impedir
gue terceiros utilizem marcas similares as suas, nem sempre 0 processo de criacédo
dos nomes é passivel de afastar a possibilidade de confusdo. A préatica usual de
emprego de radicais evocativos resulta na construgcdo de marcas dotadas de fraco
cunho distintivo e, portanto, com baixo grau de protecdo. Tal fato torna dificultosa a
tarefa do examinador de definir quando as marcas podem ou ndo conviver,
impactando até mesmo na apreciagéo do limiar de proximidade incidente para aferir o
risco de confusdo ou mesmo estabelecer os limites de exclusividade do titular.

Se por um lado as marcas de carater evocativo do segmento farmacéutico nao
devem ser examinadas com o mesmo rigor que se justifica em relagédo ao exame dos

sinais arbitrarios, permitindo uma relativa semelhanca, sob pena de se tolher a

128 O pedido de registro da marca “Ciprofort” visa a assinalar medicamentos com diferentes finalidades
terapéuticas como “analgésicos”, “anestésicos” e “antibidticos”. Foi possivel constatar que os registros apontados
no ato indeferitério do pedido e os demais em vigor na classe que séo constituidos pelo radical “cipro” também
assinalam medicamentos de diferentes finalidades terapéuticas, ou na redacao genérica “medicamentos para
uso humano”.

129 O processo administrativo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou mediante requerimento de qualquer
pessoa com legitimo interesse, no prazo de cinco anos contados da concesséao do registro. A acdo de nulidade
podera ser proposta pelo INPI ou por qualquer pessoa com legitimo interesse, na qual cabera ao juiz determinar
0s casos de suspensao dos efeitos do registro e do uso da marca (Brasil, 1996).
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liberdade de comércio, por outro lado, o emprego de radicais evocativos ndo exclui a
necessidade da andlise quanto a possibilidade de confuséo pelo consumidor, dada a
sensibilidade dos produtos envolvidos!30,

No despacho exarado pelo exame realizado em primeira instancia do INPI
(2017b) no registro da marca “Paraldrin” apontou-se o indeferimento fundamentado
no inciso XIX em funcdo de semelhanca com a marca de titularidade de terceiro
“Naldrin”.

Em consulta a base de marcas do INPI foi possivel observar a concesséo de
sinais marcarios de diferentes titulares constituidos pelo radical “aldrin” em comum
com os sinais “Paraldrin” e “Naldrin”. Com destaque para a marca “Nesaldrin”, para
assinalar medicamentos, na qual a decisdo de concesséo do registro pelo INPI foi
declarada judicialmente nula, em funcdo da similaridade fonética com a marca de
terceiro “Neosaldina”.

Na deciséo judicial proferida foi dada prerrogativa ao argumento que a marca
“Neosaldina” obteve o registro do nome comercial aprovado pela Anvisa, ao passo
que o nome “Nesaldrin” teve seu registro negado pela Agéncia. No teor da acgao foi
pontuada a necessidade de maior cautela, por parte do INPI, no que tange ao exame
realizado pelo Instituto na esfera administrativa, considerando que o deferimento do
registro da marca “Nesaldrin” violou o inciso XIX do artigo 124 da LPI (Brasil, 2014).

Cumpre destacar que os registros dos nomes comerciais envolvidos na referida
acao judicial foram analisados com base na metodologia de exame anterior da Anvisa,
regida pela RDC n° 333 de 2003. Os critérios empregados pela Agéncia foram por
muitos anos objeto de massivas criticas pelas empresas farmacéuticas, uma vez que
a resolucao estabelecia apenas como critério de avaliacao da colidéncia entre a grafia
e a pronuncia dos nomes que estes fossem diferenciados por, no minimo, 3 letras.
Caso os nomes em confronto apresentassem 3 letras distintas entre si eram
considerados passiveis de convivéncia3!.

Somente a partir do ano de 2014, com a entrada em vigor da RDC n° 59 de
2014, e em 2017, com a publicacdo da OS n° 43, que a Anvisa divulgou o resultado

do estudo que havia sido anunciado anos antes, de adocao de uma metodologia mais

130 posicionamento defendido nos estudos de autores como Barbosa (2013b) e Cerqueira (2010).
131 De acordo com a RDC n° 333/2003, a formac&o do nome comercial dos medicamentos deve seguir como
critério “[...] 3.4 - pode ser utilizado nome assemelhado a outro ja registrado desde que se diferencie por no
minimo 3 letras distintas, presentes ou ausentes, limitando a probabilidade de haver confusao na escrita [...]”
(Anvisa, 2003).
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adequada na avaliacdo da possibilidade de confusdo que os nomes com grafia e
prondncia similares podem acarretar naquilo que diz respeito a troca indevida de
medicamentos. E, assim, novos critérios foram incluidos na analise.

As modificagdes promovidas pela Anvisa puderam ser abarcadas na presente
pesquisa, tendo em vista que esses novos critérios podem servir de instrumento de
estudo ao INPI, no caso de reavaliacdo da sua metodologia de exame.

Quanto ao sinal “Ureaderme”, houve o entendimento pelas duas instancias do
INPI de imitagdo da marca “Ureaderm”, anteriormente registrada em nome de terceiro
(INPI, 2017c). O termo “urea” se refere a reproducéo integral de nomenclatura de DCB
e a palavra “derme” a uma camada da pele, configurando-se, portanto, em elementos
que individualmente ndo devem ser concedidos a apropriacdo exclusiva como marca
no segmento farmacéutico.

Contudo, o emprego de estratégias de aglutinagéo ou justaposicéo’3? de termos
gue isoladamente carecem de distintividade possibilita a criacdo de um novo vocabulo,
passivel de ser entendido como marca. Cabendo, portanto, o 6nus da coexisténcia
com sinais igualmente dotados de fraco cunho distintivo, tais como 0s registros
concedidos pelo INPI das marcas: “Ureadin”, “Ureasim”, “Ureanutri”, “Ureaskin” e
“Ureaderx”, todos para assinalar medicamentos33.

N&o obstante a coexisténcia de marcas dotadas de fraco cunho distintivo, no
caso em andlise, entende-se que a marca “Ureaderme” ndo deve estar sujeita a
convivéncia com termo muito similar, sob o risco de promover confusdo junto ao
consumidor.

O sinal marcario “Vitamedic” foi considerado similar a ponto de possibilitar a
confuséo pelo publico consumidor com a marca “Vitamed”, sendo indeferido. Esta
deciséo foi mantida pela segunda instancia do Instituto (INPI, 2018a). Finalizada as
instancias administrativas, o titular do pedido propds acéo judicial em face do INPI34,
visando a decretagdo da nulidade do ato de indeferimento da marca “Vitamedic”.

Dentre outros aspectos, 0 requerente da marca aponta na acao a inexisténcia de

132 0 Manual de Marcas define os processos de aglutinacio e justaposicdo como a reunido de dois ou mais
termos em um s6 vocabulo. Na aglutinacéo ha a perda de letras e/ou fonemas, ja na justaposi¢cao nao ocorre
alteracao na grafia ou na fonética de tais elementos empregados na composi¢do do sinal. Em ambos os casos, a
combinacao dos termos possibilita que se crie um novo vocabulo, passivel de registro a luz do inciso VI do artigo
124 da LPI (INPI, 2023a).

133 O registro da marca “Ureasim” encontra-se pendente de analise em relacéo a solicitacédo de nulidade
administrativa, requerida pelo titular da marca “Ureadin”.

134 A acdo judicial encontra-se ainda em tramite, identificada sob o nimero 5027957-18.2020.4.02.5101 no
Tribunal Regional Federal da 2% Regiéo.
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uniformidade nas decisdes do Instituto, ao indeferir o seu pedido em funcdo de
similaridade com a marca “Vitamed” ao passo que, em outra decisdo de exame, o0 INPI
concedeu o registro da marca “Vitalmed”, também destinada a assinalar
medicamentos (Brasil, 2020a)*3°,

Ao analisar o conteudo dos documentos envolvidos nas solicitagdes de recurso
contra o indeferimento ou de acao judicial foi possivel observar argumentac¢des quanto
a falta de padronizacéo dos critérios empregados no exame dos pedidos de registro
de marcas pelo INPI, apontando a concesséo de outros sinais marcarios cuja distancia
distintiva pode ser considerada menor ou igual ao distanciamento das marcas
envolvidas no referido ato indeferitério.

A despeito da coexisténcia de marcas similares concedidas pelo INPI como
“Vitamen”, “Vitamec” e “Vitamel”, a informagdo sugerida pelo sinal pleiteado em
registro “Vitamedic” apresenta maior semelhanca com aquela evocada pela marca em
vigor “Vitamed”, fato que sujeita o consumidor a um maior risco de confusdo, caso
fosse facultada a convivéncia das marcas.

Situacado semelhante pode ser observada em relagdo a marca “Nutreactive”,
considerada similar a ponto de possibilitar a confusédo pelo publico consumidor com a
marca “Nutractive”. Em sede de recurso ao indeferimento foi apresentada a
argumentacao relativa ao fato dos termos “Nutri” e “Active”, isoladamente, serem
notadamente de uso comum no segmento de produtos farmacéuticos, permitindo que
as marcas em confronto pudessem ser submetidas a convivéncia (INPI, 2018b). N&o
obstante os argumentos apresentados, a presenca de apenas uma letra divergente
na grafia dos sinais, ainda que dotados de fraco carater distintivo, ndo € passivel de
garantir que o consumidor ndo seja exposto ao engano.

Embora a proximidade ortografica e fonética entre os sinais em confronto

“Nutreactive” e “Nutractive” possa ser evidente, ao efetuar uma busca pelo radical

135 Destaca-se que o registro da marca “Vitalmed”, por sua vez, foi objeto de solicitagdo de caducidade pelo titular
da marca “Vitamed”. N&do tendo sido comprovado o uso da marca no prazo legal previsto, o registro foi
posteriormente extinto. A caducidade podera ser requerida por qualquer pessoa com legitimo interesse. Sera
declarada a caducidade do registro se, decorrido cinco anos apds a concessdo, o uso da marca nao tiver sido
iniciado no Brasil, tiver sido interrompido por mais de cinco anos consecutivos, ou a marca tiver sido usada com
modificagcdo que altere o seu carater distintivo original (Brasil, 1996). Maiores informacdes sobre o tema de
caducidade de marcas também podem ser obtidas no trabalho de Morgado (2018).
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“nutr’ na amostra de dados coletada no presente trabalho foi levantado o total de 834
registros de marcas em vigor.

O Manual de Marcas (INPI, 2023a) dispbe que a frequéncia com que
determinado termo aparece na composicéo dos elementos nominativos das marcas
registradas, de titularidades distintas, resulta no chamado “desgaste” do signo naquele
segmento de mercado. Tal circunstancia € apontada por reduzir a possibilidade de
engano, supondo-se que o publico alvo estd habituado a presenca do termo em
marcas de diferentes fornecedores.

Contudo, o risco de conflito deve ser sempre ponderado, observando as
situacdes em gue a similaridade na identidade das marcas torne dificultosa a tarefa
do consumidor em individualizar um produto frente a outro concorrente,
fundamentalmente ao se relacionar a medicamentos. Assim entende-se, pois,
conforme disposto em decisdo judicial sobre o tema, a analise da distintividade das
marcas farmacéuticas deve ser efetuada de forma diferenciada, visto o interesse
publico envolvido (Brasil, 2016).

Diante do numeroso volume de marcas similares, apresenta-se complexa a
tarefa de determinar quando a proximidade € passivel de causar engano e quando ha
a possibilidade que os sinais convivam sem prejuizos aos demais titulares de direito
e ao publico consumidor final dos produtos. Cenéario que ressalta ainda mais a
necessidade de se buscar alternativas que possam atuar como ferramentas de auxilio
no exame da distintividade das marcas no segmento, de maneira a subsidiar as
decisfes dos examinadores quando da concessdo ou negativa de convivéncia de
sinais habitualmente dotados de fraco grau de protecdo como marca.

Tais sinais, cuja constituicdo inicialmente carece de fracos elementos
inventivos quando apostos individualmente, se empregados em processos linguisticos
de justaposicdo ou aglutinacdo conferem um carater diferencial a marca,

impulsionados pelo massivo existente no marketing no segmento farmacéutico dirigido
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ao publico alvo, a exemplo das marcas evocativas, mas com grande poder de venda,
“Doril”, “Estomazil’'®¢, “Engov” e “Dorflex"?’.

Em relagdo a marca “Deprexil’, no exame de meérito da primeira instancia foi
considerada a possibilidade de confusdo com a marca “Deprexin”. A segunda
instancia do INPI justificou a mudanca de decisdo em funcao do registro de marca de
terceiro encontrar-se extinto'*® no momento do exame do recurso, inexistindo 6bice
ao deferimento do pedido em questédo!3® (INPI, 2019a).

Apos a extingdo da marca “Deprexin”, o sinal “Deprexil” obteve seu registro,
passando a conviver com outras marcas similares concedidas pelo INPI para o mesmo
segmento de mercado, como sao os casos de: “Deprex”, “Deprexor” e “Deprexan”.

Foi possivel observar que as marcas concedidas a época da vigéncia do Ato
Normativo do INPI n°® 51/1981 apresentam especificidades quanto a finalidade para a
qual o medicamento assinalado pela marca se destina, a saber, “preparagao
farmacéutica para o tratamento de depressdo” ou “anti-depressivos”, nas quais se
pode inferir a compatibilidade com a informacdo sugerida pelo radical “depre” que
constitui os sinais. Em relacdo as marcas com data de depdsito posterior ao fim da
vigéncia do referido Ato, foi observada a reivindicacdo de protecdo a diferentes
finalidades terapéuticas como “analgésicos”, “antibidticos” e “antissépticos”, por
muitas vezes em um unico pedido de registro de marca.

Neste sentido, ressalta-se o posicionamento proferido em acéo judicial sobre a
necessidade de apurar, no exame da distintividade do sinal marcério, se o radical que
o constitui corresponde ao grupo farmacéutico do medicamento a ser assinalado. Nos
casos em que o radical evocar finalidade terapéutica distinta daquela relacionada ao
medicamento a qual a marca se destina, o registro ndo devera ser concedido por nao

atender ao requisito da veracidade (Brasil, 2016). Este tipo de analise que antes era

136 Ressalta-se o famoso slogan promovido pela empresa titular da marca “Doril” DM Farmacéutica, “Tomou
Doril, a dor sumiu”, cuja combinacéo de palavras é passivel de criar até mesmo um mito na mente do
consumidor, a despeito dos efeitos que o remédio pode proporcionar (Lefévre, 1991).

137 A marca “Dorflex” foi objeto de recente agéo judicial envolvendo a concesséo pelo INPI da marca “Doralflex”,
entendidas pelo Instituto como passiveis de coexistir em fungéo do fraco cunho distintivo dos elementos
nominativos que as constituem. Na deciséo judicial, o registro da marca “Doralflex” recebeu parecer favoravel a
nulidade pelo entendimento de violagdo dos direitos de exclusividade do titular da marca “Dorflex”, e de
similaridade capaz de induzir o consumidor ao erro, uma vez que se trata de medicamentos analgésicos cuja
aquisicao dispensa a necessidade de apresentacao de receita médica (Brasil, 2020b).

138 A extingdo do referido registro ocorreu em decorréncia de ter sido decretada a caducidade do registro, por
solicitagdo do titular do pedido indeferido.

139 O pedido de registro da marca “Deprexil” foi objeto de oposigéo pelo titular da marca “Depress”, cujas
alegacbes foram afastadas pelo entendimento sobre a existéncia de suficiente distintividade entre os sinais, e
maior similaridade com a marca de terceiro “Deprexin”, apontada no indeferimento (INPI, 2018c).
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empregada pelo INPI nos seus procedimentos de exame das marcas destinadas a
produtos farmacéuticos, atualmente, vem sendo abarcada pela metodologia de exame
de registro do nome comercial pela Anvisa.

A amostra de dados analisada revelou um namero significativo de pedidos na
classe de produtos farmacéuticos de fraco cunho distintivo que foram objeto de
oposicao, processos administrativos e judiciais de nulidade e de solicitacbes de
caducidade. Todavia, ao passo que as empresas concorrentes disputam entre si a
exclusividade sobre sinais sujeitos a baixo grau de protecéo legal, em face da fraca
distintividade na composicdo dos seus elementos nominativos, novas marcas de
medicamentos de carater evocativo continuam sendo solicitadas para registro.

Frente ao cenério apresentado e tendo em vista a ideia que o sistema de
protecdo marcario evita a coexisténcia de marcas de diferentes titulares que possam
ser confundidas entre si, evidencia-se, nos casos até aqui analisados, a necessidade
de incorporacao de ferramentas que possam auxiliar de maneira objetiva a decisédo
dos examinadores do INPI, visando proteger o consumidor final dos produtos do
engano e garantir uma concorréncia justa e robusta aos demais agentes envolvidos
no mercado.

Fato esse de particular importancia no exame das marcas relacionadas na
classe de produtos farmacéuticos, cuja composicéo usual dos elementos nominativos
sujeita os examinadores a constantes analises quanto a possibilidade de coexisténcia
ou engano no confronto entre novas marcas entrantes e um acervo de marcas
anteriores constituido por sinais igualmente dotados de fracas caracteristicas
distintivas e carater evocativo similar. O aporte de ferramentas um pouco mais
objetivas ao exame pode ser visto como uma maneira de reduzir a parcela de

subjetividade e promover maior celeridade ao processo decisorio.

4.4 EMPREGO DA METODOLOGIA DA ANVISA

4.4.1 Selecao dos dados

Foram selecionados os pedidos deferidos cujos sinais foram classificados como

de fraca distintividade no segmento farmacéutico. Uma vez que essa analise ndo tem

118



como objeto de estudo o recurso pela segunda instancia, ndo se aplica a mesma
limitacdo a data final no intervalo de tempo empregada na analise anterior'.

Foi utilizada entdo a amostra de dados cuja data de depdsito dos pedidos foi
efetuada entre janeiro de 2015 a outubro de 2021.

A fim de identificar os sinais concedidos pelo INPI que sdo compreendidos
como evocativos para o segmento farmacéutico e, em funcéo do numero elevado de
pedidos deferidos na amostra levantada, foi realizado um recorte nos dados, com a
selec@o dos pedidos de marca deferidos constituidos pelos radicais pertencentes a
categoria de analgésicos.

A classificacdo dos radicais a serem empregados seguiu o disposto na lista
elaborada pela Anvisa de relacdo de radicais (prefixo, infixo e sufixo) dos grupos
quimicos¥!. Os radicais relacionados ao grupo quimico dos medicamentos
analgésicos, empregados na selecdo dos pedidos deferidos, encontram-se listados

no Quadro 2.

Quadro 2 - Lista dos radicais selecionados e a respectiva categoria/substancia quimica.

Radical Categoria Quimica

-adol ou -adol- Analgésicos

-adom Analgésicos, derivados do tifluadom

-azona Analgésicos anti-inflamatérios, derivados da fenilbutazona
-butazona Analgésicos anti-inflamatoérios, derivados da fenilbutazona
-buzona Analgésicos anti-inflamatérios derivados da fenilbutazona
-eridina Analgésicos, derivados da petidina

-etidina Analgésicos, derivados da petidina

-fenina Analgésicos, derivados da glafenina (subgrupo do acido fenamico)
-fentanila Analgésicos narcéticos, derivados da fentanila

-zona Analgésicos anti-inflamatérios, derivados da fenilbutazona

Fonte: Anvisa.

140 Ao ato de deferimento do pedido de registro de marca ndo cabe a interposicéo de recurso. Segundo o § 2° do
artigo 212 da LPI: “Nao cabe recurso da decisdo que determinar o arquivamento definitivo de pedido de patente
ou de registro e da que deferir pedido de patente, de certificado de adi¢cdo ou de registro de marca” (Brasil,
1996).

141 A Anvisa € responsavel pela elaboragéo e atualizac&o da lista contendo os radicais das substancias quimicas
e a respectiva correspondéncia com a categoria quimica. A Relagdo de Radicais (prefixo, infixo e sufixo)
encontra-se disponivel para consulta no sitio eletrénico da Anvisa em <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/farmacopeia/dcb/arquivos/8136json-file-1>.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259695/Relacao_de_Radicais.pdf/75e7ebfb-89cb-429e-a9be-df6e97fe27a1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259695/Relacao_de_Radicais.pdf/75e7ebfb-89cb-429e-a9be-df6e97fe27a1

4.4.2 Escolha dos critérios empregados

Os procedimentos de exame utilizados pela Anvisa foram selecionados de
acordo com o tocante a analise do aspecto distintivo extrinseco e intrinseco do nome
comercial, uma vez que a distintividade das marcas é o objeto central do presente

estudo.

4.4.2.1 Critérios para analise da distintividade extrinseca

As marcas foram submetidas a avaliagdo do sistema POCA!%?, para
identificacdo de similaridade combinada (ortografica e fonética) em relacdo aos nomes
comerciais dos medicamentos registrados na Anvisa.

Uma vez que a base de marcas do INPI e de nomes comerciais da Anvisa sao
diferentes, foi efetuada a verificacdo da existéncia de solicitacdo de registro como
marca dos nhomes comerciais apontados pelo POCA na base de dados do Instituto.

A verificacao foi feita utilizando o sistema de busca do INPI BuscaWeb, a fim
de identificar se tais marcas encontravam-se como possiveis impeditivos ao
deferimento dos pedidos em andlise, a época do exame'43.

Nos casos em que o sistema POCA apontou similaridade igual ou superior a
70% ao nome comercial constante na base de marcas do INPI, a marca em andlise
foi submetida a matriz de risco adaptada da Anvisa, conforme recorte apresentado na
Figura 7. O recorte foi efetuado selecionando-se as perguntas de niamero 1 a 10,
identificadas como as de maior afinidade a analise da distitividade extrinseca dos

sinais#4,

142 A Anvisa concede acesso publico ao programa POCA Brasil, mediante disponibilizagdo de login e senha
padronizados. Disponivel em: <https://poca.anvisa.gov.br/Poca2/default.aspx?ReturnUrl=%2fpoca2>.

143 Anterioridades impeditivas se referem as marcas consideradas colidentes que apresentam data de depdsito
do pedido no INPI anterior a data de depdsito do pedido em pleito, e que ndo se encontram, no momento do
exame, em situacéo final de indeferimento, arquivadas, extintas ou nulas (INPI, 2023a).

144 As demais perguntas elencadas na matriz de risco da Anvisa n&o foram utilizadas na presente analise pelo
entendimento que relacionam conteido que nédo é objeto do exame de marcas efetuado pelo INPI e/ou néo é de
conhecimento dos examinadores do Instituto (por ndo constar como informacéo obrigatoria a ser fornecida pelos
titulares quando do pedido de registro da marca).
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Matriz de Risco

Nome proposto:

Nome colidente atualmente registrado:

COLIDENCIA COMBINADA:

Perguntas Resposta

1) Colidéncia combinada (ortografica e fonética)> 80? Sim (2) Nao (0)

2) Colidéncia fonética > 80? Sim (1) Né&o (0)

3) Colidéncia ortogréfica > 807 Sim (1) Nao (0)

4) Os nomes comecam com a mesma letra? Sim (1) N&o (0)

5) Os nomes tém o mesmo tamanho (nimero de letras)? Sim (1) N&o (0)

6) Os nomes tém o mesmo numero de silabas? Sim (1) Nao (0)

7) Os nomes tém a mesma silaba ténica? Sim (1) Nao (0)

8) A primeira silaba dos nomes é colidente? Sim (2) Nao (0)

9) A (ltima silaba dos nomes é colidente? Sim (2) Nao (0)

10) Alguma das silabas intermediarias (22, 32, 42, ...) é colidente?
Sim (2) Nao (0)

Total: 14 pontos

Figura 7 - Matriz de risco adaptada da Anvisa para avaliacdo da distintividade extrinseca
das marcas
Fonte: elaboracdo da autora, adaptado de Anvisa (2017)

Na analise da Anvisa, 0 nome do medicamento submetido a matriz de risco que
receber uma pontuacéo final maior que 10 pontos, dentre os 30 pontos possiveis, tem
a sua proposta de registro reprovada.

Em analogia ao calculo da referida metodologia, a marca que foi submetida as
perguntas da matriz adaptada e obteve uma pontuacédo final maior que 5 pontos,
dentre os 14 possiveis, teria o indicativo de indeferimento do pedido pelo INPI com

base no inciso XIX do artigo 124 da LPI.

4.4.2.2 Critérios para analise da distintividade intrinseca

As marcas foram submetidas a analise quanto a semelhanca ortografica com a

respectiva DCB a partir do emprego da metodologia de célculo do indice de
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proximidade utilizado pela Anvisa, conforme descrito na subsecéo 3.2.1 do presente
trabalho.

Em analogia ao calculo empregado pela Agéncia, a marca que apresentou
indice igual ou superior a 50% de silabas ou letras subsequentes que constituiam a
DCB néo deveria ter o seu pedido de registro aprovado pelo INPI, fundamentado no
inciso VI do artigo 124 da LPI.

A relagéo entre o radical que constitui a marca e a respectiva DCB foi obtida a
partir da consulta as listas de radicais de grupos quimicos e de DCB, disponibilizadas

pela Anvisa.

4.4.3 Resultados obtidos

4.4.3.1 Amostra de pedidos deferidos

Os registros concedidos pelo INPI constituidos pelos radicais do grupo quimico
de analgésicos destinados a assinalar medicamentos encontram-se listados na
Tabela 7. As marcas “Retradol” e “Cetradol” pertencem ao mesmo titular, as demais
sao de titulares diferentes.

Tabela 7 — Registros de marcas em vigor constituidos pelos radicais pertencentes a categoria
de analgésicos

Numero do pedido Elemento nominativo
910199957 Venadol
910453454 Retradol
910453381 Cetradol
913361992 Adoless 3
915972727 Adom
910100977 Codipzona Sr
918926955 Razona
912714166 Anzonat
910074020 Vazperidina
Fonte: RPI.

Foi possivel observar que, embora as marcas sejam constituidas pelos radicais
do grupo quimico de analgésicos, nenhum dos registros relaciona na sua

especificacdo medicamentos com a referida finalidade terapéutica.
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Uma caracteristica importante da composi¢do das nomenclaturas do segmento
farmacéutico € que as substancias farmacologicamente relacionadas demonstram
sua relagcéo por meio de um radical em comum. A presenca de radicais em comum
possibilita a associacdo, tanto pelos profissionais de saude quanto pelo publico
comum, de que determinados produtos farmacéuticos pertencam ao mesmo grupo de
substancias com similaridade na atividade farmacolégica (OMS, 2017).

A auséncia de informacdo quanto a finalidade terapéutica dos produtos
assinalados acarreta na concessao de registros de marcas constituidas por radicais
em comum pelo INPI, mas que podem assinalar produtos com destinacdo terapéutica
distinta. Tais marcas podem promover junto ao publico alvo assimetrias na informacéo
transmitida pela prépria composi¢cédo do elemento nominativo.

Para Bucasio (2011), a supressdo da informacdo quanto a finalidade
terapéutica do medicamento assinalado pela marca pode resultar na concesséo de
sinais de aspecto enganoso. O ato de deferimento pelo INPI de marcas constituidas
por radicais como “rozol”, “pazol” e “micina”, que se relacionam a medicamentos com
finalidade terapéutica diversa da indicada pelo uso dos referidos termos, foi apontado
pela autora como infracdo ao inciso X do artigo 124 da LPI, assim como em
contradicdo as recomendacdes da OMS.

Os critérios estabelecidos pela Anvisa (2014) na formacdo dos nomes dos
medicamentos também vedam a concessdo de nomes que sejam constituidos por
partes da DCB do medicamento quando esta nao fizer parte da sua composicéao.

A amostra de dados levantada revelou o registro concedido pelo INPI da marca
“‘Adom” (INPI, 2019b), o qual confere a titularidade exclusiva de termo composto por
radical de grupo quimico isoladamente. Embora o radical seja relacionado pela Anvisa
como pertencente a categoria de medicamentos analgésicos, a marca registrada no
INPI se destina a assinalar medicamentos de atuacdo distinta, como preparacdes
antibacterianas e medicinais para emagrecimento.

O EUIPO (2023) apresenta na sua normativa a diretriz para que as DCI e seus
respectivos radicais ndo sejam concedidos como marca. A orientacdo veda a
reproducao integral das denominacfes ndo proprietarias, assim como a constituicdo
por elemento nominativo fonética ou ortograficamente similar, ou acrescidos de outros
termos nao distintivos no segmento (tais como os radicais “bio”, “cardio”, “med” e

“‘derma”). Isto €, uma marca que reivindique a protegdo ao elemento nominativo
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“cardio” acrescido de terminologia de DCI ndo deve ter seu registro aprovado, por
auséncia de distintividade intrinseca.

O mesmo se aplica aos radicais das substancias quimicas, os quais podem
fazer parte da constituicdo das marcas desde que associados a termos que possam
conferir suficiente distintividade. E vedada a concess&o da marca que seja constituida
pelo radical de substancia quimica isoladamente (EUIPO, 2023).

Os acessos a lista de radicais e & nomenclatura das DCI séo disponibilizados
por meio do proprio sistema interno utilizado no exame dos pedidos de registro de
marcas do escritério europeu, que consolida essas informacdes em uma base de
dados para consulta dos examinadores quando do exame das marcas de produtos
farmacéuticos.

O manual de orientagdo para exame das marcas do EUIPO (2023) também
estabelece que, nos casos em gue as marcas forem constituidas por radical ou DCI
gue se relacione a medicamento distinto daquele a que a marca se destina, devera
ser negado o registro, com base na fundamentacao legal de proibicdo de concessao
de marca susceptivel de enganar o publico quanto a natureza, a qualidade ou a

proveniéncia dos produtos assinalados®.

4.4.3.2 Anéalise da distintividade extrinseca e intrinseca

Ao submeter as marcas concedidas pelo INPlI a metodologia de exame
empregada pela Anvisa, trés pedidos teriam sido concedidos e seis pedidos teriam
recebido o parecer de indeferimento4®.

Desses, dois pedidos receberam o indicativo de indeferimento em funcéo da
identificacdo de risco de confusdo com marcas anteriormente registradas no INPI, trés
por auséncia de suficiente distanciamento em relacdo a respectiva DCB, e um pela

conjugacdo de ambos os critérios impeditivos ao registro (Tabela 8) 147.

145 Nas situacdes em que o titular ndo especifique a finalidade terapéutica do medicamento, a exemplo da
redagao da especificagao “produtos farmacéuticos”, ndo sera formulada exigéncia para tal esclarecimento, e a
referida proibicdo ndo sera analisada, partindo-se da premissa de existéncia de boa-fé do usuario (EUIPO,
2023).

146 Destaca-se que, entre os pedidos levantados na amostra de dados dessa etapa, somente a marca “Adoless”
possui registro do nome comercial aprovado na Anvisa até o0 momento da realizagdo da presente pesquisa.

147 As marcas “Adoless 3” e “Codipzona Sr” foram submetidas ao exame da distintividade a partir do elemento
nominativo principal da marca, uma vez que o programa POCA e a matriz de risco empregada pela Anvisa ndo
consideram em suas analises os chamados complementos de nome, entendidos pelos elementos nominativos
secundarios das marcas “3” e “Sr”.
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Tabela 8 — Parecer obtido com o emprego da metodologia da Anvisa no exame das marcas
aprovadas pelo INPI

Marca Distintividade extrinseca Distintividade intrinseca Parece final
(inc. XIX) (inc. VI
Venadol Risco de“confusa‘(’): marca Auséncia de similaridade DCB Indeferimento
Venalot (inc. XIX)
Retradol Auséncia de confuséao Similaridade: DCB “tramadol” Indgl;ecrlrcgnto
Risco de confusao: marcas o . “ » Indeferimento
Cetradol “Setramol” e “Contradol” Similaridade: DCB “tramadol (inc. XIX e VI)

Adoless Risco de confusdo com a Auséncia de similaridade DCB Indeferimento

marca “Atorless” (inc. XIX)

a ~ Similaridade: DCB “tifluadom” e Indeferimento
Adom Auséncia de confuséao ~ . .

reproducdo radical (inc. VI)
Codipzona Auséncia de confusdo Auséncia de similaridade DCB Deferimento
Razona Auséncia de confusao Auséncia de similaridade DCB Deferimento
Anzonat Auséncia de confusao Auséncia de similaridade DCB Deferimento
Vazperidina Auséncia de confusdo Similaridade: DCB “petidina” Indeferimento

(inc. VI

Fonte: Elaborado pela autora a partir dos dados analisados.

- Marca “Venadol”

Os nomes comerciais apontados pelo sistema POCA, que apresentaram
similaridade igual ou superior a 70% com a marca pleiteada “Venadol” e que constam

na base de dados do INPI, encontram-se listados na tabela 9.

Tabela 9 - Marcas constantes na base de dados do INPI apontadas como similares ortogréafica
e foneticamente pelo programa POCA

Marca pleiteada: Venadol

Marca Similaridade (%)
Fenador 77
Verdazol 73
Decnazol 72
Medazol / Sanador / Venalot / Venovaz / Zonabel 70

Fonte: POCA, Anvisa.

Uma vez que o programa POCA identificou marcas com similaridade na

fonética e na grafia em percentual igual ou superior a 70%, seguindo o fluxograma
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empregado pela Anvisa, a marca “Venadol” foi, entdo, submetida a matriz de risco, a
fim de identificar se a similaridade apontada é passivel promover risco de confuséo
entre 0s elementos hominativos que constituem os sinais em confronto.

A colidéncia combinada superior a 5 pontos aponta para o risco de confusao
entre as marcas em cotejo, e o pedido em exame deveria ser indeferido pelo INPI
fundamentando-se no inciso XIX do artigo 124 da LPI.

A matriz resultou nas seguintes pontuagdes: confronto da marca “Venadol” com
as marcas “Fenador” (5 pontos), “Verdazol” (4 pontos), “Decnazol” (3 pontos),
“Medazol” (2 pontos), Sanador (4 pontos), “Venalot” (7 pontos), “Venovaz” (5 pontos)
e “Zonabel” (5 pontos).

Caso a marca pleiteada para registro no INPI “Venadol” fosse submetida aos
critérios da Anvisa, no que tange a andlise da distintividade extrinseca, o pedido
deveria receber o parecer de indeferimento por identificacéo de risco de confusdo com
a marca “Venalot”, que apresentou colidéncia combinada de 7 pontos.

As caracteristicas compartilhadas pelas marcas de serem constituidas pela
primeira letra, silabas inicial e intermediaria “ve” e “na” idénticas (perguntas 4,8 e 10
da matriz), possuirem o0 mesmo numero de letras e de silabas (perguntas 5 e 6) sao
consideradas, pelos critérios da Anvisa, como elementos indicativos de possibilidade
de confusdo na aquisicdo, administracdo ou consumo dos produtos assinalados,
sugerindo que tais marcas ndo deveriam conviver.

Em deciséo distinta, o despacho de deferimento do pedido pelo INPI indica que
o presente sinal requerido como marca atende aos requisitos de distintividade, e que
a busca nao apontou “anterioridades relevantes” (INPI, 2018d).

Convém ressaltar que os critérios relacionados na matriz de risco da Anvisa
sao aplicados a analise quanto ao aspecto ortografico que as marcas em confronto
possam compartilhar, considerados pela Agéncia como fatores que incrementam a
possibilidade de engano. A esta avaliacdo encontram-se contidas no Manual de
Marcas as orientacdes quanto a observacédo de semelhanca na grafia dos elementos
nominativos das marcas, como a repeticdo de sequéncia de letras, a posicdo das
silabas ou o nimero de palavras que constituem os sinais em confronto (INPI, 2023a).

Neste sentido, a matriz pode ser vista por agregar ferramentas objetivas
guando da analise da proximidade ortografica dos elementos nominativos, visto que a

auséncia de critérios mais objetivos acaba por levar a analises que carecem de maior
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fundamentacdo quando da mensuracdo da possibilidade de confusdo do sinal
pleiteado com marcas similares anteriormente registradas.

Destaca-se também que o registro da marca anterior “Venalot” foi efetuado a
época do Ato Normativo do INPI n°® 51/1981, e apresenta, portanto, em sua
especificacao a finalidade terapéutica a que o medicamento assinalado pela marca se
destinal4s,

O registro da marca “Venadol”, depositado em data posterior ao fim da vigéncia
do referido Ato, apresenta reivindicacdo de protecdo a produtos farmacéuticos de
maneira genérical®®, ndo permitindo inferir se o medicamento assinalado pelas
marcas em confronto se destina a mesma finalidade terapéutica.

A matriz empregada pela Anvisa é constituida por perguntas que tentam aferir
0 risco de confusao entre os nomes comerciais dos medicamentos. Nos casos em que
0S medicamentos possuam 0S mMesmos principios ativos, ou seja, se destinem a
mesma finalidade, um menor risco € apontado, o que indica a possibilidade de
convivéncia dos nomes em confronto**0.

Em funcdo do procedimento atual de exame do INPI ndo apresentar como
obrigatoriedade a informacéo da finalidade terapéutica do medicamento, tal avaliagéo
nao foi incluida na matriz adaptada no presente trabalho, pois ndo ha referéncia
disponivel nos pedidos de registro de marcas que possa subsidiar essa andlise.
Contudo, considera-se que tal informacéo, se abarcada nos procedimentos de exame,
cumpre a fungdo de servir como mais uma ferramenta a otimizar e a embasar a
decisdo dos examinadores do INPI.

Antes de adentrar na andlise da distitnvidade intrinseca pela metodologia da
Anvisa, aponta-se aqui uma limitacdo a presente avaliagdo. Alguns dos radicais
listados pela Anvisa apresentam correspondéncia com mais de uma substancia
guimica relacionada as DCB, de maneira que nao € possivel identificar se
determinada substancia quimica é parte constituinte do produto a que a marca visa

assinalar apenas pela presenca do radical.

148 O registro n° 006268617, da marca “Venalot”, se destina a assinalar “produto terapéutico para vasos
sanguineos e varizes”.

149 O presente trabalho considera como especificacdo genérica na classe 05 os itens da especificagdo que
relacionam as redacgdes “medicamentos para uso humano” e “preparag¢des farmacéuticas”, constantes na lista de
classificacdo de produtos de Nice.

150 Conforme apresentado no roteiro de analise da Anvisa, no Capitulo 3, a pergunta de nimero 12 da matriz de
risco gradua pontuagdo maxima para o risco de confusdo quando os nomes comerciais em confronto se
destinam a medicamentos com principios ativos distintos.
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Ao contrario das exigéncias efetuadas pela Anvisa no registro dos nomes
comerciais, a composicdo quimica dos medicamentos néo é informacéo obrigatoria
para o registro da marca no INPIl. Todavia, ainda que ndo seja possivel empregar
estritamente a orientacdo aplicada pela agéncia sanitaria, de comparacdo da marca
reivindicada com as respectivas substancias que constituem o medicamento
assinalado, a analise aqui efetuada podera vir a ser aplicada quando o examinador
tiver davidas quanto a possibilidade de semelhanca entre o elemento nominativo
reivindicado como marca e determinada nomenclatura constante na lista de DCB,
sendo esta parte da composi¢ao quimica do produto ou nao.

Essa anélise também se constitui como um dos critérios empregados no roteiro
de exame da Anvisa para registro dos nomes comerciais, e se relaciona a proibicdo
elencada no inciso VI do artigo 124 da LPI, ao vedar o registro de marca que designe
uma caracteristica do produto que visa distinguir.

A proximidade da marca com as referidas nomenclaturas perpassa as
preocupacdes estritamente sanitarias, sendo objeto de orientagdo pela OMPI aos
escritérios de PI, visando a denegacdo de registros de marcas para assinalarem
medicamentos que sejam similares as DCI, com vistas a vedar que elementos de uso
comum no segmento sejam apropriados como direito exclusivo.

Conforme pontuado no Capitulo 2, a despeito da referida orientacéo pela OMPI,
o INPI ndo apresenta como diretriz de exame a consulta a lista de DCB ou DCI.

A incorporacdo do procedimento de consulta a lista de DCB pelo INPI foi
anteriormente indicada no trabalho de Bucasio (2011), sendo reforcado na presente
pesquisa com a sugestdo de emprego da metodologia atualmente utilizada pela
Anvisa na avaliagao da proximidade na grafia entre o nome do medicamento e a DCB,
a saber, a regra de 50% de similaridade na disposicédo das letras e das silabas,
detalhada no Capitulo 3 e aplicada na analise a seguir.

Uma vez que o radical “adol” encontra-se relacionado na lista da Anvisa de
maneira genérica ao grupo quimico de analgésicos, foi efetuada a pesquisa na lista
de DCB e na base de dados da Anvisa a fim de identificar a denominagdo comum
associada ao respectivo medicamento. Foi constatado que a marca “Venadol” se
refere a medicamento relacionado as DCB “Diosmina” e “Hesperidina”.

Quando empregada a metodologia de analise de similaridade ortografica em

relacdo as referidas DCB, a marca “Venadol” obteve indices inferiores a 50% de

128



semelhanca na sequéncia de letras e silabas. Pode-se inferir, a partir deste critério,
gque a marca pleiteada apresenta suficiente distintividade na constituicdo do seu
elemento nominativo em relagdo aos termos designativos da composicdo do
medicamento que visa assinalar.

Em busca na lista de DCB pelo radical “adol” ndo foi apontada similaridade com
outra denominacdo comum constituida pelo referido radical, tais como acetilmetadol,
alfametadol, ciprefadol, ciramadol e cloracetadol.

Estando ausente a presenca de outros elementos nominativos destinados a
descrever as caracteristicas dos produtos no segmento farmacéutico, a aplicacéo do
disposto no inciso VI do artigo 124 da LPI deve ser afastada.

Conforme pontuado, uma vez que nas diretrizes atuais do INPI ndo ha a
obrigatoriedade em informar a finalidade terapéutica do medicamento assinalado, no
pedido da marca “Venadol” encontra-se uma descricdo genérica em relacdo aos
produtos especificados. Com relacdo ao exame do aspecto de veracidade do
elemento nominativo da marca, a composi¢cao pelo radical do grupo quimico de
analgésico “adol” para assinalar medicamentos especificados de maneira genérica
nao permite que tal analise seja inferida.

Embora o presente trabalho ratifique o exposto por Bucasio (2011), quanto a
importancia de incorporacao aos procedimentos do INPI de consulta a lista de radicais
de grupo quimico da Anvisa para avaliacdo do carater enganoso da marca, foram
identificadas limitacdes intrinsecas a essas analises por parte do INPI.

A primeira limitacdo se refere a sugestdo da autora de efetuar exigéncia de
meérito aos titulares para que seja informada a finalidade terapéutica do medicamento
assinalado pela marca. Uma vez constatada, na presente pesquisa, numerosos
pedidos constituidos por especificacbes de cunho genérico, entende-se que tal
procedimento incidiria em um namero excessivo de exigéncia de mérito na classe de
produtos farmacéuticos.

Sugere-se, portanto, a inclusdo no Manual de Marcas de informacgédo quanto a
obrigatoriedade de especificacédo da finalidade terapéutica do medicamento no ato de
depdsito do pedido. Em caso de ndo atendimento a obrigatoriedade de especificar a

finalidade terapéutica, caberia ao INPI promover exigéncia de mérito visando a
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obtencéo de tal informacédo. Tal procedimento s6 entraria em vigor a partir da data de
publicacédo da nova versdo do Manual*.

A segunda limitacdo observada se refere a diferenca na capacitagdo técnica
dos servidores do INPI e da Anvisa. De maneira distinta da Agéncia, a maior parte do
corpo de examinadores de marcas ndo possui formacédo na area farmacéutica, e a
lista de radicais disponibilizada pela Anvisa ndo apresenta de forma simplificada a
informacado de correspondéncia entre o radical e a respectiva categoria quimica, de
modo a ser de facil entendimento e aplicacéo pelo Instituto.

A exemplo da complexidade relacionada as nomenclaturas das substancias
guimicas tem-se a marca concedida pelo INPI “Faulblastina”, apresentada no estudo
de Bucasio (2011). Tal marca € constituida pelo radical “astina” que se relaciona na
lista da Anvisa a categoria quimica de anti-histaminicos, porém, na especificacdo
apresentada pelo titular do sinal, encontra-se que 0 mesmo visa a assinalar
medicamento da categoria de antineoplasico. Segundo a autora, caso houvesse 0
procedimento de consulta a lista de radicais da Anvisa, o examinador do INPI teria
fundamentos para indeferir o pedido com base no inciso X do artigo 124 da LPI, em
funcado do carater enganoso transmitido pelo elemento nominativo da marca.

Todavia, ainda que possam ser realizadas buscas quanto a atuacdo anti-
histaminica e antineoplasica no proprio site da Anvisa ou em outras fontes na internet,
a simples inclusdo do procedimento de consulta as listas da Anvisa pode resultar, na
pratica, em uma andlise complexa por parte dos examinadores do INPI que néo
possuem formacgdo na area, visto que a lista de radicais contém a descricdo da
categoria quimica por muitas vezes em terminologia técnica (conforme exemplos

ilustrados no Quadro 3).

151 PropGe-se que tal modificagdo seja formulada como sugestéo de aprimoramento dos procedimentos e
diretrizes de exame, sendo encaminhada para avaliagdo do CPAPD, responsavel pelas atualizagfes periddicas
do Manual de Marcas (INPI, 2019c), seguindo todas as agdes necessarias para publicidade aos usuarios do
sistema, treinamento e orientagdo aos servidores, até a publicacdo e disponibilizagdo da nova versdo do Manual.
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Quadro 3 - Lista de radicais e a respectiva categoria quimica

Radical Categoria Quimica

-afila Inibidores da fosfodiesterase PDES

-distim Combinacéao de dois diferentes tipos de fatores estimulantes de coldnias
-fosina Citostéaticos

mito- Antineopléasicos, agentes nucleotéxicos

-mostim Fatores macrofago estimulantes

-plermina Fatores de crescimento de derivados plaquetarios

-prostila Prostaglandinas, antiulcerativas

-sulfano Antineoplasicos, agentes alquilantes, metanossulfonatos

Fonte: Anvisa

O pedido de registro de marca que seja constituida pelo radical “fosina”, listado
pela Anvisa na categoria quimica de medicamentos “citostaticos”, que apresentar na
especificacao o produto “medicamento antineoplasico” deveria, a principio, receber o
parecer de indeferimento com base no inciso X do artigo 124 da LPI (uma vez que tal
categoria quimica se relaciona aos radicais “mito” e “sulfano”). Contudo, os citostaticos
sdo substancias farmacéuticas utilizadas nos tratamentos antineoplasicos!®?, isto €, a
marca cujo elemento nominativo seja composto pelo radical “fosina” e seja empregada
para assinalar medicamento antineoplasico ndo deve ser entendida como de carater
enganosot®s,

Da-se 0 mesmo com a categoria quimica apresentada no Quadro 3 “fatores de
crescimento de derivados plaquetarios”, associada ao radical “plermina”, e cuja
aplicacao clinica também se refere a acao “antiulcerativa”. A marca cuja composi¢cao
do elemento nominativo contenha o radical “plermina” e se destine a assinalar
medicamento antiulcerativo ndo se caracteriza, portanto, por infringir o disposto no
referido inciso X do artigo 124154, Decisédo que poderia ser distinta quando da estrita

consulta a lista de radicais da Anvisa.

152 Os medicamentos citostaticos sdo drogas empregadas no controle da proliferacédo das células neoplasica, ou
seja, se enquadram na categoria de medicamentos antineoplasicos (Teixeira; Simdes; Tabaquinho, 2001).

153 A DCB “perifosina”, relacionada ao radical “fosina”, é substancia constituinte de medicamentos para
tratamento neoplasico (Unger et al., 2010; Yepes et al., 2014).

154 A DCB “becaplermina”, associada ao radical “plermina”, é substancia de fator de crescimento plaquetario
utilizada no tratamento de Ulceras (Kaizer, 2020).
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Em funcdo das especificidades relacionadas a nomenclatura no segmento
farmacéutico e da importancia de tais sinais para a saude publica, recomenda-se que
o INPI retome a préatica anteriormente empregada de constituicdo de um grupo de
servidores com formacdo na area de saude destinados a examinar as marcas de
produtos farmacéuticos. A este grupo sugere-se que sejam direcionadas acdes de
capacitacdo interna pelo INPI, assim como fomentar e estreitar a cooperacdo no
campo do ensino e da pesquisa cientifica e tecnoldégica com a Anvisa, visando
contribuir com a melhoria da qualificacdo e da integracéo dos profissionais que atuam

no exame das marcas e dos nomes comerciais de medicamentos.

- Marcas “Retradol”’ e “Cetradol”

As Tabelas 10 e 11 ilustram os nomes apontados pelo sistema POCA que
apresentaram similaridade igual ou superior a 70% com as marcas de mesmo titular
“‘Retradol” e “Cetradol”, e constam na base de dados do INPI como anterioridades

possivelmente impeditivas ao registro.

Tabela 10 - Marcas constantes nabase de dados do INPl apontadas como similares ortogréfica
e foneticamente pelo programa POCA

Marca pleiteada: Retradol

Marca Similaridade (%)
Setramol 78
Toradol 76
Itrazol 72
Arretado / Retrovir 70

Fonte: POCA, Anvisa.

Em relagdo a marca “Retradol”, a analise da matriz ndo apontou risco de
confusdo com as demais indicadas pelo programa POCA, apresentando as seguintes
pontuagdes: “Setramol” (4 pontos), “Toradol” (5 pontos), “Itrazol” (3 pontos), “Arretado”
(2 pontos) e “Retrovir” (5 pontos). Caso o sinal fosse submetido aos critérios
empregados pela Anvisa, no que tange a analise da distintividade extrinseca, o pedido
seria deferido por auséncia de risco de confusdo com as marcas de terceiros

anteriormente registradas.
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https://poca.anvisa.gov.br/Poca2/ProductDetail.aspx?prdname=ARRETADO
https://poca.anvisa.gov.br/Poca2/ProductDetail.aspx?prdname=RETROVIR

Embora a deciséo proferida pelo INPI tenha sido consonante com o resultado
obtido, conforme pontuado anteriormente, 0 emprego da matriz aponta objetivamente
gue as anterioridades em cotejo apresentam baixa possibilidade de engano em fungao
das diferencas nas suas grafias, como o tamanho das palavras ou as combinacdes
de silabas e letras, parametros que podem contribuir para dirimir a subjetividade do
parecer exarado pelo examinador quando do exame do aspecto ortografico dos sinais
em confronto.

De acordo com o Instituto para Praticas Seguras no Uso dos Medicamentos 15°
(ISMP, 2016), os fatores que contribuem por aumentar a semelhanca entre as
palavras que identificam os medicamentos incluem, além do tamanho similar dos
nomes, a existéncia de repeticdo de caracteres em ordem idéntica. O emprego de
andlises comparativas entre o tamanho das palavras, o ndmero de letras, e a
existéncia de silabas coincidentes, também, é apontado como eficaz na tentativa de
reduzir a possibilidade de engano entre nomes ou marcas similares de
medicamentos®®® (Darker et al., 2011; Munshi; Tople; Munot, 2019).

De forma analoga, Fernandez-Névoa (2004) apresenta critérios para aferir a
semelhanca entre os elementos nominativos das marcas. A presenca de vogais
idénticas e alocadas em mesma ordem, a posicdo igual de silabas tbnicas
semelhantes ou o compartilhamento de silaba tonica inicial idéntica ou foneticamente
similar sdo caracteristicas apontadas como passiveis de aproximar a sonoridade e a
impressao que as marcas geram na mente do consumidor®®”’.

Embora os critérios da Anvisa possam apresentar de maneira objetiva a

averigacdo quanto a semelhanca na grafia entre as marcas, e o programa POCA

155 0 ISMP, em inglés Institute for Safe Medication Practices, é um instituto dos EUA que apresenta filiacéo
nacional. O ISMP Brasil destina-se a realizar estudos e orienta¢des quanto a seguranga de medicamentos, a
partir da prevencéo de erros de medicagdo. O sitio do ISMP Brasil encontra-se disponivel em <https://www.ismp-
brasil.org/site/>.

156 Estudos realizados em ambiente hospitalar analisaram as estratégias denominadas como “Tall Man Lettering”
(traduzido como “letras em caixa alta”), empregadas com o intuito de minimizar o engano pelos profissionais da
saude na administracéo aos pacientes de medicamentos cuja denominagéo genérica ou a marca tenham sido
consideradas similares. A diferenciacao objetiva evidenciar, em letras mailsculas, as silabas e as letras que
conferem algum grau de distanciamento entre as marcas e os homes dos produtos (Darker et al., 2011; ISMP,
2016). A exemplo dos medicamentos constituidos pelas denominagdes “hidralazina” e “hidroxizina”, com
emprego da grafia “hidrALAzina” e “hidrOXlzina”, destacando ao agente que ira administrar o medicamento as
silabas diferentes, visando afastar o risco de confuséo entre os sinais (Filik, 2010; Godinho; Carreira; Martins,
2018).

157 Posicionamento sustentado nos estudos de Olavo (2005) e Sousa e Silva (1996), que apresentam como
parametros para analise de proximidade entre os elementos ortograficos e fonéticos das marcas em confronto a
equivaléncia na quantidade de silabas, na ordem das vogais ou na presenca de similaridade das silabas ténicas
que constituem os elementos nominativos.
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apontar o indice de similaridade fonética, ndo abarcam, em suas analises, o
componente ideldgico, o qual deve estar presente nas avaliacbes quanto ao grau de
semelhanca entre os sinais marcarios.

A excessdo dos sinais desprovidos de significado, os elementos nominativos
gue constituem as marcas habitualmente apresentam algum sentido ou exprimem
uma ideia. Essa ideia ou significado pode ser tomado por outro similar, susceptivel de
causar confusao pelo consumidor, ainda que os demais parametros de avaliagdo nao
tenham apontado indicativos de similaridade (Sousa e Silva, 1996).

Em vista dos diferentes aspectos envolvidos no exame da distintividade das
marcas e da preocupacao com a protecao a saude do consumidor, é possivel afirmar
que o estudo de novos critérios, que compartilhem o que preconiza a doutrina marcéaria
e a legislacdo sanitaria, € passivel de promover o aperfeicoamento das ferramentas e
dos procedimentos de exame empregados pelo INPI e pela Anvisa. A implementacao
de acdes de colaboracao por meio do desenvolvimento de atividades e projetos, como
a promocao de treinamentos e de intercambio de experiéncias e material cientifico
acerca do tema de registro de marcas e de nomes comerciais de medicamentos, e de
outros projetos de interesse comum, sdo capazes de fomentar préaticas institucionais
gue tenham concordancia entre si.

Com relagcdo a marca de mesmo titular “Cetradol”, a Tabela 11 relaciona as
marcas existentes na base do INPI que apresentaram percentual de similaridade
ortogréafica e fonética pelo programa POCA superior a 70% em relacéo ao sinal.

Tabela 11 - Marcas constantes nabase de dados do INPI apontadas como similares ortografica
e foneticamente pelo programa POCA

Marca pleiteada: Cetradol

Marca Similaridade (%)
Setramol 84
Contradol 79
Cicladol / Toradol 76
Peprazol 74
Perladol / Tetragel 73
Cetozol / Cetrolac / Citraden / Tobrazol 72
Estradelle / Tegretol 71
Acetitol / Itrazol / Metrozol / Neotramol / Tacroval /Tetramed 70

Fonte: POCA, Anvisa.
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Quando submetidas a matriz de risco, das dezenove anterioridades apontadas
pelo POCA, duas atingiram a pontuacéo indicativa de risco de confusdo com a marca
“Cetradol”. Foram identificadas como colidentes as marcas “Setramol” (7 pontos) e
“Contradol” (7 pontos).

As marcas “Toradol”, “Perladol”’, “Cetrolac”, “Cicladol” e “Citraden” obtiveram
colidéncia de 4 pontos, seguidas de 3 pontos das marcas “Tetragel”, “Cetozol”,
“Tetramed”, “Peprazol”, “ltrazol” e “Neotramol”’, 2 pontos das marcas “Tobrazol’,
“Estradelle”, “Tegretol”, “Metrozol” e “Tacroval’, e 1 ponto referente ao confronto com
a marca “Acetitol”.

A marca “Setramol” apresentou colidéncia fonética pelo POCA superior a 90%
quando comparada a marca entrante “Cetradol’. Os demais parametros identificados
como indicativos de possibilidade de engano pela matriz se referem a existéncia da
mesma quantidade de letras e silabas, ao fato de a primeira silaba de cada marca ser
foneticamente similar (“Ce” e “Se”) e a presenca da silaba intermediaria idéntica “tra”.

A colidéncia combinada com a marca “Contradol” foi fundamentada nas duas
ultimas silabas das marcas em cotejo serem idénticas (“tra” e “dol”), aliada a letra
inicial em comum.

O indicativo de risco de confuséo se deu, portanto, pela similaridade fonética
com a marca “Setramol” e pela semelhanca ortografica com a marca “Contradol”.

Contudo, nas orientacdes de preenchimento da matriz, a Anvisa aponta que as
perguntas que se referem a similaridade fonética fundamentandas na avaliacdo do
POCA sdao passiveis de revisao, em funcédo do programa se basear na lingua inglesa.
Ao empregar a ferramenta de busca fonética do sistema IPAS foi apontado o indice
de 61% de similaridade com a marca “Setramol” e valor inferior a 40% em relacao a
marca “Contradol”.

Uma vez que as maiores pontuagdes da matriz no confronto entre a marca
entrante “Cetradol” e a marca anterior “Setramol” se deram pela similaridade fonética
apontada pelo programa POCA, quando considerada na matriz a avaliagdo de
similaridade fonética do IPAS, a marca “Setramol” ndo seria classificada como
passivel de causar engano com sinal em apreco.

No que diz respeito a marca “Contradol”’, ainda que possa ser apontada uma
maior distancia fonética pelo IPAS, a avaliacdo da matriz indica que a proximidade

entre as silabas tonicas e as letras dos sinais em confronto possibilita o0 engano, e o
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pedido “Cetradol” deveria ser objeto de indeferimento. Todavia, a despeito do
indicativo de similaridade na grafia, o distanciamento fonético associado aos sufixos
“Contr” e “Cetr”, aliado ao significado sugestivo da palavra “controle”, pelo radical
“contr’, possibilitam inferir que as marcas poderiam ser passiveis de coexistir, sem
incorrer em risco de confuséo pelo publico consumidor.

Tal indicativo sugere que, embora os critérios elencados na matriz de risco da
Anvisa possam fornecer a averigacao quanto ao aspecto ortografico de similaridade
entre as marcas (permitindo uma menor parcela de subjetividade no exame), tal
ferramenta carece de aperfeicoamento, fundamentalmente quanto aos atributos
envolvidos na percepcdo da impressdo gerada pelo sinal marcario junto ao
consumidor. Olavo (2005) atribui que, referindo-se as marcas nominativas, o elemento
fonético é decisivo, pois € este que fica na memoéria do publico consumidor.

Em relacéo a analise da distintividade intrinseca, foi identificado que as marcas
“‘Retradol” e “Cetradol” se relacionam as DCB do grupo quimico de analgésico
“paracetamol” e “tramadol”.

Quando aplicada a metodologia de comparacao ortografica com a DCB
“paracetamol”, o calculo dos indices apontou valores inferiores a 50%, nao tendo sido
identificada, portanto, semelhanca entre as duas marcas aqui apreciadas e a
respectiva denominag¢do comum.

Em relacédo a DCB “tramadol”, as marcas “Retradol” e “Cetradol” apresentaram
indices de 67% e 75% de similaridade ortogréafica, em funcdo da reproducéo da
sequéncia das silabas e letras “tra” e “dol”.

Isso significa que, caso o INPI aplicasse o critério da Anvisa deveria haver a
negativa a concessao das marcas por auséncia de distintividade intrinseca em relacao
a DCB “tramadol”.

Contudo, cabe aqui pontuar que o calculo desse indice ndo considera que a
presenca de outros elementos no sinal em andlise possa afastar a grafia em relacdo
a DCB. Ou seja, o indice se baseia somente na quantidade de letras e silabas da
denominacéo, independente da composi¢cao da marca em exame por outras silabas e
letras que possam promover suficiente distanciamento ortografico. Tal restricdo ir4
sempre se mostrar presente nos casos em que a DCB for constituida por palavra

pequena, com numero reduzido de letras e silabas, sem ter em conta o tamanho do
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elemento nominativo que constitui a marca ou o nome comercial solicitado para
registro.

Caso o sinal “Retradol” fosse constituido por outras silabas, como por exemplo
“Retrapidol”, os indices de proximidade com a DCB seriam os mesmos, considerando
somente o fato que 6 letras sé@o idénticas na sua sequéncia em relacdo ao total de 8
letras da DCB “tramadol” (t-r-a -d-o-l) e 2 de 3 silabas da DCB s&o iguais (“tra” e “dol”),
sem ponderar que o sinal em exame apresenta um numero maior de letras ou silabas
responsaveis por promover um maior distanciamento em relagdo a denominacgéo
comum. Ou seja, as marcas “Retrapidol” e “Retradol” receberiam o mesmo indice de
proximidade a DCB “tramadol”.

Tal fato foi considerado, na presente analise, um limitador a aplicacdo deste
critério no ambito do direito marcério, visto que todos os termos empregados na
composicdo dos elementos nominativos da marca devem ser considerados quando
da avaliacdo do seu carater distintivo.

O Manual de Marcas (INPI, 2023a) aponta que a presenca de componentes
fantasiosos ou a aglutinacao de termos que permitam alterar a fonética ou a grafia de
elementos que isoladamente ndo sédo dotados de carater distintivo sdo capazes de
produzir uma nova palavra, passivel de registro a luz do inciso VI do artigo 124 da LPI.

Nessa perspectiva, ao analisar o carater distintivo intrinseco das palavras
“‘Retradol” e “Cetradol”, ha de se considerar que a supressao da silaba intermediaria
‘ma” e a aglutinacdo dos demais elementos torna possivel a geragdao de novo
vocabulo, afastando a relagao direta com a terminologia “tramadol”.

Embora a metodologia de calculo da Anvisa se mostre eficaz em apontar se a
marca em discussdo se apropria de mais de 50% da nomenclatura dos nomes de
propriedade n&do exclusiva, nos casos em que a DCB for constituida por um namero
pequeno de letras e silabas, algum grau de subjetividade no exame ha de se
empregado. O examinador devera fundamentar sua decisdo identificando as
situacdes nas quais os demais termos que constituem o sinal sdo capazes de gerar
um novo conjunto passivel de registro, por se diferenciar da nomenclatura original

irregistravel.
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- Marca Adoless 3

A Tabela 12 relaciona as marcas apontadas pelo POCA como ortogréfica e

foneticamente similares.

Tabela 12 - Marcas constantes nabase de dados do INPl apontadas como similares ortogréfica
e foneticamente pelo programa POCA

Marca pleiteada: Adoless 3

Marca Similaridade (%)
Atorless 77
Dialess 74
Adalat 73
Adeglos 72
Adalex / Doriless 70

Fonte: POCA, Anvisa.

A matriz de risco resultou no indicativo de indeferimento por similaridade
somente com a marca “Atorless” (6 pontos), em fun¢do da reprodugao da letra inicial
e da ultima silaba que comp®&e os nomes, pontuadas como passiveis de engano pelos
critérios de analise®®.

Todavia, o titular do pedido em exame ja possui registro anterior da marca
“Adoless” no INPI. Uma vez que o sinal pleiteado € uma variagdo da marca do mesmo
titular, também para assinalar medicamentos, ndo foi efetuada a colidéncia com as
marcas de terceiros anteriormente registradas, tendo em vista o direito adquirido
anteriormente.

As demais marcas apontadas pelo POCA receberam as seguintes pontuacdes
pela matriz de risco: “Dialess” (3 pontos), “Adalat” (4 pontos), “Adeglos” (3 pontos),
“Adalex” (4 pontos) e Doriless (4 pontos).

Cumpre destacar que o termo comum nas marcas “less”'®® pode ser

considerado de carater sugestivo quanto a possivel eficacia do medicamento,

158 Embora os nomes comerciais “Adoless” e “Atorless” possuam registro na Anvisa, ambos foram aprovados na
vigéncia dos critérios elencados na RC n° 333/2003, em periodo anterior a revisdo da metodologia de exame
atualmente empregada pela Agéncia. Isto €, o exame de registro dos respectivos nomes comerciais néo foi
submetido aos critérios elencados nas resolu¢des em vigor e na matriz de risco, cuja vigéncia se deu a partir do
ano de 2017, com a publicacdo da OS n° 43/2017.

159 O termo “less” pode ser traduzido da lingua inglesa para o idioma portugués como “menor, “inferior”, “menos”.
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transmitindo a ideia ao consumidor de expectativa de reducdo dos sintomas ou um
menor grau desses a partir do uso do medicamento, por exemplo. Considerando que
os sufixos “Ado” e “Ator” possuem algum grau de similaridade fonética entre si, e sdo
entendidos por serem desprovidos de significado proprio, identifica-se que a
similaridade nos aspectos ortografico e fonético das marcas “Adoless” e “Atorless”
possibilita que o consumidor seja exposto ao engano.

O emprego das perguntas elencadas na matriz, neste caso, € visto como
elemento auxiliar & decisdo, uma vez que a aplicacdo de parametros objetivos de
analise como: a observacdo da igualdade entre a primeira letra das marcas em
confronto, o numero de silabas e o fato do termo “less” estar localizado em mesma
posi¢ao nas palavras pontuam a favor do risco de confusdo. Associado a averiguagcao
de semelhanca nos elementos fonético e conceitual das marcas, 0 uso da matriz
poderia contribuir com o parecer acerca da decisdo de similaridade entre as marcas
em confronto.

Ainda que sejam constituidas por radicais evocativos, a presenca de elementos
de fraco cunho distintivo nas marcas em confronto ndo exclui a necessidade de
avaliacdo quanto a possibilidade de confusédo, e ndo deve ser empregada como
justificativa para concessdo de marcas que sdo apostas em produtos capazes de
incidir em sérios risco a saude do publico alvo (Cerqueira, 2010; Flegel, 2012; Keny;
Rataboli, 2013).

Na analise da distintividade intrinseca, a marca “Adoless” apresentou indices
de similaridade na sequéncia de letras e silabas inferiores a 50% quando comparada
as respectivas DCB “etinilestradiol” e “gestodeno”. Uma vez que néo foi identificada
na lista de DCB outra denominacgéao similar, a metodologia da Anvisa aponta suficiente
distintividade intrinseca do sinal, possibilitando o seu registro a luz do inciso VI do
artigo 124 da LPI.

- Marca “Adom”

O programa POCA néo apontou nome comercial na base de dados da Anvisa
gue apresentasse similaridade fonética e ortografica igual ou superior a 70% com a
marca “Adom”. Uma vez que a Anvisa veda o registro de nhome comercial que seja

constituido somente pelo radical de grupo quimico, ndo foi identificado na base de
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dados da Agéncia nome comercial registrado que se aproxime do referido radical
isoladamente.

Em relagdo a avaliagdo da distintividade intrinseca do sinal, o elemento
nominativo que constitui a marca em discussao é idéntico ao radical de grupo quimico.
Além da reproducéo integral do radical, ao ser submetida a metodologia de verificacédo
de similaridade ortografica com a respectiva DCB “tifluadom”, a marca apresentou
indice de similaridade superior a 50%, apontando para o indeferimento do pedido com
base no inciso VI do artigo 124 da LPI.

Ao ser depositado no INPI, o pedido de registro da marca “Adom” foi objeto de
oposicao pela farmacéutica Eurofarma, que alegou similaridade com a sua marca
“Don”, também para assinalar medicamentos. No exame da primeira instancia foi
apontado que “[...] aimpresséo geral transmitida pelo conjunto marcario dos sinais em
conflito permite ao publico-alvo relevante a identificacédo e discernimento entre ambos,
tendo em vista que sao conjuntos marcarios distintos” (INPI, 2019b).

Apo6s ser concedido, a mesma empresa farmacéutica solicitou a nulidade
administrativa do ato de deferimento do INPI, o qual foi analisado pela segunda
instancia, que negou o provimento e manteve o deferimento do pedido apontando
também que a marca em pleito “Adom” é dotada de suficiente cunho distintivo (INPI,
2023b).

Evidencia-se, neste caso, a auséncia de informacdo acerca das orientacdes
estabelecidas pela OMPI para os examinadores da primeira e da segunda instancias
do INPI. Tais orientacdes, conforme ja observado, versam sobre a negativa a
concessao de marca que reproduza radical ou denominacdo das substancias
quimicas. Observa-se que o USPTO e o EUIPO apresentam tal diretiva nos

procedimentos de exame das marcas de produtos farmacéuticos.

- Marca Codipzona

O programa POCA apontou similaridade igual ou superior a 70% com dois

nomes comerciais constantes na base de dados da Anvisa, “Cordipina” (77%) e
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“Noodipina” (70%). Somente o nome “Cordipina” encontra-se como impeditivo anterior
ao registro de marca no INP|160,

Ao ser efetuado o confronto entre os sinais “Codipzona” e “Cordipina”, a matriz
resultou em um total de 5 pontos, afastando a possibilidade de confusdo. Quando
submetida ao exame da distintividade extrinseca pelos critérios da Anvisa, a marca
pleiteada receberia, portanto, o indicativo de deferimento.

Embora constituidas por silabas iniciais similares, a presenca de sufixos
diversos, “zona” e “dipina”, confere suficiente distanciamento fonético e ortografico
entre os elementos nominativos das marcas, de forma que possam ser entendidas
como distintas pelo publico consumidor.

Na andlise da distintividade intrinseca, quando aplicada a metodologia de
calculo do indice de similaridade com a respectiva DCB “fenilbutazona”, os valores
obtidos foram de 31% e 33% de similaridade em relacdo a sequéncia de letras e
silabas, respectivamente. O critério aponta, portanto, que a marca “Codipzona”
apresenta suficiente distanciamento na sua grafia em relagdo a respectiva
denominacé&o comum.

Ndo tendo sido identificada proximidade ortografica com as demais
nomenclaturas da lista de DCB, pode-se classificar a marca em pleito como distintiva
em suas caracteristicas intrinsecas no segmento de mercado em que a mesma sera

utilizada.

- Marca Razona

Os nomes comerciais “Oprazon” (72%), “Razapina” (72%) e “Zolona” (70%)
foram apontados pelo sistema POCA como similares a marca entrante “Razona”.

A matriz de risco foi aplicada as marcas anteriores constantes na base do INPI
“Oprazon” e “Razapina”, uma vez que o registro da marca “Zolona” pertence ao

mesmo titular da marca em pleito “Razona”'®!, a farmacéutica Eurofarma.

160 O registro 815605927 da marca “Noodipina” encontrava-se extinto em data anterior ao deposito do pedido em
andlise 910100977 (Codipzona Sr).

161 A LPI veda o registro de marca similar, suscetivel de causar confusdo, quando se referir a titulares distintos.
Ou seja, um mesmo titular podera obter o registro de marcas similares para assinalar os mesmos produtos ou
produtos distintos. A regulamentacgdo sanitaria, por sua vez, permite que seja empregada designacéo similar de
nomes comerciais de um mesmo titular somente quando se referir a familia de medicamentos. Isto €, ao conjunto
de produtos farmacéuticos de uma mesma empresa, com o mesmo insumo farmacéutico principal, agrupados
por um nome em comum e diferenciados por complementos individuais, a exemplo dos nomes comerciais
registrados na Anvisa “Apracur DC”, “Apracur DUQO” e “Doril enxaqueca”, “Doril C”.
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A matriz apresentou o resultado de 2 pontos em relagao a marca “Oprazon” e
de 4 pontos no risco de confusdo com a marca “Razapina”. Os critérios analisados
quanto a diferenca fonética apontada pelo POCA e a presenca de sequéncias de
silabas distintas foram responséveis por apontar a possibilidade de convivéncia entre
as marcas, sem gue essa convivéncia incorra em risco de engano junto ao publico
consumidor.

Uma vez que tais marcas foram concedidas pelo INPI, pressupde-se ter existido
entendimento anélogo. Contudo, o emprego da matriz de risco para avaliacdo da
similaridade entre as caracteristicas ortograficas das marcas poderia conferir uma
forma padronizada do uso de critérios um pouco mais objetivos para fundamentar a
decisao.

Em relacdo ao célculo do indice de proximidade com a respectiva DCB
“fenilbutazona” resultou nos percentuais de 31 e 33% de semelhanga em relagao a
sequéncia de letras e silabas, respectivamente. O critério aponta, portanto, que a
marca apresenta suficiente distanciamento ortografico em relacdo a respectiva

denominacé&o comum.

- Marca “Anzonat”

Foi apontada similaridade combinada pelo programa POCA com trés nomes
comerciais que também constam na base de marcas do INPI, Anzemet (82%),
Anzatax (72%) e Fancinat (70%).

Caso o sinal “Anzonat” fosse submetido a matriz de risco adaptada da Anvisa
no registro do pedido de marca pelo INPI, a andlise resultaria em possibilidade de
confusdo com a marca de terceiro “Anzemet”, que apresentou um total de 7 pontos na
matriz. As marcas “Anzatax” e “Fancinat” somaram 5 e 3 pontos, respectivamente,
sendo afastado o potencial risco de confusao.

As respostas relacionadas as perguntas acerca da similaridade fonética pelo
POCA foram responséaveis pela pontuacéo final da matriz acima do valor estipulado
para presenca de risco com a marca “Anzemet”. Ao se basear na lingua inlgesa, o
programa indicou 89% de semelhanca fonética.

Ao submeter a marca entrante “Anzonat” a busca fonética do sistema IPAS, o

indice de similaridade com a marca “‘Anzemet” foi apontado em 35%. Caso o
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percentual de semelhanca fonética do POCA néo fosse considerado nas analises da
matriz, o resultado final seria de 4 pontos, afastando o risco de confuséo.

Embora a busca fonética do IPAS apresente suas limitages técnicas®?, indica-
se gue a mesma seja considerada na avaliagdo da matriz. Visto que a ferramenta
POCA, além de efetuar a comparacédo fonética com base em outro idioma, necessita
de acesso externo aos sistemas do INPI, onerando o tempo de exame.

De fato, € possivel identificar que o sinal pleiteado “Anzonat” apresenta
distanciamento fonético da marca “Anzemet’, a qual apresenta também suficiente
distincdo na sua grafia.

Uma vez que o sinal em exame é contituido por radical evocativo, é possivel
inferir que, ainda que apresente caracteristicas em comum com algumas marcas em
confronto, como o0 mesmo numero de letras e silabas e o prefixo em comum “anz”, ao
se aplicar a graduacéo fonética apontada pelo sistema IPAS e os demais critérios
elencados na matriz, ha a fundamentacéo para que se possa conceder a marca sem
que a mesma incorra em risco de confusdo em relacéo as demais.

Embora haja normativa do INPI atualmente em vigor para que o deferimento ou
o indeferimento dos pedidos contenha nos autos do processo a fundamentacao que
motivou o ato'®3, em nenhum dos pedidos analisados foi possivel observar informacéo
referente a possivel consulta ao significado dos termos que constituem as marcas ou
do emprego de critérios que possam ter embasado a decisdo quanto a possibilidade
de coexisténcia do sinal entrante com os demais apontados. Tal fato permite deduzir
gue as decisdes foram proferidas a partir de analises sem parametros estipulados no
Manual de Marcas, fato que acaba por resultar em decisdes dissonantes pelo Instituto

acerca do registro de marcas igualmente dotadas de carater evocativo no segmento,

162 A pusca fonética do sistema IPAS permite que sejam encontradas anterioridades foneticamente semelhantes,
as quais séo apresentadas em ordem decrescente dos valores percentuais de similaridade. Contudo, a
ferramenta considera todos os termos que constituem os elementos nominativos da marca, incluindo em suas
andlises termos de carater secundarios ao elemento principal da marca. A exemplo de marcas como “Tylenol
kids”, na qual o IPAS aponta a similaridade fonética com outras marcas igualmente constituidas pela palavra
“kids”, ainda que o elemento principal dos sinais ndo apresente semelhanga com outros. Conforme pontuado no
Capitulo 3, o Manual de Marcas orienta que os examinadores efetuem buscas manuais no IPAS, a fim de suprir
possiveis falhas relacionadas ao sistema de busca fonética.

163 A instrugéo normativa do INPI n° 01 de 30 de junho de 2020 instituiu o Procedimento de Revis&o da
Qualidade do Exame de Pedidos de Registro de Marca e a Instrugcao de Trabalho de Elaboracdo de Parecer
Técnico de Exame Substantivo de Pedido de Registro de Marca, que estabelece os conteldos minimos que
devem constar nos pareceres relativos aos atos administrativos durante o exame substantivo de pedido de
registro de marca de produto ou servico (tais como os atos de deferimento, indeferimento, sobrestamento e
exigéncia). A referida instru¢cdo normativa entrou em vigor no ano de 2020 e as atividades relativas ao
procedimento de revisdo da qualidade foram realizadas em fase piloto no ano de 2022, encontrando-se em
aprimoramento com previsao de operacao no ano de 2024.
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conforme pode se visto no cenario apesentado na subsecédo 4.3.2.1 do presente
trabalho.

N&o osbtante a necessidade aqui pontuada de aperfeicoamento das
ferramentas de exame empregadas pela Anvisa, entende-se que aplicagdo de critérios
objetivos, além de agregar harmonizacdo as decisdes do INPI, torna possivel a
aproximacao das decisdes do Instituto aquelas executadas pela Agéncia, minimizando
as possibilidades de decisdes distintas quando do depdsito do mesmo nome comercial
e da marca do medicamento pelo seu titular.

Na afericdo da distintividade intrinseca da marca “Anzonat”, esta apresentou
indices de 31 e 17% de similaridade entre a sequéncia de letras e silabas em relacéo
a DCB “fenilbutazona”. Nao foi identificada similaridade com as demais
nomenclaturas da lista de DCB e de radicais da Anvisa, possibilitando de maneira
segura afastar a aplicacao do inciso VI do artigo 124 da LPI.

Conforme visto, a DCI, e em ambito nacional a DCB, destinam-se a ser
empregadas como temos de uso comum, ou seja, ndo podem ser submetidas a
qualquer direito individual sobre o seu uso exclusivo a partir da concessao de direitos
de propriedade intelectual.

A proposta de incorporacdo de critérios que possam auxiliar de maneira
objetiva e padronizada o exame do aspecto distintivo intrinseco das marcas visa
minimizar a concessao de sinais similares as denominag¢des ou termos técnicos
designativos dos produtos do segmento farmacéutico, visto que a apropriacao
exclusiva da terminologia de radicais e substancias quimicas, além de propiciar o risco
de confusdo ao consumidor e limitar o uso de termos comuns pelos concorrentes de
mercado, interfere diretamente no préprio sistema de inclusdo de novas
nomenclaturas de DCI e DCB.

Novos nomes ndo proprietarios devem apresentar designacdo distinta dos
nomes e das marcas ja existentes. Na presenca de quantidade significativa de marcas
semelhantes aos termos técnicos dos farmacos, o processo de disponibilidade e
formacao de novas denominacdes comuns pode ser impactado (Gantner et al., 2002;
Kopp-Kubel, 1995; OMS, 2007).

Ao efetuar a busca na base de dados do INPI pelas marcas constituidas por
radicais de substancias quimicas foi possivel constatar a concessao de registros de

marcas cuja composicao do elemento nominativo apresenta a reproducéo integral dos
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radicais ou do elevado grau de similaridade com as denominagdes comuns no
segmento.

Ainda que ndo exaustivos, cita-se 0os exemplos observados da marca antes
analisada “Adom”, e das marcas deferidas para assinalar medicamentos compostos
pelos termos “Butazona” (reproducdo integral do radical “butazona”, derivado da
“fenilbutazona”) e “Acetazona” (derivada da DCB “tioacetazona”). Quando submetidos
aos critérios de aproximacao ortografica com os termos ndo proprietarios, todos os
sinais concedidos como marca, ou seja, como um direito de propriedade exclusiva, se
mostraram nao distintivos a luz do inciso VI do artigo 124 da LPI'%4, Tal fato corrobora
com a relevancia de incorporacéo de procedimentos pelo INPI que visem minimizar a

concessao de sinais de tal natureza.

- Marca Vazperidina

O programa POCA néo apontou nome comercial na base de dados da Anvisa
que apresentasse similaridade combinada igual ou superior & 70% com a marca
“Vazperidina”.

Em relacdo a distintividade intrinseca foi apontado o indice de 75% de
proximidade nas sequéncias de letras e de silabas com a respectiva DCB “petidina”.

Ao ser submetida a metodologia da Anvisa, a marca entrante obteve indicativo
de indeferimento fundamentado no inciso VI do artigo 124 da LPI.

Contudo, identifica-se, nesse caso, a mesma limitacdo descrita na analise da
distintividade intrinseca das marcas “Cetradol” e “Retradol’, ao se relacionar a
nomenclatura de DCB constituida por um nimero menor de letras e silabas. Assim
como na referida analise, a fundamentacédo de aglutinacdo ou inclusdo de outros
termos na marca é capaz de conferir a criagdo de um novo vocabulo, considerado
ortografica e foneticamente distinto da terminologia de uso comum no segmento.

A despeito do indice de 75% de proximidade com a DCB, entende-se que as

caracteristicas fonéticas e ortograficas da marca “Vazperidina” proporcionam

164 A marca “Butazona” apresentou os indices de 62 e 67% de similaridade na sequéncia de letras e silabas em
relagao a DCB “fenilbutazona”; e a “Acetazona” indices de 75 e 83% quando comparada a denominagéo
“tioacetazona”. Entende-se que 0s demais termos que constituem os elementos nominativos das marcas nao sao
passiveis de agregar suficiente distanciamento ortografico em relagdo a nomenclatura das DCB.
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suficiente distanciamento em relacédo a terminologia ndo proprietaria, cabendo, nesta
situacdo, tal fundamentacéo para afastar a aplicacdo do referido inciso legal.

Compreende-se que o0 uso da metodologia empregada pela Anvisa, conforme
observada nesta tese, pode auxiliar no tratamento dado a marca destinada ao
segmento farmacéutico, servindo como um instrumento auxiliar ao exame de marcas
do INPI, bem como constituindo um instrumento de uso comum pelas duas instituicbes
publicas, INPI e Anvisa. Dispostas estas palavras, entende-se ser pertinente apontar
algumas consideracdes finais acerca da pesquisa ora empreendida.
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CONSIDERACOES FINAIS

No presente trabalho foi realizado um estudo sobre o exame de marcas
empreendido pelo INPI naquilo que diz respeito aos sinais requeridos como marcas
no segmento farmacéutico. Entre outras questdes, foram observadas e discutidas as
caracteristicas que envolvem a metodologia empregada pela Anvisa no registro dos
nomes comerciais diante dos procedimentos aplicados pelo INPI no registro das
marcas de medicamentos.

O setor que envolve a producdo de medicamentos € apontado pela literatura
como um daqueles em que a inovacao e a P&D séo constantes. O uso de patentes
como elemento de protecdo € comum nesse setor. Mas ndo so6 as patentes se fazem
importantes. A literatura apontou ser a marca de relevancia para o setor, o0 que permite
aindicacéo de ser o estudo da registrabilidade da marca algo extremamente relevante
para as pesquisas empreendidas sobre o uso da propriedade intelectual pelo setor
farmacéutico.

Destacada a relevancia, esta pesquisa se debrugcou em ferramentas que
possibilitassem um exame escorreito do sinal reivindicado como marca para
medicamentos. Para tal, inicialmente, foram apresentadas a legislacdo sanitaria e as
normativas da Anvisa que regem os critérios para formacéo e registro dos nomes
comerciais, as quais mostraram, em sua maioria, conteddo correspondente as
regulamentacdes disposta na LPI e no Manual de Marcas do INPI.

Foi realizado também o levantamento de procedimentos anteriormente
empregados pelo INPI no exame das marcas de produtos farmacéuticos, onde
constatou-se que algumas das diretrizes antes aplicadas pelo Instituto se aproximam
das atualmente utilizadas pela Anvisa. Assim se deu em relacéo ao procedimento de
vedacdo ao registro de marca que seja constituida por radical que evoque
caracteristica distinta da finalidade terapéutica do medicamento assinalado, e de uma
maior permissividade na concessdo de marcas similares que se destinem a
medicamentos com a mesma finalidade terapéutica.

Ao analisar as decisdes de mérito dos pedidos contidos na amostra de dados
levantada no trabalho, embora tenha sido apontada congruéncia entre as decisées da
primeira e da segunda instancias do INPI, foi possivel observar que os procedimentos
atuais de exame carecem de maior fundamentacdo quando da mensuracdo da

possibilidade de confuséo do sinal pleiteado diante de marcas similares anteriormente
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registradas. Observou-se, também, que a orientacdo e o subsidio a avaliagcdo do
aspecto intrinseco distintivo do sinal, em funcéo das especificidades que envolvem as
nomeclaturas no segmento farmacéutico, ndo possuem parametros claros de afericao,
uma vez que foi observada a concesséo de marcas que reproduzem integralmente os
radicais de grupos quimicos ou se apresentam similares as termonologias das
denominacfes comuns dos medicamentos.

Como proposta de auxiliar a decisdo dos examinadores, sugere-se a
revisitagcao dos procedimentos de exame anteriores e executados pelo INPI, aguando
se fazia pertinente a observacdo da finalidade terapéutica a que o medicamento
assinalado pela marca se destinava, de maneira a conceder maior permissividade as
marcas similares quando estas se destinavam a medicamentos com a mesma
finalidade terapéutica.

Apresenta-se como proposta, também, fundamentar as decisdes acerca do
possivel carater enganoso transmitido pela composi¢cdo do elemento nominativo da
marca, quando este possa evocar finalidade terapéutica distinta daquela ao qual o
medicamento assinalado pela marca se destina. Esse critério de exame encontra-se
elencado no inciso Il do artigo 15 da RDC n° 59/2014 da Anvisa, correspondendo ao
conteudo proibitivo ao registro de marca relacionado no inciso X do artigo 124 da LPI.

Contudo, diante do numero elevado de pedidos de registro de marcas
observados na amostra analisada que se destinam a assinalar de maneira genérica
medicamentos, propde-se que seja efetuada a inclusdo, no Manual de Marcas, da
necessidade de especificacdo da finalidade terapéutica do medicamento no ato de
depdsito do pedido, incidindo em exigéncia para fins de tal informacao a partir da data
de publicacdo da nova versao do Manual.

Embora o presente trabalho corrobore com apontamentos feitos em trabalhos
apresentados na revisao tedrica desta tese referente a necessidade de consulta a lista
de radicais e de DCB da Anvisa, constatou-se que a descricdo das finalidades
terapéuticas disponibilizadas pela Agéncia apresenta nomenclatura técnica, e grande
parte dos servidores do INPI ndo possuem formacao na area.

Dessa forma, propde-se que o INPI resgate a pratica de composi¢cdo de um
grupo de servidores com formacéo na area de saude dedicados a examinar as marcas
de produtos farmacéuticos. Além de promover a capacitacdo interna a este grupo,

sugere-se que seja firmada parceria com a Anvisa, de modo a ofertar cursos, palestras
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e acoes voltadas para o tema de registro das marcas e dos nomes comerciais de
medicamentos, e de outras areas de interesse comum.

A fim de promover celeridade ao exame, recomenda-se que seja avaliada a
possibilidade de incluséo da lista de radicais da Anvisa, de DCB e de DCI no proprio
sistema IPAS, com incorporacédo de uma base de dados para consulta dos servidores
alocados no grupo destinado ao exame das marcas na classe de produtos 05, em
analogia ao procedimento similar de consulta empregado na ferramenta de exame
interna utilizada pelo escritorio de PI europeu. O procedimento aqui sugerido alinha-
se também as orientacbes da OMPI, de consulta durante o exame das marcas de
medicamentos das terminologias ndo proprietarias no segmento.

No que concerne ao emprego da matriz de risco adaptada da Anvisa nos
procedimentos de exame das marcas de medicamentos pelo INPI, em funcéo da
auséncia de diretiva especifica na avaliacdo da distintividade extrinseca dos sinais, a
matriz pode ser vista como uma ferramenta objetiva na averiguacao da similaridade
quanto ao aspecto ortografico das marcas. Pontua-se a necessidade de
aperfeicoamento da ferramenta e de estudos que incorporem as analises referentes
aos aspectos fonético e ideolégico que as marcas em confronto possam compatrtilhar.

Assim como a metodologia de calculo da similaridade com as homenclaturas
das DCB que, embora apresente restricdo nos casos em que a denominac¢éo for
constituida por palavra com nimero reduzido de letras e silabas, se apresenta como
uma ferramenta com possibilidade de aprimoramento e emprego como recurso na
determinacao da semelhanca ortografica entre o sinal em pleito e as denominacdes
comuns no segmento.

O emprego da matriz e do célculo do indice de proximidade com a
nomenclatura de DCB sé&o vistos como estratégicos para auxiliar na diminuicdo de
possivel subjetividade no exame dos elementos ortograficos das marcas,
promovendo, cré-se, maior celeridade ao processo decisorio, visto que a analise da
amostra de dados do INPI permitiu inferir que os procedimentos atuais de exame das
marcas de medicamentos pelo Instituto carecem de instrumentos padronizados de
apoio.

Nesse sentido, sugere-se que a incorporagdo de tais ferramentas seja
acrescida de acdes no sentido de aperfeicoar os procedimentos de exame e aumentar

0 intercambio de conhecimento técnico e cientifico entre o INPI e a Anvisa.
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Entende-se ser pertinente promover o fortalecimento da interacdo entre o
governo e a industria, a partir da realizacdo de encontros do INPI e da Anvisa com a
participacdo de profissionais da saude, membros da comunidade cientifica e das
associacOes que representam as empresas farmacéuticas, visando ao aprimoramento
técnico e a contribuicdo dos usuarios do sistema, que buscam que suas marcas sejam
concedidas conjuntamente com seus nomes comerciais.

Em relagdo ao programa POCA, empregado pela Anvisa, ao calcular o
percentual de colidéncia fonética com base no uso do idioma inglés, e tendo em
consideracao que os examinadores do INPI atualmente efetuam a busca fonética pelo
sistema IPAS, ndo ha a necessidade de emprego dessa analise por ferramenta
externa. Sugere-se como ponto de melhoria que o sistema de busca fonética do IPAS
permita que a andlise efetuada considere somente o elemento principal do sinal
marcario. Tal mudanca extrapola as particularidades envolvidas na analise dos sinais
pleiteados para assinalar produtos da classe 05, sendo vista como benéfica as buscas
fonéticas em todas as classes de produtos e servicos, de forma que o INPI possa optar
por quais elementos nominativos da marca devem ser objeto da verificagcdo de
similaridade fonética.

Por fim, uma vez que o registro do nome comercial do medicamento na Anvisa
€ condicao necessaria para sua comercializacéo, e a partir dos resultados e da revisao
bibliografica levantada na presente pesquisa, depreende-se que o0 processo de
criagdo e concessao de um sinal como direito exclusivo ndo deve ser compreendido
de maneira apartada do estabelecido nas legislacdes sanitarias. A teméatica das
marcas de medicamentos abarca a matéria de praticas da propriedade industrial e da
vigilancia sanitaria, devendo-se buscar solu¢cbes que propiciem o diadlogo entre tais
areas do conhecimento.

A compatibilizacdo dos critérios empregados no exame das marcas de
medicamentos com a metodologia aplicada pela Anvisa foi entendida como primordial
para dirimir a subjetividade e promover mais rapidez ao exame. Além disso, tal
articulacéo possibilitara que as empresas farmacéuticas recebam pareceres mais
harménicos quando do depdsito da marca e do nome comercial do medicamento
formados por elementos idénticos no INPI e na Anvisa, respectivamente. Destaca-se,

também que tal uniformidade possibilitara maior transparéncia para o publico
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consumidor, tendo em vista a integracéo de processos que visam garantir o equilibrio
entre as relacdes comerciais e o direito a saude.

Entende-se, nesse sentido, ser fundamental a aproximacédo entre o INPI e a
Anvisa, a fim de abordar os principais pontos de duvida observados e proporcionar
um alinhamento dos conhecimentos no tema de exame das marcas e dos nomes
comerciais de medicamentos. Além disso, ensinara como operacionalizar tais
conceitos na aplicagdo do exame, visando maior seguranga na execucao das
atividades, maior harmonia na decisdo de registro de uma mesma marca e de um
mesmo nome comercial e, por conseguinte, na qualidade das entregas para a
sociedade.

Uma das principais limitacbes deste estudo refere-se ao emprego das
ferramentas de busca utilizadas para levantamento dos dados. Em funcéo do
consequente numero elevado de pedidos levantados, foi obrigatoria a aplicacdo de
recortes na amostra de pedidos indeferidos e deferidos, que sdo vistos por restringir
as andlises efetuadas para aqueles que eram destinados a assinalar medicamentos
analgésicos ou para as marcas concedidas pelo INPI constituidas pelos radicais do
grupo quimico de analgésicos.

Tal selecdo acaba por limitar as analises, visto que outros recortes poderiam
fornecer amostras que suscitariam em novas variaveis a serem consideradas nas
propostas elaboradas pela presente pesquisa. Recomenda-se que, em trabalhos
futuros, sejam consideradas as marcas constituidas por radicais evocativos de
diferentes grupos quimicos ou destinadas a assinalar medicamento das demais
finalidades terapéuticas.

Na definicdo da amostra de dados a ser analisada foi considerado somente o
elemento nominativo das marcas. No entanto, do mesmo modo que os erros de
medicacdo podem decorrer da semelhanca na grafia, da fonética ou do aspecto
ideolégico dos elementos nominativos, a similaridade na apresentacdo visual das
marcas, dos rotulos, das embalagens ou do formato dos comprimidos dos
medicamentos séo fatores passiveis de aumentar o risco de confusao. Tais elementos
fazem parte da identificagéo visual de um medicamento e possuem a capacidade de
individualizar o produto junto ao publico consumidor. Sugere-se, por fim, que futuros
trabalhos utilizem outras bases de dados e considerem os elementos figurativos das

marcas, o instituto do trade dress e a protecao por meio do desenho industrial.
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APENDICE A — Modelo de questionério aplicado na pesquisa

1. Qual a posicao que ocupava na Diretoria de Marcas do INPI?

6.

7.

Poderia descrever as principais diferencas entre os critérios empregados no
exame dos pedidos de registro de marcas de medicamentos naquela época em

relacdo ao exame efetuado atualmente pelo Instituto?

Acredita que os critérios empregados hoje sdo menos especificos, ou ha uma

preocupacao maior com o exame desses sinais?

Algum procedimento efetuado no passado, que ndo € mais empregado pelos
examinadores do INPI na andlise das marcas de medicamentos, deveria ser

retomado?

A Classificacdo Nacional de produtos e servicos previa que 0 requerente
escolhesse a classe terapéutica a que se referia 0 medicamento assinalado pela
marca. Atualmente, a Classificacdo Internacional de Nice ndo apresenta este tipo
de exigéncia. E permitido ao requerente solicitar a entrada genérica
‘medicamentos”. Acredita que essa mudanga apresenta algum impacto nas
decisfes efetuadas? A descricdo da especificidade terapéutica do produto pode
auxiliar na decisdo dos examinadores? (em casos de marcas semelhantes que

assinalem medicamentos com finalidade terapéutica distinta, por exemplo).
Acha necessario o auxilio de um profissional graduado em farmécia oferecendo
suporte aos examinadores na analise dos pedidos de marcas de medicamentos

no INPI? Ou a formacé&o de uma divisdo especifica para o exame desses sinais?

Outras sugestdes e comentarios:
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ANEXO A — Conteudo relacionado na classe 05 da Classificagcdo Nacional

Classe 5

Medicamentos alopaticos, homeopaticos, veterinarios, correlatos em geral, produtos para
tratamento odontologico e membro e 6rgaos artificiais.

Item 00
Medicamentos em geral
Notas explicativas

Incluem-se neste item os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com
finalidade profilatica, curativa, paleativa ou para fins de diagnosticos.

Nota: este item s6 podera ser assinalado quando se tratar de pedido de registro de marca
genérica.

Item 10
Medicamentos antibidticos e quimioterapicos.
Notas explicativas

Incluem-se também neste item os antineoplasicos, antiinfecciosos, desinfetantes, antisséticos e
parasiticidas topicos etc.

Item 11

Medicamentos que atuam no sistema nervoso central e periférico.
Notas explicativas

Incluem-se neste item os anestésicos, sedativos, hipnoticos, hipno-analgésicos, antitérmicos
analgésicos, anti-convulsivantes, antiparkinsonianos, miorrelaxantes, anestésicos locais,
bloqueadores neuromusculares e outros.

Item 12
Medicamentos que atuam no sistema nervoso central.

Notas explicativas

Incluem-se neste item os ansioliticos, neurolépticos e antidepressivos e outros medicamentos que
atuam no comportamento inato e adquirido.

Item 13
Medicamentos que atuam no aparelho cardiovascular.
Notas explicativas
Incluem-se neste item os cardiotdnicos, cardioestimulantes, antiarritmicos, antianginosos, anti-

hipertensivos, vasodilatadores, vasoconstritrores, descolesterolizantes e antiaterégenos,
antichoque etc.
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Item 14
Medicamentos que atuam sobre o aparelho respiratorio.
Notas explicativas

Incluem-se neste item os expectorantes, sedativos da tosse, estimulantes da respiragéo,
broncodilatadores, tussigenos e inhalantes etc.

Item 15

Medicamentos que atuam sobre o aparelho digestivo e glandulas anexas.
Notas explicativas

Incluem-se neste item os catarticos, antidiarréicos, antiacidos, eupépticos carminativos e
orexigenos, eméticos e antieméticos, colagogos e coleréticos, protetores do hepatdcito,
anoréxicos etc.

Item 16
Medicamentos que atuam sobre o sangue e 0s 6rgaos hematopoiéticos.

Notas explicativas

Incluem-se neste item os antianémicos, anticoagulantes, coagulantes, substitutos do sangue,
bloqueadores dos 6rgaos hematopoiéticos etc.

Item 17
Medicamentos que atuam sobre o aparelho urinario.
Notas explicativas
Incluem-se neste item os diuréticos, antidiuréticos, antisséticos urinarios.
Item 18
Medicamentos que atuam sobre as fungbes endécrinas e sobre o metabolismo.
Notas explicativas
Incluem-se neste item os hormdnios, inibidores hormonais, ativadores hormonais, liberadores
hormonais, uterotrépicos, anabolizantes e inibidores do metabolismo, substratos metabdlicos,
vitaminas
Item 19
Medicamentos, antiinflamatérios, antialérgicos, hipossensibilizantes e desintoxicantes.

Item 20

Medicamentos dermatoldgicos, oftalmoldgicos e otoldgicos.
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Item 50
Substancias e produtos correlatos destinados a defesa e & prote¢do da saude.
Notas explicativas

Incluem-se neste item as substancias e produtos n&o enquadrados nos itens 05.10 a 05.20, cujo
uso ou aplicagdo seja para fins analiticos ou de diagndsticos, ou estejam ligados a defesa e
protecéo da saude humana.

Por exemplo, estdo neste item os produtos utilizados em curativos, os produtos auxiliares da
cirurgia, exceto aparelhos incluidos no item 09.15, emplastos, preservativos, bolsas para agua e
gelo, produtos ortopédicos especiais, exceto os previstos no item 25.40, produtos empregados na
restauragdo Ossea, assentos para enfermos, produtos para higienizagdo de lentes de contato,
preparagdes reagentes, canula traquial, sonda vesical etc.

Incluem-se também neste item os produtos dietéticos, que sdo aqueles tecnicamente elaborados
para atenderem as necessidades dietéticas de pessoas em condi¢des fisioldgicas especiais, ndo
se confundindo, portanto, com os alimentos dietéticos, que sdo aqueles especificamente
elaborados para regimes especiais destinados a serem ingeridos por pessoas sas, e que se
incluem nos itens 29.50; 31.10 ; 32.10 e 32.20; 33.10 e 33.20 e 35.20.

Excluem-se também deste item os aparelhos o6ticos e de acustica médica e os aparelhos
odontolégicos e veterinarios que se incluem no item 09.15

Item 60
Medicamentos homeopaticos.

Item 70
Medicamentos para uso veterinario.

Item 80

Produtos utilizados especificamente em tratamento odontoldgico.
Item 90
Membros e o6rgdos artificiais, muletas e produtos similares.
Notas explicativas

Incluem-se neste item os artigos do tipo agulhas e bengalas para cegos, almofadas para muleta
etc.
Excluem-se deste item as cadeiras de rodas, incluidas no item 07.45.
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