Coluna legal

Segundo noticia veiculada em seu
site em 24 de setembro de 2010, a
Anvisa firmou um acordo para troca
de informagdes com o FDA (Food and
Drug Administration), a agéncia regu-
latdria norte-americana. Essa parceria
envolve trés areas distintas. A primeira
& relativa ao registro de medicamen-
tos, equipamentos e produtos médi-
cos, gue ira facilitar ndo so¢ a liberagdo
de venda dos produtos, como evitar o
retrabalho de ambas as agéncias na
andlise da documentag@o das empre-
sas. A segunda diz respeito ao reco-
nhecimento das inspecgOes realizadas
pelas duas agéncias, 0 que ira evitar
que elas tenham de deslocar técnicos
para o exterior para certificar fabricas
de medicamentos e de produtos que
ja tenham sido certificadas por uma
delas. A terceira e Ultima area englo-
bada pelo acordo € a de pds-comer-
cializac@o de produtos, o que facllitarg,

Anvisa

por exemplo, que medicamentos gue
tenham sido suspensos em um dos
dois paises possam ser imediatamente
recolhidos no outro. Mas, se o acordo
firmado entre Anvisa e FDA trata ape-
nas dessas trés areas, o que ele teria a
ver com as marcas de medicamentos?

Como se sabe, depois de sete lon-
gos anos, em 14 de julho de 2010, a
Anvisa publicou a Consulta Publica

Depois de sete longos
anos, a Anvisa publicou,
em 14 de julho de 2010,

a Consuita Publica
(CP) n° 72/2010 sobre
a formacao dos nomes

comerciais (marcas)

de medicamentos.

FDA

(CP) n° 72/2010 sobre a formagéo dos
nomes comerciais (marcas) de medi-
camentos, e a resolugdo que resulta-
ra dessa CP revogara as polémicas e
insuficientes normas em vigor desde
2003, estabelecidas pelo item 3 da
RDC 333/03. O que talvez seja novida-
de para alguns & que, coincidentemen-
te, o FDA também esta em processo
de atualizacgio de suas diretrizes sobre
a formagao dos nomes, rotulagem e
embalagem de medicamentos, no in-
tuito de reduzir erros de medicagéo’.
Assim sendo, em vista dessa opor-
tunidade, nada mais légico do que
avaliar a possibilidade de ampliagdo
do acordo em questdo de modo que
as discussdes e experiéncias dos dois
orgaos em relagdo ao assunto sejam
incluidas como uma quarta drea de
troca de informagdes. Considerando
o conhecimento ja acumulado pelo
FDA no campo das marcas, a Anvisa,
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certamente, teria muito a lucrar com um
possivel intercdmbio sobre o assunto.
De qualguer modo, independen-
temente da inclusdo ou ndo dessa
quarta drea no acordo, a experiéncia
norte-americana sobre a questdo das
marcas deve ser aproveitada pela
Anvisa. Nesse sentido, a Agéncia,
preferencialmente com a participagéo
de advogados da area de marcas,
agentes de propriedade industrial, pro-
fissionais da area regulatdria e, espe-
cialmente, do INPI, poderia criar um
programa de analise computadorizada
para identificar marcas com seme-
lhangas grafica e fonética, similar ao
Phonetic and Orthographic Computer
Analysis (POCA) System, utilizado pelo
FDA; formular testes para simular o
pedido dos medicamentos por escrito
ou verbalmente, tanto pessoalmente,
no balcdo da farmacia, como por te-
lefone; organizar grupos de discussao
formados por especialistas em Marcas

O importante é que
agora ja existe um
acordo entre Anvisa
e FDA para troca de
informacdes, e isso
abre um leque de
possibilidades para
ambos os lados, o
que inclui a questao
das marcas de
medicamentos.

de Medicamentos e em Vigilancia
Sanitaria; e, se necessario, elaborar
quaisquer outros tipos de avaliagao de
erros de medicagdo ou de produtos
que possam complementar os testes
elencados anteriormente.

Seja como for, 0 mais importante
€ gue agora ja existe um acordo entre
Anvisa e FDA para troca de informa-
¢bes, e isso abre um leque de possi-
bilidades para ambos os lados, o que
inclui a questao das marcas de medi-
camentos. Assim, se mais esse passo
positivo for dado e se houver uma inte-
racao efetiva entre a Agéncia, profissio-
nais das areas de Marcas e Regulatdria
e INPI, isso, certamente, refletirda na
qualidade das normas sobre os nomes,
comerciais de medicamentos, que, em
breve, serao instituidas pela Anvisa. @
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1. Era esperado que uma minuta das novas diretri-
zes do FDA fosse publicada até 30 de setembro de
2010, mas até 25 de outubro essa publicagao ainda



