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1. Relatorio

Trata de recurso administrativo interposto pelo Laboratorio Catarinense Ltda. em
face de decisdo da Geréncia-Geral de Recursos - GGREC de Negar Provimento ao recurso n®
1770156/16-2, conforme Aresto n® 1.416, publicado em 04/03/2021, contra o indeferimento do
pedido de Alteracao de nome Comercial do produto Phytovein (Aesculus Hippocastanum L,
Capsula) para Fitovein, protocolizado sob expediente n® 1357065/16-0 em 14/03/2016, tendo
como unico motivo o fato do produto ser comercializado, contrariando o paragrafo unico do art.
9° do Decreto 8.077/2013 que, segundo o entendimento da area técnica reiterado pela 22
instancia, sé permite a mudanca de nome antes da comercializagao do produto.

A empresa alegou que a RDC 59/2014 permite a alteragdo do nome comercial
do produto e atende a finalidade do artigo 5° da Lei 6.360/1976. Ela afirmou que ndo havera
alteracao na formulacdo do medicamento, e que a alteracdo do nome garantira e promovera a
saude da populacéo, pois trara mais clareza ao consumidor, conforme o Cédigo de Defesa
do Consumidor. Que a mudanca objetiva evitar que a grafia atual no idioma grego induza o
consumidor a erro. Que visa também refletir a pronuncia correta, ja que, muitas vezes, os
consumidores e atendentes de farmacias e drogarias ao redor do pais ndo tém conhecimento
de que "PH" se pronuncia com o som de "F", pronunciando o nome do produto de forma
equivocada, o que prejudica a identificacdo e dispensacdo do produto. Que tal confusao
acarreta dificuldades na comercializacdo do medicamento Phytovein, ja& que o produto, por
vezes, € buscado pelos consumidores e atendentes de farmacia pelo nome “Pitovein”,
“Pytovein”, “Fytovein”, “Fitovein”.

A recorrente apresentou um Plano de Publicidade Ostensiva e, em caso de
deferimento, informou que promovera o esgotamento de estoque em curto prazo, trazendo
informacao adequada e clara aos consumidores dos medicamentos ja fabricados sob o0 nome


http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=229404&vProcesso=25351165531200268

anterior. Como fundamento adicional para o provimento do recurso, no que se refere aos
aspectos marcarios relevantes (art. 3° da OS n® 43/2017), a recorrente realizou pesquisa no
POCA (Phonetic and Orthographic Computer Analysis), em 02/02/2021, com o termo
pesquisado “FITOVEIN”, verificando ndo haver colidéncia significativa do nome. Além disso, a
recorrente relatou que o INPI concedeu a marca nominativa para o “Fitovein” ao Laboratério
Catarinense desde 25/02/2014, conforme espelho da pagina enviado. Também, a recorrente
argumentou que a ANVISA deferiu outras alteragdes de nome comercial de medicamento ja
comercializado, citando como exemplo o medicamento BUSCOPAN PLUS, Registro n?®
103670096, passando a possuir novo nome comercial de BUSCOPAN DUO, sem alteragao de
sua formulagéo.

A recorrente entende que os fundamentos do pedido estdo embasados nos art.
7°,19 e 21 da RDC n® 59/2014:

Art. 7°: “o nome comercial deve, preferencialmente, ser
composto por uma unica palavra e sua pronuncia pretendida
no idioma portugués deve guardar relagdo direta com sua
grafia’;

Art. 19: “E responsabilidade do titular do registro sanitério dar
ampla publicidade a qualquer alteracgdo de nome do
medicamento ou seu complemento, decorrente do disposto
nesta resolucgo”.

Art. 21: “é facultado ao titular de registro sanitario, a qualquer
tempo, solicitar a alteragdo de nome de medicamento de sua
propriedade com vistas a adequacdo aos termos deste
regulamento”. (grifo dado)

Por fim, a recorrente alegou que a alteragdo do nome comercial visa a permitir ao
consumidor uma informagao adequada e clara e que a decisao proferida é contraditéria e nao
se atentou a finalidade proposta pela empresa, apenas se apegou a literalidade do Decreto n®
8.077/13, afastando-se da protegdo ao consumidor e, portanto, da finalidade administrativa
consoante no art. 29, Lei 9.784/1999, de modo que pede o provimento do recurso com a
aprovacao da alteracdo do nome do produto.

2. Analise

Em sua fundamentacao exposta no VOTO N¢
430/2020/CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, a GGREC reiterou as razdes de nao retratacdo do
indeferimento do pedido de Alteracdo de nome Comercial do produto Phytovein para Fitovein
pela area técnica afirmando que:

"E inegdvel que é permitido ao titular de registro sanitdrio solicitar a
alteracdo do nome comercial de medicamento de sua propriedade,
conforme disposto no art. 21 da RDC n® 59/2014, a qual dispée sobre 0s
nomes dos medicamentos, seus complementos e a formacdo de familias
de medicamentos.

Registre-se que a edicdo da referida RDC decorreu da necessidade de



minimizar a ocorréncia de situacées que podem induzir o consumidor ao
erro de medicacdo ou interpretagcdo falsa, estando alinhada as maximas
do direito sanitario: supremacia do interesse publico, direito a saude e
direito a informag&o do consumidor.
Contudo, essa norma deve ser interpretada a luz de outras legislagées, a
exemplo dos seguintes dispositivos:

Lei 6.360/1976
Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes,
designacoes, rotulos ou embalagens que induzam a erro.

Decreto 8.077/2013

Art. 92 Os produtos de que trata este Decreto ndo poderdo ter nome ou
designacdo que induza a erro quanto a sua composicdo, finalidade,
indicacdo, aplicacdo, modo de usar e procedéncia.

Pardgrafo unico. E permitida a mudanca de nome de produto
registrado antes de sua comercializacdo, quando solicitada pela
empresa.

Dessa forma, por meio de uma intepretacdo resumida e sistematica,
infere-se que a troca de nomes comerciais de medicamento é permitida,
excepcionalmente, em casos de potencial risco sanitario e desde que o

medicamento ndo tenha sido comercializado.

Além disso, a GGREC informou que, em pesquisa ao sistema DATAVISA,
verificou-se que, desde 2014, foram protocolados dezenas de pedidos de alteracdo de nome
comercial, sendo 13 (ireze) solicitagbes sob o cédigo de assunto 1790, referente a
medicamentos fitoterapicos. Que em anadlise das decisGes proferidas, nao se verificaram
pareceres favoraveis a mudanga de nome comercial a solicitantes que ja haviam
comercializado os medicamentos antes da submissdo de pedido de alteragdo do nome
comercial.

Em relacdo a alteracdo do nome comercial do medicamento “Buscopan Plus”
para “Buscoduo”, a GGREC informou que a modificagdo se deu em razdo de determinacgéo da
area técnica, na qual entendeu que o nome Buscopan Plus (butilbrometo de escopolamina +
paracetamol) acarretava erro e confusdo ao usuario, por transmitir a mensagem de
composi¢ao similar ao medicamento Buscopan Composto (butilbrometo de escopolamina +
dipirona sodica), esclarecendo que a empresa ndo poderia utilizar o nome para duas
associacoes diferentes, fundamentada no §3¢, art. 6° do decreto n®. 79.094/1977, vigente a
época.

Além disso, afirmou que € de conhecimento geral da imprescindibilidade do
encaminhamento da “Declaracdo de ndo comercializacdo do produto” para o peticionamento
de Alteracdo de nome comercial, em consonancia com a relacdo de documentos disponivel
no sitio eletrénico da Anvisa.

Por fim, concluiu que nédo houve erro técnico na decisao proferida pela area
técnica e que a argumentacdo apresentada pela recorrente ndo possui amparo legal, nao
merecendo ser acolhido o recurso entao analisado.

Como destacado pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC em seu voto,
apenas é legitima a atividade da Administracdo Publica que for pautada no estrito



cumprimento da norma. Consequentemente, a Agéncia, ao analisar suas demandas e proferir
as respectivas decisdes, deve sujeitar-se aos dispositivos constitucionais
e infraconstitucionais.

Nessa esteira, o paragrafo unico do art. 9° do Decreto n® 8.077/2013 permite
expressamente a mudanga de nome de produto registrado antes de sua comercializagéo.
Entretanto, o Decreto ndo estabelece proibicdo de tal alteragcdo em caso contrario, ou seja,
apo6s a comercializacdo do produto. Tal omissdo poderia levar a interpretacdo adotada pela
area técnica e corroborada pela GGREC, ndo fosse a Resolugdo - RDC n® 59, de 10 de
outubro de 2014, que, ao dispor sobre os nomes dos medicamentos, seus complementos e a
formacéo de familias de medicamentos, tema no qual se insere o presente caso, estabelece:

Art. 21. E facultado ao titular de registro sanitario, a qualquer tempo,
solicitar a alteragdo de nome de medicamento de sua propriedade, com
vistas a adequacgéo aos termos deste regulamento.

Portanto, com base na referida norma, é permitida a alteracao de nome
comercial a QUALQUER TEMPO, A PEDIDO DO TITULAR DE REGISTRO, com uma
condicao: para adequacao aos critérios da RDC.

Nessa baila, a RDC n® 59/2014 também estabelece que:

Art. 7° O nome de medicamento deve, preferencialmente, ser composto
por uma unica palavrae sua pronuncia pretendida no idioma
portugués deve guardar relacao direta com sua grafia.

Paragrafo unico. O nome pretendido deve guardar suficiente distingcdo
gréfica e fonética em relacdo as designacgbes de outros medicamentos ja
registrados.

(...) )

Art. 19. E responsabilidade do titular do registro sanitario dar ampla
publicidade a qualquer alteragdo de nome do medicamento ou seu
complemento, decorrente do disposto nesta resolucgao.

Ante o0 exposto, guarda razao a recorrente quando alega que "€ inaplicavel ao
caso o disposto no paragrafo unico do artigo 92 do Decreto n° 8.077 de 2013, isso porque a
alteragdo do nome comercial do produto fabricado pela Recorrente tem por fundamento norma
editada pela ANVISA no ano de 2014, com a finalidade de adequacdo dos nomes de
medicamentos para facilitar a compreensdo do consumidor, minimizando assim possiveis
confusées ou indugdes a erro." Que nesse caso, "ndo se justifica a exigéncia de declaracdo de
ndo comercializagdo do produto, ja que a adequagdo do nome comercial de medicamentos
com base na RDC n® 59/2014, pressuplbe justamente que esses medicamentos ja se
encontrem no mercado e a adequagdo de seu nome seja realizada para facilitagdo da
compreensdo pelo homem médico".

A empresa recorre ao Art. 7° da RDC n® 59/2014 para alterar a grafia em grego
de Phytovein para a grafia em portugués Fitovein para alegar que ao seu caso nao se aplica a
exigéncia da Declaracao de Nao Comercializagao, mas tdo somente a exigéncia de prazo para
esgotamento de estoque na forma do artigo 76, da RDC n? 71/2009:

Art. 76. As alteragbes das informagbes dispostas na rotulagem
decorrentes de uma mudanga pds-registro devem ser disponibilizadas
concomitantemente a implementacdo da mudanca.



Considerando que o Decreto n® 8.077/2013 (Regulamenta as condi¢des para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976, e da outras providéncias) ndo proibe a alteracao de nome comercial,
conforme citado; que a prépria Resolucdo que regulamenta os nomes de medicamentos
autoriza, EXPRESSAMENTE, a alteracdo de nome comercial de medicamento a qualquer
tempo, sem restringir ao periodo anterior a comercializagdo, desde que para adequagao aos
seus termos; pressupondo que tal Resolucéo foi submetida a avaliagao juridica previamente
a sua publicacao estando em conformidade com a lei; esta Diretoria sentiu-se instigada a
questionar a area técnica acerca do caso em concreto, o que o fez por meio do DESPACHO N°?
1483/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1556013), € cito:

a) Essa area entende que € proibida a alteracdo de qualquer nome comercial
de medicamento ja comercializado por interesse do titular do registro? Por
qué?

b) No caso concreto, a éarea entende que a mudanca pretendida
de PHYTOVEIN para FITOVEIN se enquadraria no disposto no Art. 21 da
RDC n®59/20147 Por qué?

A Coordenacédo de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(CEBRES/GGMED) retornou a  diligéncia por meio do DESPACHO  N°
76/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (1565616).

Para o primeiro questionamento, a CBRES/GGMED respondeu que sim, "porque
conforme paragrafo unico do artigo 9° do Decreto n° 8.077/2013 s6 ha previsdo para a
mudanca de nome de produto registrado antes de sua comercializacdo.”

Em relacdo ao segundo questionamento, a CBRES respondeu que nao é
possivel a analise do pedido de alteragdo de nome comercial em tela, "porque no
entendimento desta Coordenacao, o termo "a qualquer tempo” citado na norma, se refere ao
fato de ndo haver um prazo determinado por ela para que a empresa solicite a alteragcdo, como
por vezes ocorre nos casos de novos regramentos. Tal previsdo ndo anula o que dispbe o
Decreto n° 8.077/2013 quanto a mudancga ocorrer antes da comercializacdo, ou seja, a partir da
vigéncia da norma, a empresa que identificasse a necessidade de mudanca de nome para
adequar ao que ali fora estabelecido, poderia solicitar a alteracdo a qualquer tempo, desde que
0 medicamento ndo estivesse sido comercializado."

Em que pese a posicao externada pela area técnica, esta ndo é aquela que este
relator toma como indubitavel quando se depara com a redagédo das normas que regulamentam
o tema. Pelo contrario, permanece o entendimento de que a intencdo da Agéncia, ao publicar
a RDC n® 59/2014, a luz do disposto no Decreto n® 8.077/2013, foi de regular a alteracdo de
nome comercial, A QUALQUER TEMPO, inclusive antes da comercializacdo, conforme
previsto no Decreto, com base em critérios de risco sanitario, considerando,
especialmente, a perspectiva do consumidor.

Exatamente com foco no risco sanitario, a area técnica determinou a mudanca de
nome comercial no caso exemplificado pela recorrente, 0 que demonstra que € legal e
oportuna a referida alteracdo apds a comercializacdo, a depender do motivo. A RDC n°
59/2014, por sua vez, é bem clara ao estabelecer que essa provocag¢ao nao € exclusiva da
Anvisa, mas também pode ser feita pelo titular do registro.

Em relacdo a auséncia de precedentes de pedidos de alteracdo de
nome comercial deferidos apds a comercializagdo do medicamento, este relator considera



que tal fato ndo deve cercear o debate, ainda mais porque pedidos ocorreram apés a edicao
da RDC n® 59/2014, demonstrando que ha espaco para discussao.

No que se refere a necessidade de apresentacdo da "Declaragdo de Nao
Comercializacdo" para o peticionamento de alteracdo de nome comercial, temos que a
empresa justificou a auséncia de tal documento com base no Art. 21 da RDC n® 59/2014, e o
check list, como por varias vezes destacado pela Dicol, ¢ um documento norteador que néo se
sobrepde as exigéncias dispostas na lei e normas especificas, valendo tal entendimento tanto
para o administrado quanto para o administrador.

No que tange ao nome proposto, Fitovein, observa-se que foneticamente é igual
a Phytovein, e que a grafia proposta guarda relagao direta com a pronuncia pretendida no
idioma portugués, conforme recomendacao da RDC n? 59/2014.

Quanto ao esgotamento de estoque, tal procedimento j& encontra-se previsto em
normas da Anvisa, inclusive no caso de alteracées pds-registro, como alteracdo de férmula,
sendo permitido o esgotamento de estoque em prazo determinado observadas as
adverténcias necessérias de rotulagem.

Complementarmente, esta Diretoria informa que consultou a Coordenacgédo de
Inspecgéo e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos - COIME/GIMED/GGFIS e a Geréncia de
Farmacovigilancia - GFARM/GGFIS (25351.922288/2021-59), as quais informaram que nao
foi localizado nenhum dossié de investigacao, tampouco notificagcdes de queixas técnicas no
Notivisa e de eventos adversos no VigiMed relacionados ao produto Phytovein
da empresa Laboratério Catarinense Ltda., indicando que as razées comerciais apresentadas
pela empresa ndo visam desassociar o produto do seu historico no mercado.

Por fim, recorro aqui as palavras da area técnica, segundo a qual "a edicdo da
referida RDC decorreu da necessidade de minimizar a ocorréncia de situacées que podem
induzir o consumidor ao erro de medicacao ou interpretacao falsa".

Desse modo, esta relatoria ndo vé nenhum impedimento técnico e legal para o
prosseguimento da analise do pedido da recorrente, nos termos da RDC n® 59/2014 e da
Orientacdo de Servico (OS) n® 43/2017 (Dispde sobre o detalhamento da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 59, de 10 de outubro de2014).

3. Voto

Ante o exposto, voto por CONHECER do recurso n® 1297509/21-8 e DAR-LHE
PARCIAL PROVIMENTO para determinar o retorno do processo a area técnica, para que

esta proceda a andlise do pedido de Alteracdo de nome Comercial do produto Phytovein, nos
termos da RDC n? 59/2014.

Adicionalmente, recomendo que a area técnica reavalie seu entendimento a luz
dos comandos normativos vigentes e, se for o caso, proceda as adequacdes regulamentares
gue se facam necessarias.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
31/08/2021, as 18:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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