Interfarma

Associacao da Induastria Farmaceéutica de Pesquisa

CONSULTA PUBLICA N° 72, DE 14 DE JULHO DE 2010

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que |he confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no
inciso V e nos §§ 19 e 39 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Portaria n©® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 15 de junho de 2010,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagédo:

Art. 19 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 30
(trinta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestOes relativas a proposta de
resolucdo que estabelece os critérios de aceitabilidade de nomes comerciais e
complementos diferenciais de medicamentos e da providéncias quanto a adequagdo de
nomes comerciais ja registrados, em Anexo.

Art. 20 Informar que a proposta de resolucdo esta disponivel na integra no sitio da Anvisa
na internet e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario
proprio, para um dos seguintes enderecos: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/GGMED, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050; ou para
o Fax: (61) 3462- 5674; ou para o e-mail: cp72.2010@anvisa.gov.br.

§1° A documentagdo objeto dessa Consulta Publica e o formulario para envio de
contribuicbes  permanecerdao a disposicdo dos interessados no  endereco
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuicGes recebidas serdao publicas e permanecerdao a disposicao de todos no
sitio da Anvisa na internet.

§3° As contribuicdes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou
recebidas fora do prazo nao serdo consideradas para efeitos de consolidacdo do texto final
da resolucdo.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
podera articularse com os o6rgdaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussoes
posteriores, visando a consolidacdo do texto final. Paragrafo Unico. A consolidacdo do
texto final da resolugdo e o Relatério de Analise de Contribuigdes serdao disponibilizados no
sitio da Anvisa na internet apds a deliberagdo da Diretoria Colegiada.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° , de de de 2010

Estabelece o0s critérios de aceitabilidade de
nomes comerciais e complementos diferenciais
de medicamentos e da providéncias quanto a
adequacdo de nomes comerciais ja registrados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do
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Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada
em de de 20__, adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 10, Os critérios para aceitacdo de nomes comerciais de medicamentos, bem como
complementos diferenciais, sao disciplinados pela presente resolugao.

Secao I
Objetivo

Art. 29, Esta resolucao disciplina a formagao dos nomes comerciais dos medicamentos,
visando a identificar, mitigar e eliminar o risco sanitario significativo associado a erros de
medicagdo decorrentes da adocdo de denominacdes semelhantes por medicamentos
distintos.

Secao II
Abrangéncia

Art. 3°. Os critérios estabelecidos nesta resolugdo sdo aplicaveis a todos os medicamentos
sujeitos a registro ou notificagao.

§10. As regras aqui apresentadas nao se aplicam aos medicamentos genéricos e
imunoterapicos, que devem utilizar a denominagdo comum do principio ativo.

§2°. O nome comercial, quando for o caso, devera atender ainda aos regramentos
especificos da categoria na qual se pretende registra-lo.

Secao III
Definigdes

Art. 49, S3o adotadas as seguintes definicdes:

I - Nome comercial de medicamento: designagdo adotada para diferencia-lo de outros da
mesma empresa ou de outras empresas, proposta pelo detentor do registro do produto
farmacéutico sob a qual o mesmo ¢é identificado, vendido e propagandeado;

IT - Componente identificador: é o farmaco, ou conjunto de farmacos numa associagao,
gue caracteriza aquele produto e é compartilhado por todos os componentes de uma
determinada familia de produtos;

III - Complemento diferencial de nome comercial: designacdo complementar ao nome
comercial de um medicamento que se pretende registrar, com funcdo de diferencia-lo de
outro produto ja registrado pela propria empresa e reduzir o risco de erros de medicagao;

IV - Familia de produtos: conjunto de medicamentos de uma mesma empresa, com
identidade de composicao e indicagdo terapéutica, agrupados por um nome comercial
comum e diferenciados por complementos individuais;

V - Semelhanga grafica: ocorre quando dois produtos, de uma mesma empresa ou nao,
apresentam nomes comerciais muito parecidos ao serem impressos ou quando sao
escritos, podendo gerar confusdo mutua e potencial erro de medicacgdo por troca;



Interfarma

Associacao da Induastria Farmaceéutica de Pesquisa

VI - Semelhanca fonética: ocorre quando dois produtos, de uma mesma empresa ou nao,
mostramse muito parecidos ao terem seus nomes comerciais pronunciados, podendo gerar
confusao mutua e potencial erro de medicagao por troca;

VII - Erro de medicacdo: qualquer evento evitavel que pode causar ou induzir ao uso
inapropriado de medicamento ou prejudicar o paciente enquanto o medicamento esta sob
controle do profissional de salde, paciente ou consumidor. Tais eventos podem estar
relacionados a pratica profissional, produtos de cuidado de salde, procedimentos e
sistemas, incluindo prescricdo, comunicagdo, etiquetacao, embalagem e nomenclatura,
aviamento, dispensacao, distribuicdo, administracdo, educagao, monitoramento e uso.

Art. 59, Considera-se que dois ou mais produtos de uma mesma empresa guardam
identidade de composicdo quando possuem os mesmos componentes identificadores em
sua formulagdo e mantem indicagOes terapéuticas comuns.

§ 19, Poderdo ser retirados, substituidos ou incluidos componentes de uma dada
formulacdo quando devidamente justificado em funcdao de aprimoramento no perfil
terapéutico do produto ou associagao.

§ 29. Os produtos que guardarem a devida identidade de formulacao poderdao constituir
uma familia de produtos e adotar o mesmo nome comercial.

§ 3°. Na hipotese do paragrafo anterior, cada produto da familia devera se distinguir de
outro por um complemento diferencial adequado.

§ 4°, Nos medicamentos que contiverem acido acetilsalicilico, paracetamol, ibuprofeno ou
dipirona, estes farmacos serdo obrigatoriamente considerados como parte do componente
identificador do produto.

§ 59. A substituicdo, acréscimo ou subtracdo de qualquer dos farmacos citados no
paragrafo anterior enseja a adocdao de um nome comercial distinto para o produto
resultante.

Secgao IV
Critérios para formacdo nomes comerciais

Art. 6°9. O nome comercial de um medicamento deve, preferencialmente, ser composto por
uma Unica palavra e guardar suficiente distingdo grafica (quando impresso ou escrito) e
fonética (quando pronunciado) em relacdo ao nome de medicamento ja existente no
mercado;

Paragrafo Unico. Podera ser utilizado o nome da empresa detentora do registro ou parte
deste como elemento distintivo nos nomes comerciais adotados por ela.

Art. 79, As vitaminas, minerais e/ou aminoacidos, isolados ou associados entre si, poderao
adotar, para seus componentes, os sindbnimos usuais utilizados na literatura técnica, desde
gue ndo exista controvérsia quanto a identidade do mesmo.

Art. 89. Os medicamentos fitoterapicos poderdo adotar um nome comercial, nome popular
ou sin6bnimo usual na literatura técnica, desde que ndo exista controvérsia quanto a
identidade do mesmo.

§ 19, Na falta de um nome popular ou sindnimo, podera ser adotada uma parte da
nomenclatura boténica associado ao nome da empresa.
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§ 29, Apds o nome comercial deve constar a nomenclatura botanica (género e espécie).

Art. 99, Os laboratorios oficiais, reconhecidos pelo Ministério da Saude, podem adotar o
nome do proprio laboratério ou outra marca de propriedade deste, antes do nome
comercial da substéncia ativa ou designagdo genérica.

Art. 10. E facultada a utilizacdo da denominagdo genérica, conforme a DCB ou, em sua
auséncia, a DCI, para designar os farmacos registrados nas seguintes categorias:

I. Produtos bioldgicos, obtidos por biotecnologia (exceto antibidticos e antifingicos);

II. Hemoderivados;

ITII. Solugdes parenterais de pequeno volume (SPPV) registradas como medicamento
especifico;

IV. SolucGes parenterais de grande volume (SPGV) unitarias isentas de farmacos,
registradas como medicamento especifico.

Art 11. O ‘Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise’ (CPHD) poderd adotar esta
designacao, precedida do nome ou logomarca da empresa, ou nome comercial definido
para o produto, se houver.

Art. 12. O nome comercial e/ou complemento diferencial ndo poderdao empregar, no todo
ou em parte:

I- A denominagdo genérica da substancia ativa conforme DCB, DCI, CAS ou sinonimias
destes adotadas para estes compostos;

II- Os radicais padronizados para as diferentes classes quimicas pela Organizacdao Mundial
da Salde;

III- Algarismos arabicos ou romanos, inclusive por extenso;
IV- Abreviaturas ou sequéncias aleatdrias de letras;
V- Palavras ou expressées em lingua estrangeira;

VI- Palavras de cunho ofensivo, vulgar ou com conotacdes pejorativas ou preconceituosas
de qualquer natureza;

VII- Nomes proprios de pessoas ou lugares;

VIII- Nomes de medicamentos que tiveram registro cancelado por qualquer motivo e com
composicdo distinta da nova pretensao da empresa;

IX- Designagdes que ndo correspondam a forma farmacéutica do produto em questdo;

X- Designacdo de substancia que ndo faca parte da composigdo do produto;

XI- Palavras ou expressoes que possam induzir ao entendimento de que o medicamento
seja indcuo, isento de efeitos colaterais, apresente menos efeitos colaterais ou possua

poténcia e qualidade superiores, propriedades especiais ndo comprovadas
apropriadamente, ou ainda que possam induzir a automedicacdo;
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XII- Expressbes que valorizem uma agao terapéutica, sem comprovacao mediante estudos
clinicos, e possam induzir o consumidor a entender que tal medicamento teria efeito
terapéutico superior a outro medicamento de igual composigao.

Art. 13. A aprovacgdo da propriedade intelectual sobre um determinado nome comercial por
parte da empresa interessada em utilizd-lo para designar seus produtos ndo isenta a
avaliagdo do risco sanitario do mesmo por parte da ANVISA.

Art. 14. A ANVISA, fundamentadamente, poderd recusar um nome comercial proposto
pela empresa interessada em funcdo do significativo risco sanitario e do potencial de
ocasionar erros de medicagao.

Art. 15. O nome comercial de produtos dispensados de prescricdio médica podera ser
esclarecedor quanto a indicacdo terapéutica pretendida, de forma a auxiliar o usuario na
escolha mais adequada ao seu caso.

Segao V
Critérios para utilizagdo de complementos diferenciais

Art. 16. Os complementos diferenciais dos nomes comerciais devem ser utilizados com o
objetivo de distinguir um dado produto de outro(s) produto(s) de composicdo igual ou
assemelhada ja registrado(s) pela mesma empresa, conforme caracteristicas particulares
do novo produto.

Art. 17. A empresa interessada devera, ao propor a utilizacdo de um determinado
complemento diferencial, justificar tecnicamente seu pleito, destacando como ele ajudara
na distincdo entre os produtos de uma mesma familia ou outros de denominagdo
assemelhada.

Paragrafo Unico. A ANVISA, antes de sua deliberagdo final, podera solicitar informagoes
adicionais para esclarecer a justificava da empresa.

Art. 18. Poderdao ser utilizados complementos diferenciais, desde que resguardadas a
identidade das composicGes e a indicagdo terapéutica principal, para distincdo de vias de
administracdo distinta, forma farmacéutica distinta, populacdo-alvo distinta, cinética de
liberagdo ou absorgdo distinta ou ainda outras situagbes, mediante justificativa
fundamentada.

Secgao VI
Submissao da proposta de nome comercial

Art. 19. A proposta de nome comercial devera ser apresentada no ato do peticionamento
de registro de medicamento ou solicitagdo de alteracdo de nome comercial, apresentada
no formato do Anexo I desta resolugao.

Art. 20. A ANVISA publicard e manterda atualizadas Orientagdes as Empresas sobre o
objeto da presente resolugdo, visando maior transparéncia e celeridade ao processo de
aprovacdo dos nomes comerciais.

Art. 21. A ANVISA divulgard em sua pagina eletronica na internet, listagem atualizada de
complementos diferenciais ja aprovados e situagdes definidas nas quais eles podem ser
empregados.

Secgao VII
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Da adequacdo dos nomes comerciais de produtos ja registrados
Art. 22. Os nomes comerciais deverao atender ao disposto nesta resolugcdo a partir da data
de sua publicacdo, sendo facultado ao titular do pedido de registro ainda em analise o
envio de nova proposta quando a apresentada descumprir os critérios estabelecidos.

Art. 23. A ANVISA podera, a qualguer tempo, exigir a alteracdo do nome comercial quando
identificado risco sanitario significativo de ocorréncia de erros de medicacao.

Paragrafo Unico. Nomes comerciais de produtos ja registrados e de uso consagrado ou
tradicional, quando ndo houver risco sanitario associado, poderdo ser mantidos.

Secao VIII
Disposigdes Finais

Art. 24. Os casos omissos nesta norma serdo avaliados pela area técnica competente,
ressalvado o direito de recurso do interessado a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 25. Revoga-se a Resolugao RDC n. 333, de 19 de novembro de 2003.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO I
Formulario de submissdo de proposta de nome comercial ou complemento diferencial.
Medicamento originario. Medicamento derivado.
Nome comercial registrado: Nome comercial proposto:
Composi¢ao (Quali/Quantitativa): Composi¢ao (Quali/Quantitativa):
Categoria Terapéutica: Categoria Terapéutica:
Indicagéao principal: Indicagéo principal:
Indicagéao secundaria (se houver): Indicagéao secundaria (se houver):
Forma Farmacéutica: Forma Farmacéutica:
Concentragéo: Concentragéo:
Via de administracdo: Via de administracéo:
Populagéo-alvo: Populagéo-alvo:
Requer prescrigéo? Requer prescrigéo?
[1sim[]néo [1sim[]nao
Depésito no INPI? Depésito no INPI?
[1sim[]nao [1sim[]nao
Data do depésito: Data do depésito:
Interacdes medicamentosas: Novas interagdes potenciais:
Sintomas de intoxicagao: Sintomas de intoxicagao distintos:
Cuidados de conservagao: Cuidados de conservagéo distintos:
Consideragbes de seguranca para populacdes | Consideracoes de segurancga distintivas:
especiais (criangas, gestantes, idosos,
cardio/hepatopatas ou outros):

Racional da proposta de inclusdo do produto na familia especificada::

Consideragdes em relagédo a seguranga do medicamento proposto na hipétese de troca eventual:
Argumentagao sobre como o complemento diferencial minimiza o risco de erro de medicagao:
Estratégia de diferenciacdo entre os produtos da familia, mediante rotulagem diferenciada (apresentar
modelos, guando for 0 caso)




