Resolugdao n° 70

Consulta Publica n° 46, de 17 de agosto de 2006. Publicada no DOU de 18/08/2006 -
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Assunto: Consulta Pablica n° 46, de 17 de agosto de 2006. Publicada no DOU de
18/08/2006 - Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
Resolucao da ABPI n° 70

Acolhendo a recomendacao formulada pela comissao de Marcas, em 27 de agosto de 2006 o
Conselho Diretor da ABPI aprovou a presente resolugdao. Encaminhada em 14 de setembro
de 2006 para Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Geréncia Geral de
Medicamentos Genéricos.

A ABPI - Associacao Brasileira da Propriedade Intelectual, em sua fungdo de estudar todos os aspectos
legais que afetam os direitos de propriedade intelectual no Brasil, por meio de sua Comissao de
Marcas, debrucou-se sobre a Consulta Publica da ANVISA de n° 46 de 17 de agosto de 2006, levada a
efeito pelo seu Diretor-Presidente Dirceu Raposo de Mello, e assim se pronuncia a respeito:

e 1. A Resolugdo, submetida a Consulta Publica, tem como objetivo estabelecer a
obrigatoriedade do uso de marca depositada ou registrada de terceiro, identificada na
Resolucdo como “nome comercial do medicamento de referéncia”, por todos os laboratorios
autorizados a comercializar medicamentos Genéricos.

2. Por definicdo o nome comercial de referéncia é a marca de titularidade do laboratério que
fabrica e comercializa o produto de referéncia, ressaltando-se que a protecdo a marca esta
devidamente prevista em lei ordinaria, in verbis:

® Lein®9.279/1996

"Art. 129. A propriedade da marca adquire-se pelo registro validamente expedido, conforme
as disposicoes desta Lei, sendo assegurado ao titular seu uso exclusivo em todo o territdrio

nacional, observado quanto as marcas coletivas e de certificacdo o disposto nos arts. 147 e

148."

(Grifamos)

3. O corolario da protecdo conferida pela propriedade sobre as marcas é a exclusividade de
uso. Portanto, qualquer norma que vise limitar, alterar ou extinguir este direito deve emanar
de legislacdo ordinaria, tendo em vista que, segundo o principio da reserva legal, ninguém
esta obrigado a fazer ou deixar de fazer coisa alguma, sendo em virtude de lei.

4. Assim, o titular de marca somente pode ser obrigado a suportar o uso do seu sinal
distintivo por terceiros se previsto em lei.



5. O uso exclusivo ndo so6 esta garantido em lei federal como decorréncia do direito de
propriedade expressamente atribuido, mas emana, principalmente, da Constituicdo Federal,
como garantia individual, expressa no artigo 59, XXIX:

e Constituicao Federal

"Art. 5.9 Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se
aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes
de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;”

(Grifamos)

6. Mesmo que, ao arrepio da hierarquia das normas legais, se equiparasse uma resolugdo a lei
ordinaria, ainda assim, aquela teria que se submeter ao principio constitucional que assegura
a propriedade das marcas e seu conseqliente uso exclusivo. Caso contrario, a norma seria
manifestamente inconstitucional.

7. Além da inconstitucionalidade e ilegalidades apontadas, a proposta de Resolugdo objeto da
Consulta Publica n°® 46 da ANVISA também conflita com normas penais existentes, pois ao
determinar que:

e "5.7. O layout das embalagens secundarias dos medicamentos genéricos devera contemplar o
nome comercial do medicamento de referéncia indicado pela ANVISA, acompanhado da
expressdo ‘medicamento de referéncia.”

a Resolucao exige o uso de marca, por terceiro, sem autorizagdo do legitimo titular
-proprietario da marca de referéncia — obrigando a terceiro que este pratique ato tipificado
como crime no Cddigo Penal e na Lei da Propriedade Industrial.

8. A fungdo da marca é identificar o produto, in casu, o medicamento de referéncia, bem como
sua origem, distinguindo-o dos demais produtos concorrentes — quer sejam idénticos,
semelhantes ou afins — existentes no mercado, sendo a marca o inequivoco elo entre o
consumidor e o fabricante do medicamento de referéncia. Ndo é por outro motivo que a Lei da
Propriedade Industrial, além da exclusividade, atribui ao titular do registro o direito de zelar
pela integridade e reputacdao da marca por ele acobertada:

Lei n© 9.279/1996
“Art. 130. Ao titular da marca ou ao depositante é ainda assegurado o direito de:

I - ceder seu registro ou pedido de registro;



II - licenciar seu uso;

III - zelar pela sua integridade material ou reputagao.”

9. Se aprovada a Resolugdo sob consulta e determinada a obrigacdo de se usar a marca do produto de
referéncia em produtos concorrentes, eliminar-se-a a principal funcdo desta marca que €, justamente,
identificar e distinguir um determinado produto dos demais existentes no mercado. Tal norma,
portanto, equivale a expropriacdo da marca que deixara de ser de uso exclusivo do seu titular para ser
de uso obrigatério e generalizado por todos os fabricantes de produtos concorrentes.

10. Em sendo aplicada a Resolugdo submetida a consulta, a marca do produto de referéncia deixara
de ser MARCA, tal como definido na legislagao pertinente, violando os legitimos direitos de seu titular,
transformando-se na denominagdo comum de uma categoria de medicamento. Além disso, é de
ressaltar que a norma pretendida tem carater gritantemente perverso, na medida em que, repita-se,
induz a pratica de ato tipificado como crime na legislagdo marcaria.

Em conclusdo, a ABPI - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA PROPRIEDADE INTELECTUAL, apds analisar o
tema no seio da sua Comissdo de Marcas, declara seu entendimento no sentido de que a Resolugao
proposta ndo pode ser aprovada por contrariar a legislacdo relevante e violar a Constituicdo Federal.
Assim sendo, a ABPI firma o presente parecer para recomendar a observancia dos direitos dos
legitimos titulares de marcas de produtos de referéncia, com a ndo adocdo da Resolugdo da ANVISA
aqui examinada.
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