ABIAR

Associacao Brasileira da
Industria da Automedicagéo Responsavel

www.abiar.org.br

O Uso de Marcas
nos Medicamentos Isentos de Prescricao

Posicao da Associacao Brasileira da Industria da Automedicacdo Responsavel —
ABIAR

A ABIAR e a Automedicacdo Responsavel

A ABIAR representa os principais fabricantes brasileiros de medicamentos isentos de
prescricdo médica, de venda livre, que séo internacionalmente reconhecidos pela sigla
OTC (Over the Counter).

Além de buscar a criacdo de uma regulamentacao especifica para os OTC’s, a ABIAR tem o
compromisso de desenvolver uma cultura de automedicacdo responséavel, buscando
orientar as pessoas sobre a maneira correta de usar os medicamentos isentos de prescricdo
meédica para a venda e 0 uso.

O conceito de automedicacdo responsavel é reconhecido pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) e relaciona-se ao tratamento de sintomas e males menores, através do uso
adequado e moderado de medicamentos isentos de prescricdo médica. De acordo com a
OMS, a automedicacao responséavel pode:

“- ajudar a prevenir e tratar sintomas e distUrbios que ndo necessitam de
uma consulta médica;

- reduzir a crescente pressao sobre os sistemas de saude, para o alivio
de males menores, sobretudo quando os recursos humanos e -
financeiros forem limitados;

- aumentar a disponibilidade de cuidado com a saude para populacdes
que moram em areas rurais ou remotas, onde o0 acesso aos servicos meédicos
pode ser dificil.”*

% In “Expert Committee on National Drug Policies”. World Health Organization. July, 1995.
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A automedicacéo pode ser definida “responsavel” quando for praticada respeitando certas
regras (as “4 Regras de Ouro”), que permitam trazer todos os beneficios desta pratica,
evitando todos os riscos.

A automedicacédo é responsavel quando a pessoa:

1. Cuida sozinha somente de pequenos males ou sintomas menores, facilmente
reconheciveis;

2. Escolhe somente medicamentos isentos de prescricdo médica, com a ajuda de
um farmacéutico, quando possivel;

3. Lé sempre as informac¢des da rotulagem do produto, antes de toméa-lo;

4. Para de tomar o medicamento e consulta um médico se os sintomas persistirem
ap6s um prazo razoével.

O Valor das Marcas

As Marcas (Trademarks) sdo elementos de importancia crescente na sociedade moderna. O
valor que as marcas assumem na consideracdo dos consumidores é inegavel , pois elas
ajudam os mesmos a reconhecerem os produtos como provenientes de uma fonte conhecida
e de confianca. De fato, quando fazem as préprias escolhas, os consumidores usam critérios
que podem ajudéa-los a escolher entre uma ampla variedade de produtos oferecidos. As
marcas sdo um elemento de importancia fundamental neste processo. O consumidor,
reconhecendo uma certa marca, reconhece, no mesmo instante, as caracteristicas do
produto, associando a mesma com o nome e a reputacdo do produtor. A importancia desta
associacdo é evidente, ao considerar que ela fornece ao consumidor a “chave” do acesso ao
produto, permitindo-lhe a identificacdo das caracteristicas positivas ou negativas do mesmo.

Consequentemente, a seguranca do consumidor é intensificada através do uso das marcas.
Reconhecendo a origem do produto, o consumidor pode supor a qualidade do mesmo, um
fato impossivel se ele comprar um produto de origem desconhecida. A seguranca é refletida
pelo fato da comunicacdo ser melhorada. O consumidor conhece exatamente o que ele esta
comprando e de onde o produto vem: ele estard em condicdo de identificar o produto
quando estiver falando com outras pessoas, por exemplo, um médico, reduzindo, portanto,
a possibilidade de erros.

O valor das marcas é reconhecido pela legislacdo em muitos paises. De fato, para
encorajar e recompensar os investimentos na criacdo e manutencdo de marcas, a legislacdo
da maioria dos paises permite aos produtores o registro de marcas. As marcas podem assim
durar indefinidamente e permitir a empresa titular (e ao consumidor) identificar bens
colocados no mercado. O titular, além disso, tem interesse em preservar qualquer aspecto
positivo ligado a uma marca e, conseqientemente, a ndo diminuir a qualidade do produto.
As mesmas vantagens oferecidas pelas marcas ao mercado geral podem ser encontradas no
setor de medicamentos isentos de prescri¢cdo, onde é o consumidor que escolhe o
produto. Na verdade, embora os consumidores procurem marcas em todos 0os segmentos do
mercado, a necessidade da garantia oferecida pelas marcas encontra-se muito evidente no
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setor de medicamentos de venda livre. Encontrar o produto certo é muito importante
quando se trata de solucionar um problema de salde, raz&o pela qual as expectativas
relacionadas a qualidade e seguranca sdo maiores.

Por esta razdo, a industria de medicamentos isentos de prescricdo, esses produtos cuja
funcdo é permitir ao consumidor a pratica da automedicacado responsavel, tem interesse em
usar as marcas referentes aos mesmos, de acordo com um conceito recentemente
desenvolvido em outros paises, o chamado “umbrella branding” (uso de “marcas guarda-
chuva™), que significa utilizar a mesma marca para medicamentos cujo principal
componente ativo € mantido mas ao qual sdo associados outros componentes
ativos também de venda isenta de prescricéo.

A ABIAR, portanto, preparou este position paper, com o qual pretende explicar as
implicacdes e as perspectivas da aplicacdo de marcas guarda-chuva aos medicamentos
isentos de prescricdo, assim como comentar sobre as vantagens e os possiveis
inconvenientes deste uso.

O Papel da Autoridade Regulatéria

O papel fundamental da autoridade regulatéria é avaliar os medicamentos com base em trés
critérios: qualidade, seguranca e eficicia. A escolha do nome da marca néo afeta a
qualidade e/ou eficidcia do medicamento e em principio, s6 viola a seguranca em
circunstancias excepcionais.

Com relacdo ao uso do nome de marca, a inddstria e as autoridades regulatérias
compartilham um objetivo comum: a promoc¢ado do uso correto e seguro do medicamento. A
ABIAR admite que a seguranca no uso dos medicamentos é um aspecto primordial no
processo de avaliacdo do nome da marca. Contudo, a ABIAR acredita que ndo existem
evidéncias até o presente momento, de que a liberdade de escolha de um nome de marca
em particular pelo fabricante, coloque em risco a seguranca do consumidor se for feito o uso
correto do medicamento.

Quando uma autoridade regulatéria declara que um determinado nome de marca pode gerar
um mal-entendido e, eventualmente, provocar um risco quantificavel ou previsivel de dano
ao consumidor, entdo, em principio, justifica-se uma abordagem ou acéo cautelosa. Isto é
importante tanto para o fabricante quanto para o profissional de saude / consumidor /
usuario.

Condicdes Normais de Uso

Na opinido da ABIAR, n&o é razoavel considerar, nem prever com precisdo, as circunstancias
anormais nas quais um produto poderia vir a ser usado de forma errada. Também néo
existe comprovacado de que um nome de marca, por si sO, possa levar ao uso indevido do
produto. A ABIAR considera, portanto, que esta nas méaos da autoridade regulatoéria,
demonstrar que existe o risco de confusdo que poderia levar a um risco previsivel de dano
ao paciente, sob as condi¢des normais de uso do produto.
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Utilidade das Marcas “Guarda-Chuva”

O uso das marcas guarda-chuva pode oferecer inUmeros beneficios préaticos aos
consumidores. Entre eles, cabe ressaltar a facil identificacdo dos produtos, redu¢ao no custo
dos mesmos e acima de tudo, a seguranca da marca. A ABIAR acredita que quando um
nome de marca lancado por uma empresa € aceito, presume-se sua aceitacdo com base
nos seguintes argumentos:

1. F&cil identificacdo: A marca permite identificacdo e diferenciacdo de um produto
pelo consumidor, isto é, ela traz consigo a informacéo confiavel que o consumidor
necessita para selecionar produtos de forma eficaz.

Este fato evidencia-se particularmente no caso de marcas guarda-chuva, quando um
nome de marca permite que os consumidores identifiqguem uma linha completa de
produtos que eles conhecem e nos quais confiam, e entdo escolhem dentre eles, o
mais apropriado para a necessidade do momento. Este processo acelera a escolha
final do consumidor, ja que facilita a identificacdo de novos produtos afiliados com os
produtos que ja conhecem.

As marcas guarda-chuva sao, portanto, de grande valia na decisdo de compra pelo
consumidor.

Pode ser dificil para um consumidor identificar a origem de um produto sem as
marcas guarda-chuva. Para ele, € muito mais simples analisar alguns nomes de
marcas do que comparar ingredientes e nomes de fabricantes ou distribuidores. E
claro que informac¢des adequadas sobre cada produto devem ser sempre fornecidas
para assegurar o uso correto do medicamento.

2. Reducédo de Custo: Uma marca guarda-chuva é o método mais eficaz e econémico
para uma companhia introduzir um novo produto no mercado. Os fabricantes
investem somas consideréaveis na divulgac¢do da seguranca, eficacia e qualidade de
um produto. Além disso, também investem no desenvolvimento dos produtos e nas
operacdes de fabricacdo para garantir que tais declara¢des sejam confirmadas na
pratica. Assim, os nomes de marca simbolizam a qualidade que os consumidores
tém o direito de esperar dos produtos.

O lancamento de novos produtos com nomes diferentes ndo somente aumenta os
custos, reduzindo a competicdo e aumentando os pre¢cos ao consumidor, mas
também reduz a variedade de produtos colocados no mercado, reduzindo assim as
op¢des de escolha do consumidor.

3. Seguranca: A comunicacdo entre médicos e pacientes se torna mais facil com as
marcas guarda-chuva. Se o consumidor tiver que memorizar um grande niamero de
diferentes produtos, podera ser muito mais dificil para ele lembrar dos seus nomes.
Portanto, o uso de marcas guarda-chuva melhorara a comunicac¢ao entre médicos,
farmacéuticos e as pessoas de um modo geral, estabelecendo credibilidade e
reputacdo de qualidade entre a empresa/marca de um lado e médicos/farmacéuticos
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e pacientes/consumidores do outro. Dessa forma, a seguranca relativa ao uso do
produto correto estaria garantida.

Preocupacdes Relativas as Marcas Guarda-Chuva

Objecbes classicas as marcas guarda-chuva referem-se ao entendimento por parte do
consumidor. As marcas guarda-chuva poderiam prejudicar a capacidade de
entendimento em relacdo a composicdo de um medicamento e desta forma resultar no
uso de um produto com principio ativo diferente daquele que necessita. E, portanto,
uma questao relacionada a seguranca do produto; neste caso, eficicia e qualidade ndo
séo relevantes.

N&o existem evidéncias de que as marcas guarda-chuva poderiam induzir ao
erro. Primeiramente, os fabricantes de medicamentos sem prescricdo médica
identificam toda e qualquer diferenca entre os produtos medicinais que comercializam;
em segundo lugar, normalmente, as pessoas conseguem discernir entre dois ou mais
medicamentos da mesma marca, mas que sejam claramente identificados.

Os consumidores entendem as diferencas entre os produtos que eles querem comprar.

Nomes de Marcas Associados a outros Aspectos Diferenciais

Ao promover uma marca em particular, os fabricantes levam em conta o fato de que o
conhecimento sobre o medicamento de marca néo € estabelecido apenas pelo nome.
Um medicamento tem associado a ele, invariavelmente, diversos aspectos, tais como
tamanho, forma, formulac¢do, simbolos, etc.

Além disso, os medicamentos disponiveis em suas embalagens originais tém uma
roupagem devido a sua embalagem e rotulagem. Assim sendo, qualquer avaliacdo da
possibilidade de confusdo decorrente de um nome de marca deve incluir também, o
aspecto geral e o teor do medicamento em sua apresentacao.

Assim, no caso de um medicamento que sé pode ser vendido mediante prescricdo
meédica, de um modo geral, é dada ampla oportunidade para veiculacdo de correta
informacdo e monitoramento do uso do medicamento devido a oportunidade do médico
aconselhar e do farmacéutico orientar.

No caso de medicamentos sem prescricdo médica, tais aspectos sdo particularmente
importantes e devem ser avaliados para se julgar até que ponto seria razoavel
pensarmos na probabilidade de o paciente se confundir com um nome de marca. N&o ha
indicios de que os consumidores ndo sejam capazes de entender que diferentes produtos
medicinais podem ser encontrados com um Unico nome de marca.

As seguintes caracteristicas distintivas devem ser suficientes para evitar confusao:

0 Forma;
Ui Projeto béasico da embalagem;
i Cor;
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Ui Uso apropriado de sufixos ou prefixos, assim como sub-marcas;
Ui Rotulagem, que deve ser apresentada proeminentemente.. Ex. “Marca Z/ Tosse” e
“Marca Z/ Resfriado”

Além disso, até onde os consumidores estdo envolvidos, o argumento apresentado pela
Comissédo Européia em seu Fourth Report on Competition Policy (pag 68-70) pode
ser facilmente aplicado as marcas guarda-chuva.

“ Os consumidores ndo seriam induzidos ao erro no que tange a qualidade ou origem
dos produtos vendidos sob a mesma marca registrada em um unico mercado, a
menos que um fornecedor deixasse de indicar a origem do produto ou sua
composicdo.”

Criando um Ambiente Regulatdrio Apropriado para Marcas Registradas

Foi sugerido que pode haver confusdo quando um nome de produto proposto utiliza um
nome de marca associado a outro produto ja licenciado. O argumento € de que 0s
consumidores poderiam adquirir o novo produto acreditando que o mesmo contenha
principio ativo idéntico ao da marca j4 estabelecida.

A ABIAR acredita firmemente que se os produtos tiverem formas farmacéuticas ou vias
de administracdo diferentes, € menos provavel ocorrer confusado.

Ainda que a via de administracéo seja idéntica, qualquer possibilidade de confuséo
poderd ser minimizada se levarmos em consideracdo o principio geral de que o nome de
um produto e a sua apresentacdo, deverdo distingui-lo de qualquer outro produto
farmacéutico. Isto é muito importante quando existe risco potencial de confuséo entre
dois produtos que sejam significativamente diferentes em suas formulacdes.

Trés situacdes diferentes podem ser identificadas:

- O produto proposto contém principios ativos adicionais mas destina-se a uso na
mesma area terapéutica do produto existente:

Sob tais circunstancias, pode-se normalmente esperar a aprovacao pelas autoridades
de saude, desde que o nome proposto para o produto seja diferente do nome do
produto ja existente. Por exemplo, isto pode ser feito acrescentando-se o sufixo ou
prefixo apropriado ao nome de marca. O nome do produto precisa constar
proeminentemente do rétulo da embalagem. O principio ativo deve também constar
proeminentemente.

- O produto proposto contém principios ativos adicionais e destina-se a uso em area
terapéutica relacionada ao produto ja existente.

Normalmente, espera-se a aprova¢ao, a menos que o home do produto ja existente
se encontre associado a uma éarea terapéutica em particular.
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Se tal associacdo existir, a aprovacdo ainda podera ser dada quando o nome do
produto diferir claramente dos nomes dos produtos ja existentes. Por exemplo, isto
pode ser conseguido acrescentando-se o sufixo ou prefixo apropriado ao nome da
marca. Além disso, a 4rea terapéutica deve aparecer de forma clara na rotulagem da
embalagem ou ser parte integrante do nome do produto. Os principios ativos devem
constar sempre em destaque. Os aspectos basicos da embalagem (graficos, etc.) e
suas cores devem fazer a diferenciacdo dos produtos.

- O produto proposto contém diferentes principios ativos mas destina-se a uso na
mesma &rea terapéutica dos produtos ja existentes ou em outra area.

Normalmente, pode-se esperar aprovacdo, a menos que o home do produto existente
esteja associado a um principio ativo em particular, quer ele seja para uso na mesma
ou em outra area terapéutica.

Havendo tal associacdo, a aprovacéo ainda pode ser dada, desde que o nhome do
produto seja claramente diferente do nome de outros produtos ja existentes. Por
exemplo, acrescentando-se o prefixo ou sufixo apropriado ao nome da marca.
Diferentes principios ativos e/ou area terapéutica devem constar de forma
proeminente no nome do produto. Aspectos basicos da embalagem (graficos, etc.) e
cores devem diferenciar os produtos.

Situacdo em Outros Paises

Se olharmos a situacdo em outros paises , a resposta ao argumento de que 0s
consumidores podem ser confundidos é ainda mais definitiva. A Suprema Corte dos
Estados Unidos determinou claramente que, até mesmo quando um nome de marca é
capaz de induzir ao erro, a¢des para proibir o seu uso nao se aplicam sempre que
medidas menos drasticas forem capazes de corrigir falsas impressdes.

Aparentemente, um sistema liberal como este ndo levou os consumidores ao mau
entendimento. O 1992 Heller Research Group Study conduzido pela Non-Prescription
Drug Manufacturers Association (NDMA) relatou que 93% dos consumidores
americanos declararam que lIéem as instruc¢des do rétulo antes de tomarem um
medicamento sem prescricdo médica pela primeira vez. No Brasil, um estudo
conduzido, em 1997, pela Fundacédo Instituto de Administracdo da Faculdade de
Economia, Administracdo e Contabilidade da U.S.P. e promovido pela ABIAR, mostrou
dados comparaveis com os do estudo americano. Isto demonstra que a protecdo do
consumidor é assegurada.

Na Europa, existem algumas diferencas. Enquanto alguns paises parecem adotar
uma abordagem razoavel (Alemanha, Reino Unido e Bélgica), outros ainda mantém
restricdes desnecessérias (ex. Espanha e Franca). Esta situacdo deve se modificar
dentro em breve, ndo apenas porque ndo ha material que a justifique (consumidores
tém discernimento semelhante aos dos Estados Unidos), mas também porque divide
o mercado de modo desnecessario e artificial, o que ndo é desejavel.
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Conclusao

As marcas guarda-chuva podem oferecer consideraveis beneficios, tanto para os
consumidores quanto para os produtores. Elas facilitam a eficiéncia do mercado,
garantindo que uma ampla variedade de produtos esteja a disposi¢cao dos
consumidores por precos mais baixos.

Nao existem evidéncias, nem probabilidade razo4vel de que as marcas guarda-chuva
possam induzir os consumidores ao erro. A préatica da industria é fornecer, nas
embalagens e através da propaganda, esclarecimentos claros e diretos a respeito das
diferencas existentes entre os produtos, e os consumidores realmente 1éem e
compreendem tais instrucdes de rotulagem.

Concluimos entdo, por todos 0s motivos expostos, que ndo devemos hesitar quanto a
introducdo das marcas guarda-chuva no mercado farmacéutico.

Como o principio da automedicacao estd ganhando crescente aceitacédo, o conceito de
marcas guarda-chuva no setor de OTC também deve ser aceito.

Nao seguirmos os principios declarados neste documento, seria uma restricdo
desnecessaria na ado¢do de uma terapéutica responséavel.

Sao Paulo, setembro de 2002.

MARCAS — FINAL
GRUPO DE GESTAO ESTRATEGICA ABIAR
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