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A. EINFUHRUNG

Brasilien ist das grofite Land Stdamerikas und das flinftgrofte
Land der Welt, gemessen an der Landflache. Aufserdem ist es mit
ca. 205 Millionen Einwohnern an siebter Stelle der bevélkerungs-
reichsten Lander der Welt. Brasilien ist eine Nation mit internati-
onaler Anerkennung und Einfluss und wird als aufstrebende Welt-
macht eingestuft. Das Land hat eine grofie territoriale Ausdehnung
und umfasst verschiedene Okosysteme wie den Amazonas-Regen-
wald, der die grélite biologische Vielfalt der Welt aufweist.

Die politische und administrative Organisation Brasiliens basiert
auf der Bundesverfassung von 1988. Das Land ist eine Foderati-
on, die sich aus 26 Bundeslander, dem Bundesdistrikt und 5.570
Gemeinden zusammensetzt. Der Bund, die Lander und die Ge-
meinden sind autonom, missen aber die Bestimmungen der Bun-
desverfassung beachten. Das brasilianische Rechtssystem basiert
ebenfalls auf der Bundesverfassung. Die Justiz ist fiir die Durchset-
zung des Rechts zustandig, und der Bundesgerichtshof (STF) ist das
héchste Gericht des Landes.

Brasilien hat ein komplexes Regulierungssystem, das eine Reihe von
Bereichen wie Finanzen, Gesundheit, Energie, Telekommunikation,
Umwelt und Wettbewerbsschutz abdeckt. In den letzten 30 Jahren
wurde eine Reihe von Gesetzen erlassen, mit denen verschiedene
Regulierungsbehdrden geschaffen wurden, die fur die Uberwachung
und Regelung der Aktivitdten in diesen Bereichen zusténdig sind.

Der brasilianische Rechtsrahmen ist komplex und dynamisch, was
fur Investoren eine Herausforderung darstellen kann. Die wichtigs-
ten Herausforderungen sind:

+ Die Notwendigkeit einer stdndigen Aktualisierung aufgrund
der Vielzahl der erstellten und haufig aktualisierten Normen.

+ Die Kenntnis der értlichen Gepflogenheiten ist notwendig,
um unklare Anforderungen und Bestimmungen zu interpre-
tieren.

+ Die Notwendigkeit, zu wissen, wie man sich auf dem ge-
regelten Markt in den wenig beachteten Vorschriften zu-



rechtfindet, um einerseits Probleme bei der Einhaltung der

Vorschriften zu vermeiden und andererseits birokratische
Hindernisse zu umgehen.

Umfang des Leitfadens

Dieser Leitfaden behandelt die foderalen Regulierungsbehérden und
die Gesetze, die sie geschaffen haben. Es ist jedoch wichtig zu wissen,
dass das brasilianische Regelungssystem auch Gesetze umfasst, die
in den Bundeslénder- und Gemeindeebenen erlassen sind.

Zweck des Leitfadens

Ziel des Leitfadens ist es, den Investoren das Verstéandnis des brasi-
lianischen Regulierungssystems zu erleichtern.

B. HINWEIS AUF DIE AKTIVITATEN
AUSLANDISCHER UNTERNEHMEN AUF DEM
BRASILIANISCHEN MARKT

Damit ein auslédndisches Unternehmen auf dem brasilianischen
Markt tatig werden kann, muss es ein dhnliches Regularisierungs-
verfahren durchlaufen wie ein einheimisches Unternehmen. Es ist
dahervon entscheidender Bedeutung, die Voraussetzungen fir die
Griindung eines Unternehmens in den verschiedensten Bereichen
von Handel, Industrie und Dienstleistungen zu kennen.

Angaben wie die Adresse, der Name und die Merkmale des Unter-
nehmens missen von der Gemeinde und dem jeweiligen Bundes-
land der Eintragung genehmigt werden. Darlber hinaus gibt es
spezifische Anforderungen an die Herstellung, die Benennung und
die Lagerung von Produkten. Sobald diese Kriterien erflllt sind,
kann ein Antrag auf Regulierung eines Produkts und/oder einer
Dienstleistung gestellt werden.

Im Folgenden haben wir den schrittweisen Prozess verein-
facht, den ein ausldandisches Unternehmen durchlaufen muss,
um auf dem brasilianischen Markt tatig zu werden:



Anforderungen, die ein ausldandisches Unternehmen erfiillen
muss, das in den brasilianischen Markt eintreten mochte:

Unternehmensregularisierung
in Brasilien

Das auslandische Unterneh-
men muss eine Zweigstelle
oder Tochtergesellschaft in

Brasilien registrieren lassen.

Rechtliche Struktur

Eine Tochtergesellschaft wird
normalweise als eine brasilia-
nische GmbH strukturiert, aber
sind

andere Rechtsformen

auch moglich.

Unternehmensdokumentation
und -griindung in Brasilien

Um ein auslédndisches Unter-
nehmen in Brasilien zu grin-
den und zu legalisieren, mus-
sen Sie beim Handelsregister
bestimmte obligatorische Do-
kumente vorlegen, z. B. einen
Gesellschaftsvertrag, einen
Nachweis Uber die finanzielle
Situation und eine beglaubigte
Ubersetzung der Dokumente
ins Portugiesische. Das Un-
ternehmen muss auch einen
Namen/Firmenbezeichnung
wahlen und den Gesellschafts-
vertrag mit Informationen wie:
Gesetzliche Vertretung in Bra-
silien, die im Namen des Un-
ternehmens handeln wird (soll
eine naturliche Person sein, die
in Brasilien wohnhaft ist, oder
eine im Ausland wohnhafte,
die eine in Brasilien wohnhafte
Bevollmachtige hat); Anschrift,




Stammkapital,
Durchfihrbarkeit
schrift und der Tatigkeit vor

Prifung der
der  An-

der ortlichen Gemeinde, nach
Genehmigung Grindung der
Gesellschaft durch Ausfiillen
des
(DBE), nach Genehmigung
und mit der CNPJ-Nummer

(Bundessteuerregisternummer

Basiseintragsdokuments

fir Unternehmen), die mit der
Genehmigung des DBE erteilt
wird. Nach der Genehmigung
und Eintragung durch das
Handelsregister kann das Un-
ternehmen die Eintragung bei
der Gemeinde beantragen und
anschliefend die Integrierte
Zulassungsbescheinigung
(CLI), und schlieBlich ist das
Unternehmen legalisiert und
darfin Brasilien tatig werden.

Registrierung der Mitarbeiter

Wenn das Unternehmen Mitar-
beiter einstellen will, muss es
sich beim Arbeitsministerium
registrieren lassen und alle
brasilianischen Arbeitsgesetze
einhalten.

Registrierung bei der Zentral-
bank

Einige auslandische Unter-
nehmen missen sich bei der
brasilianischen Zentralbank re-
gistrieren lassen, insbesondere
Unternehmen, die im internati-

onalen Geldtransfer tétig sind.




Je nach Branche, in der das
Unternehmen tatig ist, sind
bestimmte  Registrierungen,
Lizenzen  und  Genehmi-
Spezifische Datensatze gungen erforderlich, z. B. die
Gesundheitsregistrierung ~ fur
Pharmaunternehmen, die Ge-
nehmigung der ANVISA und
andere.

Allgemeine Bemerkungen: Es ist wichtig zu beachten, dass eini-
ge spezifische Anforderungen je nach Unternehmen, Rechtsform
und dem gewahlten Standort in Brasilien, an dem das Unterneh-
men gegrindet werden soll, unterschiedlich sein kdnnen. Aus
diesem Grund ist eine spezialisierte Rechtsberatung wichtig und
empfehlenswert, um die ordnungsgeméfle Einhaltung aller Vor-

schriften und Verpflichtungen zu gewéhrleisten.

Selbst wenn ein Unternehmen rechtmaligin Brasilien niedergelas-
sen ist, mssen seine Produkte und/oder Dienstleistungen das Re-
gulierungsraster bestimmter Amter bestehen (mit Ausnahme der-
jenigen, die nicht geregelt werden mussen). Diese Logik gilt auch
fir den Betrieb, was Produktion, Lagerung und Transport betrifft.

Im Folgenden stellen wir einige der Regulierungsbehérden, ihre
Strukturen und Aufgaben vor, um den Markteintritt und den birokra-
tischen Verkehr zwischen und unter diesen Behérden zu erleichtern.

C. DAS BRASILIANISCHE
REGULIERUNGSSYSTEM

Das brasilianische Regulierungssystem setzt sich aus verschie-
denen Einrichtungen zusammen, darunter 6ffentliche Amter, Re-
gulierungsagenturen und private Einrichtungen. Sie arbeiten auf
thematischer und sektoraler Basis. Fiir jeden, der in Brasilien inves-
tieren mochte, ist es wichtig, die wichtigsten Regulierungsbehor-



den in dem Bereich, in dem er tatig werden mochte, zu ermitteln,

damit er sich mit den einzuhaltenden Vorschriften und Verfahren

vertraut machen kann.

Offentliche Einrichtungen

Offentliche Amter sind die wichtigsten Regulierungsbehorden in

Brasilien, die fur die Ausarbeitung und Durchsetzung von Rechts-

vorschriften und die Uberwachung der Einhaltung der Regeln zu-

standig sind.

Zu den wichtigsten offentlichen Einrichtungen in Brasilien gehdren:

.

Ministerium fir Wirtschaft
Ministerium fir Justiz und 6ffentliche Sicherheit
Ministerium fur Infrastruktur

Ministerium fir Entwicklung, Industrie, Handel und Dienst-
leistungen

Ministerium fur Landwirtschaft, Viehzucht und Versorgung
Ministerium fir Umwelt

Ministerium fir Gesundheit

Die brasilianischen Regulierungsagenturen

In den 1990er Jahren wurden in Brasilien Regulierungsagenturen

geschaffen, die es der Privatinitiative ermdglichten, sich an wirt-

schaftlichen Aktivitdten zu beteiligen, die zuvor dem Staat vor-

behalten waren. Unter starkem Einfluss der US-amerikanischen
Agenturen entstanden Regulierungsagenturen mit dem Ziel, pri-
vatisierte Aktivitaten wie Elektrizitdt und Telekommunikation oder

die Ausbeutung 6ffentlicher Giter wie Ol durch Konzessionen zu

regulieren und zu Gberwachen. Sie sind juristische Personen des

6ffentlichen Rechts mit besonderen Befugnissen.

Die wichtigsten Aufgaben dieser Agenturen sind:



+ Beaufsichtigung, Kontrolle und Bestrafung der regulierten

Einrichtungen;

+ Regulierung und Parametrisierung des regulierten Bereichs
durch ihre spezifische normative Kraft;

« Der Schutz des Verbrauchers;

« Recherchieren und Sammeln von Daten auf dem Gebiet;
und

« \Vertragsmanagement, wenn es um die Regulierung von
Dienstleistungen geht.

Die foderalen Regulierungsagenturen, die ausschliellich per Ge-
setz geschaffen und aufgehoben werden, sind als besondere Be-
hérden eingestuft und haben seit dem 25.06.2019, als das Allge-
meine Gesetz Uber die Regulierungsagenturen, Gesetz Nr. 13.848,
verabschiedet wurde, eine einheitliche Regelung.

Dieser wichtige Rechtsrahmen regelt die Verwaltung, die Organisa-
tion, den Entscheidungsprozess und die soziale Kontrolle der Re-
gulierungsagenturen und legt Leitlinien fir eine gute Regulierungs-
praxis fest, die auf alle Bundesregulierungsagenturen ausgeweitet
wurden. Sie hat auch firr eine bessere Steuerung, Funktionsweise
und Operationalisierung der Mechanismen innerhalb der brasilia-
nischen Regulierungsbehérden gesorgt.

Wie in Deutschland gibt es auch in Brasilien eine sektorielle Re-
gulierung, bei der verschiedene Behdrden bestimmte Branchen
regulieren. Ebenso behélt der brasilianische Staat seine Rolle der
allgemeinen Uberwachung und Koordinierung der Regulierungs-
agenturen bei, damit diese im Einklang mit den auf Regierungse-
bene festgelegten Zielen handeln.

Die brasilianischen Regulierungsagenturen verfigen tUber norma-
tive, verwaltungstechnische und finanzielle Autonomie, und ihre
Entscheidungen kénnen sofort und ohne gerichtlichen Schutz
durchgesetzt werden. Die Agenturen kénnen auch Sanktionen
verhdngen, ohne dass die Justiz eingeschaltet werden muss, da
ihre Handlungen vollstreckbar sind. Aber Sanktionen kénnen vor


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/l13848.htm

Gericht angefochten werden, wenn das Unternehmen sie fir un-

angemessen halt. Die Agenturen haben nicht nur eine bestrafende
Funktion, sondern sind auch fiir vorbeugende Malinahmen zustan-
dig, um eine effiziente Regulierung zu gewahrleisten.

Die Rolle der brasilianischen Regulierungsagenturen ist aufgrund
der zahlreichen Tatigkeiten, die mit der Regulierung, der Uberwa-
chungdervon denregulierten Unternehmen erbrachten Dienstleis-
tungen und der Beilegung von Konflikten und Meinungsverschie-
denheiten zwischen Konzessionaren, Genehmigungsinhabern und
zugelassenen Unternehmen verbunden sind, komplex.

Die brasilianischen Bundesregulierungsbehdrden werden vom
brasilianischen Bundesrechnungshof beaufsichtigt. Bundeslén-
der- und Gemeinderegulierungsbehdrden hingegen unterliegen
der Aufsicht des Rechnungshofs der jeweiligen Bundesland.

Was die Kontrolle des Verwaltungshandelns durch die Justiz an-
belangt, so gilt in Brasilien im Gegensatz zu Deutschland, das ein
System mit zwei Gerichtsbarkeiten (Zivil- und Verwaltungsgerichts-
barkeit) hat, eine einzige Zusténdigkeitsordnung, in der die Justiz
befugt ist, Uber die RechtméaRigkeit von Handlungen der offentli-
chen Verwaltung und von Privatpersonen zu entscheiden.

In Brasilien gibt es 12 Bundesaufsichtsbehérden:

Akronym Name
1 | ANATEL Nationale Agentur fiir Telekommunikation
2 | ANEEL Nationale Elektrizitdtsagentur
3 | ANCINE Nationale Filmagentur
4 | ANAC Nationale Agentur fiir Zivilluftfahrt
5 ANTAQ Nationale Agentur flir Wassertransport
6 | ANTT Nationale Agentur fir Landverkehr
7 | ANP Nationale Erdélagentur
8 | ANVISA N_e_ltionale Gesundheitstberwachungsbe-
horde



https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Telecomunica%C3%A7%C3%B5es
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Energia_El%C3%A9trica
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_do_Cinema
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Avia%C3%A7%C3%A3o_Civil
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Transportes_Aquavi%C3%A1rios
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Transportes_Terrestres
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_do_Petr%C3%B3leo,_G%C3%A1s_Natural_e_Biocombust%C3%ADveis
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_do_Petr%C3%B3leo,_G%C3%A1s_Natural_e_Biocombust%C3%ADveis
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_do_Petr%C3%B3leo,_G%C3%A1s_Natural_e_Biocombust%C3%ADveis

Nationale Agentur fir zusatzliche Gesund-
9 ANS -
heitsdienste
10 | ANA Nationale Wasserbehorde
11 | ANM Nationale Bergbaubehorde
12 | ANPD Nationale Datenschutzbehorde

Andere Regulierungsbehérden

Neben den Bundesregulierungsbehérden sind auch Bundeslan-
der- und Gemeinderegulierungsbehdrden Teil des regulatorischen
Okosystems. Wer also in Brasilien Dienstleistungen oder Produkte
anbieten will, muss all solche ortliche Vorschriften einhalten.

1. GESUNDHEITSVORSCHRIFTEN
a. Hauptregulatoren

Wer sich fur eine Tatigkeit in der Arzneimittel-, Gesundheitsproduk-
te- und Lebensmittelindustrie interessiert, sollte die folgenden Re-
gulierungsbehérden und -verfahren kennen:

Ministerium fiir Gesundheit

Das Gesundheitsministerium ist fir die Ausarbeitung und Umset-

zung der fur die Gesundheit der Bevolkerung bedeutsamen offent-
lichen Malknahmen zusténdig. Zu den Aufgaben des Gesundheits-
ministeriums gehoren unter anderem:

1. Entwicklung und Organisation nationaler Gesundheitspoliti-
ken, Strukturierung von Leitlinien und Strategien fur die ver-
schiedensten Gesundheitsbereiche, darunter Gesundheit der
Frauen, der alteren Menschen, der Kinder, Krankheitsbekamp-
fung und andere.

2. Durchfiihrungvon Gesundheitsprogrammen und -manahmen
durch die Umsetzung von Praventions- und Gesundheitsforde-
rungsprogrammen, wie z. B. Impfungen, Bekdmpfung endemi-
scher Krankheiten, Gesundheitskampagnen u. a.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Sa%C3%BAde_Suplementar
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Sa%C3%BAde_Suplementar
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_%C3%81guas_e_Saneamento_B%C3%A1sico
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_Nacional_de_Minera%C3%A7%C3%A3o
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/sisp/guia-do-gestor/seguranca_e_privacidade/orgao-que-atuam-com-privacidade-e-seguranca/agencia-nacional-de-protecao-de-dados-anpd
https://www.gov.br/saude/pt-br

3. Verwaltung des einheitlichen Gesundheitssystems (SUS): Das

SUS ist das offentliche Gesundheitssystem Brasiliens, und das
Gesundheitsministerium ist die zentrale Institution, die fiir des-
sen Verwaltung, Koordinierung und Finanzierung zustandig ist.

4. Forderung von Mitteln fir Bundeslander und Gemeinden zur
Konsolidierung der medizinischen Grundversorgung, von Kran-
kenh&usern und anderen Gesundheitsmaltnahmen.

5. Uberwachung und Regulierung von Gesundheitsdienstleistun-
gen und -produkten: Das Gesundheitsministerium ist unmit-
telbar an der Regulierung und Uberwachung von Gesundheits-
diensten wie Krankenhdusern, Kliniken und Labors sowie von
gesundheitsbezogenen Produkten wie Arzneimitteln und medizi-
nischen Geraten beteiligt. Bis auf wenige Ausnahmen werden die
Gesundheitsdienste von den Landern und Gemeinden ausge-
fuhrt und nicht von der Bundesregierung Uber das Ministerium.

Das Gesundheitsministerium wird von einem Minister geleitet,
der vom Prasidenten der Republik ernannt wird. Das Ministerium
verflgt Uber verschiedene Hilfsorgane und -organisationen zur
Erflllung seiner Aufgaben, die vom Ministerium unabhéngig sein
konnen, aber nicht sein missen. Zwei von ihnen sind besonders
hervorzuheben: die Nationale Kommission fiir die Integration von

Technologien in das 6ffentliche Gesundheitswesen (CONITEC) und
die Nationale Gesundheitsiiberwachungsbehdrde (ANVISA).

CONITEC

CONITEC berat das Gesundheitsministerium bei Entscheidungen
Uber die Aufnahme, den Ausschluss oder die Anderung von Ge-
sundheitstechnologien durch das SUS, einschliellich neuer Arz-
neimittel, Produkte und Verfahren, die vom einheitlichen Gesund-
heitssystem ibernommen werden. Dieses Gremium ist auch fir die
Erorterung der Erstellung oder Anderung von klinischen Protokol-
len oder therapeutischen Leitlinien zustandig, die dazu beitragen,
den Ablauf der Behandlung von Krankheiten zu standardisieren.

Obwohl es sich um eine dem Gesundheitsministerium unterstellte
Einrichtung handelt, beruht die Entscheidungsfindung von CONI-


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/s/sus
https://www.gov.br/conitec/pt-br
https://www.gov.br/conitec/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

TEC auf fachlichen Kriterien, wodurch die Einmischung von Inter-

essen, die der offentlichen Gesundheit zuwiderlaufen, verhindert
wird. CONITEC beriicksichtigt daher die wissenschaftlichen Er-
kenntnisse Uber die Wirksamkeit, Genauigkeit, Effektivitat und Si-
cherheit der einzufiihrenden Gesundheitstechnologie. Um das SUS
nicht zu belasten, fihrt dieses Gremium auch eine vergleichende
wirtschaftliche Kosten-Nutzungs-Bewertung in Bezug auf bereits
eingefuihrte Technologien durch.

ANVISA

Im Gegensatz zur CONITEC ist die ANVISA eine Regulierungsbehor-
de, die als selbstandige Behorde unter einer Sonderregelung vom
Gesundheitsministerium unabhangig ist, auch wenn sie rechtlich
mit dem Ressort des Ministers verbunden ist. Dies garantiert Stabi-
litdt bei den Entscheidungen, die den regulierten Bereich betreffen,
und erleichtert auslandischen Investitionen den Zugang zum Land.

Die Nationale Gesundheitsiberwachungsbehorde (ANVISA) wur-
de durch das Gesetz Nr. 9.782 vom 26. Januar 1999 gegriindet. Mit
diesem Gesetz wird nicht nur die Regulierungsbehérde geschaffen,
sondern auch das Nationale Gesundheitstiberwachungssystem
(SNVS) definiert und organisiert, wobei die foderalen Befugnisse
zwischen dem Gesundheitsministerium und ANVISA aufgeteilt
werden. Einerseits ist das Gesundheitsministerium fir die Formu-
lierung, Uberwachung und Bewertung der nationalen Gesund-
heitstiberwachungspolitik zustédndig. Andererseits ist ANVISA fir
die Regulierung, Kontrolle und Inspektion von Produkten und
Dienstleistungen zustandig, die sich auf die Gesundheit der Bevol-
kerung auswirken. Dartber hinaus ist die Regulierungsagentur fur
die Koordinierung des gesamten SNVS zustandig, zu dem auch die
Bundeslander- und Gemeindegesundheitsamter gehoren, die fir
die Anwendung der von ANVISA erlassenen Vorschriften, der so ge-
nannten Kollegialratsbeschlisse (RDC), verantwortlich sind.

ANVISA hat die Befugnis, den Gesundheitsschutz der brasiliani-
schen Bevélkerung durch die verschiedenen Aufgaben zu fordern,



die sie bei der Regulierung und Inspektion von Produkten und

Dienstleistungen in verschiedenen relevanten Wirtschaftssektoren

wahrnimmt. Im Folgenden werden einige der Aufgaben, die die Re-

gulierungsagentur bei ihrer Arbeit erflllt, hervorgehoben:

1

Registrierung und Kontrolle von Arzneimitteln: ANVISA ist fiir die

Bewertung und Zulassung von Arzneimitteln zusténdig, die in
dem Land vermarktet werden sollen, und gewéhrleistet deren
Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit.

Lebensmittelverordnung: ANVISA legt Normen und Standards

fur die Herstellung, Vermarktung und Etikettierung von Lebens-
mitteln fest und stellt sicher, dass diese fir den Verzehr sicher
sind. AuRerdem miussen bestimmte Arten von Produkten bei
der Behorde registriert werden, z. B. neue Lebensmittel und Zu-
taten oder Sduglingsnahrung.

Aufsicht ber die Gesundheitsdienste: ANVISA inspiziert Kran-
kenhé&user, Kliniken, Laboratorien und andere Einrichtungen
des Gesundheitswesens, um die Einhaltung der Gesundheits-
vorschriften zu gewahrleisten, und wird dabei von lokalen Ge-
sundheitsinspektoren unterstltzt, die Inspektionen vor Ort
durchfiihren.

Kontrolle von Pestiziden: ANVISA regelt und Giberwacht den Ein-
satz von Pestiziden im Land und stellt sicher, dass diese sicher
und im Einklang mit den Umweltgesetzen verwendet werden.

. Regulierung von Kosmetika und Kérperpflegeprodukten: AN-

VISA entwickelt und implementiert Regeln fir die Herstellung
und Vermarktung von Kosmetika und Koérperpflegeprodukten,
um deren Sicherheit und Wirksamkeit zu gewéhrleisten.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos

Produkte, die der Gesundheitsiiberwachung unterliegen
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Essen und Trinken

Produkte, die die Mdglichkeit eines Gesundheitsrisikos
bergen, die durch Gentechnik, Biotechnologie oder ein
anderes Verfahren gewonnen oder einer Strahlungs-
quelle ausgesetzt wurden

Desinfektionsmittel

Reagenziensets und Diagnostikbedarf
Rauchwaren (Zigaretten, Zigarren)
Radioaktive Stoffe und Radiopharmazeutika
Immunbiologika, Blut und Blutprodukte
Medizinische Ausristung und Zubehor
Produkte fUr neuartige Therapien
Lebensmittel

Medikamente
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+  Ambulante Versorgung, sowohl fir Routine- als
auch fur Notfalle;

+  Stationdre Dienstleistungen;

«  Diagnostischer und therapeutischer Unterstut-
zungsdienst;

+  Dienstleistungen, bei denen neue Technologien
zum Einsatz kommen;

«  Anvisa reguliert eine breite Palette von gesund-
heitsbezogenen Produkten und Dienstleistun-
gen mit dem Ziel, die Sicherheit, Qualitat und
Wirksamkeit zum Schutz der Gesundheit der
brasilianischen Bevolkerung zu gewahrleisten.
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ANVISA arbeitet eng mit anderen Einrichtungen und Organisatio-
nen zusammen, die einen Einfluss auf die Gesundheit haben kon-
nen, um die Inspektionen zu ergdnzen und bessere Ergebnisse zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten. Ein Beispiel
daflr ist das Ministerium fir Landwirtschaft und Viehzucht (MAPA),
das bei der Kontrolle von Pestiziden gemeinsam mit der Regulie-
rungsbehorde agiert und zusammenarbeitet, wobei es zu diesem
Zweck unterschiedliche und sich ergénzende Funktionen hat.

Vereinfacht ausgedriickt ist ANVISA wie folgt aufgebaut:

1. Verwaltungsrat (DICOL): Das hochste Entscheidungsgremium
der Agentur, das sich aus finf Direktoren zusammensetzt, dar-



unter der Vorsitzende des Verwaltungsrates. Der Verwaltungsrat

ist fir die wichtigsten Entscheidungen im Zusammenhang mit
der Regulierung und Kontrolle von Produkten und Dienstleis-
tungen zusténdig.

2. Zweite Geschéftsflihrung: eine Einrichtung, die Tatigkeiten im Zu-
sammenhang mit Lebensmitteln, Arzneimitteln, biologischen Pro-
dukten, Radiopharmazeutika, Blut, Gewebe, Zellen, Organen und
Produkten fir neuartige Therapien sowie die klinische Forschung
im Bereich Arzneimittel und biologische Produkte umfasst.

3. Dritte Geschaftsflihrung: eine Einrichtung, die Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der toxikologischen Sicherheitsbewer-
tung, der Technologie fir Gesundheitsprodukte und Gesund-
heitsdienste, der Registrierung und Kontrolle von Raucherzeug-
nissen, unabhangig davon, ob sie aus Tabak gewonnen wurden
oder nicht, sowie von Hygieneprodukten, Parfims, Kosmetika
und Desinfektionsmitteln umfasst.

4. Vierte Geschaftsfihrung: Zustandig fir die sanitdre Inspektion
und Uberwachung sowie fur die Analyse und Beurteilung von
Verstolken gegen die Hygienevorschriften und die Regulierung
der 6ffentlichen Gesundheitslabors.

5. Flnfte Geschéftsfihrung: die fir die Pharmakovigilanz und
die Uberwachung der der Gesundheitsiiberwachung unterlie-
genden Produkte, einschlielich der kontrollierten Produkte,
zustandige Amter, die auch die Inspektionsstruktur der Hafen,
Flughéfen, Grenzen und Zolleinrichtungen umfasst.

Zur Unterstiitzung ihrer Arbeit verfugt jede Geschéftsfihrung tiber
spezifische und spezialisierte Verwaltungs-, Koordinierungs- und
Fachreferate flr jedes der ihrer Regelung unterliegenden Produkte,
um die Wirksamkeit und Sicherheit der in ihren Zustandigkeitsbe-
reich fallenden Produkte und Dienstleistungen zu gewéhrleisten.

Allgemeine Verwaltung von Arzneimitteln - GGMED

Die Allgemeine Verwaltung von Arzneimitteln (GGMED) ist eine der

technischen Einheiten der ANVISA. Sie ist fur die Regulierung, Zu-


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/segunda-diretoria/gerencia-geral-de-medicamentos-e-produtos-biologicos

lassung, Kontrolle und Uberwachung von Arzneimitteln in Brasilien

zustandig. Diese technische Einheit ist daflr zustandig, die Quali-
tat, Wirksamkeit und Sicherheit der auf dem brasilianischen Markt
befindlichen Arzneimittel zu gewéhrleisten und dafiir zu sorgen,
dass sie den vorgeschriebenen Normen entsprechen, um so die
Gesundheit der Bevolkerung zu schiitzen.

Innerhalb der GGMED kann es im Laufe der Zeit zu internen struk-
turellen Veranderungen kommen, aber im Allgemeinen umfasst
diese Einheit die folgenden Bereiche:

1. Registrierung von Arzneimitteln: Zustdndig flr die Analyse und
Bewertung von Zulassungsantragen flr neue Arzneimittel so-
wie flr Generika, ahnliche und spezifische Arzneimittel.

2. Nachregistrierung von Arzneimitteln: Zustandig fir die Weiter-
verfolgung und Uberwachung von bereits auf dem Markt zu-
gelassenen Arzneimitteln, um deren weitere Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit zu bescheinigen.

3. Andere regulatorische Angelegenheiten: Zustandig fir die Koor-
dinierung der Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Ausarbei-
tungvon Normen und technischen Vorschriften fir Arzneimittel,
um die Einhaltung der geltenden Rechtsvorschriften zu gewahr-
leisten.

Die GGMED der ANVISA spielt im brasilianischen Regulierungsrecht
eine wichtige Rolle, da sie firr die Gewahrleistung der Sicherheit,
Wirksamkeit und Qualitdt der auf dem Markt befindlichen Arznei-
mittel zusténdig ist. Zum jetzigen Zeitpunkt ist GGMED in den fol-
genden Bereichen von grofRer Bedeutung und Wirkung:

1. Schutz der 6ffentlichen Gesundheit: Durch Vorschriften, die die
Verpflichtung zur Registrierung oder Zulassung, Kontrolle und
Uberwachung von Arzneimitteln vorschreiben, gewéhrleistet
die GGMED, dass die in Brasilien erhaltlichen Arzneimittel fur
die Bevélkerung sicher und wirksam sind. Zu ihren Mainahmen
gehort die Verhinderung der Vermarktung von Produkten, die
die Gesundheit der Patienten gefahrden.

2. Gleichgewicht zwischen Innovation und Sicherheit: Ziel der
GGMED ist es, die Ausgewogenheit und die Verfligbarkeit neuer



Arzneimittel auf dem Markt zu gewéhrleisten, um die pharma-

zeutische Innovation zu fordern, damit gewahrleistet ist, dass
diese Produkte ordnungsgemal auf ihre Sicherheit und Wirk-
samkeit geprift wurden.

3. Einschrénkung der Falschung und des Schmuggels von Arznei-
mitteln: Eine strenge Regulierung von Arzneimitteln tragt dazu
bei, die Falschung und den Schmuggel von Arzneimitteln zu
verhindern, was fiir den Schutz der Gesundheit der Verbraucher
unerlasslich ist.

4. Forderung der rationellen Verwendung von Arzneimitteln: Die
GGMED spielt auch eine wichtige Rolle bei der Férderung des
rationellen Einsatzes von Arzneimitteln, indem sie eine ord-

nungsgemaéle Verschreibung und verantwortungsvolle Abgabe
von Arzneimitteln und das Bewusstsein der Angehorigen der
Gesundheitsberufe und der Patienten flr die richtige Verwen-
dung von Arzneimitteln fordert.

5. Transparenz und Berechenbarkeit: Durch die Schaffung klarer
und transparenter Regeln und Vorschriften bietet die GGMED
den Arzneimittelherstellern und -hdndlern sowie den Angehori-
gen der Gesundheitsberufe Vorhersehbarkeit und fordert so ein
stabiles und glinstiges regulatorisches Umfeld fir Investitionen.

6. Marktbeobachtung: Durch die Inspektion und Uberwachung
von bereits zugelassenen Arzneimitteln nach der Zulassung
kann die GGMED etwaige Probleme erkennen und Korrektur-
malnahmen ergreifen, um die Qualitdt und Sicherheit der auf
dem Markt befindlichen Produkte zu gewéhrleisten.

Kammer fiir die Regulierung von Arzneimitteln - CMED

Die Kammer flr die Regulierung des Arzneimittelmarktes (CMED)

wurde 2003 gegriindet und hat die Aufgabe, MalRnahmen zur wirt-
schaftlichen Regulierung des Arzneimittelmarktes zu beschliefien,
umzusetzen und zu koordinieren.

Eine ihrer Aufgaben ist es, Kriterien fir die Festlegung und An-
passung der Arzneimittelpreise in Brasilien zu erarbeiten. Diese


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed

Aufgabe ist unerlésslich, um den Zugang der Bevélkerung zu un-

entbehrlichen Medikamenten zu gewéhrleisten und den Kauf von
Medikamenten zu Preisen zu garantieren, die die Konten des ein-
heitlichen Gesundheitssystems (SUS) moglichst wenig belasten.

CMED hat Funktionen im Zusammenhang mit der Vermarktung be-
stimmter Arzneimittel, wie z. B.:

1. Festlegung des Verbraucherhéchstpreises (MCP) fiir Arznei-
mittel: Es wird ein Hochstwert fir die auf dem brasilianischen
Markt erhéltlichen Arzneimittel festgelegt, da das CMED miss-
bréduchliche Praktiken bei den Arzneimittelpreisen auf dem
Markt verhindern und die Zugdnglichkeit von Arzneimitteln flr
die Bevolkerung sicherstellen soll.

2. Festlegung des maximalen Verkaufspreises an die Regie-
rung (PMVG): CMED berechnet den PMVG auf der Grundlage
des Fabrikpreises (PF) und des Preisangemessenheitskoef-
fizienten (CAP), des obligatorischen Mindestrabatts, der auf
Verkdufe an die 6ffentliche Hand anzuwenden ist und jdhrlich
festgelegt wird.

3. Uberwachung und Kontrolle der Arzneimittelpreise, um
festzustellen und zu bestétigen, dass sie den geltenden Vor-
schriften entsprechen.

4. Prifung von Antragen auf Preisanpassung: Wenn Arzneimit-
telhersteller Preisanpassungen auf der Grundlage der festge-
legten Kriterien beantragen, prift CMED diese Antrage, um die
Anpassungen zu gewahren oder abzulehnen.

b. Produktregistrierung bei ANVISA

ANVISA reguliert Produkte von in- und auslédndischen Unterneh-
men. Das Verfahren fir die Regulierung ist fir beide gleich.

Um ein Produkt bei der ANVISA zu registrieren, muss das Unterneh-
men folgende Voraussetzungen erfiillen:

« Es muss im Bunderssteuerregister fir Unternehmen (CNPJ)
eingetragen sein.



+  Esmuss dieim CNRJ angegebene Nummer der Nationalen Klas-
sifikation der steuerlichen Wirtschaftszweige (CNAE) haben.

+ Es muss bei ANVISA eine Betriebsgenehmigung (AFE) bean-
tragen, wenn es mit Produkten arbeitet, die der ANVISA-Kon-
trolle unterliegen (Arzneimittel, pharmazeutische Produkte,
Gesundheitsprodukte, Kosmetika oder Desinfektionsmittel).

+ Das Unternehmen muss sich auf der ANVISA-Website regis-
trieren, um Zugang zur Antragstellung zu erhalten

Esist notwendig, Uber das ,ANVISA Sicherheitssystem* einen
Unternehmensnutzer einzurichten, der der rechtlich Ver-
antwortliche, der technisch Verantwortliche, der rechtliche
Vertreter, der regulatorische Benutzer und der Sicherheits-
beauftragte sein kann.

+ Den Themencode fir den Antrag angeben, den das Unter-
nehmen einreichen mdéchte (die Produktkategorie soll ange-
geben werden)

+  Amtsgeblihren bezahlen

+ Alle erforderlichen Unterlagen geméaR der Checkliste fir das
gewahlte Produkt zusammenstellen und sie persénlich oder
per Post bei der ANVISA einreichen.

Dieses Registrierungs-/Regulierungsverfahren kann auf der Web-
site von ANVISA verfolgt werden, indem die Daten von dem regis-
trierten Nutzerabgerufen werden.

2. REGULIERUNG DES AGRARSEKTORS

Brasilien ist einer der grofsten Erzeuger und Exporteure von Agrar-
erzeugnissen weltweit. Im Jahr 2022 machte die Agrarindustrie 25
Prozent des brasilianischen BIP und 43,2 Prozent der Exporte aus.
Im selben Jahr war das Land der zweitgrolste Exporteur von Soja,
der grolte Exporteur von Zucker, der drittgrofte Exporteur von
Rindfleisch und der viertgrélite Exporteur von Mais.

Der Landwirtschaftssektor, der sich aus drei Hauptbereichen zu-
sammensetzt (Landwirtschaft, Viehzucht und Forstwirtschaft), wird



von einer Reihe Amter geregelt. Es ist sehr wichtig, dass diejenigen,

die sich flr eine Tatigkeit im Agrarsektor interessieren, die fir die-
sen Bereich geltenden Vorschriften kennen.

a. Ministerium fiir Landwirtschaft und Viehzucht (MAPA)

Das Ministerium fr Landwirtschaft und Viehzucht (MAPA) hat die
Aufgabe, die nachhaltige Entwicklung der brasilianischen Agrarin-
dustrie zu fordern, indem es die sichere Produktion von Lebensmit-
teln und die Qualitat landwirtschaftlicher Erzeugnisse zertifiziert.
Dieses Gremium wird von einem Minister geleitet, der ebenfalls

vom Prasidenten der Republik ernannt wird.
Von ihren Aufgaben sind die folgenden Punkte hervorzuheben:

1. In den Bereichen Landwirtschaft und Viehzucht besteht die Auf-
gabe von MAPA in der Zusammenarbeit bei der landwirtschaft-

lichen Produktion durch die Férderung nachhaltiger landwirt-
schaftlicher Technologien und Praktiken sowie bei der Viehzucht,
um andere Aktivitdten im landlichen Raum zu verbessern.

2. Was die Lebensmittelsicherheit betrifft, so ist dieses Ministeri-

um fir die Zertifizierung der Qualitat, Sicherheit und Konformi-
tat von Lebensmitteln durch Inspektionen zustandig.

3. Was den Aufenhandel betrifft, fordert MAPA den Export brasi-
lianischer Agrarprodukte, indem es auf internationale Méarkte
abzielt und die Ausweitung des Auslandsabsatzes fordert.

4. Was die Gesundheitskontrolle betrifft, (berwacht und kon-
trolliert MAPA die agroindustriellen Betriebe, um die Qualitat

und Sicherheit der Erzeugnisse tierischen und pflanzlichen Ur-
sprungs zu gewahrleisten.

5. Im Bereich der 6ffentlichen Politik ist dieses Ministerium flr die

Ausarbeitung von Mainahmen und Programmen zur Entwick-
lung des landlichen Raums, die Forderung der sozialen Einglie-
derung, die Starkung des Arbeitsmarktes und der Einkommen
in den landlichen Gebieten sowie die Férderung der Nachhal-
tigkeit der landwirtschaftlichen Tatigkeiten zustandig.


https://www.gov.br/agricultura/pt-br

6.

7.

Was die Kontrolle von Pestiziden anbelangt, ist MAPA flr die

Registrierung, Regulierung und Inspektion der Verwendung von
Pestiziden und Ahnlichem zustandig und stellt sicher, dass die-
se sicher und vorschriftsmafig verwendet werden.

Was die Bewasserungspolitik betrifft, fordert dieses Ministerium
Bewdsserungsprogramme mit dem Ziel, die nachhaltige Nut-

zung der Wasserressourcen zu férdern, um die landwirtschaft-
liche Produktivitat zu steigern.

MAPA-Struktur

Die Struktur von MAPA &ndert sich im Laufe der Mandate je
nach den Prioritdten und BedUrfnissen des Bereiches. Es gibt

jedoch eine Grundstruktur des Ministeriums, die sich unab-

héngig von der jeweiligen Regierung wiederholt und wie folgt
aufgebaut ist:

1.

Das Biro des Ministers: Es ist fir Entscheidungen zustandig,
auch in technischen und administrativen Bereichen.

Exekutivsekretariat: Es koordiniert die Verwaltungstatigkeiten
und die Verwaltung der internen Bereiche des Ministeriums.

Sekretariate: Sie sind flr bestimmte MAPA-Abteilungen zustén-
dig: Sekretariat fur Agrarpolitik; Sekretariat fir landwirtschaft-
liche Verteidigung; Sekretariat fiir Innovation, nachhaltige Ent-
wicklung, Bewdsserung und Genossenschaften; und Sekretariat
fir Handel und internationale Beziehungen.

Abteilungen: Sie erbringen technische und operative Dienst-
leistungen im Zusammenhang mit den Tatigkeitsbereichen
von MAPA und sind den Sekretariaten unterstellt: Abteilung fir
nachhaltige Produktion und Bewdasserung; Abteilung fiir Risiko-
management; Abteilung fir Pflanzengesundheit und landwirt-
schaftliche Betriebsmittel; und Abteilung fir die Kontrolle von
Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs.

Regionale Oberaufsichtsbehdrden: in verschiedenen Regionen
des Landes verteilte Einrichtungen, die fir die Koordinierung



der MaRnahmen des Ministeriums auf regionaler Ebene zustan-

dig sind und versuchen, auf die spezifischen Anforderungen je-
der Region einzugehen.

6. Verbundene Einrichtungen: Das Ministerium kann auch (ber
verbundene Einrichtungen verfligen, die ergénzende Funktio-
nen zu seiner Arbeit wahrnehmen, wie z. B. die Brasilianische
Gesellschaft fir landwirtschaftliche Produktion (EMBRAPA).

Gemeinsame Genehmigungen: MAPA und ANVISA

MAPA und ANVISA sind unabhéngige, aber einander ergdnzende
Regulierungsbehérden. Deshalb arbeiten sie in den Bereichen Le-
bensmittelsicherheit, Produktregulierung und Schutz der Gesund-
heit der Menschen zusammen.

Diese Organisationen arbeiten in bestimmten Bereichen zusam-
men, z. B:

1. Lebensmittelsicherheit: Wahrend MAPA fir die Regulierung der
Herstellung, des Vertriebs und der Vermarktung von Lebens-
mitteln zusténdig ist, befasst sich ANVISA mit der Verwendung
von Lebensmittelzusatzstoffen und der mikrobiologischen Si-
cherheit von Lebensmitteln. Beide befassen sich mit der Regu-
lierung und Kontrolle der Etikettierung und spezifischer Siegel,
um sicherzustellen, dass die Informationen auf den Etiketten
klar, genau und fir die Verbraucher nitzlich sind.

2. Registrierung von Lebensmitteln: Beide Organisationen be-
werten Lebensmittel, die Zutaten tierischen und pflanzlichen

Ursprungs enthalten, um sicherzustellen, dass sie den Sicher-
heits- und Qualitatsstandards entsprechen. ANVISA hat eine
Liste von Lebensmitteln, die anstelle bei MAPA bei dieser Be-
horde registriert werden miissen.

3. Abfallkontrolle: Beide Behdrden ergénzen sich bei der Erflllung
dieser Aufgabe und stellen sicher, dass sie innerhalb der fiir den
menschlichen Verzehr sicheren Parameter liegen.

4. Gesundheitsinspektion: MAPA und ANVISA sind fur die Inspek-
tion und Uberwachung von Betrieben der Agrarindustrie und



der Lebensmittelherstellung zustandig, um die Einhaltung der

Gesundheitsvorschriften zu bescheinigen.

5. Regulierung von Zusatzstoffen und Hilfsstoffen: Beide regeln
die Verwendung von Lebensmittelzusatz- und Hilfsstoffen, um

sicherzustellen, dass sie fir den Verzehr sicher sind.

6. Kontrolle von Tierarzneimitteln: MAPA und ANVISA arbeiten
komplementar, um die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Pro-
dukte fir die Verwendung bei Tieren, die fiir den menschlichen
Verzehr bestimmt sind, zu gewéhrleisten.

Das Ministerium flr Landwirtschaft, Viehzucht und Versorgung
(MAPA) ist fir verschiedene Bereiche der Agrarwirtschaft zustan-
dig, darunter auch fir Nachhaltigkeit. Zu diesem Zweck arbeitet
MAPA an:

+  Verringerung der Kohlenstoffemissionen in der Landwirtschaft

+ Entwicklung der Agro-Energie

« Forderung guter landwirtschaftlicher und bauerlicher Praktiken
+ Forderung der geografischen Angaben

+ Entwicklung der Agrartechnologie

Investitionen in die Nachhaltigkeit in der brasilianischen Agrarwirt-
schaft, die zur Erhaltung der Umwelt beitragen, wurden gefordert
und sind in Brasilien sehr willkommen.

b. Registrierung von Produkten bei MAPA

Fir einige Produktkategorien, wie z. B. Zusatzstoffe, Nahrungser-
ganzungsmittel, Zutaten und Zusatzstoffe, ist die Registrierung ob-
ligatorisch.

Fir jede Produktart (Agrochemikalien, Diingemittel, Produkte
pflanzlichen Ursprungs u. a.) gelten spezifische Anforderungen, die
sichin den erforderlichen Unterlagen, den Registrierungsgebiihren
und dem Analyseverfahren unterscheiden.

Das Verfahren zur Registrierung eines Produkts bei MAPA durch ein
ausléndisches Unternehmen &hnelt dem Verfahren fir brasiliani-



sche Unternehmen, mit einigen Unterschieden. Im Allgemeinen ist

Folgendes notwendig:

1. Beauftragung eines Vertreters in Brasilien: Das auslandische
Unternehmen muss einen Bevollméchtigen (der kein Anwalt
sein muss), in Brasilien beauftragen, der in seinem Namen das
Registrierungsverfahren durchfihrt.

2. Die Unterlagen Ubersetzen: Die fiir die Anmeldung erforderli-
chen Dokumente missen ins Portugiesische tibersetzt werden.

3. Einreichung des Registrierungsantrags: Der Rechtsvertreter des
auslandischen Unternehmens muss den Registrierungsantrag
einreichen, was online Uiber das MAPA-Portal erfolgen kann.

4. Lieferung der Dokumente und des technischen Projekts.

5. Abwarten, bis der Antrag geprift ist: MAPA priift den Antrag und
kann zusatzliche Informationen anfordern oder Inspektionen
am Produktionsstandort durchfiihren.

6. Auf die Erteilung der Registrierung warten: Wenn der Antrag ge-
nehmigt wird, stellt MAPA das Produktregistrierungszertifikat aus.

Sobald die Registrierung erfolgt ist, Gberwacht und kontrolliert
MAPA die Einhaltung der Vorschriften. Falls erforderlich, erlasst
MAPA Auflagen, oder spricht Empfehlungen an den Registrierungs-
inhaber aus.

3. WETTBEWERBSREGULIERUNG

a. Verwaltungsrat fiir die Verteidigung des Wettbewerbs
(CADE)

Jedes Unternehmen, das in Brasilien tétig ist, muss die Gesetze
und Vorschriften des Verwaltungsrats fir wirtschaftliche Verteidi-
gung (CADE) einhalten und dessen Entscheidungen kennen, um
Ermittlungen und/oder Sanktionen zu vermeiden, die vermieden

werden kdénnen.

Der CADE ist eine dem Justizministerium unterstellte Bundesbe-
hérde mit Sitz und Zustandigkeit im Bundesdistrikt, deren Aufgabe
esist, den freien Wettbewerb auf dem Markt zu gewdahrleisten, und
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die innerhalb der foderalen Regierung nicht nur fir die Untersu-

chung von Wettbewerbsfragen und die Entscheidung dariber in
letzter Instanz zustandig ist, sondern auch flr die Férderung und
Verbreitung der Kultur des freien Wettbewerbs.

Die brasilianische Wettbewerbsbehorde nimmt ihre Aufgaben auf
der Grundlage des Gesetzes Nr. 12.529/2011 wahr, das durch die
Geschéftsordnung des Cade (RiCade) ergénzt wird. Die Aufgaben
des CADE sind:

1. Vorbeugend: Analyse und anschlieffende Entscheidung Uber
Verschmelzungen, Ubernahmen, Eingliederungen und andere
wirtschaftliche Zusammenschlisse von Grofunternehmen, die
den freien Wettbewerb gefahrden kénnten.

2. Repressiv: Ermittlung und anschlieffende Verfolgung von Kar-
tellen und anderen den freien Wettbewerb beeintrachtigenden
Verhaltensweisen auf dem gesamten Staatsgebiet.

3. Bildung: Aufklarung der Offentlichkeit Uber die verschiedenen
Verhaltensweisen, die den freien Wettbewerb beeintrachtigen
konnen; Forderung und Anregung akademischer Studien und
Forschungen zu diesem Thema, Aufbau von Partnerschaften
mit Universitaten, Forschungsinstituten, Verbanden und Behor-
den; Durchfihrung oder Unterstiitzung von Kursen, Vortragen,
Seminaren und Veranstaltungen zu diesem Thema; Herausga-
be von Veroffentlichungen wie der ,Revista de Defesa da Con-
corréncia“ und Broschiren.

Der CADE ist fur die Durchfiihrung von Verwaltungsverfahren zur
Untersuchung von Verstélken gegen die Wirtschaftsordnung sowie
fur die Analyse von Verschmelzungen zusténdig.

Struktur

Der CADE besteht aus dem Verwaltungsgericht flr wirtschaftliche
Verteidigung, der Generalinspektion und der Abteilung fir Wirt-
schaftsstudien.

Im neuen System ist die Generalaufsichtsbehorde fir viele der
Aufgaben zusténdig, die friiher von der SDE und der SEAE wahrge-



nommen wurden, wie z. B. die Untersuchung von Fallen des Miss-

brauchs wirtschaftlicher Macht und die Analyse von Verschmelzun-
gen. Die Abteilung fir Wirtschaftsstudien hat ihrerseits die Aufgabe,
die wirtschaftlichen Analysen zu verbessern und mehr Sicherheit
Uber die Auswirkungen der Entscheidungen des CADE auf den
Markt zu schaffen.

Wichtige Anderungen seit 2011

Die wichtigste Anderung, die durch das Gesetz 12.529/2011 eingefthrt
wurde, war die Verpflichtung, Verschmelzungen und Ubernahmen
von Unternehmen, die wettbewerbswidrige Auswirkungen haben
konnten, vorher dem CADE zu melden. Nach den friheren Rechtsvor-
schriften konnten diese Vorgange dem CADE nach ihrem Abschluss
gemeldet werden, was Brasilien zu einem der wenigen Lander der
Welt machte, die eine spatere Kontrolle der Strukturen einfihrten.

Frihere Analysen haben den Unternehmen mehr Rechtssicherheit
und eine grolkere Flexibilitat bei der Analyse von Verschmelzungen
gebracht. Der CADE verfligt nun iber eine maximale Frist von 240
Tagen fir die Prifung von Verschmelzungen, die bei komplexen
Vorgdngen um weitere 90 Tage verlédngert werden kann.

Mit dem Gesetz von 2011 wurde auch die Mindesthéhe der Geld-
bulen gedndert, die gegen Unternehmen bei wettbewerbswid-
rigem Verhalten verhdngt werden kdnnen. Seit dem 29. Mai 2012
liegen die Geldbufen fur VerstoRe gegen die Wirtschaftsordnung
zwischen 0,1 % und 20 % des Umsatzes des Unternehmens in dem
Tatigkeitsbereich, in dem der Verstolt begangen wurde. Das neue
System hat den Rat in die Lage versetzt, auf der Grundlage klarer
Kriterien angemessene und verhéltnismafige Sanktionen fir die
Umsetzung der Politik zur Bekdmpfung wettbewerbswidrigen Ver-
haltens festzulegen.

Es ist erwahnenswert, dass der CADE, obwohl er eine Sonderre-
gelungsbehorde ist, keine Wettbewerbsregulierungsbehdrde ist,
sondern eher eine Wettbewerbsschutzbehorde. Seine Aufgabe ist
es, natirliche und juristische Personen, die gegen die Wirtschafts-
ordnung verstolRen, in einer einzigen Instanz zu verurteilen und



verwaltungsmalig zu bestrafen, ohne dass ein anderes Amt einge-

schaltet wird. Dennoch ist seine Autonomie und Unabhéngigkeit
mit der von Regulierungsagenturen vergleichbar.

CADE untersucht auch Verschmelzungen, um mogliche negati-
ve Auswirkungen auf das Wettbewerbsumfeld eines bestimmten
Marktes zu minimieren. Es ist nicht Aufgabe der Behorde, die Preise
zu regulieren oder die strafrechtlichen Aspekte der von ihr unter-
suchten Verhaltensweisen zu untersuchen. lhre Zustandigkeiten
sind auch nicht zu verwechseln mit denen der Verbraucherschutz-
organisationen und -einrichtungen (Institut fur Verbraucherschutz
- Procon, Nationales Verbrauchersekretariat - SENACON/MJ usw.)
oder der Arbeitnehmer.

Bei der Erfullung seines institutionellen Auftrags, ein wettbewerbs-
fahiges und gesundes Umfeld fiir die Wirtschaftsordnung zu erhal-
ten, handelt CADE jedoch, um wettbewerbswidriges Verhalten zu
verhindern. Diese Vorbeugung erfolgt durch seine vorbeugenden,
erzieherischen und repressiven Befugnisse gegen Handlungen,
die die Wirtschaftsordnung potenziell gefdhrden. In diesem Sinne
steht der Rat im Dialog mit anderen 6ffentlichen Politikbereichen
und arbeitet mit verschiedenen Institutionen zusammen, die direkt
oder indirekt mit dem Schutz des freien Wettbewerbs und der Ver-
braucherrechte verbunden sind.

In diesem Zusammenhang kann der CADE Beschwerden von je-
dem Blrger entgegennehmen, auch wenn dieser nicht direkt an
der gesetzwidrigen Handlung beteiligt ist, sei diese nun potenziell
oder nicht. Dieser Mechanismus soll dem CADE helfen, VerstoRe
zu erkennen, die der Wirtschaftsordnung schaden kénnten. Nach
Eingang der Beschwerde fiihrt der CADE eine Untersuchung durch,
um anhand einer detaillierten Analyse festzustellen, ob eine wett-
bewerbswidrige Handlung oder ein Verhalten vorliegt, das die zu
Wirtschaftsordnung beeintrachtigen kdnnte und somit verhindert
oder getadelt werden muss.

Der CADE kann auch behordliche Ermittlungen gemal Artikel 66 des
Gesetzes 12.529/11 einleiten, bei dem es sich um ein Ermittlungs-
und Inquisitionsverfahren zur Untersuchung von Verstofien gegen
die Wirtschaftsordnung handelt. In der Regel muss diese Untersu-



chunginnerhalb von 180 Tagen nach ihrer Einleitung abgeschlossen

werden, wobei eine Verldngerung um bis zu 60 Tage moglich ist, da-
mit der Fall untersucht und abgeschlossen werden kann.

Weitere von dem CADE angebotene Mechanismen, die zu den Er-
mittlungen beitragen kénnen, sind Kronzeugenregelungen und
die Unterzeichnung einer Vereinbarung Uber die Beendigung der
Tatigkeit (TCC). Die Kronzeugenregelung ist ein Mechanismus flr
die Zusammenarbeit mit den Ermittlungen des CADE, bei dem die
Zusammenarbeit mit den Ermittlungen zu verwaltungs- und straf-
rechtlicher Immunitat oder einer Verringerung der anwendbaren
Strafen flhrt. Der TCC ist zwar auch ein Mechanismus fiir die Zu-
sammenarbeit bei Ermittlungen, bringt aber keine Vorteile im straf-
rechtlichen Bereich, sondern bietet lediglich eine Verringerung der
anwendbaren Strafen.

Auf diese Weise erfiillt der CADE seinen dreifachen Auftrag: Vor-
beugung, Unterdrickung und Erziehung. Diese Funktionen zielen
darauf ab, einen freien Wettbewerb und damit ein wirtschaftlich
gesundes und sicheres Umfeld fiir den Markt und die Verbraucher
zu gewahrleisten.

4. REGELUNG DER PERSONENBEZOGENEN DATEN
a. Nationale Datenschutzbeho6rde (ANPD)

Die Nationale Datenschutzbehorde, auch bekannt als ANPD, ist
eine foderale Sonderbehorde, die dem Ministerium flr Justiz und
offentliche Sicherheit untersteht. Ihre Hauptaufgaben sind der
Schutz personenbezogener Daten und der Privatsphére, vor al-
lem aber die Uberwachung der Einhaltung des Allgemeinen Da-
tenschutzgesetzes (LGPD), Gesetz Nr. 13.709/2018, und zu diesem
Zweck verflgt sie Uber eine gesetzlich garantierte technische und
Entscheidungsautonomie.

Die ANPD wurde durch die provisorische Mafinahme Nr. 869 von
2018 erschaffen, spater in das Gesetz Nr. 13.853 von 2019 verwan-
delt, und &nderte das Allgemeine Datenschutzgesetz LGPD.

Die ANPD ist wie folgt aufgebaut:



Verwaltungsrat, der sich aus funf Mitgliedern zusammen-
setzt;

Beratendes Gremium: Nationaler Rat fir den Schutz perso-
nenbezogener Daten und der Privatsphare, der sich aus 23
Vertretern zusammensetzt, darunter auch Mitglieder der Zi-
vilgesellschaft;

Gremien, die den Verwaltungsrat direkt und unmittelbar un-

terstiitzen: Generalsekretariat, Koordinierung der allgemei-
nen Verwaltung und Koordinierung der allgemeinen institu-
tionellen und internationalen Beziehungen;

Sektionale Einrichtungen: Interne Angelegenheiten, Om-

budsmann und Rechtsbeistand;

Spezifische singuldre Kérper: Allgemeine Koordinierung der
Normung, Allgemeine Koordinierung der Inspektion und All-

gemeine Koordinierung von Technologie und Forschung.

Die Hauptkompetenzen der ANPD sind:

Ausarbeitung von Leitlinien fur die nationale Politik zum
Schutz personenbezogener Daten und zum Schutz der Pri-
vatsphare;

Uberwachung und Verhéngung von Sanktionen im Falle
einer rechtswidrigen Datenverarbeitung durch ein Verwal-
tungsverfahren, das das Recht auf eine kontradiktorische
Anhorung, eine umfassende Verteidigung und das Recht auf
Einlegung eines Rechtsbehelfs gewahrleistet;

In der Bevolkerung die Kenntnisse der Vorschriften und of-
fentlichen MalRnahmen zum Schutz personenbezogener Da-
ten und fur Sicherheitsmalnahmen férdern;

Forderung der Verabschiedung von Standards flr Dienstleis-
tungen und Produkte, die es den Betroffenen erleichtern, die
Kontrolle Uber ihre personenbezogenen Daten auszulben,
wobei die Besonderheiten der Tatigkeiten und die GroRe der
Verantwortlichen berlcksichtigt werden sollten;



« Forderungderinternationalen oder transnationalen Zusam-

menarbeit mit Datenschutzbehorden in anderen Léndern;

«  Erlass von Vorschriften und Verfahren zum Schutz personen-
bezogener Daten und der Privatsphdre sowie von Berichten
Uber die Auswirkungen des Schutzes personenbezogener
Daten in Fallen, in denen die Verarbeitung ein hohes Risi-
ko fur die Gewahrleistung der allgemeinen Grundsétze des
Schutzes personenbezogener Daten gemals der LGPD dar-
stellt;

« Anhérung der Behandlungsbeauftragten und der Gesell-
schaft zu relevanten Themen und Berichterstattung tber
ihre Tatigkeiten und Planungen;

+ Erlass von vereinfachten und differenzierten Regeln, Leitli-
nien und Verfahren, einschlieRlich Fristen, damit Kleinst- und
Kleinunternehmen sowie inkrementelle oder disruptive Ge-
schéftsinitiativen, die sich als Start-ups oder Innovationsun-
ternehmen bezeichnen, das Gesetz einhalten kénnen;

« Im administrativen Bereich abschlieftend Uber die Ausle-
gung der LGPD, ihre Zustandigkeiten und etwaige ausgelas-
sene Falle zu beraten;

«  Zusammenarbeit mit offentlichen Regulierungsbehérden,
um deren Befugnisse in bestimmten Sektoren wirtschaftli-
cher und staatlicher Aktivitaten, die der Regulierung unter-
liegen, auszuliben; und

« Einfihrung vereinfachter Mechanismen, auch auf elektroni-
schem Wege, flr die Einreichung von Beschwerden Uber die
Verarbeitung personenbezogener Daten, die nicht im Ein-
klang mit der LGPD steht.

Die ANPD hat auch die Aufgabe, die Einhaltung der LGPD zu Uber-
wachen und infolgedessen Sanktionen im Falle einer nicht ord-
nungsgemalen Datenverarbeitung zu verhdangen. Die Moglichkeit
der Anwendung von Verwaltungssanktionen begann im August
2021, obwohl das Gesetz bereits im September 2020 in Kraft trat.



Esist wichtig, darauf hinzuweisen, dass es auch die Moglichkeit gibt,

Verstolbe mittels einer elektronischen Beschwerde im Rahmen des
einheitlichen vernetzten elektronischen Verfahrens anzuzeigen.
Jede natrliche oder juristische Person kann eine Beschwerde tiber
einen Verstolk gegen die LGPD einreichen. Eine solche Meldung kann
anonym erfolgen und mit Beweisen versehen werden, die eine Uber-
prifung ermdglichen; andernfalls darf die ANPD eine solche Mel-
dung nicht entgegennehmen und auswerten. Obwohl also die ANPD
fir die Uberwachung und Einhaltung der LGPD zustandig ist, sorgen
auch die anderen Aufsichtsbehérden in Brasilien fir den ordnungs-
gemalen Umgang mit personenbezogenen Daten.

5. UMWELTREGELUNG

a. Institut fiir Umwelt und erneuerbare natiirliche Ressour-
cen (IBAMA)

Unter den Organisationen, die mit dem Umweltministerium (MMA)
verbunden sind, sticht IBAMA hervor. Sie wurde 1989 gegriindet
und verfligt als foderale Autarkie Uber Verwaltungs- und Finanzau-
tonomie. IBAMA bleibt mit dem MMA verbunden, ohne seine Unab-
héngigkeit vom Ministerium zu wahren. Die Zuordnungen wurden
2007 aktualisiert, als eine weitere mit dem MMA verbundene Ein-
richtung, das Chico-Mendes-Institut fir die Erhaltung der biologi-
schen Diversitat - ICMBIO, gegriindet wurde. Mit der Gesetzesande-
rung ist IBAMA nun zustandig fur:

+ Austbungder Umweltpolizeigewalt;

+  Durchfihrung von Maltnahmen im Rahmen der nationa-
len Umweltpolitik, die sich auf foderale Zustédndigkeiten
beziehen, unter Beachtung der vom Umweltministerium
herausgegebenen Richtlinien: in Bezug auf Umweltgeneh-
migungen, Kontrolle der Umweltqualitét, Genehmigung der
Nutzung natlrlicher Ressourcen und Umuweltinspektion,
-Uberwachung und -kontrolle;

+ Durchfihrung zusétzlicher Malknahmen, die in den Zustan-
digkeitsbereich der féderalen Regierung fallen, in Uberein-
stimmung mit den geltenden Umweltvorschriften.


https://www.gov.br/ibama/pt-br

Die Aufgaben von IBAMA sind:

Vorschlag und Verabschiedung von Umweltqualitdtsnormen
und -standards;

Flachennutzung und Umweltvertraglichkeitspriifung;
Umweltgenehmigungen auf Bundesebene;
Einfihrung des Foderalen Technischen Registers;

Umweltiberwachung und Anwendung von Verwaltungs-
sanktionen;

Erstellung und Verbreitung von Umweltinformationen;

Umweltiiberwachung, insbesondere im Hinblick auf die Ver-
hinderung und Kontrolle von Abholzung, Abbranden und
Waldbranden;

Unterstltzung bei Umweltkatastrophen;
Durchfiihrung von Umweltbildungsprogrammen;

Festlegung von Kriterien fiir die Bewirtschaftung von Wild-
tier-, Fischerei- und Waldressourcen u. a. m.

Um seine Aufgaben zu erfiillen, kann IBAMA mit den direkten und

indirekten Organen und Einrichtungen der foderalen 6ffentlichen

Verwaltung, den Bundeslander, dem Bundesdistrikt und den Ge-

meinden, die Teil des Nationalen Umweltsystems (Sisnama) sind,

sowie mit der organisierten Zivilgesellschaft zusammenarbeiten,

um seine Ziele in Ubereinstimmung mit den Leitlinien der nationa-

len Umweltpolitik zu erreichen.

Die Struktur von IBAMA 8sst sich wie folgt aufschlusseln:

Verwaltungsrat: ein beratendes Gremium, das die Aufgabe
hat, die Entscheidungsfindung des Prasidenten und der Di-
rektoren im foderalen Umweltmanagement zu unterstiitzen.
Es setzt sich aus dem Présidenten, den 5 Direktoren und dem
Generalstaatsanwalt zusammen;



« Direktionen: Die Direktionen sind nach thematischen Berei-

chen gegliedert und bestehen aus den Abteilungen Planung,
Verwaltung und Logistik, Umweltgenehmigungen, Umwelt-
qualitdt, nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt und
der Walder sowie Umweltschutz.

+  Sektionale und dezentralisierte Einrichtungen: Dazu gehéren
Einrichtungen mit spezifischen Zustandigkeiten und eigener

Struktur, wie die spezialisierte foderale Staatsanwaltschaft,
die Abteilung fir innere Angelegenheiten, das Bliro des Om-
budsmanns und die Oberaufsichten.

IBAMA ist fiir die Erteilung von Lizenzen und Registrierungen zu-
standig, die auf der Seite .Dienstleistungen® abgerufen werden
konnen. Diese Genehmigungen kénnen sich auf folgende Berei-
che beziehen: Fauna, Flora, Umweltgenehmigungen, Kettensagen,
aquatische Ressourcen und Kraftfahrzeuge.

Zu den Registrierungen, die angeboten werden kdnnen, gehoren
die folgenden: (i) Flora und Holz; und (ii) Chemikalien und biologi-
sche Stoffe; bei letzteren ist die Registrierung von Pestiziden flir die
nicht-landwirtschaftliche Verwendung hervorzuheben (Verwen-
dung auf dem Land und in der Wasserumwelt).

6. GEISTIGES EIGENTUM
a. Nationales Institut fiir gewerbliches Eigentum - INPI

Wenn Sie beabsichtigen, in Brasilien ein Unternehmen mit hoher
Wertschépfung aufzubauen und dabei immaterielle Vermogenswer-
te wie Marken, Software, Patente, gewerbliche Muster und andere zu
nutzen, sollten Sie sich an das Nationale Institut fir gewerbliches Ei-
gentum (INPI) wenden, um diese immateriellen Vermogenswerte zu
schitzen und somit die ausschliefliche Nutzung dieser Vermogens-
werte auf brasilianischem Gebiet zu gewéhrleisten.

Das Nationale Institut fir gewerbliches Eigentum (INPI) ist eine f6-
derale Organisation, die dem Ministerium fiir Entwicklung, Indust-
rie, Handel und Dienstleistungen (MDIC) untersteht. Es wurde 1970
gegrindet und hat vor allem die Aufgabe, die Vorschriften zur Re-



https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos
https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/registros/flora-e-madeira
https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/registros/quimicos-e-biologicos
https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/registros/quimicos-e-biologicos
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gelung des gewerblichen Eigentums geméaf dem Bundesgesetz Nr.
9.279/96 (LPI) umzusetzen.

Neben dem besagten Gesetz wird das gewerbliche Eigentum in

Brasilien durch internationale Vertrage geregelt, die von Brasilien
ratifiziert wurden, darunter

« Pariser Verbandsibereinkunft zum Schutz des gewerblichen

Eigentums, in Kraft gesetzt durch Gesetzesdekret 75.572 vom
08/04/1975 und durch Dekret Nr. 635 vom 21. August 1992.

«  Ubereinkommen iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte

des geistigen Eigentums - TRIPS - Wie veroffentlicht in dem
Offiziellen Bundesamtsblatt DOU am 31/12/1994, Abschnitt
I, Erganzung zu Nr. 248-A.

+ Das INPI, das in Brasilien fir die Erteilung von Patenten, Mar-
ken, gewerblichen Mustern und Modellen, geografischen An-
gaben, Topografien integrierter Schaltkreise, die Eintragung
von Computerprogrammen, die Eintragung von Lizenzver-
tragen und Abtretungen von Rechten des geistigen Eigen-
tums, technische Unterstltzung und Franchising zustandig
ist, verflgt ebenfalls tber ein solides Regelwerk, das von
Unternehmen, die ihre Rechte des geistigen Eigentums in
Brasilien eintragen lassen wollen, beachtet werden muss.

Die Struktur des INPI

Das INPI setzt sich zusammen aus: Prasidium, Exekutivausschuss,
Verwaltungsausschuss, Ausschuss flr Patente, Computerprogram-
me und integrierte Schaltkreise, Ausschuss fur Marken, gewerb-
liche Muster und geografische Angaben sowie die spezialisierte
Bundesanwaltschaft.

b. Beantragung von Eintragungen beim Nationalen Institut
fiir gewerbliches Eigentum (INPI)

Die Anmeldung beim INP!I erfolgt ausschliellich elektronisch und
kann Uber die INPI-Website beantragt werden. Auf dieser Seite wird
erlautert, was angefordert werden kann und wie dies zu tun ist.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9279.htm
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Es ist wichtig, sich von erfahrenen und seri¢sen Bevollmachtigten

fur gewerbliches Eigentum (Agente de Propriedade Industrial - API
genannt, ein in Brasilien regulierter Berufstyp) in Brasilien beraten
zu lassen, da das INPI eine Reihe von Praktiken anwendet, die Uber
die in seinen Vorschriften genannten hinausgehen.

6.2.1. Antrag auf Patentanmeldung

Der erste Schritt bei der Anmeldung eines Patents in Brasilien ist
die Patentanmeldung, d. h. der formale Akt, in dem der Anmelder
seine Erfindung beschreibt und das INPI bittet, ihren Wert anzuer-
kennen. Nach der Einreichung unterliegt das Patent einer Geheim-
haltungsfrist von 18 Monaten und kann auf Antrag des Anmelders
friher veroffentlicht werden. Nach Ablauf der Geheimhaltungs-
frist wird der Inhalt der Patentanmeldung veréffentlicht, und der
Anmelder kann innerhalb von 36 Monaten nach dem Anmeldetag
einen formlichen Prifungsantrag stellen.

Die Prifung ist ein Verfahren, in dem die Patentanmeldung da-
raufhin untersucht wird, ob sie alle formalen (z. B. hinreichende
Beschreibung, Klarheit) und materiellen (d. h. gewerbliche Anwend-
barkeit, Neuheit und erfinderische Tatigkeit) Anforderungen des
Gesetzes Nr. 9.279/96 (Gesetz Uber gewerbliches Eigentum - LPI)
erfullt. Wahrend der Prifung kann jeder Beteiligte zusatzliche Un-
terstitzungen (d. h. Argumente) fir oder gegen die Begriindetheit
der Patentanmeldung vorbringen. Es ist Gblich, dass der Prifer
wdhrend der Bearbeitung der Patentanmeldung Anmerkungen
macht und Anderungen an der Patentanmeldung verlangt - Mittei-
lungen, die als ,Anforderungen“ bezeichnet werden. Am Ende des
Verfahrens kann die Patentanmeldung erteilt oder zurlickgewiesen
werden. Wenn dem Antrag stattgegeben wird, wird der Anmelder
aufgefordert, die Konzessionsgebiihr zu zahlen, und kurz darauf
wird das Patent vom INPI formell erteilt. Wird der Antrag hinge-
gen abgelehnt, kann der Inhaber auf dem Verwaltungsweg Wider-
spruch einlegen oder vor Gericht beantragen, dass dem Antrag
stattgegeben wird.

Das Verwaltungsverfahren fir die Erteilung eines Patents ist ein
langwieriges Verfahren, das derzeit durchschnittlich 6,9 Jahre dau-



ert, obwohl das INPI in den letzten Jahren grofle Anstrengungen

unternommen hat, um die Verzogerungen bei der Priifung von Pa-
tenten zu verringern. Es sei darauf hingewiesen, dass das INPI die
Moglichkeit bietet, die Prifung zu priorisieren, was den Bewerbern,
die eines der vom INPI festgelegten spezifischen Kriterien erfllen,
mehr Flexibilitat ermoglicht.

FUr jede vom INPI erbrachte Leistung wird eine eigene Gebuhr in
Reais erhoben, die in der Praxis der Agentur als ,retribuicédo®(Vergi-
tung) bezeichnet wird. Die Gebiihren des INPI sind viel niedriger als
die des EPA und anderer Patentdmter in der Welt. Die meisten Ver-
glitungen bieten spezielle Rabatte fir Einzelpersonen, Kleinst- und
Kleinunternehmen, Genossenschaften, Bildungseinrichtungen,
gemeinnltzige Organisationen und andere Falle, die in internen
MDIC- und INPI-Verordnungen festgelegt sind.

Zusétzlich zu den Geblhren fir die vom INPI erbrachten Dienstleis-
tungen muss der Anmelder eines Patents wahrend der gesamten
Laufzeit des Patents (von der Anmeldung bis zum Erléschen) Jah-
resgeblhren zahlen. Die Jahresgebiihren sind glinstiger, solange
das Patent noch nicht erteilt ist, und werden teurer, wenn der Titel
erteiltist und die Zeit vergeht.

Ein weiterer hervorzuhebender Aspekt ist, dass Brasilien das einzige
Mercosur-Land und eines der wenigen stidamerikanischen Lander
(neben Chile, Peru, Ecuador und Kolumbien) ist, das dem Vertrag
Uberdie internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patent-
wesens (PCT) angehort. Auf diese Weise kdnnen Anmelder, die ein
multinationales Patentportfolio verwalten wollen, Brasilien als Ziel-
land fir die Bearbeitung ihrer Erfindungen Gber den PCT angeben.

6.2.2. Anmeldung von gewerblichen Mustern und Modellen

Wie bei Patenten ist das INPI fir die Eintragung gewerblicher Mus-
ter und Modelle zusténdig, und das Eintragungsverfahren beginnt
mit der Anmeldung. Anders als bei Patenten findet die Priifung der
Begriindetheit nicht vor der Erteilung statt.

Wenn die Grundvoraussetzungen der Anmeldung erfiillt sind, wird
die Eintragung sofort nach der Einreichung veréffentlicht (sie kann


https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tramite-prioritario/modalidades-de-tramite-prioritario-de-patentes

jedoch auf Antrag des Anmelders 180 Tage lang geheim gehalten

werden), und anschliefend wird die Eintragungsurkunde ausge-
stellt. Auf Wunsch kann der Anmelder eine Sachprifung des ge-
werblichen Musters beantragen, damit das INPI entscheiden kann,
ob die Eintragung neu und originell ist.

Die administrative Bearbeitung gewerblicher Muster und Modelle
erfolgt ebenfalls durch die Zahlung von Gebuhren fir die vom INPI
erbrachten Dienstleistungen. Die GebUhren sind deutlich niedriger
als bei Patenten, und die gleichen ErmaRigungen, die Patentan-
meldern gewahrt werden, gelten auch fir Anmelder von gewerb-
lichen Mustern.

Seit dem 1. August 2023 ist Brasilien Mitglied des Haager Abkom-
mens Uber die internationale Eintragung gewerblicher Muster und

Modelle, dem 96 weitere Lander beigetreten sind. Die Teilnahme
Brasiliens an dem Abkommen zielt darauf ab, die mit der interna-
tionalen Eintragung von gewerblichen Mustern und Modellen ver-
bundenen Kosten zu vereinfachen und zu senken. Internationale
Anmeldungen, die Brasilien als Bestimmungsland benennen, ha-
ben ab dem Tag der Benennung die gleichen Wirkungen wie eine
nationale Anmeldung, die direkt in Brasilien hinterlegt wird. Diese
internationalen Registrierungen werden alle finf Jahre gegen Zah-
lung einer GebUhran das WIPO-BUro erneuert, und was den Schutz
in Brasilien betrifft, kdnnen die Registrierungen einen maximalen
Schutz von bis zu 25 Jahren ab dem Datum der internationalen An-
meldung garantieren.

6.2.3. Antrag auf Eintragung einer Marke

Das Verfahren zur Eintragung einer Marke beginnt damit, dass der
Anmelder beim INPI eine Markenanmeldung einreicht, in der die
Merkmale der gewiinschten Marke und ihr Schutzumfang angege-
ben werden missen. Nach der Einreichung des Antrags prift die
Behdrde, ob alle formalen Anforderungen erflllt sind, bevor sie den
Antrag auf Eintragung im Amtsblatt fiir gewerbliches Eigentum ver-
offentlicht und eine Frist einrdumt, in der Dritte gegen den Antrag
Widerspruch einlegen kdnnen. Nach Ablauf dieser Frist und unge-
achtet etwaiger Einwande fuhrt das INPI eine Sachprifung durch,


https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/tabelas-de-retribuicao/tabela-di.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/desenhos-industriais/acordo-de-haia
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/desenhos-industriais/acordo-de-haia
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/desenhos-industriais/acordo-de-haia

bei der die Eintragungsfahigkeit des Zeichens beurteilt wird und

die zu einer Entscheidung Uber die Erteilung oder Zurtickweisung
der Anmeldung fihrt.

Wird dem Antrag auf Eintragung einer Marke stattgegeben, muss
der Antragsteller lediglich die endglltigen Gebuhren fir die Eintra-
gung entrichten und die Eintragungsurkunde ausstellen lassen, die
den Schutz der gewlinschten Marke fir einen Zeitraum von zehn
Jahren gewahrleistet, der um gleiche und aufeinander folgende
Zeitraume verlangert werden kann. Wird der Antrag hingegen abge-
lehnt, kann der Inhaber auf dem Verwaltungsweg oder vor Gericht
Einspruch erheben.

Die administrative Bearbeitung von Markenanmeldungen erfolgt
ebenfalls durch die Zahlung von Geblhren fir die vom INPI er-
brachten Dienstleistungen. Wie bei den Patenten gibt es auch bei
den Vergutungsbetragen Abschléage.

Derzeit dauert das gesamte Verfahren der Markeneintragung zwi-
schen 12 und 18 Monaten, wenn der Anmeldung keine Hindernisse
wie Widersprliche oder Forderungen des INPI entgegenstehen.

Wichtig ist auch, dass Brasilien 2019 dem Madrider Protokoll bei-
getreten ist. Dabei handelt es sich um einen internationalen Ver-
trag, der von der Weltorganisation fir geistiges Eigentum (WIPO)
verwaltet wird und die Anmeldung und Registrierung von Marken
in mehr als 120 Landern ermdéglicht. Durch dieses Abkommen
konnen in- und auslandische Anmelder die Vorteile von Regist-
rierungsantragen oder bereits in anderen Unterzeichnerstaaten
erlangten Registrierungen nutzen, um Schutz in Brasilien zu erhal-
ten, und umgekehrt.

7. ZERTIFIZIERUNG VON PRODUKTEN UND DIENSTLEISTUNGEN

a. Nationales Institut fiir Metrologie, Qualitdt und Techno-
logie - INMETRO

Das Nationale Institut fiir Metrologie, Qualitét und Technologie - IN-

METRO - ist eine foderale Behorde, die als Exekutivsekretariat des
Nationalen Rates fiir Metrologie, Normung und industrielle Quali-


https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/custos-e-pagamento/tabelamarcas2.pdf
https://www.gov.br/inmetro/pt-br
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tat (CONMETRO) fungiert, einem interministeriellen Kollegialorgan,

welches das normative Organ des Nationalen Systems fiir Metrolo-
gie, Normung und industrielle Qualitat (SINMETRO) ist.

INMETRO reguliert Produkte und Dienstleistungen mit Schwer-
punkt auf Sicherheit, Schutz des Lebens und der Gesundheit von
Menschen, Tieren und Pflanzen, Schutz der Umwelt und Verhinde-
rung betrigerischer Handelspraktiken. Nachdem INMETRO festge-
legt hat, welche Produkte und Dienstleistungen nach technischen
Kriterien geregelt werden sollen, erstellt es fir jeden Bereich ein
Konformitatsbewertungsprogramm, wobei die Zertifizierung obli-
gatorisch oder freiwillig sein kann.

Es ist wichtig, einige der Hauptaufgaben von INMETRO hervorzu-
heben.

+ Umsetzung der nationalen Metrologie- und Qualitatspolitik;

« Kontrolle und Uberwachung der Einhaltung technischer und
rechtlicher Normen;

+ Aufrechterhaltung und Bewahrung der Normen fiir Mafein-
heiten sowie Einfiihrung und Aufrechterhaltung der Rick-
verfolgbarkeitskette der Normen fir MalReinheiten im Lande,
um sie intern zu harmonisieren und auf internationaler Ebe-
ne kompatibel zu machen, im Hinblick auf ihre allgemeine
Akzeptanz und ihre Verwendung im Hinblick auf die Qualitat
von Waren und Dienstleistungen;

« Starkung der Beteiligung des Landes an internationalen Ak-
tivitdten im Bereich Metrologie und Konformitatsbewertung
durch Forderung des Austauschs mit auslandischen und in-
ternationalen Organisationen und Einrichtungen;

« Technische und verwaltungstechnische Unterstiitzung des
Nationalen Rates fiir Metrologie, Normung und industrielle
Qualitat (CONMETRO) und seiner beratenden Ausschusse,
wobei er als dessen Exekutivsekretariat fungiert;

+ Forderung des Einsatzes von Qualitdtsmanagementtechni-
ken in brasilianischen Unternehmen;



Planung und Durchfiihrung von Akkreditierungstatigkeiten

fUr Kalibrier- und Priflaboratorien, Anbieter von Eignungs-
prifungen, Konformitatsbewertungsstellen und andere, die
fur die Entwicklung der technischen Dienstleistungsinfra-
struktur des Landes erforderlich sind;

Im Rahmen des Nationalen Systems fir Metrologie, Nor-
mung und industrielle Qualitat (SINMETRO) die freiwillige
und obligatorische Konformitatsbewertung von Produkten,
Dienstleistungen, Verfahren und Personen zu koordinieren;

Planung und Durchfihrung von Forschungs-, Lehr- und tech-
nologischen Entwicklungsaktivitdten im Bereich der Metro-
logie und Konformitatsbewertung; und

Entwicklung von Dienstleistungen, Technologietransfer und
technischer Zusammenarbeit mit dem Ziel der Innovation
und der wissenschaftlichen und technologischen Forschung
in den Bereichen Metrologie und Konformitatsbewertung.

Struktur

Die Prasidentschaft mit ihren direkten Unterstiitzungsgremi-
en, zu denen die allgemeine Koordinierung der Akkreditie-
rung, die internationale Koordinierung und das brasiliani-
sche Netz fir gesetzliches Messwesen und Qualitat gehoren;

Die Direktionen sind unterteilt in Konformitatsbewertung,
wissenschaftliches, industrielles und technologisches Mess-
wesen, gesetzliches Messwesen, Innovation, Planung und
institutionelle Artikulation sowie Verwaltung und Finanzen;

Abteilungsorgane wie das Biro des Ombudsmanns, die In-
nenrevision, die spezialisierte Bundesanwaltschaft und die
Abteilung fiir interne Angelegenheiten; und

Dezentralisierte Einrichtungen, einschlieRlich regionaler Auf-
sichtsbehdrden.



b. Verfahren zur Produktzertifizierung vor INMETRO

Die wichtigsten Anforderungen und Stufen fir die Zertifizierung
sind:

1.

Die technischen Normen, die fir das Produkt gelten, das man
zertifizieren lassen mochte, zu ermitteln. Diese kénnen je nach
Art des Produkts und der Branche, in der es eingesetzt wird, un-
terschiedlich sein.

Die Art der Konformitatsbewertung, die fir das Produkt erfor-
derlich sein wird, zu bestimmen. Es gibt verschiedene Moglich-
keiten der Bewertung, z. B. klinische Priifungen in akkreditierten
Labors, Produktzertifizierung, Zertifizierung von Qualitatssyste-
men und andere mehr.

Wenn die Produktbewertung eine Zertifizierung erfordert, muss
die Wahl der Produktzertifizierungsstelle (OCP), die die Prifun-
gen durchfihrt und die Konformitatsbescheinigung ausstellt,
von INMETRO genehmigt werden.

Erforderlichenfalls missen die Labortests in Labors durchge-
fihrt werden, die von INMETRO oder von INMETRO in anderen
Landern, die Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung unter-
zeichnet haben, zugelassen sind.

Einreichung der technischen Unterlagen, einschlielich der
Prufberichte, Konformitatsbescheinigungen und anderer Do-
kumente, die von INMETRO verlangt werden konnen, sowie
Entrichtung der erforderlichen Gebihren.

Inspektionen und Prifungen kénnen von INMETRO oder OCP
durchgefiihrt werden, um die Einhaltung der Normen und Vor-
schriften zu Uberprufen.

Nach Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens stellt
INMETRO oder OCP die Konformitatsbescheinigung fiir das Pro-
dukt aus.

Nach der Zertifizierung erhélt das Produkt das INMETRO-Kon-
formitétszeichen, das bescheinigt, dass es den brasilianischen
Vorschriften entspricht.



9. Sobald das Produkt in Brasilien vermarktet wird, ist es von grof-

ter Bedeutung und liegt in der Verantwortung des Unterneh-
mens, die kontinuierliche Einhaltung der INMETRO-Vorschriften
zu gewdhrleisten, was eine standige Uberwachung und Fol-
geuntersuchungen erfordern kann.

Die Anforderungen und Verfahren kdnnen je nach Klassifizierung,
Eigenschaften und Zweck des Produkts variieren. Genauso wie AN-
VISA und MAPA ihre Verfahren aktualisieren, erneuert auch INME-
TRO stéandig seine Leitlinien und informiert die Biirger. Aus diesem
Grund ist es von grofiter Bedeutung, die auf der INMETRO-Website
oder im Bundesanzeiger veréffentlichten Neuerungen regelmafig
zu verfolgen.

D. DAS BRASILIANISCHE
REGULIERUNGSSYSTEM

Um das brasilianische Regulierungssystem besser zu verstehen,
werden im Folgenden einige Industriesektoren aufgrund ihrer Be-
deutung fiir den Markt und die Wirtschaft genauer analysiert.

8. MEDIZINISCHE PRODUKTE

Der Arzneimittelmarkt ist ein Sektor, der immer im Rampenlicht
steht und der in Brasilien sténdig wéachst und innovativ ist. Im Jahr
2022 betrug der Umsatz dieses Marktes mehr als 230 Milliarden Re-
ais, womit das Land weiterhin auf Platz 5 der gréfdten Arzneimittel-
markte der Welt liegt.

Das Wachstum des brasilianischen Arzneimittelmarktes wird durch
Faktoren wie eine alternde Bevolkerung, steigendes Einkommen
und eine zunehmende Gesundheitsversorgung angetrieben.

Was die Krankenversicherung betrifft, so haben die Brasilianer
nicht nur viele private Krankenversicherungen abgeschlossen,
sondern auch eines der grofRten und komplexesten offentlichen
Gesundheitssysteme der Welt: das SUS. Im Jahr 2022 versorgte



das SUS mehr als 190 Millionen Menschen, von denen 80 Prozent

ausschlieflich auf das SUS angewiesen sind, wenn sie eine Ge-
sundheitsversorgung benétigen. SUS kauft innovative Medikamen-
te von privaten Unternehmen Uber Ausschreibungen, so dass die
brasilianische Regierung ein wichtiger Geschaftspartner in diesem
Bereich sein kann.

a. Registrierung von Arzneimitteln

Die Registrierung von Arzneimitteln bei ANVISA ist in Brasilien ob-
ligatorisch und wird im Gesetz Nr. 6.360 von 1976 geregelt. Die-
ses Gesetz legt auch die Fristen fest, innerhalb derer ANVISA eine
endglltige Entscheidung lber das Registrierungsverfahren treffen
muss, wobei die technische Komplexitat und der klinische, wirt-
schaftliche und soziale Nutzen des beantragten Arzneimittels be-
rlcksichtigt werden. Die Agentur bewertet die Qualitat, Sicherheit
und therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels, bevor es auf
den Verbrauchermarkt gelangt.

Die Bewertung der pharmazeutischen Technologie (Qualitat) fir die
Erteilung der gesundheitspolizeilichen Zulassung von generischen,
ahnlichen, neuen und innovativen Arzneimitteln fallt in den Zustan-
digkeitsbereich der Geschéftsfihrung flr die Bewertung der Techno-
logie fur die Registrierung Synthetischer Arzneimittel (GOMED).

Die Registrierung eines Arzneimittels ist keine einfache und unkom-
plizierte Aufgabe. Es gibt viele Anforderungen, die eine umfassende
Kenntnis aller Gesundheitsvorschriften erfordern, die sich standig
andern, vor allem in Brasilien durch ANVISA. Die brasilianische Zulas-
sungsbehorde hat den Prozess angepasst, um das Verfahren fir die
Zulassung eines Arzneimittels in Brasilien zu vereinfachen und zu be-
schleunigen, aber es stehen noch grole Herausforderungen bevor.

Die Entscheidungsfristen variieren je nachdem, ob das Medikament
in eine der beiden Bewertungskategorien féllt: vorrangig oder nicht
vorrangig. Die Kriterien fiir die Priorisierung eines Registrierungs-
verfahrens sind in der Verwaltungsvorschrift RDC 204/2017 nieder-
gelegt. Eines der Kriterien ist die Beriicksichtigung der offentlichen
Relevanz des Medikaments.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/segunda-diretoria/gerencia-geral-de-medicamentos-e-produtos-biologicos/gerencia-de-avaliacao-da-qualidade-de-medicamentos-sinteticos
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_204_2017_.pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-b883c752c094

Wie schnell entscheidet ANVISA iiber Zulassungsverfahren?

Die von ANVISA geschdtzte Analysezeit liegt zwischen 120 und 365
Kalendertagen. Bei Arzneimitteln der Prioritatskategorie dauert es
120 Tage. Bei nichtprioritaren Verfahren betrégt die Frist 365 Tage

abdem Tag der Eintragung. Die Frist kann in beiden Bewertungska-
tegorien durch eine begriindete Entscheidung der ANVISA einmalig
um bis zu einem Drittel der urspringlichen Frist verlangert werden.

Wer kann eine Registrierung beantragen?

In Brasilien kann die Zulassung von generischen, dhnlichen, neu-
en und/oder innovativen Arzneimitteln nur von Unternehmen
beantragt werden, die von den Bundeslander- und Gemeindege-
sundheitsbehoérden zugelassen und von den Bundesbehorden zur
Herstellung von Arzneimitteln autorisiert sind. Bei importierten
Arzneimitteln muss der Importeur Giber eine gesetzliche Zulassung
und Genehmigung fir diesen Zweck verfugen.

Zusammen mit der Gesundheitslizenz und der Betriebsgenehmi-
gung muss das Unternehmen ordnungsgemal’ im elektronischen
Antragssystem der ANVISA registriert sein, um die Anmeldung ein-
reichen zu kénnen.

Neue Arzneimittel, die ausschlieRlich zu Versuchszwecken unter
arztlicher Kontrolle verwendet werden, sind von der Registrie-
rungspflicht befreit und kdnnen sogar mit ausdricklicher Geneh-
migung des Gesundheitsministeriums eingefihrt werden.

Die Anforderungen, obligatorischen Dokumente und Verfahren va-
riieren je nach Art des Produkts.

b. Definition und Klassifizierung von Arzneimitteln
In Brasilien werden Arzneimittel klassifiziert als

+ Neue Medizin: Arzneimittel, die ein neues Molekil enthalten
und den Vorschriften des Gesetzes Nr. 9.279/96 (Gesetz iber
geistiges Eigentum) entsprechen.

+ Innovative Medizin: Ein Arzneimittel mit einer neuen Kom-
bination, einem neuen Monopréparat, einem neuen Ver-


https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-registro-de-medicamentos-genericos-similares-novos-e-inovadores
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abreichungsweg, einer neuen Konzentration, einer neuen

Darreichungsform, einer neuen Verpackung, einer neuen the-
rapeutischen Indikation oder mit einer anderen Innovation als
ein bereits in dem Land zugelassenes neues Arzneimittel.

Referenzmedizin: Ein innovatives Arzneimittel kann als
Referenzarzneimittel betrachtet werden, wenn es in dem
betreffenden Land nach dem wissenschaftlichen Nachweis
seiner Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat zugelassen und
vermarktet wird. Ein Unternehmen, das an der Registrierung
von Generika und/oder ahnlichen Arzneimitteln interessiert
ist, muss das Referenzarzneimittel aus der Liste der Referenz-
arzneimittel verwenden, die gemaf den Bestimmungen der
Verwaltungsvorschrift RDC 35 aktualisiert wird.

Das ist wichtig: Die folgenden Produkte kénnen nicht in
die Liste der Referenzarzneimittel aufgenommen werden:

+  Spezifische Medikamente;

« Pflanzliche Arzneimittel;

+ Biologische Arzneimittel;

+ Arzneimittel, die vereinfachte Notifizierung erfordern;
« Medizinische Gase; und

+ Radiopharmazeutika.

Generisches Arzneimittel: Es enthalt den gleichen Wirkstoff

in der gleichen Dosierung und Darreichungsform, wird auf
dem gleichen Weg verabreicht und hat die gleiche Dosierung
und therapeutische Indikation wie ein Referenzarzneimittel.
Die Sicherheit dieses Arzneimittels wird durch therapeuti-
sche Aquivalenztests gewéhrleistet, die ANVISA vorgelegt
werden. Sie sind an dem gelben Streifen mit der Aufschrift
,Generisches Medikament® zu erkennen. Aufterdem muss
die Verpackung die Aufschrift ,Generisches Medikament ge-
mak Gesetz Nr. 9.787/99“ tragen. Da es sich bei Generika um


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-de-medicamentos-de-referencia
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markenlose Arzneimittel handelt, ist der Wirkstoff immer auf

der Verpackung angegeben.

Ahnliches Arzneimittel: Es enthalt denselben Wirkstoff wie

ein Referenzarzneimittel und ist durch seinen Marken- oder
Handelsnamen gekennzeichnet; mit derselben Konzentrati-
on, Darreichungsform, Art der Verabreichung, Dosierung und
therapeutischen Indikation, die sich nur in den Merkmalen
Verpackung und Etikettierung, Grélke und Form, Verfallsda-
tum oder Hilfsstoffe unterscheiden. Nach der brasilianischen
Norm mdissen &hnliche Arzneimittel immer mit einem Han-
delsnamen oder einer Marke gekennzeichnet sein. Diese Art
von Arzneimitteln kann das jeweilige Referenzarzneimittel
nur dann ersetzen, wenn die Aquivalenz durch Labortests
nachgewiesen wurde. Diejenigen, die diesen Prozess bereits
abgeschlossen haben, werden als ,austauschbare dhnliche
Arzneimittel“ bezeichnet.

o Seit 2014 verdffentlicht die ANVISA eine Liste mit aus-
tauschbaren ahnlichen Arzneimitteln sowie deren Refe-
renzarzneimitteln. Die Liste wird aktualisiert, wenn neue
dhnliche Produkte registriert und durch die Analyse von
Vergleichsstudien erneuert werden.

Das ist wichtig:

1. In Brasilien gibt es kein System der Patentverknlp-
fung, wie es in den Vereinigten Staaten in Kraft ist. So
ist der Inhaber einer neuen Gesundheitsregistrierung
nicht verpflichtet, Patente fir das zu registrierende
Produkt anzugeben, und ANVISA beriicksichtigt bei
der Erteilung einer Gesundheitsregistrierung nicht
das Vorhandensein von gewerblichen Schutzrechten.

2. Ahnliche Arzneimittel und Generika, deren Referenz-
produkt durch ein Patent geschitzt ist, durfen jedoch
erst nach Ablauf dieses Patents in dem Land herge-
stellt und vermarktet werden, da sie eine Verletzung
der gewerblichen Schutzrechte darstellen.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/similares
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Neben den oben genannten Kategorien von Arzneimitteln gibt es

weitere, die sich nach dem verwendeten Wirkstoff oder der Art des

zu registrierenden Produkts richten:

.

Spezifische Medikamente: Ein technisch gewonnenes oder
hergestelltes Arzneimittel fir prophylaktische, kurative oder
palliative Zwecke, das nicht in die Kategorien neue, generi-
sche, ahnliche, biologische, pflanzliche oder gemeldete Arz-
neimittel fallt. Seine Wirkstoffe werden unabhéngig von ihrer
Art oder Herkunft nicht mit einem Vergleichsprodukt auf Bio-
dquivalenz geprift.

Biologische Medizin: Dabei handelt es sich um komplexe
Molekiile, die aus biologischen Flussigkeiten, tierischem Ge-
webe oder biotechnologischen Verfahren durch Manipulati-
on oder Einfligen von anderem genetischem Material (durch
DNA-Technologie) oder durch Veranderung von Genen
durch Bestrahlung, Chemikalien oder erzwungene Selektion
gewonnen werden.

Biosimilar-Medikamente: Es handelt sich um ein biologi-
sches Arzneimittel, das in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit einem bereits in Brasilien zugelassenen innova-
tiven biologischen Arzneimittel sehr dahnlich ist.

Das ist wichtig:

1. Die Nachfrage nach biologischen Arzneimitteln, d. h.
komplexen Produkten aus lebenden Organismen, hat
in Brasilien stetig zugenommen.

2. Biosimilars sind biologische Arzneimittel, die den bio-

logischen Referenzarzneimitteln sehr &hnlich, aber
nicht unbedingt identisch sind. Generika sind per
Definition Kopien der Referenzprodukte und werden
durch chemische Synthese hergestellt.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-especificos/registro-de-medicamentos-especificos

Die Verwaltungsvorschrift RDC 55/2010, spater gedndert durch die
RDC 406/2020, verfugt liber die Registrierung von:

Neuen biologische Produkten: Ein biologisches Arzneimit-
tel, das ein Molekil mit bekannter biologischer Aktivitdt ent-

hélt, das aber in Brasilien noch nicht registriert ist, aber alle
Herstellungsstufen durchlaufen hat, namlich: Formulierung,
Abflllung, Gefriertrocknung, Etikettierung, Verpackung, La-
gerung, Qualitdtskontrolle und Freigabe der Charge des neu-
en biologischen Arzneimittels zur Verwendung;

Biologischen Produkten: Ein nicht neues oder bekanntes
biologisches Arzneimittel, das ein Molekil mit bekannter bio-
logischer Aktivitat enthalt, das bereits in Brasilien registriert
wurde und auch alle Herstellungsstufen durchlaufen hat.

Diese gelten als Bio-Produkte:

Impfstoffe = Immunbiologische Arzneimittel, die eine oder
mehrere antigene Substanzen enthalten, die bei Verab-
reichung eine aktive spezifische Immunitét hervorrufen
kénnen, um vor der/den Krankheit(en) zu schiitzen, deren
Schweregrad zu verringern oder die Krankheit(en) zu be-
kampfen, die durch den Erreger verursacht wird/werden, der
das/die Antigen(e) hervorgebracht hat.

Hyperimmune Seren = Es handelt sich um gereinigte gan-
ze oder fragmentierte heterologe Immunglobuline, die aus
dem Plasma von Tieren gewonnen werden, die mit toxi-
schen Substanzen von Tieren, Mikroorganismen oder Viren
hyperimmunisiert wurden.

Blutprodukte = Aus menschlichem Plasma gewonnene
pharmazeutische Produkte, die Industrialisierungs- und
Standardisierungsprozessen unterzogen werden, um ihnen
Quialitat, Stabilitat, Aktivitat und Spezifitat zu verleihen;

Biomedikamente, die als solche eingestuft werden:

o Arzneimittel, die aus biologischen Flissigkeiten oder Ge-
weben tierischen Ursprungs gewonnen werden; und


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_55_2010_COMP.pdf/41ebae78-5742-4060-9bec-6ccece9ce262
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4858873/RDC_406_2020_COMP.pdf/20051962-5585-4de5-9202-5fc61581ec6f

o Durch biotechnologische Verfahren gewonnene Arznei-

mittel.

+ Monoklonale Antikérper = Es handelt sich um Immun-
globuline, die von ein und demselben B-Lymphozytenklon
stammen, der geklont und in kontinuierlichen Zelllinien ver-
mehrt wird.

+ Arzneimittel, die lebende, abgeschwachte oder abgetdte-

te Mikroorganismen enthalten = Klassifizierung von Virus-
impfstoffen und bakteriellen Vakzinen.

o Die ANVISA-Resolution RDC 194/2017 sieht die Registrie-
rung und Anderungen nach der Registrierung von indus-
trialisierten allergenen Produkten vor, die auf einem Al-
lergen basieren, einem Molekl biologischen Ursprungs,
das eine IgE-Reaktion und/oder eine allergische Reakti-
on vom Typ | auslésen kann. Haptene werden ebenfalls
als Allergene betrachtet. Sie werden zur Diagnose, Vor-
beugung oder Behandlung von Allergien eingesetzt, und
zwar durch Immuntherapie mittels Desensibilisierung
oder Hyposensibilisierung.

Die Bewertung der pharmazeutischen Technologie (Qualitat) fir die
Erteilung der gesundheitspolizeilichen Zulassung von generischen,
ahnlichen, neuen und innovativen Arzneimitteln fallt in den Zustan-
digkeitsbereich der Geschéftsfiihrung fir die Technologische Bewer-
tung zur Registrierung von Synthetischen Arzneimitteln (GOMED).

In Brasilien kann die Zulassung von generischen, ahnlichen, neu-
en und/oder innovativen Arzneimitteln nur von Unternehmen
beantragt werden, die von den Bundeslander- und Gemeindege-
sundheitsbehdrden zugelassen und von den Bundesbehdrden zur
Herstellung von Arzneimitteln zugelassen sind. Bei importierten
Arzneimitteln muss der Importeur tber eine gesetzliche Zulassung
und Genehmigung fiir diesen Zweck verfligen.

Zusammen mit der Gesundheitslizenz und der Betriebsgenehmi-
gung muss das Unternehmen ordnungsgemalt im elektronischen
Antragssystem der ANVISA registriert sein, um die Anmeldung ein-
reichen zu kdnnen.


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426936/RDC_194_2017_.pdf/bd1080ca-1e76-432e-8601-47b687c148ba
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/segunda-diretoria/gerencia-geral-de-medicamentos-e-produtos-biologicos/gerencia-de-avaliacao-da-qualidade-de-medicamentos-sinteticos

Die von ANVISA geschatzte Analysezeit liegt zwischen 120 und 365

Kalendertagen. Bei Arzneimitteln der Prioritatskategorie dauert es
120 Tage. Bei nichtprioritéren Verfahren betragt die Frist 365 Tage
abdem Tagder Eintragung. Die Frist kann in beiden Bewertungska-
tegorien durch eine begriindete Entscheidung der ANVISA einmalig
um bis zu einem Drittel der urspringlichen Frist verlangert werden.

c. Giiltigkeit der Registrierung

Die Registrierung ist gemalt ANVISA-Verwaltungsvorschrift RDC
317/2019 landesweit flr einen Zeitraum von zehn Jahren giltig.
Diese Frist beginnt mit dem Datum der Veroffentlichung der Eintra-
gung im Bundesanzeiger (DOU).

Wer legt die Preise fiir Arzneimittel fest?

Was die Preisgestaltung von Arzneimitteln betrifft, so sind Arznei-
mittel in Brasilien die einzigen Produkte, deren Preise staatlich
kontrolliert werden. Wie in den Landern, die sich flr eine staatlich
regulierte Preisgestaltung bei Arzneimitteln entschieden haben,
wurde auch in Brasilien Ende 2000 das Generika-Gesetz erlassen,

das die erste Preisregulierung darstellt. Die CMED (Kammer flr die
Regulierung des Arzneimittelmarktes) ist fiir die Kriterien zur Festle-

gung und Anpassung der Arzneimittelpreise in Brasilien zustandig.

Da die Vermarktung von Arzneimitteln in Brasilien erst nach der
Preisregistrierung durch das CMED erlaubt ist, gilt diese Preisge-
staltung als formaler Schritt und vorbereitender Akt fur den Markt-
eintritt. Es ist auch wichtig zu wissen, dass CMED keinen Preis vor-
gibt, zu dem die Unternehmen ihre Arzneimittel verkaufen durfen,
sondern lediglich eine Obergrenze festlegt. Am 31. Marz eines jeden
Jahres legt das CMED den Prozentsatz der Preisanpassungen fr
Arzneimittel in Brasilien fest. Es ist wichtig zu betonen, dass es in
dem Land keine Preisliste gibt, sondern nur einen Hochstwert, der
nicht Uberschritten werden darf. Daher kann jedes pharmazeuti-
sche Labor wahlen, ob es den vollen Index oder einen niedrigeren
Index anwendet.


https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-registro-de-medicamentos-genericos-similares-novos-e-inovadores
https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-registro-de-medicamentos-genericos-similares-novos-e-inovadores
https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-registro-de-medicamentos-genericos-similares-novos-e-inovadores
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed

Das CMED legt die Kriterien fiir die Festlegung und Anpassung der Arz-

neimittelpreise in Brasilien fest. Zu seinen Hauptfunktionen gehoren:
+ Begrenzungdes Listenpreises von Arzneimitteln;

+ Erlassvon Vorschriften zur Férderung des Wettbewerbs beim
Verkauf von Arzneimitteln;

« Uberwachung des Verkaufs von Arzneimitteln im ganzen
Land;

+  Verhdngung von Sanktionen im Falle der Nichteinhaltung
von Gesetzen; und

+  Festlegung und Uberwachung der Anwendung des obligato-
rischen Mindestrabatts fir 6ffentliche Auftrage.

9. KOSMETIK

Der brasilianische Kosmetikmarkt gilt als einer der grofsten der
Welt. Eine im Jahr 2021 durchgefiihrte Umfrage ergab, dass Brasili-
en bei den Ausgaben flir Kosmetika weltweit an dritter Stelle steht,
was zeigt, wie viel Aufmerksamkeit die Brasilianer der Schénheit
und der Kérperpflege schenken, und auch, dass dieser Markt grofte
Chancen fir Unternehmer bietet.

Einer der vielversprechendsten und am schnellsten wachsenden
Mérkte sind vegane Produkte. Die Tendenz ist steigend, und es wird
erwartet, dass diese Art von Kosmetika bis 2024 einen Umsatz von
umgerechnet 18 Milliarden Reais einbringen wird.

ANVISA st fur die Regulierung des Marktes flr Korperpflegeproduk-
te, Parfims und Kosmetika (HPC) zusténdig. Die ANVISA-Verwal-
tungsvorschrift RDC 752/2022 regelt diese Produkte.

Es gibt zwei Arten der ANVISA-Klassifizierung fiir Kérperpflegemit-
tel, Kosmetika und Parfims:

1. Definition von Produkten der Klasse 1: Produkte, die sich
durch ihre grundlegenden oder elementaren Eigenschaften
auszeichnen, flr die ein Nachweis zunachst nicht erforderlich
ist und die keine detaillierten Informationen tber ihre Verwen-
dung oder ihre Verwendungsbeschrankungen erfordern.


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/RDC_752_2022_.pdf/66ee0d82-4641-441b-b807-109106495027
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/cosmeticos/conceitos-e-definicoes

2. Definition von Produkten der Klasse 2: Produkte mit spezifi-

schen Indikationen, deren Merkmale den Nachweis der Unbe-
denklichkeit und/oder Wirksamkeit erfordern, sowie Informati-
onen und Vorsichtsmafinahmen, Art und Einschrankungen der
Verwendung.

Die Einstufungskriterien wurden auf der Grundlage der Wahr-
scheinlichkeit des Auftretens unerwiinschter Wirkungen bei un-
sachgemalier Verwendung des Produkts festgelegt.

Die ANVISA-Vorschrift RDC 640/2022 befasst sich mit Einwegpro-
dukten fir die Korperpflege wie Mundhygienebdrsten und -stab-
chen, Zahnseide und -streifen, Einwegbinden (Einwegwindeln und
-binden fir Frauen) und anderen.

Was die Kinderkosmetik betrifft, so wird diese Art von Produkten fir
Kinder immer beliebter, was Brasilien zu einem der weltweit grof-
ten Markte fir diese Produkte macht.

Esistwichtig, dass jeder, derin diesem Bereich investieren méchte,
die durch die brasilianischen Vorschriften auferlegten Sicherheits-
anforderungen beachtet. Kinderprodukte mussen auf die spezifi-
schen Bedirfnisse der jeweiligen Altersgruppe abgestimmt sein.
Die geltenden Vorschriften sehen vor, dass fir alle Kategorien von
Kinderkosmetika Sicherheitsanforderungen nachgewiesen werden
mussen. Babyflaschen, Schnuller, Beiftringe und Sauger unterlie-
gen nicht der Regularisierung (Registrierung oder vorherige Mittei-
lung) bei ANVISA, unterliegen aber der Gesundheitsiiberwachung
fur alle anderen Zwecke des Gesetzes und des Dekrets 8077/2013.
Daruiber hinaus mussen diese Produkte (Babyflaschen, Sauger und
Schnuller) den Anforderungen des INMETRO entsprechen, das flr
die Uberwachung der Sicherheit dieser Produkte gemaf der Ver-
ordnung Nr. 216/2021 und der Verordnung Nr. 301/2021 zustandig
ist, in denen die spezifischen Anforderungen flr jede Produktart

festgelegt sind.

Kosmetische Mittel, die bei ANVISA registriert werden missen, sind:
Sonnencremes, Sonnenschutzmittel, Sonnenschutzmittel fir Kin-

der, antiseptische Handgels, Haarglattungsmittel, Haarfarbemittel,
Lockenmittel, Insektenschutzmittel und Insektenschutzmittel fur
Kinder.


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6413964/RDC_640_2022_.pdf/43f030bf-6e90-4ef6-81e6-031461930569
http://sistema-sil.inmetro.gov.br/rtac/RTAC002762.pdf
http://sistema-sil.inmetro.gov.br/rtac/RTAC002762.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/cosmeticos/registro-de-cosmeticos#:~:text=O%20pedido%20de%20registro%20%C3%A9,s%C3%A3o%20enviados%20diretamente%20pelo%20sistema.&text=Ao%20final%20do%20processo%20de,TFVS)%20relacionada%20ao%20assunto%20escolhido.

a. Das Registrierungsverfahren fiir Kosmetika in Brasilien

Um mit der Registrierung eines kosmetischen Mittels zu beginnen,
muss sich das Unternehmen an die értliche Gesundheitsbehérde
(in der Bundesland- und Gemeindeebene) wenden, um die Be-
triebsgenehmigung (Alvard de Funcionamento) zu erhalten. An-
schlieffend, muss sich das Unternehmen an die ANVISA wenden,
um die Registrierung zu beantragen.

Einer der Registrierungsschritte ist die Festlegung der GroRe des
Unternehmens, da diese einen direkten Einfluss auf die Hohe der
Gebuhren fir die Inspektion der Gesundheitsiiberwachung (TFVS)
hat, die von der interessierten Partei an der Registrierung zu zah-
len sind. Die GroRe des Unternehmens wird nach seinem Brutto-
jahresumsatz definiert, daher muss das Unternehmen Dokumen-
te vorlegen, die den geforderten Rahmen belegen. Ein weiterer
Schritt, der hervorgehoben werden sollte, betrifft die Betriebsge-
nehmigung des Unternehmens (AFE) gemalt RDC 16/2014: dieser
Akt der ANVISA ermoglicht den Betrieb des Unternehmens, sofern
die technischen und administrativen Anforderungen erfillt sind,
wodurch die Sicherheit und Kontrolle der Einrichtungen gewéhr-
leistet wird.

DerAntrag auf Eintragung eines kosmetischen Mittels wird Gber das
Solicita-System der ANVISA gestellt, und die erforderlichen Unterla-

gen werden ebenfalls direkt tiber das System tbermittelt. Am Ende
des Antrags wird ein foderales Inkassoformular (GRU) fur die Zah-
lung der Inspektionsgebuhr fur die sanitare Uberwachung (TFVS)
erstellt, und der Verlauf des Antrags kann dann im Antragssystem
selbst oder tiber das ANVISA-Konsultationsportal verfolgt werden.

Wird der Antrag von ANVISA genehmigt, erfolgt die Veroffentlichung
im Bundesanzeiger (DOU); nach dieser Veréffentlichung wird das
Produkt im ganzen Land zum Vertrieb zugelassen. Die Eintragung
ist zehn Jahre lang ab dem Datum der Veroffentlichung im Bundes-
anzeiger (DOU) giltig. Wenn das Unternehmen Interesse hat, kann
die Eintragung verlangert werden. In diesem Zusammenhang ist es
zwingend erforderlich, dass das zu vermarktende Produkt genau
dem entspricht, was von ANVISA bewertet und zugelassen wurde,
und dass es mit dem eingereichten Registrierungsverfahren tiber-


https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F

einstimmt. Daher sind ohne vorherige Genehmigung der Regulie-

rungsagentur keine Anderungen zulassig.

Flr jede Art von Kosmetika gibt es spezifische Vorschriften. Die
RDC 639/2022 beispielsweise legt die technischen Anforderungen
fur die Zulassung von Korperpflegemitteln, Kosmetika und Par-
fums fir Kinder fest. RDC 629/2022 sieht Sonnenschutzmittel und
multifunktionale Produkte in Kosmetika vor und verinnerlicht die
MERCOSUR GMC Resolution 08/2011. Mit der Veroffentlichung der
ANVISA-Vorschrift RDC 752/2022 sind Kinderprodukte nun von der
Registrierungspflicht befreit, mit Ausnahme von Insektenschutz-

mitteln fir Kinder und Sonnenschutzmitteln fir Kinder, die weiter-
hin bei ANVISA registriert werden miissen.

Um einen kontinuierlichen Inspektionsprozess aufrechtzuerhalten,
ist ANVISA darauf angewiesen, dass die Offentlichkeit zu diesem
Prozess beitragt. ANVISA hat daher einen Kommunikations- und
Meldekanal eingerichtet, iber den jeder Biirger und jedes Unter-
nehmen Produkte und Dienstleistungen, bei denen ein Verdacht
auf Unregelmaligkeiten besteht, per E-Mail an die Hygieneinspek-
tion melden kann. Durch ihre Beschlisse und Regulierungsver-
fahren schafft ANVISA Filter fir Produkte, die der Gesundheit der
Bevolkerung schaden kénnten. Dieses Gremium ladt die Offent-
lichkeit ein, sich an der Ausarbeitung von Vorschriften zu beteiligen
und Beschwerden einzureichen. Auf diese Weise gewéhrleistet AN-
VISA ihren Auftrag, die offentliche Gesundheit zu schitzen, indem
sie die Bevolkerung in diesen Prozess einbezieht.

10. FORTSCHRITTLICHE THERAPIEN

Zu den fortschrittlichen Therapien gehdéren Behandlungen, die in
den letzten zwei Jahrzehnten unter Verwendung von biologischen
Produkten entwickelt wurden, die zu therapeutischen Zwecken
dosiert werden. Die Entwicklung dieser Therapieformen erfordert
die Herstellung spezifischer Betriebsmittel und bedarf daher einer
besonderen Regelung und Sorgfalt.

Bei dieser Therapieform werden biologische Produkte aus der
Herstellung von menschlichen Zellen und Geweben gewonnen,
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die aus menschlichem Gewebe stammen. Rekombinante Nuklein-

sauren werden auch verwendet, um die Expression eines Gens zu
verandern, was die Funktion haben kann, eine genetische Sequenz
zu regulieren, zu reparieren, zu ersetzen, hinzuzufligen oder sogar
zu loschen.

Bislang hat ANVISA drei Vorschriften ausgearbeitet, die den Rechts-
rahmen fir diesen Sektor bilden: (i) RDC 836/2023, welche die gute
Praktiken fir menschliche Zellen zu therapeutischen Zwecken und
fur die klinische Forschung regelt; (ii) RDC 506/2021, welche die Ver-
pflichtungen fur die Durchfihrung klinischer Versuche mit Produk-
ten fur fortschrittliche Therapien in Brasilien festlegt; und (i) RDC
505/2021, welche die Registrierung von Produkten flr neuartige
Therapien regelt.

ANVISA klassifiziert und definiert die Produkte, die fur fortschritt-
liche Therapien verwendet werden. Im Allgemeinen werden bio-
logische Produkte menschlichen Ursprungs verwendet, die im
Labor manipuliert werden, wie z. B. die VergroRerung von Zellen
durch Kultur oder sogar die Veranderung des genetischen Mate-
rials von Zellen. Produkte dieser Art sind auch solche, die herge-
stellt wurden, um eine andere Funktion zu erfullen als die, die sie
im Ursprungsorganismus erflllen. Die ANVISA-Klassifizierung ist
wie folgt:

1) Produkte der fortgeschrittenen Zelltherapie: Sie bestehen
aus menschlichen Zellen und ihren nicht chemisch definierten
Derivaten;

2) Gewebeziichtungsprodukte: Sie bestehen aus menschlichen
Zellen, die zu Geweben oder Organen strukturiert sind, mit oder
ohne strukturelle Unterstiitzung aus biologischem oder bio-
kompatiblem Material;

3) Gentherapieprodukte: Ihr aktiver Bestandteil ist eine rekom-
binante Nukleinsaure, die die Expression eines Gens verandern
soll.

Da es sich um einen Bereich handelt, der sich in voller Entwicklung
befindet und dessen Forschung standig voranschreitet, missen
alle von ANVISA veroffentlichten und in Arbeit befindlichen Be-
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schlusse fiir jede Art von Registrierung befolgt werden. Mit jedem

Fortschritt werden neue Vorschriften geschaffen und geférdert.

a. Der Prozess der Registrierung und Einfiihrung fort-
schrittlicher Therapien in Brasilien

Die Zulassung eines neuen Medikaments fiir fortschrittliche Thera-
pien in Brasilien durchlauft zwangslaufig vier Institutionen, die zwar
unabhangig sind, aber miteinander interagieren. ANVISA, CMED,
CONITEC/MS und ANS sind mit spezifischen Aufgaben betraut und
befassen sich im Dialog mit dem Forschungs- und Produktionssek-
tor mit der Entwicklung fortschrittlicher Therapien, wobei sie sich
auf die Aktualisierung der geltenden Vorschriften konzentrieren.

So wird das Medikament flr fortschrittliche Therapien zundchst
den Prif- und Sicherheitskriterien der ANVISA unterzogen. GemaR
der RDC Nr. 505/2021 (Vorschriften fiir die Registrierung von The-
rapieprodukten) muss das Medikament die von der Agentur fest-
gelegten Anforderungen erfillen, um als fortschrittliche Therapie
zugelassen zu werden:

1. Es miussen vorklinische und klinische Versuche durchgefihrt
werden, um die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts zu
bewerten;

2. Einreichung aller technischen Unterlagen mit vorklinischen
und klinischen Informationen sowie Erklarungen zum Herstel-
lungsprozess, neben anderen von der ANVISA geforderten An-
forderungen;

3. Nach der ersten Analyse ist es wichtig, dass das Unternehmen
die Zertifizierung nach der Guten Herstellungspraxis (CBPF) er-
halt;

4. Eine neue technische Analyse zur Gewéhrleistung der Sicherheit
und Wirksamkeit des Produkts wird von der ANVISA durchge-
fuhrt, um das Risiko der betreffenden Therapie zu bestimmen.

5. Zu diesem Zeitpunkt beginnt eine weitere wichtige Phase, in
der das Arzneimittel korrekt etikettiert werden muss und seine
Verpackung flr die Zulassung des Endprodukts analysiert wird.
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6. Das Unternehmen muss ein Uberwachungsprogramm fiir die

Patienten erstellen, die diese Therapieform erhalten, und die
Ergebnisse der Anwendung Uberwachen.

Gleichzeitig muss das Unternehmen eine Pharmakovigilanz-Uber-
wachung einrichten, d. h. es muss alle unerwiinschten Wirkungen
melden und die langfristige Sicherheit der Therapie Uberwachen.

Sobald das Medikament die oben genannten Zulassungsphasen
vor der ANVISA durchlaufen hat, kann es zugelassen und registriert
werden. Damit das Medikament jedoch auf den brasilianischen
Markt gelangen kann, muss es dem CMED zur Analyse und Geneh-
migung der Preisgestaltung vorgelegt werden. Zundchst wird das
Arzneimittel nach Art und Kategorie eingestuft, d. h. der Preis kann
je nach Einstufung des Arzneimittels variieren. Bei den fortschrittli-
chen Therapien werden diese Produkte als ausgenommene Falle
eingestuft, da sie nicht unter die in den Rechtsvorschriften vorge-
sehenen Kategorien fallen. Eine Schwierigkeit besteht darin, dass
es keine Beweise flr die Vorteile im Vergleich zu bestehenden Me-
dikamenten gibt.

Wenn das Medikament in das SUS (6ffentlicher Sektor) aufgenom-
men werden soll, wird es von CONITEC/MS analysiert, das je nach
der Kostenwirksamkeitsbewertung die Aufnahme empfiehlt oder
nicht. Bei neuartigen Therapien, die erst vor kurzem auf den Markt
gekommen sind, wird dies durch die kurze Historie der klinischen
Studien erschwert, da sie den Bereich der neuen Gesundheitstech-
nologien ausmachen.

Wenn Interesse an der Einflhrung dieser Therapieform in die pri-
vaten Krankenversicherungen besteht, sollte sich das Unterneh-
men an die ANS (Nationale Gesundheitsbehérde) wenden, und wir
mochten darauf hinweisen, dass gemaf dem Gesetz 14.307/2022
jede von CONITEC eingefiihrte Technologie in die Liste aufgenom-
men werden muss. Die ANS ist fir die Analyse von Fragen im Zu-
sammenhang mit der Deckung von Pflege-Planen zusténdig, die
in Krankenversicherungsplénen obligatorisch sind. Es liegt im Er-
messen der Regulierungsbehdrde, ob sie Verfahren und Therapien
in die Liste der Verfahren und Ereignisse in der Zusatzversorgung
aufnimmt oder nicht.



Es ist von grofiter Wichtigkeit zu bedenken, dass fortschrittliche The-

rapien besonderen Anforderungen fir ihre Regulierung unterliegen;
dies hangt von der Art der Therapie und dem verwendeten biologi-
schen Produkt ab. Um den Anforderungen gerecht zu werden, ist es
unerldsslich, mit der Entwicklung der Rechtsvorschriften Schritt zu
halten, um die von der ANVISA auferlegten Leitlinien und Verpflich-
tungen zu erfillen. Es wird daher empfohlen, dass Unternehmen,
die solche Therapien in Brasilien entwickeln und vermarkten wollen,
auf Innovationen in diesem Bereich der Regulierung achten.

11. MEDIZINISCHE GERATE

Der brasilianische Markt fiir medizinische Geréte verzeichnete ein
erhebliches Wachstum, das durch Faktoren wie die folgenden an-
getrieben wurde:

1. Technologischer Fortschritt;
2. Zunahme der alteren Bevolkerung;

3. Investitionen in grofRe und mittlere Unternehmen sowie in Neu-
griindungen.

Jingste Studien zeigen, dass die Zahl der Healthtechs in Brasilien
zwischen 2019 und 2022 um 16,1 % zunimmt und 596 Unterneh-
men in 35 verschiedenen Kategorien erreicht. Die Gesundheits-
technologien boomen in Brasilien weiter, und der Markt fiir me-
dizinische Geréate wird durch neue Anforderungen und Angebote
belebt.

Medizinprodukte sind Produkte, Apparate oder Maschinen, die ei-
nen medizinischen Zweck erfullen und zur Vorbeugung, Diagnose
und Behandlung von Krankheiten eingesetzt werden. Sie kdnnen
auch verwendet werden, um Korperfunktionen oder -strukturen
zu erkennen, zu messen oder zu korrigieren, um die Gesundheit zu
erhalten, was sie zu unverzichtbaren Instrumenten fir das medi-
zinische Personal macht. In Brasilien werden sie in einer Vielzahl
von Anwendungen eingesetzt, von der Vorbeugung und Diagnose
bis hin zur Behandlung und Rehabilitation (z. B. Handschuhe, Herz-
schrittmacher, Zahnprothesen, Spritzen u. a.).



Um die Sicherheit von Anwendern, Patienten, Betreibern und

Dritten zu gewahrleisten, teilt ANVISA die Medizinprodukte in vier
Risikoklassen ein, je nach dem Risiko, das sie fiir die Gesundheit
darstellen. Die Klasse | stellt das geringste Risiko dar, wéhrend die
Klasse IV das hochste Risiko darstellt. Laut ANVISA kdnnen Medizin-
produkte je nach ihren Eigenschaften und Funktionen in verschie-
dene Kategorien eingeteilt werden:

1) Aktives Medizinprodukt: Ein Gerat, das zum Betrieb Elektrizi-
tat bendtigt.

2) Aktives medizinisches Gerdt zur Diagnose und Uberwa-
chung: Aktives Gerét, das zur Diagnose oder Uberwachung ei-
ner Krankheit oder eines Zustands verwendet wird.

3) Aktives therapeutisches Medizinprodukt: Aktives Gerat, das
zur Behandlung einer Krankheit oder eines Zustands eingesetzt
wird.

4) Medizinisches Gerat fiir den einmaligen Gebrauch: Ein Gerét,
das dazu bestimmt ist, nur einmal verwendet zu werden.

5) Implantierbares medizinisches Gerat: Gerat, das in den Kor-
per eingefiihrt wird.

6) Invasives medizinisches Gerat: Ein Gerdt, das in den Kérper
eingefihrt wird, aber nicht dauerhaft ist.

7) Medizinisches Gerat fiir die ,in vitro“-Diagnose: Ein Gerét,
mit dem Diagnosen auferhalb des Kérpers durchgefihrt wer-
den kénnen.

a. Das Verfahren zur Registrierung von Medizinprodukten
in Brasilien

Um Medizinprodukte in Brasilien zu vermarkten, ist eine Registrie-
rung bei ANVISA erforderlich. Das Anmeldeverfahren gliedert sich in
zwei Phasen: Anmeldung oder Registrierung.

Medizinprodukte der Risikoklassen | und Il sind meldepflichtig,
wahrend Medizinprodukte der Risikoklassen Ill und IV registrie-
rungspflichtig sind.



Gemal der RDC 211/2018 betragt die Registrierungsfrist fir Medizin-
produkte zehn Jahre. Die Eintragung kann verlangert werden, sofern

die Verlangerung nicht mehr als zwélf Monate und nicht weniger als
sechs Monate vor Ablauf der Eintragung beantragt wird. Wird die Ver-
l&ngerung nicht innerhalb des entsprechenden Zeitrahmens bean-
tragt, verfallt die Eintragung oder wird bei Ablauf geldscht.

Um also die Registrierung eines Produkts bei ANVISA zu beantra-
gen, muss zunachst das Unternehmen registriert werden, um Zu-
gang zum Antragssystem zu erhalten und die Anweisungen des
Handbuchs zu befolgen. Das ANVISA-Antragssystem wurde vor kur-
zem verbessert, um den Fluss der Antrége zu erleichtern und die
Prozesse zu analysieren.

Der zweite Schritt besteht darin, die GroRe des Unternehmens zu
andern, was die Hohe der vom Interessenten zu zahlenden Gebih-
ren bestimmt.

Im dritten Schritt stellt das Unternehmen den Antrag im System,
generiert die Geblhren, nimmt die Zahlung vor, protokolliert den
Zahlungsnachweis zusammen mit der gesamten technischen und
klinischen Dokumentation und Uberwacht den Antrag (ber das
System zur Abfrage des Dokumentenstatus.

Nachdem ANVISA die Registrierung geprift und erteilt hat, wird sie
im Bundesanzeiger (DOU) verdffentlicht. Nach der Veroffentlichung
darf das Produkt landesweit vermarktet werden. Das vermarktete
Produkt muss dem von ANVISA bewerteten und zugelassenen Pro-
dukt entsprechen.

12. PESTIZIDE UND DUNGEMITTEL

Pestizide und Dingemittel sind in Brasilien in den Gesetzen
7.802/1989 (Pestizidgesetz) und 6.894/1980 (Dingemittelgesetz)
geregelt.

a. Pestizide

Pestizide werden auch als Agrochemikalien bezeichnet und sind
laut MAPA chemische, physikalische oder biologische Produkte,
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die in der landwirtschaftlichen Produktion mit dem Ziel eingesetzt

werden, die chemische Zusammensetzung von Fauna und Flora zu
verandern, um sie zu erhalten.

Die Einstufung von Pestiziden richtet sich nach der Art des zu be-
kampfenden Schadlings, der chemischen Gruppe, zu der sie ge-
héren, sowie nach den Schaden, die sie fir die Umwelt und die
menschliche Gesundheit verursachen. Sie werden klassifiziert als:

+ Insektizide: Bekdmpfung von Insekten;

« Fungizide: Bekdampfung von Pilzen;

+ Herbizide: Unkrautbekdmpfung;

« Entlaubungsmittel: bekdmpft unerwiinschte Blatter;

+ Begasungsmittel: bekdmpfen Bakterien im Boden.

Sie werden auch nach ihrer Todlichkeit klassifiziert. Die ANVISA teilt
sie in vier Klassen ein:

+  Extrem giftig: gekennzeichnet durch die Farbe Rot;

+ Sehr giftig: erkennbar an der gelben Farbe;

+  Mittelgiftig: gekennzeichnet durch die Farbe Blau;

+  Schwach giftig: gekennzeichnet durch die Farbe Grin.

Darliber hinaus werden Pestizide vor allem in Monokulturen ein-
gesetzt, da der Anbau einer einzigen Art glinstige Bedingungen fir
das Auftreten von Schadlingen und Krankheiten bietet.

Das Agrochemikaliengesetz legt Richtlinien und Beschrankungen
fur diejenigen fest, die Agrochemikalien verwenden, und regelt For-
schung, Experimente, Produktion, Verpackung und Kennzeichnung,
Transport, Lagerung, Vermarktung, kommerzielle Werbung, Verwen-
dung, Einfuhr, Ausfuhr, Endbestimmung von Abféllen und Verpackun-
gen, Registrierung, Klassifizierung, Kontrolle, Inspektion und Uberwa-
chung von Agrochemikalien, ihren Bestandteilen und dergleichen.

Dieses Gesetz stuft Pestizide, ihre Bestandteile und verwandte Stof-
fe wie folgt ein:



|- Pestizide und dergleichen:

a) Produkte und Wirkstoffe physikalischer, chemischer oder
biologischer Prozesse, die zur Verwendung in den Produk-
tionssektoren, bei der Lagerung und Verarbeitung land-
wirtschaftlicher Erzeugnisse, auf Weiden, zum Schutz von
einheimischen oder angepflanzten Waéldern und anderen
Okosystemen sowie von stadtischen, Wasser- und industriel-
len Umgebungen bestimmt sind und deren Zweck es ist, die
Zusammensetzung der Flora oder Fauna zu verandern, um
sie vor der schédlichen Einwirkung von Lebewesen zu schit-
zen, die als schadlich angesehen werden;

b) Stoffe und Produkte, die als Entlaubungsmittel, Trockenmit-
tel, Wachstumsforderer und -hemmer verwendet werden;

Il - Bestandteile: Wirkstoffe, technische Produkte, Rohstoffe, iner-
te Bestandteile und Zusatzstoffe, die bei der Herstellung von
Pestiziden und verwandten Produkten verwendet werden.

Darliber hinaus sieht das Agrochemikaliengesetz vor, dass die
Foderale Regierung MaRnahmen zur Unterweisung, Verbreitung
und Aufklérung ergreifen muss, welche die sichere und wirksame
Verwendung von Agrochemikalien, ihren Bestandteilen und der-
gleichen fordern, um die schadlichen Auswirkungen auf Menschen
und Umwelt zu verringern und Unfalle infolge ihrer unsachgema-
fen Verwendung zu vermeiden.

b. Das Registrierungsverfahren fiir Pestizide in Brasilien

Damit ein Pestizid in Brasilien zugelassen werden kann, muss es
von drei Bundesbehorden je nach deren Zustandigkeit bewertet
werden: Das Ministerium fir Landwirtschaft und Viehzucht (MAPA);
das Umweltministerium, vertreten durch das Brasilianische Institut
fir Umwelt und erneuerbare natirliche Ressourcen (IBAMA); und
das Gesundheitsministerium, vertreten durch ANVISA.

Jede dieser Stellen fuhrt unabhéngig eine Art von Produktbewer-
tung anhand eines Dossiers durch. IBAMA wird das Verschmut-
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zungspotenzial bewerten; MAPA wird die Effizienz und das Potenzial
fur den Einsatz in der Landwirtschaft priifen; ANVISA wird die Giftig-
keit und Sicherheit des Produkts fir die Bevolkerung bewerten.

MAPA gewéhrt die Registrierung von Produkten, die fir die Land-
wirtschaft, fir Walder und Weiden bestimmt sind. Im Falle von
Pestiziden, die fir den Einsatz in Gewdassern, zum Schutz der
einheimischen Walder und Okosysteme bestimmt sind und als
Jnicht-landwirtschaftlich“ bezeichnet werden, erfolgt die Gewéh-
rung durch das IBAMA. In den Féllen, in denen das Risiko fur die
menschliche Gesundheit infolge der Exposition gegentiber dem zu
analysierenden Stoff untersucht wird, erteilt ANVISA schlieflich die
Genehmigung.

Das Dekret Nr. 4.074/2002 sieht vor, dass nach vorheriger Registrie-

rung bei den Bundesbehorden fir Landwirtschaft, Gesundheit und
Umwelt Pestizide, Komponenten und dergleichen auf nationalem
Gebiet hergestellt, gehandhabt, importiert, exportiert, vermarktet
und verwendet werden diirfen.

Fur die Verwendung von Mengen bis zu 25 g des Produkts ist
keine behordliche Zulassung oder Registrierung erforderlich, da
das Molekil in dieser Menge nicht als Agrochemikalie eingestuft
werden kann und daher nicht unter die Agrochemikalien-Gesetz-
gebung fallt.

Die Verwendung von mehr als 25 g des Produkts erfordert eine Zu-
lassung oder Registrierung durch die zustandigen Bundesbehérden.

Jede dieser Stellen fiihrt unabhéngig eine Art von Produktbewer-
tung anhand eines Dossiers durch. IBANA wird das Schadstoffpo-
tenzial bewerten. MAPA ist fiir die Uberprifung der Effizienz und
des Potenzials fur den Einsatz in der Landwirtschaft zustéandig.
SchlieBlich wird ANVISA die Giftigkeit und Sicherheit des Produkts
fur die Bevolkerung bewerten.

Registrierung bei MAPA

Um ein Produkt beim MAPA anzumelden, muss das Unternehmen
in einer der in Artikel 3.von MAP IN 53/2013 eingetragen sein. Das
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Unternehmen muss die erforderlichen Unterlagen zusammen mit

dem ausgefiillten und von der fir das Unternehmen verantwortli-
chen Person unterzeichneten Antrag auf Produktregistrierung so-
wie etwaige Analyseberichte Uber das Produkt oder die Rohstoffe
einsenden. Fremdsprachige Dokumente kénnen beigefligt werden,
missen aber von einer beglaubigten Ubersetzung begleitet sein.

Es gibt verschiedene Arten von Pestizidregistrierungen:

«+ Vorlibergehende Sonderregistrierung fiir Forschung und Ex-
perimente (RET);

« Technisches Produkt;

« Technisches Produkt nach Aquivalenz;
«  Vormischung;

« Formuliertes Produkt;

. Biologisches Produkt;

+ Mikrobiologisches Produkt;

« Semiochemische Produkte (Pheromone und Allelochemika-
lien); und

« Formulierte biochemische Produkte (Hormone, Wachstums-
regulatoren und Enzyme).

Die Glltigkeit der Registrierung von Pestiziden ist unbefristet, doch
kann die Registrierung im Falle einer toxikologischen Neubewer-
tung, wenn festgestellte UnregelmaRigkeiten nicht behoben wer-
den oder wenn Betrug festgestellt wird, aufgehoben werden.

c. Diingemittel

Brasilien ist einer der groften Produzenten und Verbraucher von
Dingemitteln weltweit. Der Diingemittelsektor in Brasilien ist stark
wettbewerbsorientiert und wird von grofken multinationalen und
nationalen Unternehmen beherrscht. In diesem Zusammenhang
ist die Regulierung des Bereiches von grundlegender Bedeutung,
um die Qualitat und Sicherheit der Produkte zu gewahrleisten.



Dlngemittel sind Verbindungen, die verwendet werden, um die

Néhrstoffe in Bodden und Pflanzen wieder aufzufiillen. Sie werden
in der Landwirtschaft und im heimischen Anbau haufig eingesetzt,
um die Bodenfruchtbarkeit zu verbessern, vor Krankheiten zu
schiitzen, die Ernteertrége zu steigern und Pflanzen und Gemise
zu entwickeln. Das sind chemische Verbindungen, die Pflanzen
und Gemise mit den Nahrstoffen versorgen, die sie zum Gedeihen
brauchen.

Kunstdiinger werden auch als Dingemittel bezeichnet und ihre Wir-
kung erstreckt sich auf die Erholung von Pflanzen und Gemise sowie
auf den Schutz vor Krankheiten und Schédlingen. Die am haufigsten
verwendeten Diingemittel bestehen aus Stickstoff (N), Phosphor (F)
und Kalium (K) und werden als NPK-Dlnger bezeichnet.

Diese kdnnen organischen, anorganischen oder organisch-minera-
lischen Ursprungs sein:

+ Organisch: Dingemittel, die aus organischem Material tie-
rischen und pflanzlichen Ursprungs hergestellt werden, wie
z. B. Gulle, Blatt- und Obstabfalle, Eierschalen, Zucker- und
Alkoholmihlenabfalle. Die Pflanzen brauchen ldnger, um sie
aufzunehmen und zu verarbeiten, da es sich um natirliche
Materialien mit einem langeren Lebenszyklus handelt.

+ Anorganische oder mineralische Diingemittel: Dingemittel,
die aus in der Natur vorkommenden Mineralien hergestellt
werden, oder synthetische Diingemittel, die ein industrielles
Verfahren durchlaufen, bevor sie an den Endverbraucher ge-
liefert werden.

+  Organisch-mineralisch: Dingemittel, die aus organischen
Rohstoffen hergestellt und mit Mineralien angereichert wer-
den, die ihre Wirkung auf die Pflanzen katalysieren und dem
Boden eine grofte Menge an Nahrstoffen zufthren.

d. Das Zulassungsverfahren fiir Diingemittel in Brasilien

Die Zulassung von Dingemitteln in Brasilien wird vom MAPA (iber
das Sekretariat fiir landwirtschaftliche Verteidigung (SDA) geregelt.
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Die Registrierungist fir alle im Land verkauften Dingemittel vorge-

schrieben und garantiert die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
dieser Produkte, die in der Landwirtschaft eine grundlegende Rolle
spielen.

Dingemittel werden durch das Dingemittelgesetz (Gesetz Nr.
6.894/1980) geregelt, das die Kontrolle und Uberwachung der Her-
stellung und des Handels mit Dingemitteln, Korrekturmitteln, In-
okulanzien, Stimulanzien oder Biodtngern, Remineralisierern und
Pflanzensubstraten fir die Landwirtschaft vorsieht und weitere Be-
stimmungen enthalt.

Um ein Dingemittel in Brasilien registrieren zu lassen, muss der
Hersteller oder Importeur der SDA eine Reihe von Dokumenten vor-
legen, welche die Qualitat und Wirksamkeit des Produkts belegen.
Dazu gehdren Angaben zur Zusammensetzung, Laboranalysen, Eti-
kettierung, technische Informationen und vieles mehr.

Die Diingemittel werden auch Laboranalysen unterzogen, um die
Einhaltung der festgelegten Qualitatsstandards zu Uberprifen.
Dazu gehort die Bestimmung der Nahrstoffkonzentration, der Rein-
heit, der Loslichkeit und anderer Parameter.

Nach der Analyse der Unterlagen und der Laborergebnisse erteilt
die DAS die Zulassung des Diingemittels, so dass es in Brasilien ver-
marktet werden kann.

Die Registrierung von Dungemitteln muss in regelmaligen Ab-
standen erneuert werden, und die Hersteller oder Importeure sind
dafir verantwortlich, die Daten und die Produktqualitat auf dem
neuesten Stand zu halten.

Registrierte Produkte missen eine klare und aussagekraftige Eti-
kettierung aufweisen, die Informationen Uber das Produkt, wie z.
B. seine Zusammensetzung, Gebrauchsanweisungen, Dosierungs-
empfehlungen und Vorsichtsmafnahmen, enthélt.

Hersteller, Importeure, Landwirte und andere an der landwirt-
schaftlichen Produktionskette Beteiligte missen die fir die Zulas-
sung und Verwendung von Dingemitteln in Brasilien geltenden
Vorschriften kennen. Die Nichteinhaltung der Vorschriften kdnnte
rechtliche Sanktionen nach sich ziehen und die Qualitadt und Pro-
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duktivitat der Landwirtschaft beeintrachtigen. Deshalb ist es wich-

tig, die von MAPA aufgestellten Richtlinien und Normen zu befolgen
und die Einhaltung der Qualitatsstandards zu gewahrleisten.

13. CANABIDIOL

Einige Formen des Cannabiskonsums sind derzeit in Brasilien zu-
gelassen. Nach dem Beschluss des Kollegialen Verwaltungsrates
(RDC) Nr. 327/2019 sind die Herstellung, die Einfuhr, der Vertrieb
und die Verschreibung von Cannabisprodukten erlaubt, solange
sie fir den menschlichen Gebrauch zu medizinischen Zwecken be-
stimmt sind.

,Cannabisprodukte“ werden so genannt, weil sie nicht als Arznei-
mittel angesehen werden. ANVISA schreibt jedoch vor, dass nach
Ablauf von flinf Jahren nach Erteilung der Zulassung fir jedes Arz-
neimittel ein Antrag auf Registrierung gestellt werden muss.

Um von ANVISA eine Gesundheitsgenehmigung fir Cannabispro-
dukte zu erhalten, mussen zunachst Informationen Uber die Wirk-
samkeit und Sicherheit des Medikaments vorgelegt werden.

Wer Cannabis in Brasilien herstellen, importieren und vermarkten
will, muss a priori einen Antrag stellen, der Informationen tber Zu-
sammensetzung, Etikettierung, Verpackung usw. enthalt. Isolierte
Substanzen synthetischen oder halbsynthetischen Ursprungs (aus-
genommen solche mit Hilfsstofffunktion) durfen Cannabisproduk-
ten nicht zugesetzt werden.

Cannabisprodukte kénnen nur fiir zwei Arten der Verabreichung
zugelassen werden: oral oder nasal. Es wird nur verschrieben,
wenn die auf dem brasilianischen Markt verfligbaren alternativen
Behandlungen ausgeschopft sind. Was die Verschreibungspflicht
betrifft, so sind die einzigen Fachleute, die diese Produkte ver-
schreiben diirfen, Arzte.

Werbung fiir Cannabisprodukte jeglicher Art ist in Brasilien verbo-
ten. Da sie nicht iiber wissenschaftliche Studien verfiigen, die durch
evidenzbasierte Medizin gestitzt werden, betrachtet ANVISA auch
Beipackzettel mit medizinischer Literatur als Werbung. Darlber


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5533192/RDC_327_2019_.pdf/db3ae185-6443-453d-805d-7fc174654edb

hinaus dlrfen Cannabisprodukte keinen Handelsnamen tragen,

sondern nur den Namen der Pflanze oder des Phytopharmakons
mit dem Zusatz des Namens des verantwortlichen Unternehmens.

Mit der Intensivierung der Studien Uber die Anwendbarkeit von
Cannabis im medizinischen Bereich hat ANVISA einige Vorschriften
fur die Verwendung von medizinischem Cannabis im Land erlas-
sen. Im Folgenden sind einige der ANVISA-Vorschriften aufgefihrt,
die fiir die Verwendung von medizinischem Cannabis gelten:

RDC Thema
26/2014 Definiert die Kategorien pflanzlicher Arz-

neimittel - und ihren Anwendungsbereich
- und legt die Mindestanforderungen fir
die Registrierung und Verlangerung der Re-
gistrierung dieser pflanzlichen Arzneimittel
fest.

17/2015 Legt die Kriterien und Verfahren fir die
ausnahmsweise Einfuhr von Produkten auf

Cannabidiolbasis in Verbindung mit ande-
ren Cannabinoiden durch Privatpersonen
und flr den Eigengebrauch auf Rezept fest
- Aufgehoben durch RDC 335/2020.

327/2019 Sie legt die Bedingungen und Verfahren
fur die Erteilung einer gesundheitspolizei-
lichen Zulassung fir die Herstellung und

die Einfuhr sowie die Anforderungen flr
das Inverkehrbringen, die Verschreibung,
die Abgabe, die Uberwachung und die
Kontrolle von Cannabisprodukten zu me-
dizinischen Zwecken fir den menschlichen
Gebrauch fest.



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3171284/%285%29RDC_26_2014_COMP.pdf/5b26b69d-c252-4f57-8fae-6d631f8755b1
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335/2020 Legt die Kriterien und Verfahren fir die
Einfuhr von aus Cannabis gewonnenen
Produkten durch Privatpersonen fir den
Eigenbedarf fest, auf Verschreibung ei-
ner rechtlich qualifizierten Fachkraft zur
Gesundheitsbehandlung - Hat die RDC
17/2015 zur Vereinfachung des Genehmi-
gungsverfahrens fir die Einfuhr von Pro-
dukten auf Cannabisbasis aufgehoben.

570/2021 Hat die RDC 335/2020 verandert.
660/2022 Vereinheitlicht die RDC's 335/2020 und

570/2021 zur Festlegung der Kriterien und
Verfahren fir die Einfuhr von aus Canna-
bis gewonnenen Produkten durch Privat-
personen flr den Eigengebrauch auf Ver-
schreibung einer gesetzlich qualifizierten
Fachkraft zur Gesundheitsbehandlung.
Friher waren Produkte auf Cannabisba-
sis fir medizinische Zwecke nur tber den
Import erhaltlich, aber jetzt gibt es einige
Produkte in Apotheken im ganzen Land,
die mit einem éarztlichen Rezept erworben
werden kénnen.

Die stdndigen Debatten Uber Cannabis und seine medizinische
Verwendung in Brasilien sowie die Bedeutung von Produkten
auf Cannabisbasis fir die wirksame Behandlung einer Reihe von
Krankheiten und Stérungen regen Investitionen in Innovationen in
diesem Bereich und die Verbesserung der Regulierung in Brasilien
im Einklang mit den weltweiten Trends an.
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14. KULTIVARE

Kultivare sind Pflanzensorten, die durch genetische Verbesse-
rungstechniken fur bestimmte Merkmale gewonnen werden, die
einem bestimmten Genotyp und Phanotyp entsprechen, der aus-
gewahlt wurde. Techniken zur genetischen Verbesserung werden
in Brasilien zunehmend bei verschiedenen Kulturen wie Soja, Mais,
Eukalyptus, Weintrauben, Blumen und anderen Pflanzenarten an-
gewandt. Durch sie ist es zum Beispiel moglich, Pflanzen zu erhal-
ten, die widerstandsfahiger gegen Insekten und Schadlinge sind,
stiRere Friichte und Blumen mit anderen Eigenschaften.

Der Sortenschutz wird in Brasilien in Form eines Zertifikats erteilt,
das dem Pflanzenziichter das ausschliefSliche Recht garantiert, das
Nachbau- oder Vermehrungsmaterial einer bestimmten Sorte zu
vermarkten.

In den letzten Jahren schwankte die durchschnittliche Zahl der
Antrage beim SNPC zwischen 300 und 350, und die Zahl der jahr-
lichen Konzessionen liegt seit 2015 bei Gber 250. Im Jahr 2021 lag
Brasilien unter den Mitgliedern des Internationalen Verbandes
zum Schutz von Pflanzenzichtungen (UPOV) auf Platz 10 mit der
héchsten Anzahl an erteilten Schutztiteln. In Anbetracht der Grofe
derbrasilianischen Industrie und des brasilianischen Marktes ist je-
doch festzustellen, dass die Investitionen in den Sortenschutz bei
weitem noch nicht ihr Potenzial erreicht haben.

Es sei auch darauf hingewiesen, dass Brasilien das Internati-
onale Ubereinkommen zum Schutz von Pflanzenzichtungen
(UPOV-Ubereinkommen) in der Fassung von 1978 unterzeichnet
hat und daher keinen gleichzeitigen Schutz durch Ziichtungen und
Patente zuldsst. Daher wurde beschlossen, auf den Patentschutz
fir Pflanzen und Pflanzenteile zu verzichten und stattdessen den
Schutz durch das Kultivargesetz Nr. 9.456 aus dem Jahr 1997 an-
zuwenden.

Damit eine Sorte fir den Schutz in Brasilien in Frage kommt, darf
sie in Brasilien nicht [anger als zwolf Monate ab dem Datum des
Schutzantrags und in anderen Landern mit Zustimmung des Ziich-
ters nicht langer als sechs Jahre fiir Baum- und Rebarten bzw. mehr
als vier Jahre flr andere Arten zum Verkauf angeboten worden



sein. Fir im Ausland gestellte Schutzantrage wird jedoch, von eini-

gen Ausnahmen abgesehen, ein Prioritatsrecht fir einen Zeitraum
von zwolf Monaten gewahrt.

Sobald die Anmeldung beim SNPC veréffentlicht wurde, wird ein
vorldufiges Schutzzertifikat erteilt, das dem Inhaber bereits das
Recht auf kommerzielle Nutzung garantiert, wenn auch nur vorlau-
fig. Zu diesem Zeitpunkt beginnt auch die 18-Jahres-Frist fir Sorten
von Baumarten und Reben bzw. 15 Jahre fiir andere Arten.

Um eine neue Sorte flr die Erzeugung, Verarbeitung und Ver-
marktung von Saat- und Pflanzgut zuzulassen, muss sie in das
nationale Sortenregister (RNC) eingetragen werden, das durch
das Gesetz Nr. 10.711 vom 5. August 2003 und die Verordnung Nr.
10.586 vom 18. Dezember 2020 geregelt ist. Die Eintragung in das
RNC hangt von der Genehmigung des Inhabers des Schutzrechts
ab, wenn es sich um eine in Brasilien geschitzte Sorte handelt,
und gilt fur finfzehn Jahre, die jeweils um denselben Zeitraum
verlangert werden konnen.

E. SCHLUSSFOLGERUNG

Investitionen in Sektoren, in denen es an Regulierung mangelt,
fuhrten zu einer Reihe von Anderungen der Vorschriften und zu
einer Reihe von Forderungen im Zusammenhang mit dem Regu-
lierungsrecht. Dieser Bereich umfasst die Schaffung, Umsetzung
und Durchsetzung von Regeln und Vorschriften fir bestimmte Pro-
duktions- und Handelssektoren, wie Energie, Telekommunikation,
Verkehr, Gesundheit und Umwelt.

Brasilien verfugt Uber ein komplexes Regulierungssystem mit
vielen Besonderheiten und einer standigen Entwicklung neuer
Vorschriften. Wer sich in diesem System zurechtfinden will, sollte
unbedingt die Hilfe von Experten in Anspruch nehmen. Die Kom-
bination von technischen und juristischen Bemuthungen vor den
Regulierungsbehorden ist von groRter Bedeutung, damit einerseits
die Privatperson die Gewéhr hat, dass ihre Forderungen von der



brasilianischen Verwaltung korrekt und rechtzeitig erfillt werden,

und andererseits die Behorde keine uniiberwindbaren Hindernisse
schafft, welche die Privatperson daran hindern, auf dem brasiliani-
schen Markt tatig zu werden.

Ausléandische Unternehmen, die in den brasilianischen Markt ein-
treten wollen, mussen sich dartber im Klaren sein, dass es sich um
ein komplexes und strenges Verfahren mit verschiedenen rechtli-
chen, steuerlichen und regulatorischen Anforderungen handelt.

Einige Punkte sind fir den Erfolg des Unternehmens und seine
Ubereinstimmung mit den brasilianischen Gesetzen und Vorschrif-
ten von wesentlicher Bedeutung:

1. Eine geeignete Rechtsform, z. B. eine Zweigstelle, eine Tochter-
gesellschaft oder eine rechtliche Vertretung auszuwahlen;

2. Alle fir die Grindung und Eintragung des Unternehmens erfor-
derlichen Unterlagen einzureichen;

3. Erflllung der steuerlichen Verpflichtungen auslandischer Un-
ternehmen, die je nach Struktur und Tatigkeit des Unterneh-
mens unterschiedlich sind;

4. Die sektorspezifischen Normen und Vorschriften fir jeden Be-
reich, z. B. Gesundheit, Telekommunikation, Energie, Landwirt-
schaft und andere zu beachten;

5. Die lokalen Arbeits- und Sozialversicherungsgesetze, die flr die
Einstellung von Mitarbeitern in Brasilien gelten, zu beachten;

6. Alle Anforderungen von Behorden wie ANVISA, MAPA, INMETRO
und anderen, zu erfillen.

Der Markteintritt auslandischer Unternehmen in Brasilien erfor-
dert einen sorgfaltigen und strategischen Ansatz, um die Einhal-
tung aller Vorschriften zu gewdhrleisten und rechtliche Probleme
zu vermeiden. Deshalb ist es wichtig und ratsam, sich immer von
spezialisierten Fachleuten beraten zu lassen, die den besten Weg
zur Griindung eines auslandischen Unternehmens aufzeigen und
dabei alle Anforderungen der brasilianischen Vorschriften erfiillen.



F. UNSERE SPONSOREN

Kasznar Leonardos verflgt Uber umfassende Kenntnisse und Er-
fahrungen in verschiedenen Bereichen des geistigen Eigentums
und ist mit mehr als 100 Jahren Erfahrung eine der groiten Kanz-
leien auf dem Gebiet des geistigen Eigentums. Das Team von Part-
nern und Mitarbeitern ist hoch qualifiziert und verfligt Gber ein um-
fangreiches internationales Partnernetz. Die Kanzlei ist national und
international in juristischen Rankings fUr ihre ausgepragte Expertise
in verschiedenen Rechtsgebieten anerkannt und verflgt Uber ein
internationales ISO 9001-Zertifikat, das die Qualitatsstandards ihrer
Arbeitsprozesse belegt. Kasznar Leonardos verflgt tber ein viel-
seitiges und multidisziplindres Team von Fachleuten, die zur Ver-
fugung stehen, um aktuelle und vielfaltige Themen anzusprechen,
wie z.B.: Anti-Piraterie und Markenschutz; die Rechte traditioneller
Gemeinschaften und der Schutz der Biodiversitét; die Bedeutung
der Eintragung von Marken, Patenten und Geschmacksmustern
innerhalb und auBerhalb der GroRindustrie; digitales Recht, Daten-
schutzgesetz LGPD und Internetsicherheit; Start-ups und Innovati-
onsokosysteme; die Herausforderungen des Urheberrechts in Bezug
auf Musik, Filme, literarische und andere Werke; Metaverse, Web3,
kunstliche Intelligenz und andere Technologien; Regulierungs- und
Gesundheitsrecht in Bezug auf Lebensmittel, Arzneimittel und an-
dere von der ANVISA regulierte Produkte; Mode- und Sportrecht;
Geschéftsgeheimnisse sowie andere Themen im Zusammenhang
mit Innovation und Erfindungen.
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Die Reihe "So geht’s ..." soll deutschen
Unternehmen den Einstieg in den brasilianischen
Markt erleichtern. Sie ist mit Unterstutzung des

Kammer-Arbeitskreises “Kleine und Mittlere
Unternehmen” entstanden und soll erste
Informationen lber verschiedene Bereiche des
brasilianischen Wirtschaftsalltags vermitteln. Die
Themen wurden von Fachleuten vor Ort in
Zusammenarbeit mit der Deutsch-Brasilianischen
Industrie- und Handelskammer bearbeitet.

Die Deutsch-Brasilianische Industrie- und
Handelskammer ist die grofite deutsche
Auslandshandelskammer in Lateinamerika. Sie
kann auf eine 100 jahrige Tradition zurtickblicken.
Mit ihren Abteilungen AuRenwirtschaft, Messen,
Berufsbildung, Umwelt, Recht,
Offentlichkeitsarbeit und Innovation ist sie der
zentrale Anlaufpunkt fiir alle deutschen
Unternehmen, die auf dem brasilianischen Markt
aktiv sind oder sein wollen.
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