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Resumo 

Conhecidos por Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs), 

lapso temporal de exclusiva da patente de produtos antigos bem-

envolvidos neste processo.  

Abstract - In order to reduce the heavy weight of 
biopharmaceuticals in the annual budget of the Ministry of 
Health, by 60%, the government implemented a partnership 
program between domestic and foreign laboratories for 
absorption of knowledge and technology transfer to local 
production. The goal is that Brazil join the select group of 
countries that invest in research, development and innovation 
(RD&I) of the biotechnological route, focused on the 
development of drugs designated mainly for the treatment of 
severe diseases. Known as Productive Development Partnerships 
(PDPs), the projects have requirements as the participation of 
public laboratories and supply drugs to the Unified Health 
System (SUS), the national health system, with lower price than 

products. Therefore, it is essential to evaluate the risks involved 
in this process.  
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Figura 1  Oncologia em 2017 - As 10 maiores empresas em 
oncologia. Fonte: Globaldata, Pharmaceutical Intelligence 

Center, 2018. 

As maiores empresas em oncologia em 2017 
continuaram as mesmas de

ficou entre as 10 maiores em 2017 com 
crescimento de 33% em cima de, enquanto a Amgen caiu 

vezes maiores do que a Celgene. 
em sexto lugar, teve um crescimento 

significante de 40%. 
O

em organismos vivos que produzem grandes e complexas 
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totalmente compartilhado e divulgado pela empresa 

produtos. 

tecnologia entre empresas privadas estrangeiras e/ou 

de tecnologia nas Parcerias de Desenvolvimento Produtivo 

incremento em termos de valor agregado, autonomia e 
soberania pois as PDPs visam ampliar o acesso a 

financiar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos 

sistema. 

II. METODOLOGIA 

demanda. 
Para cumprir seu objetivo, a metodologia da pesquisa 

da

E para discutirmos os temas mais relevantes sobre as 

mercado brasileiro, foi realizada uma pesquisa qualitativa 

publicados (Globaldata, PubMed e LILACS) e de 

e
European Medicines Agency - EMA). 

III
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO DO SETOR DE 

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) 

po

de contrapartidas para que sejam realizadas as compras 

s
compras governamentais do SUS (VARRICHIO, 2017). 

lembrar que essa portaria revogou o marco normativo 
anterior, a Portaria no 837, de 18 de abril de 2012, que 

PDP.  

procedimentos adotados pela ANVISA para registro de 
produtos em processo de desenvolvimento ou de 

Cumpre ressaltar, ademais, que a compra de 
medicamentos pelo SUS dos produtores oficiais 

das PDP, conta com a possibilidade legal de dispensa de 

encerra essa possibilidade, prevendo, em seu Artigo 73, que: 

(...) 
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. (BRASIL, 2012) 

estabeleceu a possibilidade de o governo estimular e apoiar 

originam as PDP. 

vivas modificadas geneticamente, para gerar mecanismos de 
defesa equivalentes aos do organismo. Trata-se de um 

por vacinas, medicamentos, anticorpos monoclonais e 
derivados do sangue. Existem atualmente no mercado 

autoimunes. As patentes dos primeiros medicamentos 

um processo de engenharia reversa, em que, por meio da 

as terapias tradicionais. 

destrutiva de invasores por meio da atividade de uma classe 

conhecidas como anticorpos. Os anticorpos ligam-se de 

estranhas contra as quais foram projetados e produzidos. As 

podem ser dirigidos a qualquer alvo molecular, como 

enzimas e receptores. Fonte: Entendendo os Medicamentos 

u

monoclonais recebem nomes complicados que terminam 
com o sufixo  mab: monoclonal 
antibody). Exemplos: infliximabe, rituximabe e 
adalimumabe. 
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usualmente chamadas de biossimilares. No entanto, a 
biossimilaridade deve ser comprovada por um conjunto de 
estudos comparativos. 

IX

mesmo estudo e usando os mesmos procedimentos. 

demonstrar similaridade, podem candidatar-se, ainda assim, 

devem ser classificados como biossimilares. Para estes 

gerados pelo produto inovador. 

X. OS BIOSSIMILARES PODEM SER CONSIDERADOS 

XI. COMO FUNCIONAM AS PDP 

Nas Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP), o

privados para que os mesmos se comprometam a transferir, 

Para que ambos sejam beneficiados durante o acordo, o 

XII. DA ECONOMIA PARA OS COFRES 

Figura 2 

(PDP) entre os anos de 2011 a 2017, conforme a Figura 2 
acima,

da economia anual de cada produto objeto da PDP. A 
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em curso, os valores referentes ao ano 2017 ainda estavam 

https://bit.ly/2A2JI2M (Acessado em 10/10/2018).  

XIII.
TECNOLOGIA NAS PDP 

Do prazo de validade da patente:  

parte dele, com nova forma que resulte em melhoria 

 a sete anos 
para a patente de modelo de utilidade.  

investimentos, uma vez que, nestes casos, quando a patente 

obsoleta. 
Nos casos em que o INPI demora mais de dez anos 

para examinar e deferir um pedido de patente, o artigo 40 da 

previsto no artigo 40 consiste em uma garantia de que o 

patente com prazo de validade praticamente expirado, sendo 
que as tentativas para extingui-la devem ser fortemente 
repelidas.  

backlog
de patentes do Instituto Nacional da Propriedade Industrial 

propriedade industrial.
Este dispositivo possibilita a abertura de prazo 

programar-se para iniciar suas atividades. O consumidor 

novas possibilidades. O dispositivo afronta a livre 

de mais biossimilares no mercado. 

XIV

o governo implantou um programa de parcerias entre 

medicamentos destinados principalmente ao tratamento de 

(Fonte: Shaping the biosimilars opportunity - IMS Health). 

e Social (BNDES) - que tem financiado projetos para a 



Volume 14 

ISSN 1809-3957

Assim, considerando o prazo de apenas 5 anos das 
PDPs, a complexidade da biotecnologia e a baixa 

Quando uma tecnologia objeto de patente passa a ser 

quando estiver instalada no Brasil uma plataforma 

sejam desenvolvidos. O conhecimento adquirido durante o 
desenvolvimento de produtos biossimilares, ou mesmo na 

realmente inovadores. 

terceiros de explorar-lhe o objeto. 
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