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Resumo: O objetivo do estudo é analisar a evolução 
do preço do tenofovir (TDF) no Brasil à luz das diferentes 
iniciativas para sua redução. Os critérios para a seleção 
do caso foram: ter sido objeto de pelo menos uma 
estratégia de enfrentamento da barreira patentária, que 
no caso foi o subsídio ao exame do pedido da patente 
(oposição à patente); e ter sido objeto de uma Parceria para 
Desenvolvimento Produtivo (PDP) para produção local. 
Os principais resultados sugerem que os subsídios ao exame 
apresentados em 2005 e 2006 contribuíram para a decisão 
de indeferimento do pedido de patente em 2009. Estima-
se que o Brasil pagou cerca de US$ 200 milhões a mais 
pelo monopólio gerado a partir de um pedido de patente 
pendente. Houve uma redução do preço do TDF entre 
2003 e 2013, inclusive durante a vigência da PDP (2011 a 
2013). Em 2010, após o anúncio da PDP, também houve 
uma diminuição de 40% no preço do TDF ofertado pela 
Gilead, que refletiu no preço de oferta do produto PDP. No 
entanto, o preço pago no Brasil para o produto nacional 
foi cerca de dez vezes mais caro que o genérico ofertado 
internacionalmente.
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Introdução
O Sistema Único de Saúde (SUS) prevê, entre seus campos de atuação, a execução 

de ações de assistência terapêutica integral, incluindo a farmacêutica (BRASIL, 1990), 
refletida em políticas (BRASIL, 1998; BRASIL, 2004) que possibilitam assegurar 
a oferta de medicamentos pelo setor público com a finalidade de alcançar o acesso 
universal. Um dos principais desafios para a sustentabilidade dessas políticas tem 
sido o aumento das despesas públicas com medicamentos (VIEIRA, 2009), muitas 
vezes relacionadas à incorporação e compra daqueles de alto custo (FONSECA; 
COSTA, 2015). As despesas do Ministério da Saúde (MS) com a assistência 
farmacêutica no SUS passaram de R$1,95 bilhão em 2003 para R$12,4 bilhões em 
2014 (BRASIL, 2014a).

Alguns medicamentos apresentam características específicas quanto à sua 
aquisição no mercado brasileiro, podendo ser comprados exclusivamente pelo setor 
público (monopsônio) (SILVA, 1999). A oferta de medicamentos no País por um 
único fornecedor, por sua vez, reflete os direitos de proteção patentária (patente 
concedida no País) ou a expectativa de direitos (pedido de patente depositado ainda 
em análise), configurando assim uma situação de monopólio (CHAVES et al., 2015).

Os medicamentos antirretrovirais (ARV), utilizados para o controle da infecção 
pelo HIV, são um exemplo de produtos comprados exclusivamente pelo setor 
público e alguns deles encontram-se em situação de monopólio por estarem sujeitos 
à proteção patentária (CHAVES et al., 2015). Isso porque, a partir de 1995, entrou 
em vigor o Acordo Trips1 da Organização Mundial do Comércio (OMC), o qual 
estabelece aos seus países membros a obrigatoriedade de reconhecimento de patentes 
para todos os campos tecnológicos, incluindo o setor farmacêutico. 

No Brasil, o Acordo Trips foi internalizado na lei de propriedade industrial nº 
9.279/96, passando a assegurar proteção de patentes no setor farmacêutico a partir de 
maio de 1997 e também por um mecanismo conhecido como pipeline (OLIVEIRA 
et al., 2004; HASENCLEVER et al., 2010). 

Experiências internacionais de regulação de preços de medicamentos patenteados 
incluem instrumentos como controle direto de preços por meio da utilização de 
preços de referências internacionais, negociação de preços ou preços de referência 
baseados em produtos de uma mesma classe terapêutica (SOOD et al., 2009).
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Os ARV são importantes objetos para a análise dos desafios governamentais em 
reduzir preços de medicamentos em situação de monopólio. Eles foram os primeiros 
produtos patenteados incorporados no SUS, inserindo na agenda governamental o 
desafio da sustentabilidade da oferta do tratamento de produtos de altos preços e alto 
gasto (GRANGEIRO et al., 2006; NUNN et al., 2007). Também são exemplares na 
adoção de estratégias para redução de preços, o que se reflete num histórico recente 
de manutenção das despesas com aumento do número de pessoas em tratamento 
(FONSECA; COSTA, 2015).

Além dos mecanismos de regulação de preços no momento da entrada do produto 
no País e dos ajustes anuais estabelecidos pela Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED) (ANVISA, 2004), também é possível alcançar reduções no 
processo das compras públicas. 

O governo brasileiro tem empreendido esforços governamentais para a redução 
de preços dos ARV em situação de monopólio, que, em alguns casos, incluíram uma 
combinação de estratégias que possibilitaram aumentar o poder de barganha do MS 
no processo de negociação de preços com empresas multinacionais, quais sejam: não 
reconhecimento dos direitos de propriedade industrial para o setor farmacêutico, no 
período pré-Trips; uso da produção pública de medicamentos para estimar o custo 
de produção dos produtos, apresentando preços de referência e desenvolvimento 
desses produtos; e enfrentamento da barreira patentária, por meio da ameaça e/ou 
uso de licenciamento compulsório e apresentação de subsídios ao exame, no período 
pós-Trips (CHAVES et al., 2015).

O tenofovir (TDF) é um ARV da classe dos inibidores da transcriptase reversa 
análogos de nucleotídios (ITRN), que foi aprovado para indicação de uso em HIV 
nos Estados Unidos em outubro de 2001 por solicitação da empresa Gilead. A 
aprovação no Brasil pela Anvisa ocorreu 19,6 meses após a aprovação pelo FDA 
(SCHEFFER, 2005; SCHEFFER et al., 2008). Sua incorporação no elenco de ARV 
oferecidos pelo SUS se deu em 2003, sendo recomendado no consenso de 2004 
como uma das alternativas à zidovudina (AZT), utilizada no esquema de primeira 
linha. No consenso de 2008, o TDF passou a ser alternativa preferencial ao AZT 
no esquema de primeira linha e também uma das opções dos esquemas de segunda 
linha (MEINERS, 2012). Em 2005, a Gilead foi uma das três empresas-alvo do 
Ministério da Saúde (MS) no processo de negociação de preço, já que os gastos do 
MS com três produtos em situação de monopólio no país, TDF, lopinavir/ritonavir 
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(Lop/r) e efavirenz (EFV), consumiam 80% do orçamento para compra de ARV 
(CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE, 2005).

O objetivo do presente estudo é analisar a evolução do preço do TDF no Brasil 
à luz das diferentes iniciativas para sua redução. Estudos anteriores buscaram 
mapear iniciativas de enfrentamento da barreira patentária de ARV patenteados e 
relacionar com a evolução do preço do medicamento no Brasil (CHAVES et al., 
2015; SCOPEL; CHAVES, 2016). O presente estudo soma-se aos esforços desses 
estudos, buscando analisar um caso no qual a situação de monopólio se deu por um 
pedido de patente pendente.   

Iniciativas de enfrentamento dessa barreira patentária são aquelas que visam 
diminuir a situação de monopólio decorrente do pedido de patente ou patente 
concedida. Segundo as autoras, “mesmo que essas iniciativas não reflitam 
indeferimento, revogação ou licenciamento da patente, elas podem ter efeito sobre a 
dinâmica do preço do medicamento” (SCOPEL; CHAVES, 2016; p. 2). 

Dois pressupostos norteiam a análise. O primeiro considera que a regulação de 
preços de medicamentos em situação de monopólio, que forem adotados pelo SUS, 
não deve se restringir apenas à adoção de preços de referência ou escala (volume), 
mas requer um conjunto de estratégias que envolvam o enfrentamento da barreira 
patentária, monitoramento da dinâmica internacional do mercado do produto e 
iniciativas de produção local. O segundo considera que, em alguns momentos, há 
limites na adoção simultânea de estratégias que envolvam regulação de preços e 
desenvolvimento industrial nacional. 

Metodologia 
Trata-se de estudo de caso envolvendo o ARV fumarato de tenofovir desoproxila 

(TDF), incorporado no SUS em 2003. Os critérios para a seleção do caso foram: ter 
sido objeto de pelo menos uma estratégia de enfrentamento da barreira patentária, 
que no caso foi o subsídio ao exame do pedido da patente, e ter sido objeto de uma 
Parceria para Desenvolvimento Produtivo (PDP) para produção local. 

O mapeamento das iniciativas de enfrentamento da barreira patentária no Brasil 
foi realizado mediante levantamento da literatura (FLYNN, 2010; BARROSO, 
2013; VERAS, 2014; CHAVES et al., 2008; REIS et al., 2009; BARROSO, 
2010), análise do andamento de pedidos de patente do TDF no endereço eletrônico 
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do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI); análise da legislação de 
propriedade industrial; e entrevistas com dois informantes-chave do Ministério da 
Saúde no período analisado. 

A fatia do mercado brasileiro de TDF diante das vendas totais do medicamento 
pela empresa Gilead correspondeu aos anos de 2003 a 2010, período em que a empresa 
o forneceu ao governo brasileiro. Os gastos com TDF no período foram estimados a 
partir do preço de aquisição e volume pelo Ministério da Saúde obtidos pela Lei de 
Acesso à informação. Os preços foram convertidos para dólares americanos (US$) 
pelo dólar médio do ano (IPEA-data). Os valores de vendas mundiais foram obtidos 
pela publicação de Médicos Sem Fronteiras, intitulada Untangling the Web of ARV 
Price reduction (ACCESS CAMPAIGN/MSF, 2014). 

A análise da produção local do TDF teve como fonte de dados: cópia do acordo 
de uma das PDP para o TDF, firmado entre o parceiro público e parceiros privados, 
cedido pela Associação Brasileira Interdisciplinar de Aids (ABIA); entrevistas com 
dois representantes do Laboratório Farmacêutico Oficial (LFO) envolvido; e um dos 
parceiros privados, mediante aplicação de roteiro semiestruturado. A análise centrou-
se nos aspectos relacionados à redução do preço do produto no contexto da PDP. 

Para análise da evolução do preço praticado no Brasil, foram utilizados dados obtidos 
junto ao Ministério da Saúde por meio da Lei de Acesso à Informação para os anos de 
2003 a 2013, sendo este recorte definido pelo ano da incorporação do medicamento 
no SUS. Os preços em reais (R$) foram corrigidos pela inflação, medida pelo IPCA de 
2013. O volume adquirido por ano foi expresso em números de tratamentos estimados, 
baseado na posologia de 1 comprimido por dia/ano2 (MEINERS, 2012). 

Para fins de comparação do preço com a versão genérica indiana, optou-se por 
utilizar os preços praticados pela empresa Cipla, a partir de 2006. A opção deveu-se 
ao fato de esta ter sido a única empresa indiana que teria condições legais de exportar 
para o Brasil, pois as demais empresas estavam impossibilitadas de exportar para o 
Brasil por terem firmado acordos de licença voluntária com a Gilead, cujo escopo 
geográfico de comercialização excluía o Brasil (ACCESS CAMPAIGN/MEDECINS 
SANS FRONTIÈRES, 2013). A estimativa do quanto o governo brasileiro pagou 
a mais pelo medicamento durante o período de monopólio envolvendo o pedido de 
patente pendente foi baseada na diferença entre os preços praticados pela Gilead e 
aqueles praticados pela Cipla multiplicados pela quantidade do produto adquirido 
pelo Ministério da Saúde no período de 2006 a 2010. 
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O presente estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da ENSP/
Fiocruz, em 8 de agosto de 2013, em parecer consubstanciado nº 353.233 (CAAE 
19480113.6.0000.5240).

Resultados e Discussão
Iniciativas de enfrentamento da barreira patentária 
e a dinâmica do mercado internacional do TDF

Em 2005, a situação de monopólio do TDF se caracterizava de duas formas. 
Primeiro, por não haver até aquele momento nenhuma versão genérica do medicamento 
disponível no mercado internacional. Segundo, porque os pedidos de patente 
depositados no Brasil estavam pendentes de decisão (em análise). Ressalta-se como 
pedido mais importante para a empresa o PI9811045-4, referente ao sal de fumarato 
do pró-fármaco disoproxil tenofovir (REIS, 2012). A simples expectativa de direito 
decorrente de pedidos de patente ainda pendentes de decisão no INPI configurou por 
si só uma situação de monopólio mesmo não existindo patente concedida. 

A Lei nº 9.279/96, sobre os direitos de propriedade industrial, assegura o direito 
de o titular da patente obter indenização relativa à sua exploração indevida mesmo 
antes de sua concessão (artigo 44). A situação de monopólio decorrente de pedidos 
de patente pendentes pode ser resultante de uma interpretação desse artigo, gerando 
incerteza jurídica quanto à possibilidade de entrada de outros concorrentes no 
mercado até a definição da patentabilidade do produto. 

O fato de o MS ser o único comprador de ARV no país coloca a empresa detentora 
do medicamento de referência em vantagem para estabelecer preço no período em que 
houver incerteza sobre a patenteabilidade do produto. Esta incerteza se fortalece ainda 
mais em função da prática do evergreening, na qual a empresa solicita vários pedidos de 
patente relacionados a um mesmo medicamento ou com pequenas modificações com 
vistas a estender o monopólio do produto (KAPCZYNSKI et al., 2012). Isso contribui 
para um acúmulo de pedidos de patentes no INPI incompatível com a capacidade de 
análise pelo órgão, constituindo, portanto, o backlog de patentes (ABREU, 2017). 

Embora legalmente o MS tenha a opção de comprar o produto enquanto os 
pedidos de patente estiverem pendentes de decisão, esta prática não parece ter 
acontecido no presente caso. Provavelmente não houve a intenção de correr o risco 
de fazer uma compra diante a possibilidade de uma concessão futura da patente. 
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Nos meses de dezembro de 2005 e de 2006 foram apresentados subsídios ao exame 
contestando um dos pedidos de patente (PI9811045-4) depositados pela Gilead 
no Brasil. O primeiro foi apresentado por Farmanguinhos/Fiocruz(BARROSO, 
2010; 2013) e o segundo, por organizações membros do Grupo de Trabalho sobre 
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integração dos Povos (GTPI/Rebrip) 
(REIS et al., 2009). A argumentação principal foi a falta de atividade inventiva 
(VERAS, 2014). Em janeiro de 2007, Farmanguinhos/Fiocruz apresentou um 
segundo subsídio ao exame para o mesmo pedido (INPI, 2017).

Na Índia, empresas privadas nacionais lançaram a versão genérica do TDF em 
2006, apesar de os pedidos de patente depositados pela Gilead estarem pendentes 
naquele país. Provavelmente elas assumiram o risco porque avaliaram que esses 
pedidos não seriam concedidos. No mesmo ano, a Gilead estabeleceu acordos de 
licença voluntária com algumas empresas indianas para a produção e comercialização 
do TDF mediante condições específicas (ACCESS CAMPAIGN/MEDECINS 
SANS FRONTIÈRES, 2007; NUNN et al., 2007). A única empresa indiana 
que não fez acordo com a Gilead para produção do TDF foi a Cipla (ACCESS 
CAMPAIGN/MEDECINS SANS FRONTIÈRES, 2013).

Diante do contexto de apresentação de subsídios ao exame, em 2008 o MS 
declarou o interesse público do TDF para fins de exame prioritário do pedido de 
patente PI 9811045 (Portaria nº 681/2008) (BRASIL, 2008). A Portaria mencionou 
o subsídio ao exame apresentado por Farmanguinhos/Fiocruz, a negativa da 
patente nos Estados Unidos (patente US5.935.946) em janeiro daquele mesmo 
ano e reconheceu a situação de monopólio num cenário de expectativa de direito 
(“Considerando que a apresentação de pedido de patente ao INPI gera expectativa 
de direito monopolístico, com impacto no preço do produto...”).

Este movimento por parte do MS foi possível devido à Resolução do INPI nº 
132/2006, que possibilitava a solicitação de exame prioritário de um determinado 
pedido de patente para os casos em que o medicamento fosse declarado de interesse 
público (artigo 3º). Isso permitiu lidar com a questão do backlog do INPI, já que 
o depósito do pedido era de 1998. O exame prioritário foi concedido no dia 15 de 
maio de 2008.

O pedido da patente foi indeferido em 26 de agosto de 2008. A Gilead recorreu 
da decisão, mas o indeferimento do pedido de patente foi mantido e publicado 
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no dia 30 de junho de 2009, finalizando assim o processo pela via administrativa 
(INPI, 2017). Em seguida, a empresa entrou com ação judicial contestando a 
decisão final do INPI (VERAS, 2014).

No MS, o Departamento de IST/Aids e Hepatites Virais (doravante IST/Aids/
HV) teve papel relevante no desencadeamento da decisão de declarar o interesse 
público do TDF para fins de exame prioritário (entrevista gestor público do 
Ministério da Saúde#1). Somente após o término do exame do pedido de patente 
seria possível mobilizar outras iniciativas relacionadas à ampliação do acesso ao 
TDF, incluindo a produção local.

O IST/Aids/HV apresentou o cenário e a justificativa para a declaração do 
interesse público ao então Secretário da Secretaria de Ciência e Tecnologia e Insumos 
Estratégicos (SCTIE), tendo como base levantamentos do mercado internacional e 
disponibilidade de alternativas genéricas. O principal argumento de convencimento 
foi que a decisão sobre a patenteabilidade poderia contribuir para a política de 
produção local, sendo, portanto, uma estratégia casada – patente e produção local 
(entrevista gestor público do Ministério da Saúde#1). Além da estratégia de solicitar 
vários pedidos de patente relacionados ao TDF (REIS, 2012), a Gilead também 
adotou outras táticas visando à preservação do monopólio do medicamento após a 
decisão pelo indeferimento da patente principal (PI9811045-4) em 2008.

A primeira foi dar entrada com pedido de divisão em 31 de março de 2009 
(PI 9816239-0). Esta possibilidade é permitida pela legislação, com a condição de 
que o pedido dividido esteja relacionado ao pedido original e não exceda o que 
está previsto no pedido original (artigo 26, Lei nº 9.279/96). O referido pedido foi 
alvo de um subsídio ao exame técnico apresentado por organizações membros do 
GTPI/Rebrip no mesmo ano (VERAS, 2014) com o argumento de que a empresa 
incorporara novas reivindicações ao pedido, inexistentes no pedido original. Embora 
a patente original tenha sido negada em junho de 2009, o pedido dividido seguiu 
e foi indeferido em 10 de maio de 2011, tendo sido objeto de recurso pela Gilead 
em julho do mesmo ano, e com a decisão final pela manutenção do indeferimento 
publicada em setembro de 2014 (INPI, 2014).

A segunda tática adotada pela empresa foi a utilização da via judicial para contestar 
a decisão do órgão governamental pelo indeferimento do pedido de patente. Uma vez 
esgotadas as possibilidades de recursos na via administrativa, a empresa entrou com 
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uma “ação ordinária de nulidade de decisão administrativa praticada pelo INPI” em 
abril de 2010 (VERAS, 2014). Em 2016, o processo foi extinto. 

Paralelamente, foram identificados outros movimentos de enfrentamento 
da barreira patentária no nível internacional. O primeiro refere-se às oposições a 
pedidos de patente que, para o TDF, começaram a ser apresentadas a partir de 
2006, concomitantes com as iniciativas de subsídio ao exame no Brasil. Veras (2014) 
caracteriza bem o processo de conexão entre as diferentes iniciativas de oposição das 
patentes do TDF: a versão apresentada por Farmanguinhos/Fiocruz no Brasil foi 
compartilhada com MSF e com o Lawyers Collective HIV/AIDS Unit, na Índia, cujo 
conteúdo contribuiu para validar a oposição que eles estavam elaborando e que foi 
apresentada em setembro de 2006; a versão elaborada na Índia foi compartilhada 
com a organização PubPat (Public Patent Foundation) nos Estados Unidos, que, 
posteriormente, também apresentou oposições para o TDF naquele país (PUBLIC 
PATENT FOUDANTION, 2007); em 2008, a Associação Brasileira Interdisciplinar 
de Aids (Abia) e a organização indiana Sahara apresentaram uma oposição na Índia 
para um dos pedidos de patente.

Embora tenha levado alguns anos entre a apresentação das oposições e 
a publicação das decisões dos escritórios de patentes, o fato é que esses pedidos 
de patente para o TDF foram sendo sistematicamente negados naqueles países 
(ACCESS CAMPAIGN/MEDECINS SANS FRONTIÈRES, 2016).

Outra iniciativa refere-se ao pool de patentes, uma abordagem para gestão da 
propriedade intelectual que consiste na possibilidade de diferentes instituições, que 
detêm direitos patentários, colocarem suas patentes num pool para que possa ser 
gerido e licenciado para outras instituições e empresas. Trata-se de um mecanismo 
voluntário, que depende que os detentores dos direitos aceitem que suas patentes 
sejam gerenciadas dentro de determinadas condições, em troca de pagamento de 
royalties (T'HOEN, 2009).

A proposta foi vista como uma possibilidade de promover mais concorrência entre 
os produtores que viessem buscar as licenças e também de acelerar o desenvolvimento 
de combinações em doses fixas, cujos medicamentos isolados pertencessem a 
diferentes titulares, e de formas farmacêuticas pediátricas. A gestão de licenças a 
partir de um único local possibilita que custos de transação e negociações caso a 
caso sejam minimizados (T'HOEN, 2009).
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Em 2010, a Unitaid decidiu investir nesta abordagem de gestão da propriedade 
intelectual e no mesmo ano estabeleceu o Medicines Patent Pool (MPP) 
(BERMUDEZ; T’HOEN, 2010), tendo como atividade central negociar e obter 
licenças voluntárias das empresas farmacêuticas multinacionais, buscando uma 
orientação para a saúde pública. 

A primeira licença do MPP com uma empresa farmacêutica multinacional foi 
obtida em julho de 2011 com a Gilead (MEDICINES PATENT POOL, 2011) 
para o TDF. Esta licença gerou diferentes reações críticas por parte de grupos da 
sociedade civil em todo o mundo, especialmente grupos e pessoas vivendo com 
HIV/Aids (ITPC, 2011; IP-WATCH, 2011; KEI, 2011; BAKER, 2011). Algumas 
das questões levantadas era que a licença teria o potencial de minar a utilização 
das salvaguardas de proteção da saúde pública do Trips e que havia restrição no 
escopo geográfico de países beneficiados e nas condições de atuação das empresas 
licenciadas (WHO, 2012).

Uma das condições previstas nessas licenças foi a restrição do escopo geográfico 
para exportação. Ou seja, quando essas empresas indianas obtiveram licenças 
voluntárias com a Gilead, elas se comprometeram a não exportar para alguns países 
em desenvolvimento, entre os quais o Brasil. Assim, mesmo existindo alternativas 
internacionais de genéricos do TDF, na realidade, o único produtor do qual o Brasil 
poderia importar era a Cipla. Todavia, não foi localizado registro sanitário para o 
TDF desta empresa no Brasil (VILLARDI, 2012).

O mercado público de ARV é valioso para as empresas e é provável que esta 
razão seja orientadora das práticas aqui discutidas. O Quadro 1 apresenta o valor 
do mercado, em termos de vendas do TDF pela Gilead, tanto no mundo como no 
Brasil, abrangendo o período em que a empresa foi fornecedora do medicamento 
para o MS (2004 a 2010).
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Quadro 1. Fatia do mercado brasileiro do TDF em relação ao mercado mundial em 
vendas do TDF para Gilead. Brasil, 2004 a 2010

Ano Mercado mundial 
(vendas) do TDF pela 

Gilead (US$)* (A1)

Gasto do Ministério 
da Saúde (US$)** 

(A2)

Fatia do mercado 
brasileiro (A2/

A1)*100

2004 783.000.000 15.638.757 1,99%

2005 778.000.000 43.922.306 5,64%

2006 689.000.000 33.239.741 4,82%

2007 613.000.000 46.088.095 7,51%

2008 621.000.000 40.071.405 6,45%

2009 667.000.000 57.218.662 8,57%

2010 732.000.000 68.596.262 9,37%

Fonte: Chaves (2016), a partir de dados coletados.
*MSF, 2013. Untangling the web of antiretroviral price reduction, 16th Edition.
** Dados dos preços obtidos em R$ e convertidos para o dólar médio do ano segundo IPEA-data.

Produção local: a PDP do tenofovir
Em 2007, o MS publicou o planejamento federal em saúde para o período de 2008 

a 2011 (“Mais Saúde-Direito de Todos”), o qual estabeleceu entre os dez eixos de 
intervenção – com diretrizes, medidas e metas prioritárias – o Complexo Industrial 
da Saúde (CIS), referente à política industrial para o setor saúde. Entre as medidas 
previstas constavam: investimento nos Laboratórios Farmacêuticos Oficiais (LFO) 
e na transferência de tecnologia de farmoquímicos (princípio ativo), incluindo a 
nacionalização dos ARV. Uma das justificativas para o fortalecimento do CIS foi a 
vulnerabilidade da política nacional decorrente da dependência de importação de 
tecnologias de alto valor agregado (BRASIL, 2008; CHAVES, 2016).

Uma das abordagens para produção local foi a constituição de Parcerias 
para Desenvolvimento Produtivo envolvendo a transferência de tecnologia do 
medicamento de empresas privadas para LFO. 

As primeiras PDP foram anunciadas pelo MS em 2009, sendo que duas eram 
relacionadas ao TDF (BRASIL, 2014b). Uma PDP envolveu o LFO Fundação 
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Ezequiel Dias (Funed) e as empresas privadas de capital nacional Nortec Química 
e Blanver Produção Farmacêutica e Adjuvantes. A segunda PDP envolveu o 
Laboratório Farmacêutico de Pernambuco (Lafepe) e a empresa nacional Cristália, 
mas não foi analisada no presente estudo. A PDP do TDF foi anterior à primeira 
regulamentação das próprias PDPs – a Portaria nº 837/2012 (BRASIL, 2012). 

O laboratório Funed foi o receptor da tecnologia; a Blanver, o transferidor 
da tecnologia do produto final; e a Nortec, a produtora do insumo farmacêutico 
ativo (IFA). A empresa Gilead não foi envolvida no processo de TT devido ao não 
reconhecimento de sua patente no Brasil, conforme examinado na seção anterior.

O TDF foi o primeiro produto PDP disponibilizado e vendido para o MS em 
maio de 2011. Entre o período do anúncio e a primeira entrega do produto – de 
2009 a 2011 –, foi feito o desenvolvimento do medicamento pela empresa Blanver. 
A partir da Portaria nº 2.531/2014, que regulamenta as PDP e substituiu a Portaria 
nº 837/2012, nesse período ocorreu o equivalente às fases I e II da PDP.

O desenvolvimento do medicamento pela empresa Blanver contou com a 
experiência da Funed para elaboração do dossiê para solicitação do registro sanitário 
na Anvisa, já que este produto representou para a empresa sua primeira solicitação 
de registro sanitário (representante empresa nacional privada#1). Os registros foram 
concedidos pela Anvisa à Funed e à Blanver, respectivamente, em dezembro de 2010 
e março de 2011 (VILLARDI, 2012).

O início do processo de transferência de tecnologia da Blanver para a Funed 
ocorreu em 2011. Embora o contrato tivesse validade de 12 meses (cláusula 4ª), 
previa um cronograma para a transferência de três anos (termo de referência No 01), 
ou seja, até dezembro de 2013. Isso significa, portanto, que o produto fornecido ao 
MS em maio de 2011 foi de registro sanitário da Funed com a produção feita pela 
Blanver, no marco do acordo de transferência de tecnologia.

O contrato (cláusula 2ª) previa valores de pagamento para três anos, apesar de 
a vigência ser de 12 meses, e relacionava um quantitativo de produção. A diferença 
entre o preço do tenofovir praticado pela Funed ao MS e o preço do comprimido 
no contexto da transferência de tecnologia e produção foi estimado. O valor do 
contrato da Funed com o consórcio Blanver-Nortec para a transferência de tecnologia 
e fornecimento do produto ao MS foi de R$ 103.680.000 para 28.000.000 de 
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comprimidos, equivalendo a um preço unitário de R$ 3,6. O valor pago pelo MS à 
Funed foi de R$ 4,02 por unidade. Isso significa que Laboratório Público acrescentou 
R$ 0,42 por unidade farmacêutica além do valor repassado aos parceiros privados do 
consórcio, totalizando R$ 12.096.000 no primeiro ano.   

Conforme foi, posteriormente, estabelecido pela Portaria nº 837/2012, durante a 
vigência da PDP era admitida a previsão da alguma margem sobre o preço do produto:

III – quanto ao processo das PDP:

[...]

§ 1º Excepcionalmente, no regime das PDP os preços podem incluir uma margem, sobre 
os custos negociados, para a integração das tecnologias estratégicas para o SUS, desde que 
justificados pelo aporte tecnológico associado à internalizado da produção e pela relevân-
cia do bem ou produto para saúde pública.

Esta prerrogativa pode explicar a diferença entre o preço praticado pelo laboratório 
oficial ao MS e aquele praticado no marco do consórcio com as empresas privadas 
envolvidas na PDP. O contrato de fornecimento do TDF, a partir de 2011, pode ser 
considerado o início do processo de TT para o LFO, que, posteriormente, veio a ser 
chamado de fase III da PDP (BRASIL, 2014b).

O desenvolvimento do IFA também não envolveu transferência de tecnologia 
da Gilead. No entanto, as duas empresas nacionais envolvidas nas PDPs do TDF, 
Nortec e Cristália, haviam trabalhado em colaboração em um projeto financiado 
pela Finep, no início dos anos 2000, no desenvolvimento do IFA do TDF. O marco 
da PDP significou um novo desafio a essas empresas em função do aumento da 
escala de produção e da necessidade de cumprimento das exigências regulatórias 
(VERAS, 2014). Em 2016, essas PDPs chegaram à fase IV, referente à internalização 
da tecnologia nos laboratórios oficiais (BRASIL, 2017). 

A última análise foi a comparação do preço do produto PDP com o preço de 
alternativa genérica disponível no mercado internacional. O Gráfico 1 mostra a 
comparação dos preços convertidos pelo dólar médio do ano e os preços ofertados 
pela empresa Cipla. 
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Gráfico 1. Evolução do preço do TDF 300 mg praticado no Brasil (US$) e comparação 
com o preço da versão genérica da Cipla (US$). Brasil, 2003 a 2013

Fonte: Chaves (2016), a partir dos dados fornecidos pelo MS e consulta à base de preços dos MSF. 

O gráfico 1 aponta para uma diferença de cerca de dez vezes entre o preço do 
produto nacional e o preço do genérico ofertado pela Cipla. A empresa, como visto, 
não fez acordos de licença voluntária com a Gilead, que pudessem restringir a oferta 
ao Brasil. Entretanto, até 2012 não havia registro sanitário da empresa para este 
medicamento no País, o que na prática significava a não oferta real do medicamento 
a um menor preço no país. 

Conforme se descreve na próxima seção, quando o preço foi analisado em reais 
(R$), com valores ajustados pelo IPCA, há uma redução sistemática. No entanto, 
na análise do preço em dólar, o produto nacional sinalizou um aumento em relação 
ao preço praticado pela Gilead, em 2010, porque houve queda do dólar entre 2010 e 
2011 (o câmbio passou de R$ 1,76 para R$ 1,67).

A partir de 2009, o produto da Cipla passou a ser pré-qualificado pela OMS (WHO, 
2012) , o que poderia ter facilitado a compra por agências internacionais (por exemplo, 
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OPAS ou Unicef) e, consequentemente, a sua entrada no país apesar da ausência de 
registro sanitário. De qualquer forma, o fato de que a Cipla tenha sistematicamente 
reduzido o preço do produto ao longo dos anos deve servir de referência aos preços 
praticados nacionalmente mesmo no âmbito da política industrial, especialmente 
quando o produto em questão refletir um aumento considerável do volume adquirido 
e do gasto do MS, como foi o caso do tenofovir no período analisado. 

Estudo recente (VILLARDI; SCOPEL, 2017) compara o custo de produção 
considerando o preço do IFA na PDP e no mercado internacional, e sugere que o 
custo do comprimido de TDF na PDP foi 2,3 vezes maior do que se tivesse sido 
utilizado o IFA internacional. Uma das possibilidades de ampliação da escala de 
compra seria a comercialização no mercado internacional, principalmente pelos 
parceiros privados. Isso poderia contribuir para a redução dos preços ofertados no 
Brasil. Os produtores privados nacionais (farmacêuticos e  farmoquímicos) têm a 
oportunidade de exportar para os países que não tenham patente para o tenofovir e 
que tenham sido excluídos da chance de obter versões genéricas pela licença do MPP 
ou que tenham patente e venham a emitir uma licença compulsória.

Efeitos das iniciativas na evolução do gasto e do preço do TDF
Os gráficos 2, 3 e 4 apresentam, respectivamente, a evolução do preço, do gasto 

do MS e do volume de compra do TDF no Brasil para o período de 2003 a 2013.
Quando ajustados ao IPCA, é possível observar uma redução sistemática do preço 

do tenofovir entre 2003 e 2013, incluindo durante a vigência da PDP (2011 a 2013) 
(gráfico 2). Entre 2005 e 2006, observa-se uma redução do preço em 53,7% (gráfico 
2) e uma diminuição do gasto em 2006 (gráfico 3), apesar do aumento do volume 
da compra (gráfico 4). Em 2008, nota-se também uma redução do gasto total com a 
compra de tenofovir (gráfico 3), apesar do aumento do volume (gráfico 4).

No final da década de 1990, o Ministério da Saúde iniciou processos de 
negociação de preços de ARV sob monopólio com as empresas farmacêuticas 
multinacionais, utilizando uma série de argumentos que pudessem aumentar o seu 
poder de barganha, dentre os quais a ameaça de emissão de licença compulsória. 
Ao ser incorporado em 2003, o TDF passou a fazer parte do elenco de produtos 
que comprometiam o orçamento ARV, tendo sido por isso objeto de negociações de 
preços ao longo dos anos (BERMUDEZ et al., 2004; BARROS; CASTRO, 2014; 
CHAVES, 2016). 
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Em 2009, ocorreram dois movimentos importantes relacionados à situação de 
monopólio do tenofovir no Brasil: o pedido de patente foi definitivamente indeferido 
pelo INPI e o MS anunciou a PDP do medicamento para produção local. No ano 
seguinte, observa-se uma redução de 40% no preço unitário de venda do produto da 
Gilead, que passou de R$ 8,03 por comprimido para R$ 4,81 (gráfico 2). Importante 
notar que, apesar da redução do preço, no ano de 2010 houve aumento de 41% no 
volume de compra do MS (gráfico 4) e dos gastos (em cerca de 20%) (gráfico 3). 

O gasto total de 2009 e 2010 se manteve constante, em torno de R$ 144 
milhões, apesar do aumento do volume. Este resultado evidencia dois efeitos: fim da 
expectativa de monopólio e anúncio de entrada de um novo produtor por meio da 
PDP. Dessa forma, o MS pode ampliar o volume de compras com a manutenção dos 
gastos totais para este medicamento.

No período de 2006 a 2010, a Gilead foi o único fornecedor do TDF ao Ministério 
da Saúde, muito embora já existissem no mercado internacional versões genéricas. 
Considerando a possibilidade de importação da versão genérica do medicamento 
pela empresa Cipla, a estimativa do gasto adicional do Ministério da Saúde foi de 
cerca de US$ 200 milhões (Quadro 2).

Gráfico 2. Evolução do preço unitário do Tenofovir 300 mg e iniciativas dos diferentes 
sujeitos relacionadas. Brasil, 2003 a 2013

Fonte: Chaves (2016), a partir de dados preços, fornecidos pelo MS e corrigidos pelo IPCA de 2013, e 
mapeamento das iniciativas.
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Gráfico 3. Evolução do gasto* com Tenofovir 300 mg pelo Ministério da Saúde. Brasil, 
2003 a 2013

Fonte: Chaves (2016), a partir de dados fornecidos pelo Ministério da Saúde.
* Dados ajustados pelo IPCA, calculados a partir dos preços e volumes fornecidos pelo MS.

Gráfico 4. Volume de comprimidos adquiridos por ano expressos em número de 
tratamentos por ano*. Brasil, 2003 a 2013

Fonte: Chaves (2016), a partir de dados fornecidos pelo Ministério da Saúde.
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Quadro 2. Diferença entre os gastos do Ministério da Saúde com TDF 300 mg com o preço 
praticado pela Gilead e a estimativa do gasto com o preço da versão genérica, 2006 a 2010

2006 2007 2008 2009 2010 Total
(2006-2010)

Gasto do 
Ministério da 
Saúde com o TDF 
300 mg (preço 
Gilead US$) (A)

33.241.268,4 46.085.729 40.084.514,7 57.235.853,8 68.607.654,5 245.255.020,4

Gasto estimado 
com TDF 300 
mg (preço Cipla, 
US$) (B)

21.602.700 5.607.000 4.731.000 6.300.000 7.110.000 45.350.700

Estimativa do 
gasto adicional 
pago pelo 
Ministério da 
Saúde pelo preço 
de monopólio 
(A-B)

11.638.568,4 40.478.729 35.353.514,7 50.935.853,8 61.497.954,5 199.904.620,4

Fonte: Preços da Cipla do MSF Untangling the Web of Price Reductions. Estimativas de gasto baseadas 
nos preços multiplicados pelas unidades farmacêuticas adquiridas pelo Ministério da Saúde no período. 

Em relação ao preço praticado no contexto da PDP, o preço inicialmente 
apresentado no projeto executivo para a implementação da PDP do tenofovir foi 
cerca de R$ 5,32. No entanto, quando saiu o registro do produto nacional, a Gilead 
reduziu o preço consideravelmente e o laboratório oficial teve que acompanhar esta 
redução no âmbito da PDP (entrevista empresa nacional privada#1).

A questão do preço do produto PDP é um dos componentes levados em conta no 
processo, muito embora tenha sido mencionado por entrevistados como não sendo a 
principal finalidade da PDP. No entanto, mesmo não sendo a principal finalidade, 
o MS exigiu desde o início do projeto de PDP que o preço fosse inferior ao preço 
do produto previamente adquirido pelo SUS (gestores públicos do Ministério da 
Saúde #2, #3). Este parâmetro veio a ser incorporado na Portaria nº 837/2012 e, 
posteriormente, na Portaria nº 2.531/2014. 

Dessa forma, o caso demonstra dois efeitos reguladores do preço: de um lado, 
a empresa multinacional reduziu o preço do produto de referência em resposta à 
negativa da patente e à ameaça da entrada de novo concorrente no mercado nacional; 
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de outro, os produtores nacionais, que passariam a se beneficiar da exclusividade do 
mercado público no contexto da PDP, tiveram que reduzir o preço de suas ofertas 
iniciais ao MS a partir da redução do preço pela empresa multinacional.

Em relação aos gastos totais, com a compra de tenofovir no período da aquisição 
PDP (Gráfico 3), observa-se que de 2010 a 2011 o aumento do gasto foi de 11,2% 
para um aumento do volume de 16,7%. Em 2012, o aumento do volume foi de 
9,1%, acompanhado de um acréscimo de 3,8% do gasto total em relação a 2011. Em 
2013, houve uma redução de 16,7% do volume, acompanhada de uma diminuição 
de 25,26% do gasto do total. Estes dados demonstram que houve redução do preço 
unitário do produto PDP no período coberto pela PDP.

Considerações finais
As iniciativas de superação da barreira patentária implementadas em 2005 e 2006, 

por meio dos subsídios ao exame, surtiram efeito no médio prazo ao contribuir para 
a decisão do INPI pelo indeferimento do pedido de patente em 2009. Um reflexo 
deste movimento foi a redução do preço em 2010.

Este estudo demonstrou o impacto do monopólio envolvendo um medicamento 
com pedidos de patente pendentes nos gastos adicionais do Ministério da Saúde. Se, 
por um lado, a expectativa do direito prevista na legislação de propriedade industrial 
assegura indenização retroativa no caso de o pedido vir a ser concedido; por outro, 
há que se buscar caminhos e interpretações legais que possibilitem a compensação 
do preço de monopólio pago a um medicamento cujo pedido de patente venha a ser 
negado, ou seja, a compensação de um monopólio indevido. 

Os diferentes esforços de superação da barreira patentária no país refletiram uma 
oportunidade para produção local no marco da nova política industrial estabelecida 
a partir de 2008. O Brasil passou da importação do produto de referência da Gilead 
para a compra do produto PDP envolvendo produtores públicos e privados nacionais. 
Este caso ilustra o efeito da concorrência em duas situações específicas: primeiro, 
pela redução significativa do preço ofertado pela Gilead após a negativa da patente 
e o anúncio da PDP; e segundo, pelo estabelecimento do preço de referência para o 
produto PDP a partir de 2011.

Cabe ressaltar que os esforços de superação da barreira patentária para promover 
um ambiente concorrencial foram substituídos pelo monopólio da PDP sem 
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considerar alternativas simultâneas. A análise do preço, volume e gasto com o 
medicamento no período estudado sugere que as diferentes iniciativas envolvendo 
enfrentamento da barreira patentária e produção local resultaram em redução do 
preço, com aumento do volume da compra e relativa estabilidade do gasto. 

Dada a complexidade da regulação de preços de produtos sob monopólio, o 
presente estudo mostrou aspectos da dinâmica do mercado pouco aprofundados 
na literatura da saúde coletiva e, ao mesmo tempo, essenciais para a garantia da 
sustentabilidade e do acesso universal a medicamentos no âmbito do Sistema Único 
de Saúde.3
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Price reduction of monopoly medicine in the 
Unified Health System: the case of Tenofovir
This study aimed to analyze the evolution of the price 
of tenofovir (TDF) in Brazil considering the different 
initiatives for its reduction. The selection criteria for the 
case were: to have been subject to at least one strategy 
to overcome patent barrier, which in the case was the 
support to examination of the patent application (patent 
opposition); and have been subject of a local production 
Partnership for Productive Development (PDP). The 
main results suggest that patent opposition presented in 
2005 and 2006 contributed to the decision to reject the 
patent application in 2009. Brazil is estimated to have 
paid around US$ 200 million more for the monopoly 
due to the patent pending application period. There 
was a reduction in the price of TDF between 2003 
and 2013, including during the PDP (2011 to 2013). 
In 2010, after the PDP announcement, there was an 
additional 40% decrease in the price of the TDF offered 
by Gilead, which reflected in the price offered by the 
PDP. However, the price paid in Brazil for the national 
product was about ten times higher than the generic 
offered internationally.

 Keywords:  drug price; HIV/AIDS; patents; generic 
medicines.
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