CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Resolucéo n° 1, de 8 de margo de 2013
(Publicada no DOU, de 12 de mar¢o de 2013, Secéo 1, pag. 3)

Estabelece os critérios de composicdo de
fatores para o0 ajuste de precos de
medicamentos a ocorrer em 30 de margo
de 2013.

A Secretaria-Executiva faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS-CMED, em obediéncia ao
disposto no Decreto n® 4.937, de 29 de dezembro de 2003 e nos paragrafos 1° a 5° e
caput do art. 4° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, no uso da competéncia que
Ihe confere o inciso Il do art. 6° da Lei n°® 10.742, de 2003, e o inciso Il do art. 2° do
Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003, deliberou expedir a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° Fica autorizado ajuste de precos de medicamentos a partir de 30 de marc¢o de
2013, tendo como referéncia o Preco Fabricante — PF praticado a partir de 31 de
marco de 2012.

Art. 2° O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o artigo 1°, sera baseado em
um modelo de teto de precos calculado com base em um indice, um fator de
produtividade, uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor e uma
parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores.

Paragrafo unico. O indice a ser utilizado, de que trata o caput, sera o indice Nacional
de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pela Fundacéo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no periodo de mar¢co de 2011 até
fevereiro de 2012.

Art. 3° O fator de produtividade, de que trata o § 3° do artigo 4° da Lei n® 10.742, de
2003, é expresso em percentual e vem a ser o mecanismo que permite repassar aos
consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, projecdes de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

Paragrafo unico. O fator de produtividade é estabelecido a partir da estimativa de
ganhos prospectivos de produtividade da industria farmacéutica, na forma do anexo a
esta Resolucdo.

Art. 4° A parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, a que se refere o
inciso 11 do 8§ 4° da Lei n® 10.742, de 2003, é expresso em percentual e calculado com
base na variagdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam
recuperados pelo cdmputo do indice previsto no paragrafo Gnico do artigo 2°.



Paragrafo Unico. A forma de estabelecimento do fator de ajuste de precos relativos
entre setores esta explicitada no anexo a esta Resolucao.

Art. 5° A parcela do fator de ajuste de precos relativos intrassetor, a que se refere o
inciso | do § 4° da Lei n° 10.742, de 2003, € expresso em percentual e calculado com
base no poder de mercado, que é determinado, entre outros, pela assimetria de
informacéo, pelas barreiras a entrada e pelo poder de monopdlio.

Paragrafo Unico. A forma de estabelecimento do fator de ajuste de precos relativos
intrassetor esta explicitada no anexo a esta Resolucao.

Art. 6° Apbs a publicacdo oficial do IPCA de fevereiro de 2013, a CMED editara
resolucéo especifica dispondo acerca da forma de definicdo do Prego Fabricante e do
Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos, da forma de apresentacdo de
Relatério de Comercializacdo pelas empresas produtoras, e de todas as outras
providéncias inerentes a viabilizacdo do ajuste dos precos dos medicamentos.

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

IVO BUCARESKY
Secretéario-Executivo

ANEXO

1 - FORMULA

VPP=IPCA-X+Y+Z
onde,
1.1 VPP representa a variagéo percentual do preco do medicamento;

1.2 IPCA representa a taxa de inflagdo medida pela variagéo percentual do indice de
Precos ao Consumidor Amplo;

1.3 X representa o fator de produtividade;

1.4Y representa o fator de ajuste de precos relativos entre setores; e
1.5 Z representa o fator de ajuste de precos relativos intrassetor.

2 — FATOR DE PRODUTIVIDADE (FATOR X)

2.1. Fica fixado o fator de produtividade em 3,61% (trés virgula sessenta e um por cento),
para o ano de 2013.

2.2. O célculo do fator de produtividade empregou a mesma metodologia utilizada nos
anos de 2005, 2006, 2007, 2008, 2009, 2010, 2011 e 2012 que selecionou um modelo



econométrico de série temporal com média moével com ordem de integracdo 1,
componente autorregressivo de ordem (1) e sazonalidade (6 e 12). Foram utilizadas séries
historicas mensais de janeiro de 2002 a junho de 2011, para as seguintes variaveis:

2.2.1. Variavel dependente: Produtividade do Trabalho na Industria Farmacéutica
Brasileira (projetada em escala logaritmica) obtida pela divisdo, em cada periodo, do
indice de quantum da Producdo Fisica da Industria Farmacéutica (Fonte: PIMPF/IBGE)
pelo total de horas mensais trabalhadas do pessoal ocupado na industria farmacéutica
(Fonte: RAIS/CAGED).

2.2.2. Variaveis independentes analisadas: indice de precos ao consumidor-amplo
(IPCA/IBGE); produto interno bruto do Brasil (PIB/IBGE), dessazonalizado; taxa de juros
real, obtida deduzindo-se da taxa Selic (BACEN) a inflacdo medida pelo IPCA; e taxa de
cambio livre, em ddlar americano (venda).

2.2.2.1. Todas as variaveis foram obtidas no item “séries temporais” do sitio do Banco
Central do Brasil (www.bcbh.com.br).

2.2.3. Variaveis independentes no modelo selecionado: produto interno bruto do Brasil
(PIB/IBGE), dessazonalizado; e taxa de juros real, obtida deduzindo-se da taxa Selic
(BACEN) a inflagdo medida pelo IPCA.

2.3. O fator de produtividade foi projetado, aplicando-se ao modelo selecionado as
variaveis acima descritas, para o periodo de julho 2012 a junho 2013.

3 - FATOR DE AJUSTE DE PRECOS RELATIVOS ENTRE SETORES (FATOR YY)
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Parametros

Descrigao

al Peso da variacdo do ddlar no periodo na industria farmacéutica.
a2 Peso da energia elétrica na estrutura de custo do setor farmacéutico.
A Peso agregado na estrutura de custo do setor farmacéutico.
bl Peso da variacdo do délar na estrutura de custo da economia®.
b2 Peso da energia elétrica na estrutura de custo da economia.
B Peso agregado na estrutura de custo da economia.
Variaveis
Independentes Descricao
Dal Taxa de variagao do délar.
Da2 Taxa de variagao de energia elétrica do setor farmacéutico no periodo.
Dbl Taxa de variacdo do ddlar.
Db2 Taxa de variacdo de energia elétrica da economia no periodo.
Limite inferior do Fator Y escolhido para o periodo. (Como ndo ha
Lim. Inf. Y variagcOes negativas, é sempre igual a zero)
Variaveis
Dependentes Descricao
If Taxa de variagao do indice do setor farmacéutico no periodo.
le Taxa de variagao do indice da economia no periodo.
St Saldo das varia¢cOes negativas ndo incorporadas ao Fator Y.

1. A economia aqui é representada pelos 31 setores definidos na Matriz de Relagbes

Interindustriais de 1995.

4 - FATOR DE AJUSTE DE PRECOS RELATIVOS INTRASSETOR (FATOR 2)

4.1 O fator de ajuste de precos relativos intrassetor visa a promover a concorréncia
nos diversos mercados de medicamentos, ajustando precos relativos entre os
mercados com menor concorréncia e 0s mais competitivos.

4.2 A maior concorréncia € possibilitada, entre outros fatores, por uma menor
assimetria de informacdo e por menores barreiras a entrada (mercados mais

contestaveis).



4.3 A participacdo em faturamento dos medicamentos genéricos vem a ser o
indicador mais simples e fiel do grau de concentragcdo de um mercado especifico,
pois possui forte correlacdo estatistica negativa com as variagdes de precos desde
a entrada dos primeiros medicamentos genéricos, conforme definidos pela Lei n®
9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

4.4 A correlac@o negativa entre a participacdo de genéricos e a variacdo de pregos
demonstra que os ganhos de produtividade nos mercados mais concorrenciais,
entendidos como aqueles com maiores presencas de genéricos, S0 mais
rapidamente repassados ao consumidor que nas classes menos competitivas.

4.5 O indicador de participacdo de genéricos é usado, entdo, para se construir uma
categorizacdo dos mercados, definidos pelas classes terapéuticas, as quais, por
sua vez, sdo baseadas nas indicacfes terapéuticas contidas nos registros dos
medicamentos.

4.6 Foram definidos trés niveis, de acordo com a participacdo de mercado dos
medicamentos genéricos:

4.6.1 Nivel 1: Classes terapéuticas com participacdo de genéricos em faturamento
igual ou superior a 20%, onde o fator Z assume o valor de 3,61% (trés virgula
sessenta e um por cento), correspondendo a um repasse total da produtividade.

4.6.2 Nivel 2: Classes terapéuticas com participacdo de genéricos em faturamento
igual ou superior a 15% e abaixo de 20%, onde o fator Z assume o valor de 1,81%
(um virgula oitenta e um por cento), correspondendo a um repasse parcial da
produtividade.

4.6.3 Nivel 3: Classes terapéuticas com participacdo de genéricos em faturamento
abaixo de 15%, assumindo o fator Z valor O (zero), pois ndo tem havido repasse da
produtividade nestas classes.



