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Estabelece os critérios de composicdo de fatores para o
ajuste de pregos de medicamentos.

A Secretaria-Executiva faz saber que 0 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 12 a 6° e caput do art. 4° da
Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, no uso da competéncia que lhe confere o inciso Il do
art. 6° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e o inciso Il do art. 2¢ do Decreto n° 4.766,
de 26 de junho de 2003, deliberou expedir a seguinte RESOLUCAOQ:

Art. 12 O ajuste de precos de medicamentos, a ocorrer em 31 de margo de cada ano, tera por
base um modelo de teto de precos calculado por meio de um indice de precos, um fator de
produtividade (Fator X), uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores
(Fator Y) e uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z), conforme
item 1 do Anexo desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. O indice a ser utilizado, de que trata o caput, sera o indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE, acumulado no periodo dos doze meses anteriores a publicacdo do ajuste
de pregos.

Art. 2° O Fator de Produtividade (Fator X), de que trata o § 3° do artigo 4° da Lei n® 10.742, de
6 de outubro de 2003, é expresso em percentual e representa 0 mecanismo que objetiva
repassar aos consumidores, por meio dos pregos dos medicamentos, projecées de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

§ 12 O Fator X é estabelecido a partir da estimativa de ganhos prospectivos de produtividade
da industria farmacéutica.

§ 2° O Fator X sera calculado, conforme metodologia constante do item 2 do Anexo desta
Resolugdo, por meio de uma andlise de modelo econométrico de série temporal
autorregressivo integrado de médias méveis - ARIMA, com séries histéricas mensais iniciadas
em janeiro de 2002, composto pelas seguintes séries:

| - série temporal de previsdo: produtividade do trabalho da industria farmacéutica brasileira
obtida pela divisao, em cada periodo, do indice de quantum da producéao fisica da industria
farmacéutica, divulgada na Pesquisa Industrial Mensal de Producéo Fisica - PIM-PF, pelo
total de horas mensais trabalhadas do pessoal ocupado na industria farmacéutica, fornecido
pelo Relatério Anual de Informagdes Sociais - RAIS e pelo Cadastro Geral de Empregados e
Desempregados - CAGED;

Il - séries temporais componentes de previsao:



a) média mensal da cotacdo de compra da taxa de cambio livre do délar dos Estados Unidos
da América, ajustada pelo IPCA e pelo Consumer Price Index - CPl do Bureau of Labor
Statistics dos EUA;

b) taxa de juros real obtida pela taxa média ajustada dos financiamentos diarios apurados no
Sistema Especial de Liquidagdo e de Custddia - SELIC para titulos publicos federais — taxa
Selic, ajustada pelo IPCA;

c) taxa de crescimento real obtida pela variagdo mensal do Produto Interno Bruto - PIB em
valores correntes na moeda nacional, ajustada pelo IPCA,;

d) variacdo mensal do IPCA.

§ 3° O Fator X devera ser divulgado, por meio de Comunicado, no més de setembro do ano
anterior ao ajuste de precos.

Art. 32 A parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores (Fator Y), a que se refere
o inciso Il do § 4° do artigo 4° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, é expressa em
percentual e calculada com base na variacdo dos custos dos insumos nao recuperados pelo
cbmputo do indice previsto no paragrafo unico do artigo 1° desta Resolucgéo.

§ 1° O Fator Y tem como objetivo ajustar os precos relativos entre o setor farmacéutico e os
demais setores da economia, para minimizar o impacto dos custos nao recuperaveis pela
aplicacao do IPCA, devendo ser calculado de acordo com a metodologia constante do item 3
do Anexo desta Resolucao.

§ 2° Os pesos dos custos considerados no calculo do Fator Y serdo obtidos por meio da
ultima matriz de Insumo-Produto disponibilizada pelo IBGE.

§ 3° Deverao ser utilizadas as séries das médias anuais até o ano anterior ao ajuste
correspondente, para as seguintes variaveis:

| - taxa de variagao real da cotagdo de compra da taxa de cambio livre do délar dos Estados
Unidos da América, ajustada pelo IPCA e pelo CPI.

Il - taxa de variagcao real da energia elétrica obtida a partir da tarifa média de energia para a
industria, definida pela Agéncia Nacional de Energia Elétrica - ANEEL, ajustada pelo IPCA.

§ 42 O Fator Y devera ser divulgado, por meio de Comunicado, até 30 (trinta) dias antes do
ajuste anual de precos, de acordo com o Paragrafo Unico do art. 4° do Decreto n® 4.937, de
29 de dezembro de 2003.

Art. 4° A parcela do fator de ajuste de precgos relativos intrassetor (Fator Z), a que se refere o
inciso | do § 4° do artigo 4° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, é expressa em
percentual e calculada com base no poder de mercado, conforme metodologia constante do
item 4 do Anexo desta Resolucéo.

§ 12 O Fator Z visa a promover a concorréncia nos diversos mercados de medicamentos,
ajustando precos relativos entre os mercados com menor concorréncia e 0s mais
competitivos.

§ 2° Para defini¢cdo do nivel de concentracao de mercado, sera utilizado o sistema Anatomical
Classification nivel 4 (AC4) da European Pharmaceutical Market Research Association
(EPhMRA).

§ 3° Para avaliagdo do grau de concentragcdo do mercado, sera utilizado o indice Herfindahl-
Hirschman (IHH).



§4° Para o calculo do IHH, serao utilizados os dados mais recentes do banco de dados do
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), de acordo com
informagdes de comercializagao prestadas pelas empresas.

§ 52 Uma vez definida a concentracdo de mercado e calculado o IHH, serdo estabelecidos
trés niveis para o Fator Z, discriminando os mercados concentrados dos moderadamente
concentrados e dos concorrenciais, conforme metodologia constante do item 4 do Anexo
desta Resolucéo.

| - A Secretaria-Executiva publicara por meio de Comunicado, até 60 dias apés o término do
prazo regulamentar de entrega do Relatério de Comercializagédo, a relacdo dos produtos
enquadrados nos respectivos niveis, podendo a empresa detentora do registro, no prazo de
até 30 (trinta) dias a partir da publicagéo, solicitar revisdo da classificacao;

Il - A Secretaria-Executiva devera, no prazo de 30 dias, analisar o pedido de revisao, e enviar
resposta justificada ao interessado, respeitando o sigilo, quando houver;

Il — Da analise da Secretaria-Executiva cabera recurso ao Comité Técnico-Executivo, no
prazo de 30 dias a partir do recebimento da resposta.

Art. 5° No més de margo, apds a publicacao oficial do IPCA acumulado no periodo de doze
meses, a CMED editara resolugéo especifica dispondo acerca do ajuste de precos do periodo
correspondente, do Preco Fabricante, do Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos,
da forma de apresentacdo do Relatério de Comercializagdo pelas empresas produtoras e de
todas as outras providéncias inerentes a viabilizagao do ajuste dos pregcos dos medicamentos.

Art. 6° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

Leandro Pinheiro Safatle
Secretario-Executivo



ANEXO

1. FORMULA DO AJUSTE DE PRECOS
VPP=IPCA-X+Y+Z2

1.1. VPP representa a variagao percentual do prego do medicamento;

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

1.3. Xrepresenta o fator de produtividade;
1.4. Y representa o fator de ajuste de precos relativos entre setores; e

1.5. Zrepresenta o fator de ajuste de precos relativos intrassetor.

2. FATOR DE PRODUTIVIDADE (FATOR X)
2.1. Das Definicoes

2.1.1. Aplicam-se, para os fins desta Norma, as seguintes defini¢coes:

2.1.1.1. Fator X: é o fator de produtividade repassado aos consumidores. O fator é
calculado com base nas projegbes de ganhos de produtividade das
empresas produtoras de medicamentos.

2.2. Da metodologia

2.2.1. Calculo do Fator Produtividade

X = 100% ”(M> - 1”

uX( +hy)

2.2.1.1. X é o fator da produtividade projetada em percentuais;

2.2.1.2. u(X,(h)) é a média da série prevista do indice de produtividade trabalho do
setor farmacéutico de origem t e horizonte h;

2.21.3.u(X(t+h)) é a média do indice de produtividade trabalho do setor
farmacéutico de origem t e horizonte h de igual periodo da série prevista;



2.2.1.4.t é a origem temporal;

2.2.1.5.h é o horizonte temporal.

2.2.2. Calculo do indice de Produtividade Trabalho do Setor Farmacéutico - X(t + h)

IPFyip
ITHT, 1

X(t+h) =

2.2.2.1.IPF,,;, é o indice de Producao Fisica do Setor Farmacéutico de origem t e
horizonte h total;

2.2.21.1.

2.2.21.2.

Fungdo Amostral sera denotada por IPFU)(t), para cada t fixo,
temos os valores de uma varidvel IPF(t).

j € numero de observagdes do t fixado.

2.2.2.2.ITHT,,, é o indice Total de Horas Trabalhadas do Setor Farmacéutico de
origem t e horizonte h.

2.2.2.2.1.

2.2.2.2.2.
2.2.2.2.3.
2.2.2.24.

2.2.2.2.5.
2.2.2.2.6.

2.2.2.217.

2.2.2.2.8.

2.2.2.2.9.

Funcdo Amostral ser4 denotada por ITHTY(HC,PO,A,D), para
cada t fixado, temos os valores de uma Vvariavel
ITHT(HC(t), PO(t), A(t), D(t)).

O numero de observagdes j de o t fixado.
THT, é o Total de Horas Trabalhadas no ano base;

THT:,, € a construcdo do Total de Horas Trabalhadas THT; no
horizonte de tempo fixado;

THT i
ITHT 4 = (T;:h)m
THT, = S x THMT,

THMT, = (uHC X PO) + [(A x uHy) — (D X uHy)]

S é a constante necessaria de equiparagéo temporal.

THMT; é o total de horas médias trabalhadas pelo o numero total de
pessoal ocupado do setor farmacéutico em S.

uHC é a média de horas contratadas do setor farmacéutico no ano
base;

PO é o total de pessoal ocupado do setor farmacéutico no ano
base;

A é o numero de admitidos do setor farmacéutico para cada t
fixado;



2.2.2.2.10. D é o nimero de demitidos do setor farmacéutico em cada t fixado;

2.2.2.2.11. uH, € o numero de horas médias trabalhadas pelos admitidos do
setor farmacéutico em t fixado;

2.2.2.2.12. uH; é o numero de horas médias trabalhadas pelos demitidos do
setor farmacéutico em t fixado;

2.2.3Previsdo da Produtividade Trabalho do Setor Farmacéutico - (X;(k))

2.2.3.1 (X,(h)) sera calculada por meio de um modelo em que a estrutura é
baseada nas préprias séries temporais em um ciclo iterativo, chamada de
abordagem de Box, Jenkins e Reinsel, que segue:

a) Andlise e Identificagdo do Modelo;

b) Estimacado dos parametros e verificacao do Modelo;

2.2.3.2 Analise e identificagdo do modelo em trés processos:

2.2.3.2.1 Analisar e verificar a estacionariedade das séries temporais e/ou
transforma-las em estacionarias.

2.2.3.2.2 Identificar o modelo de ordem da autocorrelagdo e autocorrelagao
parcial através do critério de Akaike e Schwarz de X(t + h). Além
de testar as demais séries que impactam na produtividade do
trabalho do setor farmacéutico utilizando o Teste T e o Teste de
Wald, como:

2.2.3.2.2.1 ¢ (t+h) é a série taxa de cambio real;
2.2.3.2.2.2 g (t+h) é a série variagao do crescimento da economia brasileira;
2.2.3.2.2.3 r (t+h) é a série taxa de juros real

2.2.3.2.2.4 p (t+h) é a série variagcao de prego nacional do consumidor amplo;

2.2.3.2.3 Estimar os parametros e verificar o Modelo Identificado com o uso
do aplicativo econométrico para obter (X;(h)) de erro quadréatico
médio minimo.

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

3.1 Das Definicoes
3.1.1 Aplicam-se, para os fins desta Norma, as seguintes defini¢coes:
3.1.1.1 Fator Y: ajuste de precos entre o setor farmacéutico e os demais

setores da economia, calculado com base nos custos nao recuperados
pelo indice Geral de Pregos (IPCA).



3.1.1.2 Custos nao recuperados pelo IPCA: custos que ndo sao captados
diretamente no calculo do indice de inflagdo e que possuem impacto
relevante sobre a estrutura de custo da industria farmacéutica. No caso,
sao considerados os custos da energia elétrica e das importacoes.

3.1.1.3 Parametros:

3.1.1.3.1

3.1.1.3.2

3.1.1.3.3

3.1.1.34

3.1.1.3.5

3.1.1.3.6

a.¢: peso das importagbes na estrutura de custos da industria
farmacéutica no periodo t.

a,:: peso da energia elétrica na estrutura de custos da industria
farmacéutica no periodo t.

A; = aq + ay: peso agregado da energia elétrica e das importagdes
na estrutura de custos da industria farmacéutica no periodo t.

b, peso das importagdes na estrutura de custos da economia no
periodo t.

b,.: peso da energia elétrica na estrutura de custos da economia no
periodo t.

B; = by; + by;: peso agregado da energia elétrica e das importagdes
na estrutura de custos da economia no periodo t.

3.1.1.4  Variaveis independentes:

3.1.1.4.1
3.1.1.4.2

D taxa de variagao do dolar.

E;: taxa de variagéo da tarifa de energia elétrica.

3.1.1.5  Variaveis dependentes:

3.1.1.5.1

3.1.1.5.2

3.1.1.5.3
3.1.1.54
3.1.1.5.5
3.1.1.5.6

3.2 DaFormula

If,: indice de custos, ndo recuperados pelo IPCA, da indlstria
farmacéutica no periodo t.

I.+: indice de custos, ndo recuperados pelo IPCA, da economia no
periodo t.

H,: indice de custos final utilizado para o calculo do Fator Y.
S;: saldo acumulado nos periodos anteriores.
V;: valor do indice de custos final (H;) apds descontar o saldo.

Y;: valor do Fator Y no periodo t.

3.2.1 A férmula do Fator Y busca ajustar os pregos relativos entre o setor
farmacéutico e os demais setores da economia, com base nas variagdes dos
custos nao recuperados pelo IPCA.

3.2.2 As variaveis consideradas para a composi¢cdo dos indices de custos nao
recuperados sao:

3.2.2.1 Variacdo do custo com a importacao de insumos (como proxy desse custo se
utiliza a variagdo do cambio).

3.2.2.2 Variacao das tarifas publicas (como proxy desse custo se utiliza a variacao da
tarifa de energia elétrica).



3.3 Da Metodologia
3.3.1 Calculo dos parametros

3.3.1.1 Os parametros sao obtidos a partir da matriz insumo-produto, considerando-se a
razao entre o consumo intermediario de energia e o consumo intermediario de
insumos importados vis-a-vis 0 consumo intermediario total.

3.3.1.2  Os parametros sao calculados separadamente para a economia brasileira e para a
segmentacao referente a industria farmacéutica.

3.3.2 Calculo dos indices

3.3.2.1 Os indices If; e I, s&o calculados conforme as seguintes equagdes:
aje Dy aze  Et
f = foea x [1 (S0 D) 4 (%20 B )
A [ A, ~ 100/ " \4, " 100

blt Dt bZt Et
- oo (i) (0 )
fee = et [ * B, ~ 100 * B, = 100

3.3.2.2 Por definigao, os indices de custos no periodo t = 0 sdo iguais a 100, isto é:
Iro = 100 e I, = 100.
3.3.2.83 A variacdo dos indices de custos no periodo t é obtida pelas férmulas:

. Tee—Ifp— . TIet—Ipt—
Ije = 2% 100 e [ = == x 100
ft-1 et—1

3.3.3 Célculo de H;
3.3.3.1 O célculo do H; segue a seguinte formulagéo:
Ht = At X mln{I}:‘t, Iét}

3.3.3.2 O H, seleciona dentre os indices de variagdo de custos da economia e da industria
farmacéutica aquele de menor valor.

3.3.4 Caélculo de V;
3.3.4.1 O célculo do V; segue a seguinte formulacao:

Si_1,se H =0

Vt:Ht_{ 0,seH, <0

3.3.42 OV, é o valor resultante do indice final de variagao de custos ap6s descontar do

valor o saldo acumulado no periodo anterior.

3.3.5 Caélculo de Y;
3.3.5.1 O célculo do Y; (Fator Y) segue a seguinte formulagao:

Y; = max{0,V,}

3.3.6 Calculo de S;



3.3.6.1 O célculo do S; segue a seguinte formulagao:

|He|, seH;<O0
St = St—l + (_Ht)' se Ht 2 0 eSt—l > Ht
(=S:-1), seH,>0eS;_1 < H;

3.3.6.2 Por definicao, o saldo acumulado em t = 0 é igual a 0 (zero).

3.3.6.3 O saldo acumulado (S;) visa assegurar o repasse para 0 preco ao consumidor de
reducdes de custos.

3.3.6.3.1 Esse repasse nao sera imediato. Em caso de variagbes negativas, o saldo (S;)
acumulara essas variagoes, deduzindo-as das variagdes positivas em periodos
seguintes. Dessa forma, o saldo acumulado em periodos anteriores permite
atenuar variagdes positivas abruptas de custos no futuro.

3.3.6.3.2 O Fator Y somente assumira valor positivo quando ndo houver saldo acumulado
suficiente para descontar o indice de custos apurado para o periodo de calculo do
reajuste.

4. FATOR DE AJUSTE DE PRECOS RELATIVOS INTRASSETORES (FATOR 2)

4.1 Das Definicoes

4.1.1 O Fator Z visa a promover a concorréncia nos diversos mercados de medicamentos,
ajustando pregos relativos entre os mercados com menor concorréncia € 0s mais
competitivos.

4.1.2 Para definicdo do nivel de concentragdo de mercado, sera utilizado o sistema
Anatomical Classification nivel 4 (AC4) da European Pharmaceutical Market Research
Association (EPhMRA).

41.3 Para avaliagdo do grau de concentracdo de mercado, sera utilizado o Indice
Herfindahl-Hirschman (IHH).

4.2 Da Metodologia

4.2.1 O IHH sera calculado por meio da soma dos quadrados das participa¢cdes de mercado
(faturamento em R$) individuais das empresas e dos grupos econémicos, quando
houver, participantes de um mesmo mercado, conforme a seguinte férmula:

n
[HH = Z[xi]2
i=1

onde, xi € a participacdo de mercado da empresa ou do grupo econémico, quando houver, i
na classificacao anatémica AC4; e n o nUmero de empresas e dos grupos econdmicos,
quando houver.



421 Para o célculo do IHH, serdo utilizados os dados mais recentes do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), de acordo com
informagdes de comercializagao prestadas pelas empresas.

4.2.2 Uma vez definida a concentracdo de mercado e calculado o IHH, serédo estabelecidos
trés niveis para o Fator Z:

4.2.2.1 Nivel 1 - Sem evidéncias de concentracdo: classes terapéuticas com IHH
abaixo de 1.500, onde o Fator Z assume o valor integral do Fator X.

4222 Nivel 2 - Moderadamente concentrado: IHH entre 1.500 e 2.500, onde o Fator Z
assume a metade do valor do Fator X.

4223 Nivel 3 - Fortemente concentrado: IHH acima de 2.500, onde o Fator Z assume
valor igual a 0 (zero).



