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RESOLUCAO CM-CMED N2 1, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2015
(Publicada no DOU de 2 de margo de 2015)

(Retificada no DOU de 4 de margo de 2015)

(Alterada pela Resolugdo CMED n2 5, de 12 de novembro de 2015)

Estabelece os critérios de composi¢cdo de fatores
para o ajuste de pre¢os de medicamentos.

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA
DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS-CMED, n em obediéncia ao disposto no
Decreto n2 4.937, de 29 de dezembro de 2003, e nos paragrafos 12 a 62 e caput do art. 42 da Lei
n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, no uso da competéncia que lhe confere o inciso Il do art.
62 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, e o inciso Il do art. 22 do Decreto n? 4.766, de 26
de junho de 2003, deliberou expedir a seguinte Resolugdo:

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

Paragrafo unico. O indice a ser utilizado, de que trata o caput, serd o indice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica - IBGE, acumulado no periodo dos doze meses anteriores a publicagdo do ajuste de
precos.

Art. 22 O Fator de Produtividade (Fator X), de que trata o § 32 do artigo 42 da Lei
n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, é expresso em percentual e representa o mecanismo que
objetiva repassar aos consumidores, por meio dos pregos dos medicamentos, proje¢ées de
ganhos de produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

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

§ 22 O Fator X sera calculado, conforme metodologia constante do item 2 do Anexo
desta Resolugdo, por meio de uma anadlise de modelo econométrico de série temporal
autorregressivo integrado de médias médveis - 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 divisdo, em cada periodo, do indice de quantum da producao fisica da
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industria farmacéutica, divulgada na Pesquisa Industrial Mensal de Producdo Fisica - PIMPF, pelo
total de horas mensais trabalhadas do pessoal ocupado na industria farmacéutica, fornecido
pelo Relatério Anual de InformagGes 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 ddlar dos
Estados Unidos da América, ajustada pelo IPCA e pelo Consumer Price Index - CPI do Bureau of
Labor Statistics dos EUA;

b) taxa de juros real ex-post obtida pela taxa média ajustada dos financiamentos
diarios apurados no Sistema Especial de Liquidacdo e de Custddia - SELIC para titulos publicos
federais - taxa Selic, ajustada pelo IPCA; [NR] (Redagido dada pela RESOLUCAO N2 05, DE 12
DE NOVEMBRO DE 2015)

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

§ 32 0 Fator X devera ser divulgado, por meio de Comunicado, no més de setembro
do ano anterior ao ajuste de precos, com os dados disponiveis até agosto do referido ano. [NR]
(Redagdo dada pela RESOLUCAO N2 05, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2015)

Art. 32 A parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Fator Y), a
que se refere o inciso Il do § 42 do artigo 42 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, é expressa
em percentual e calculada com base na variacdo dos custos dos insumos ndo recuperados pelo
coOmputo do indice previsto no pardgrafo Unico do artigo 12 desta Resolugao.

§ 12 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 aplicacdo do IPCA, devendo ser calculado de acordo com a metodologia
constante do item 3 do Anexo desta Resolucao.

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

§ 32 Deverado ser utilizadas as séries das médias anuais até o ano anterior ao ajuste
correspondente, para as seguintes varidveis:
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| - taxa de variacdo real da cotagdo de compra da taxa de cdmbio livre do délar dos
Estados Unidos da América, ajustada pelo IPCA e pelo CPI.

Il - taxa de variacdo 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. 42 do Decreto n?
4,937, de 29 de dezembro de 2003.

Art. 42 A parcela do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z), a que
se refere o inciso | do § 42 do artigo 42 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 Resolucdo.

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

§ 292 Para definicdo do nivel de concentracdo de mercado, serd utilizado o sistema
Anatomical Classification nivel 4 (AC4) da European Pharmaceutical Market Research
Association (EPhMRA).

§ 32 Para avaliagdo do grau de concentracdo do mercado, sera utilizado o indice
Herfindahl-Hirschman (IHH).

§ 42 Para o calculo do IHH, serdo utilizados os dados mais recentes do banco de
dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), de acordo
com informagGes de comercializagdo 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 Resolugdo.

| - A Secretaria-Executiva publicard por meio de Comunicado, até 60 dias apds o
término do prazo regulamentar de entrega do Relatério de Comercializagdo, a relagdo dos
produtos enquadrados nos respectivos niveis, podendo a empresa detentora do registro, no
prazo de até 30 (trinta) dias a partir da publicacdo, solicitar revisdo da classificacdo;

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

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

Art. 52 No més de marco, apds a publicagdo oficial do IPCA acumulado no periodo
de doze meses, a CMED editara resolucdo especifica dispondo acerca do ajuste de precos do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Presidéncia da Republica
Conselho de Governo
Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
Secretaria Executiva

periodo correspondente, do Preco Fabricante, do Preco Maximo ao Consumidor dos
medicamentos, da forma de apresentacdo do Relatdério de Comercializagcdo pelas empresas
produtoras e de todas as outras providéncias inerentes a viabilizacdo do ajuste dos precos dos
medicamentos.

Art. 62 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgdo.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE

ANEXO
1. FORMULA DO AJUSTE DE PRECOS
VP=IFCA-X+Y+Z
1.2. IPCA representa a taxa de inflagdo medida pela variagdo percentual do indice de Precos
ao Consumidor Amplo;
1.3. X representa o fator de produtividade;

1.4. Y 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. Das Definicoes
2.1.1. Aplicam-se, para os fins desta Norma, as seguintes defini¢des:

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

2.2. Da metodologia
2.2.1. Calculo do Fator Produtividade

: ”“_“lv‘( (X, h)) l H)
N=1 ([( )- 1

L N(t~h))

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

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

2.2.1.3. 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)

I P F
Xt + h) = &

IT 7T ¢y 1

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

IPF c+h

2.2.2.1. Fung¢do Amostral serd denotada por, para cada t fixo,
temos os valores de uma varidvel

IPFY)(t)

IPF(t)
2.2.1.2. j é numero de observagdes do t fixado.

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

ITHT; 4 p

2.2.2.2.1. Fung¢do Amostral serd denotada por, para cada t
fixo, temos os valores de uma variavel

ITHT'V(HC,P0O,A,D)

ITHT(HC(t), PO(t), A(t), D(t))

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

2.2.2.2.4. é a construgao do Total de Horas Trabalhadas no
horizonte de tempo fixado

THT¢4n
TET,

THMT; = (UHC % PO) + [(A % itHg) — (D X ptHy))

2.2.2.2.5. S é a constante necessaria de equiparacdo
temporal.

2.2.2.2.6. é o total de horas médias trabalhadas pelo
numero total de pessoal ocupado do setor farmacéutico
emS.

THMT,

2.2.2.2.7. pHC é a média de horas contratadas do setor
farmacéutico no ano base;

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

2.2.2.2.9. A é o nimero 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. é o numero de horas médias trabalhadas pelos
admitidos do setor farmacéutico em t fixado;

pHg

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

2.2.3. Previsao da Produtividade Trabalho do Setor Farmacéutico sera
calculada por meio de um modelo em que a estrutura é baseada nas prdprias séries
temporais em um ciclo iterativo, chamada de abordagem de Box, Jenkins e Reinsel, que
segue:

(X:(h))

2231

(X:(h))
a) Andlise e Identificacdo do Modelo;
b) Estimagdo dos parametros e verificagdo do Modelo;

2.2.3.1.1 Estimar os parametros e, com os valores da
produtividade de t+1 até t+h, calcular a variacdo de produtividade
em relacdo aos valores de t-h+1 até t. (Item incluido pela
RESOLUCAO N2 5, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2015)

2.2.3.2. Andlise e identificacdo 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
autocorrelagdo 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. c (t + h) é a série taxa de cambio real;
2.2.3.2.2.2. (t + h) é a série varia¢do 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 variagdo de preco nacional do
consumidor amplo;
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2.2.3.2.3. Estimar os parametros e verificar o Modelo Identificado com
o uso do aplicativo econométrico para obter de erro quadratico médio
minimo.

(X C#42D)

3. FATOR DE AJUSTE DE PRECOS RELATIVOS ENTRE SETORES (FATORYY)
3.1 Das Defini¢cGes
3.1.1 Aplicam-se, para os fins desta Norma, as seguintes definicdes:

3.1.1.1. Fator Y: ajuste de precos entre o setor farmacéutico e os demais
setores da economia, calculado com base nos custos ndo recuperados pelo indice
Geral de Pregos (IPCA).

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

3.1.1.3. Parametros:

3.1.1.3.1. peso das importacGes na estrutura de custos da industria
farmacéutica no periodo t.

At
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31132

Azt

peso da energia elétrica na estrutura de custos da indistna farma-
céutica no periodo 7 .

31133,

A t — Qi S Aot
pesc agregado da energia elétrica e das importagdes na estrutura de
custos da industria farmacéutica no periodo £ .

31134

by

peso das importacdes na estrutura de custos da economia no periodo .

31.135:

bzt

peso da energia elétrica na estrutura de custos da economia no pe-

riodo 7 .

31136

By = byt + byt

peso agregado da energia elétrica e das importagdes na estrutura de

custos da economia no periodo 7 .
3.1.1.4. Vanaveis independentes:

31141

D¢

taxa de vanacdo do dolar.

31142

Eq

t taxa de variacdo da tarifa de energia elétrica.
3.1.1.5. Varaveis dependentes:

31151,
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indice de custos, ndo recuperados pelo IPCA. da industria farma-
céutica no periodo £ .

3.1.152.

Lot

indice de custos, ndo recuperados pelo [PCA. da economia no periodo 7 .
3.1.153.

Hy

indice de custos final utilizado para o célculo do Fator Y.
31154

St

saldo acumulado nos periodos anteriores.

3.1.155.

Vi

valor do indice de custos final

(H)
apds descontar o saldo.

3.1.156.

Y;

valor do Fator Y no periodo 7 .
3.2. Da Formula

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

! 3.2.2. As vanaveis consideradas para a composi¢do dos in-
dices de custos ndo recuperados sdo:

32.2.1. Variagdo do custo com a imé):mgéq de insumos
(como proxy desse custo se utiliza a variagio do cambio).

3.2.2.2. Vanagio das tarifas publicas (como proxy desse cus-
to se utiliza a variacdo da tarifa de energia elétrica).

3.3. Da Metodologia

3.3.1. Calculo dos pardmetros

3.3.1.1. Os parametros sdo obtidos a partir da matriz insumo-
produto. considerando-se a razio entre o consumo intermediario de
energia e o consumo infermedidrio de insumos importados Vvis-a-vis o
consumo intermedidrio total.

3.3.1.2. Os parimetros sdo calculados separadamente para a
economia brasileira e para a segmentacdo referente a industna far-
macéutica.

3.3.2. Calculo dos indices

3.3.2.1. Os indices

I#’f
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Lot

sdo calculados conforme as seguintes equagdes:

ay Dy az
f =ty [t (R D) (B2 )]
LEa Ly Ac 100/ V4, " 100

= o () ()]
= X — | 4 | — X —
A B, ~ 100 B ~ 100

3.3.2.2. Por definigdo. os indices de custos no periodo 7 = 0

s30 iguais a 100, isto é:

Iro = 100

1?0 — 100

3.323. A vanagdo dos indices de custos no periodo t €

obtida pelas formulas:

Ipe = L1=1 5 100
Ife—y

log—Iop
for = £=%=1 % 100
et—1

3.3.3. Calculo de

Hy

3.33.1.0 calculo do

H;

segue a seguinte formulacdo:

He = Ar X min{l¢y,lor }
3333:

Hy

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

334 Calculo de
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33.4.1. O calculo do

Vi

segue a seguinte formulacdo:

St-nuselly 20

Ve = He - 0,seHy <0

3342

Vi

€ o valor resultante do indice final de variagdo de custos apos des-
contar do valor o saldo acumulado no periodo anterior.

335. Calculo de

Yt

3.3.5.1. O calculo do

Y

(Fator Y) segue a seguinte formulagdo:

Y; = max{0,V.}

3.3.6. Calculo de

St

33.6.1. O calculo do

St

segue a seguinte formmlacdo:

|H|, seH, <0
S = Si1 + (—=H,), seHy 20e S8,y > H
(=S:-1) seH, =20eS,_, = H,
3.3.6.2. Por definicdo. o saldo acumulado em ¢ = 0 € igual a
0 (zero).
3.3.6.3. O saldo acumulado

(5)

visa assegurar o repasse para o preco ao consumidor de redugdes de
Este texto N30 custos.

3.3.6.3.1. Esse repasse ndo sera imediato. Em caso de va-

riagdes negativas. o saldo
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acumulara essas variagdes, deduzindo-as das variagdes positivas em
periodos seguintes. Dessa forma, o saldo acumulado em periodos
anteriores permite atenuar variagOes positivas abruptas de custos
no futuro.

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

FATOR DE AJUSTE DE PREGCOS RELATIVOS INTRASSETORES (FATOR 2)

4.1 Das Defini¢bes
4.1.1. 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.
4.1.2. Para definicdo do nivel de concentracdo de mercado, sera utilizado o sistema

Anatomical Classification nivel 4 (AC4) da European Pharmaceutical Market Research

Association (EPhMRA).
4.1.3. Para avaliacdo 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 participacGes de

mercado (faturamento em RS) individuais das empresas e dos grupos econdmicos, quando
houver, participantes de um mesmo mercado, conforme a seguinte férmula:

n
[HH = Z‘[:«'i]2
i=1
Onde,
Xi é a participacdo de mercado da empresa ou do grupo econémico, quando
houver, i na classificagdo anatémica AC4; e n o nimero de empresas e dos
grupos econémicos, quando houver.

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

4.2.3. Uma vez definida a concentragdo de mercado e calculado o IHH, serdao

estabelecidos trés niveis para o Fator Z:
4.2.3.1. 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.
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4.2.3.2. Nivel 2 - Moderadamente concentrado: IHH entre 1.500 e 2.500, onde
o Fator Z assume a metade do valor do Fator X.

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