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1 IDENTIFICAGAO DO OBJETO DA ARR

Trata-se de Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR), conduzida para
avaliar os efeitos decorrentes da implementagado da Resolugdo CMED n° 2, de
26 de marco de 2019, que estabelece procedimentos para o monitoramento e
liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos
isentos de prescricdo médica, medicamentos fitoterapicos, produtos tradicionais
fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis de uso odontoldgico.

Com vistas a avaliar de modo abrangente os efeitos da implementacéo da
referia Resolugdo, a ARR sera realizada considerando os trés grupos de
medicamentos nela previstos:

a) Grupo 1: medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de Precos Fabrica (PF) e de Pregos Maximos ao Consumidor
(PMC);

b) Grupo 2: medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de PF, com PMC regulados pela CMED; e

c) Grupo 3: medicamentos com PF e PMC regulados pela CMED.

A avaliacao buscara verificar o que segue:

a) se a evolugdo dos precos desses medicamentos tem se mantido
compativel com os objetivos regulatérios;

b) se os mecanismos de monitoramento do comportamento dos PF e
PMC dos medicamentos dos Grupos 1 e 2, nos termos do inciso Il do
art. da Resolugéo, tém sido suficientes para garantir a observancia dos

fatores de converséao estabelecidos para a obtencdo dos PMC.

2 PLANEJAMENTO DA ARR

2.1 JUSTIFICATIVA PARA REALIZAGCAO DA ARR

A Resolugédo CMED n° 2, de 2019, foi selecionada para realizacédo de ARR
em carater eletivo, com enquadramento nos incisos lll, IV e V, do § 3° do art.13
do Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020, a saber:

[l - impacto significativo em organizagdes ou grupos especificos;

IV - tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do 6rgao; ou



V - vigéncia ha, no minimo, cinco anos.

Assim, considera-se pertinente e oportuna a realizacao desta ARR, tendo
em vista que a Resolugdo CMED n° 2, de 2019, trata de tema de alta relevancia
para a agenda estratégica do érgéo, ao estabelecer regras especificas para o
monitoramento e a definicdo de precos de categorias de medicamentos
amplamente utilizados pela populagédo e que representam parcela significativa
do mercado farmacéutico. Ademais, por seu potencial impacto em organizacgdes
do setor, especialmente aquelas que comercializam medicamentos isentos de
prescri¢ao, fitoterapicos e anestésicos odontoldgicos, a avaliagao sistematica da
norma se mostra necessaria para verificar sua efetividade e eventuais

oportunidades de aprimoramento.

2.2 FINALIDADE DA ARR

Nos termos do inciso Il do art. 2° do Decreto n. 10.411, de 2020, a ARR
€ a “verificacdo dos efeitos decorrentes da edicdo de ato normativo,
considerados o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais
impactos observados sobre o mercado e a sociedade, em decorréncia de sua
implementagéo.”

Nesse sentido, a ARR busca aprimorar agao regulatoria, ao realizar
avaliagao de forma transparente e com base em evidéncias. Contribui, em ultima
analise, para a efetividade, eficiéncia e eficacia da acao estatal.

Por isso, a presente ARR tem por finalidade verificar a eficacia eficiéncia

e efetividade do instrumento regulatério em seus objetivos.

2.3 CONTEXTO REGULATORIO

O modelo regulatério geral de precificagdo de medicamentos no Brasil é
definido pela Lei n. 10.742, de 6 de outubro de 2003. O Brasil adota o0 modelo de
preco-teto (ou price cap), que consiste na fixagdo de um valor maximo para a
comercializacdo dos medicamentos. O precgo-teto é estabelecido a partir dos

critérios fixados e utilizados pela Camara de Regulacdo do Mercado de



Medicamentos (CMED), que variam conforme metodologia aplicavel para cada
categoria de medicamento.

O marco da regulagao econémica de medicamentos no Brasil envolve um
conjunto de politicas que promovem a disponibilidade e minimizam falhas de
mercado que restringem a competitividade, para garantir o acesso a
medicamentos. A regulagdo de pregos proporciona transparéncia e
previsibilidade, com regras claras, incluindo (i) prego-teto; (ii) critérios de
reajuste; (iii) isencdo fiscal; (iv) desconto obrigatéorio em compras
governamentais; e (v) regulagdo de margens de comercializagao.

A regulagao, portanto, deve buscar promover equilibrio entre incentivos a
inovagao e precos acessiveis para consumidores e financiadores. Isso envolve
a modulagao da capacidade das empresas de impor precos (forca de mercado)
e a reducdo da assimetria de informacao, no sentido de possibilitar escolhas
informadas por parte dos consumidores/prescritores, sistema de saude e outras
partes interessadas em aspectos relativos a preco e beneficios dos
medicamentos (custo-beneficio).

No cumprimento da sua misséao institucional, a CMED define e divulga
parametros para precificar e monitorar os precos de medicamentos no Brasil. O
Preco Fabrica (PF) € o valor maximo que a industria ou o distribuidor pode
praticar na venda do medicamento para farmacias, drogarias, hospitais e outros
compradores. A partir do PF, é calculado o Prego Maximo ao Consumidor (PMC),
que representam o valor maximo que pode ser praticado no varejo, para o
consumidor final, considerando, inclusive, as diferencas de tributagdo entre os
estados. Ha ainda o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), que
corresponde ao valor maximo a ser pago por 6rgdos publicos na compra de
medicamentos, obtido aplicando-se um desconto obrigatorio sobre o PF.

A CMED também permite, anualmente, reajustes nos pregos nos
medicamentos, considerando fatores econdmicos, como inflagdo, produtividade
do setor e concentracdo de mercado, de forma a equilibrar o acesso da
populagao e a sustentabilidade do mercado farmacéutico.

A Resolugdo CMED n° 2, de 2019 foi elaborada em um contexto de
necessidade de sistematizacdo e atualizacdo das normas que tratavam da
liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de determinados

grupos de medicamentos, como os isentos de prescrigdo médica (MIP),



fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis de uso odontologico. Até entdo, o
tema era disciplinado de forma dispersa por diferentes atos normativos, editados
desde 2003, o que gerava inseguranca juridica e dificultava a gestao regulatéria
por parte da Secretaria-Executiva da CMED (SCMED).

A opcao pela edigdo dessa nova resolugdo buscou consolidar os
entendimentos existentes e conferir maior clareza, previsibilidade e eficiéncia
aos procedimentos regulatérios, além de melhor refletir as especificidades
farmacéuticas e econdmicas desses medicamentos. A proposta normativa ndo
foi precedida por Analise de Impacto Regulatério (AIR), tendo em vista que sua
elaboragao ocorreu antes da vigéncia do Decreto n° 10.411, de 30 de junho de
2020. No entanto, foi realizada consulta publica, com o objetivo de coletar
subsidios e contribuicdes da sociedade e do setor regulado.

A norma aprovada classificou os medicamentos em trés grupos, conforme
o grau de regulacdo aplicavel, e estabeleceu obrigacdes diferenciadas de
monitoramento e publicagdo de precos, com vistas a fortalecer o
acompanhamento do mercado e a atuagao da CMED.

Em 2024, foi publicada a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 882,
de 14 de junho de 2024, que dispbe sobre os critérios e procedimentos para o
enquadramento de medicamentos como isentos de prescricdto e o
reenquadramento como medicamentos sob prescricdo. Essa norma estabelece
requisitos técnicos e procedimentais claros, prevendo que o enquadramento seja
solicitado pelas empresas, analisado pela unidade técnica responsavel da
Anvisa e submetido a decisdo da Diretoria Colegiada, e reforgca a previsibilidade
regulatéria fornecendo parédmetros claros para identificacdo dos produtos
abrangidos pela Resolugdo CMED n° 2, de 2019.

2.4 TEORIA DA REGULACAO

A edigado da Resolugao CMED n° 2, de 2019, teve como ponto de partida
a identificacdo de um problema regulatorio relacionado a fragmentagéo e a
dispersao normativa que tratava da liberagao dos critérios de estabelecimento
ou ajuste de pregos de medicamentos isentos de prescrigdo médica (MIP),

fitoterapicos, produtos tradicionais fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis de



uso odontolégico. Essa situacdo gerava inseguranga juridica, assimetrias e
entraves operacionais no acompanhamento e na aplicacdo dos dispositivos
legais.

A liberagao dos precos, conforme previsto no inciso IV do art. 6° da Lei n°®
10.742, de 6 de outubro de 2003, encontra fundamento nas caracteristicas
especificas dos medicamentos isentos de prescricdo médica. Sob o aspecto
farmacéutico, esses medicamentos apresentam, em geral, baixo potencial de
risco ao paciente, ndo possuem potencial de causar dependéncia e sao
destinados ao tratamento de condi¢cdes de saude n&o graves. Do ponto de vista
econdmico, destacam-se pela reduzida assimetria de informacéo e pela menor
influéncia da credencialidade médica sobre a decisdo de compra.

Nesse contexto, a adog¢ao da Resolugdo CMED n° 2, de 2019, buscou
consolidar e racionalizar o marco regulatério aplicavel, adequando-o as
especificidades farmacéuticas e econbmicas desses produtos. A norma
promoveu uma abordagem mais dinamica e flexivel, bem como contribuiu para

conferir maior celeridade e eficiéncia aos fluxos e rotinas no ambito da CMED.
2.4.1 Objetivos regulatorios

Os principais objetivos regulatérios da Resolugdo CMED n° 2, de 2019,
foram: (i) consolidar e atualizar os dispositivos normativos existentes, conferindo
maior clareza, previsibilidade e seguranca juridica; (ii) promover o
monitoramento sistematico dos precos praticados no mercado para fornecer
evidéncias sobre o comportamento do mercado; e (iii) otimizar os recursos
humanos e operacionais da SCMED, direcionando esforgos para atividades de

maior impacto regulatério.

2.4.2 Resultados e impactos esperados

O principal resultado esperado com a implementagao da norma € que o
monitoramento da evolucéo dos precos dos medicamentos isentos de prescricao
(MIPs) evidencie que esses precos se mantém alinhados — ou abaixo — da
curva de evolugéao dos precos dos medicamentos sujeitos a regulagao direta pela

CMED. Tal resultado demonstraria que a transparéncia de pre¢os, associada ao



acompanhamento sistematico do mercado, € suficiente para prevenir praticas

abusivas, sem comprometer o acesso da populagao a esses produtos.

2.4.3 Teoria da regulacao e modelo [6gico

A teoria da regulagao subjacente a norma partiu da premissa de que os
MIPs e produtos similares apresentam, em geral, menor risco a saude, menor
grau de assimetria de informacao e menos influéncia da prescricdo médica,
sendo, portanto, mais sensiveis a dinamica concorrencial de mercado. A
expectativa era de que, ao liberar gradualmente esses medicamentos dos
critérios formais de regulagdo de precos, mas mantendo mecanismos de
monitoramento e publicidade obrigatoria de pregcos, o mercado atuaria como
agente disciplinador, limitando aumentos abusivos e incentivando a
competitividade.

Assim, o encadeamento l6gico da intervencao regulatoria previu que a
normatizacao clara e consolidada permitiria as empresas maior previsibilidade
quanto as obrigagdes regulatérias, ao passo que a classificagdo em grupos com
diferentes niveis de regulacdo garantiria tratamento proporcional ao risco. A
eliminagcdo da necessidade de analise prévia de precos pela SCMED para os
medicamentos dos Grupos 1 e 2 reduziria a carga administrativa da unidade,
liberando forga de trabalho para outras frentes de atuacdo. Por sua vez, o
monitoramento sistematico dos precos permitiia a CMED acompanhar o

comportamento de mercado e agir, se necessario, na contengéo de distor¢des.

2.5 DETALHAMENTO DA ARR

251 Abordagem da ARR (tipo de avaliacao e tipo de

inferéncia)

Sera realizada uma avaliagao de impacto, com foco na analise dos
efeitos decorrentes da implementagao da Resolugdo CMED n° 2, de 2019, sobre
o mercado de medicamentos isentos de prescricdo médica (MIPs). A analise
sera conduzida por meio do método nao experimental de diferenga simples,

comparando a evolugao dos precos dos medicamentos afetados pela norma com



a evolugao dos precos de medicamentos que permaneceram sob regulacao
direta da CMED, no periodo de 2019 a 2024. Também sera realizada, por meio
de método nado experimental do tipo antes e depois, a avaliacdo do
comportamento do preco de um medicamento, comparando-se os periodos
anterior e posterior a sua inclusao na lista de MIPs.

Utilizando-se os dados mensais de comercializacio, serao avaliadas tanto
as variagoes anuais quanto a variagao acumulada dos precgos no periodo, com
base nos indicadores definidos, tanto para os precos-teto quanto para os pregos
praticados:

(i) nas variagbes anuais de precos entre os dois segmentos ao longo do
periodo de 2019 a 2024; e

(i) na variagdo acumulada e ponderada de precos entre o ano inicial
(2019) e o ano final (2024).

A avaliagao dos efeitos da liberagao parcial da regulagao de precos sobre
o comportamento dos precos dos MIPs sera realizada com base em dois
métodos complementares: a diferenca simples e o indice de Fisher.

A utilizacdo da diferenca simples permite identificar, de forma direta, se
houve variagéo significativa nos precos médios apds a mudancga regulatoria,
comparando os valores observados antes e depois da liberagéo parcial.

Adicionalmente, sera empregado o indice de Fisher, metodologia
amplamente consolidada para mensuracao de variagcdes de precos entre duas
datas. O indice é obtido pela média geométrica dos indices de Laspeyres e de
Paasche. O primeiro projeta a cesta de bens da data-base para as datas
posteriores, enquanto o segundo projeta a cesta atual para os pregos praticados
na data-base. Essa abordagem permite controlar distorcbes associadas a
mudangas na composi¢cdao do mercado ou nas quantidades consumidas,
proporcionando uma medida mais robusta da variagdo de pregos ao longo do
tempo.

A inferéncia a ser obtida € do tipo descritiva, uma vez que, embora nao
seja possivel estabelecer uma relagdo de causalidade inequivoca e completa
entre a norma e os resultados observados, € viavel discutir hipoteses e
evidéncias que indicam uma correlagdo entre a adocdo do instrumento
regulatério e as mudangas no cenario regulatorio. Essa abordagem permite

avaliar em que medida os efeitos observados sdo compativeis com os objetivos



inicialmente propostos, respeitando, sempre, as limitagdbes metodoldgicas do

estudo.

252 Dados e parametros da avaliagcao

2521 Questdo de ARR

A questao central de ARR selecionada para a avaliagao de impacto da
Resolugao CMED n° 2/2019 foi: a variacdo dos precos dos MIPs, liberados dos
critérios de regulagédo pela Resolugao n° 2/2019, tem se mantido igual ou inferior
a variagdo dos pregos dos medicamentos que permanecem sob regulagéo direta
da CMED?

Essa questdo esta diretamente alinhada com o objetivo regulatério de
promover o monitoramento sistematico dos pregos praticados no mercado
para fornecer evidéncias sobre o comportamento do mercado, que constitui
objeto central de avaliagao desta ARR.

Os demais objetivos previstos na Resolu¢gdo CMED n° 2, de 2019, n&o
serdo avaliados nesta ARR. O objetivo de consolidar e atualizar os
dispositivos normativos existentes, conferindo maior clareza,
previsibilidade e seguranga juridica, foi alcangcado com a proépria publicagao
da norma, ndo demandando avaliagcdo adicional. Ja o objetivo de otimizar os
recursos humanos e operacionais da SCMED, direcionando esforgos para
atividades de maior impacto regulatério, configura uma avaliacdo de
processo, ndo contemplada no escopo desta ARR

A Resolugdo CMED n° 2, de 2019, estabeleceu a liberagao parcial dos
critérios de regulacédo de pregos para determinados grupos de medicamentos,
partindo do pressuposto de que esses produtos, por apresentarem menor risco
sanitario e menor assimetria de informagéo, estariam mais sujeitos a disciplina
do proprio mercado.

Espera-se, portanto, que os precos desses medicamentos evoluam de
forma controlada, mantendo-se em niveis comparaveis ou inferiores aos dos
medicamentos regulados. A comparacéao entre as curvas de evolugéo de pregos
permite avaliar se o instrumento regulatério tem sido efetivo na protecao dos

consumidores e no funcionamento competitivo do mercado.



2522 Critério, indicador e meta

Foram selecionados dois critérios para realizar a avaliagdo em comento:

(i) variagao dos pregos-teto;

(ii) variagao de pregos praticados; e

(iii)  reduflagao.

Esses critérios sao relevantes pois expressam a expectativa de que,
mesmo sem sofrerem regulacao direta de precos pela CMED, o comportamento
dos precos dos MIPs continue controlado, demonstrando a efetividade do
instrumento regulatorio.

Para avaliar os critérios | e Il, foram selecionados dois indicadores:
variacdo anual de precos médios e variagdo acumulada de preco meédio
ponderado.

O primeiro indicador devera medir, ano a ano, a variagao do prego médio
dos MIPs, comparada a variagdo dos medicamentos regulados. Enquanto o
segundo indicador compara a variagéo percentual acumulada no periodo 2019—
2024 dos pregos medios ponderados dos MIPs e dos medicamentos regulados.
Ambos serdao avaliados considerando os pregos-teto (salvo os do Grupo 1,
liberados de PF e de PMC) e precos praticados.

Os indicadores propostos sdo complementares e permitem responder de
forma consistente a questao central da ARR. Juntos, eles possibilitam a analise
e comparacao da evolugao dos pregos, tanto em uma perspectiva anual quanto
acumulada, permitindo uma avaliagcdo mais robusta e detalhada. Essa
combinacao traz:

e Uma visao dinamica, ano a ano, da evolug¢ao dos precos;

e Uma visdo consolidada, ponderada pelas quantidades

comercializadas, mais representativa do impacto econémico real.

Além disso, os indicadores se baseiam nas mesmas fontes de dados —
Sistema Sammed e Relatérios de Comercializacdo —, o que permite otimizar a
coleta e o tratamento das informacdes. Assim, com 0s mesmos insumos, sera
possivel calcular todos os indicadores, ampliando a abrangéncia da avaliacao

sem aumentar significativamente o esforgo analitico envolvido.



Dessa forma, é possivel verificar se a flexibilizagdo regulatoria
implementada pela Resoluggo CMED n° 2, de 2019, resultou em um

comportamento de precos compativel com os objetivos da norma.

Indicador Férmula de Calculo Meta

P . 3 A variacao anual dos precos-
de Precos-Teto 100

Médios (VAPTM) | PTM: preco-teto médio inferior & dos medicamentos
regulados

2. Variagao A variacdo acumulada dos
Acumulada de (PTP2024 — PTP2019/PTP2019) precos-teto dos MIPs deve ser
Preco-Teto Médio | x1 OQ igual ou inferior & dos
Ponderado PTP: prego-teto ponderado medicamentos regulados
(VAPTP) 2

Quadro 1 — Indicadores selecionados para o critério variagao de precgos-teto.

Indicador Formula de Calculo Meta
1. Variag¢ao Anual B A variacao anual dos precos
de Precos Médios E(P%Bam PMP(ano-1/PMPano-1] praticados ponderados dos
Praticados PMP: preco médio oraticado MIPs deve ser igual ou inferior a
(VAPMP) - preg P dos medicamentos regulados
2. Variagao A variagdo acumulada dos
Acumulada de (PPP2024 - PPP2019/PPP2019) ¢ ticad d d
Preco Médio 100 precos praticados ponderados

g , . dos MIPs deve ser igual ou
Praticado PPP: preco praticado ) o )
Ponderado ponderado inferior a dos medicamentos
(VAPPP) regulados

Quadro 2 - Indicadores selecionados para o critério variagdo de pregos
praticados.

Adicionalmente, sera analisada a ocorréncia de reduflacao, caracterizada
pela diminuigdo da quantidade de unidades em uma embalagem, sem alteracéo

proporcional do preco praticado.

2523 Periodo de obtencdo dos dados

A coleta dos dados sera iniciada em setembro de 2025 utilizando a série
histérica correspondente ao periodo de 2019 a 2024. O intervalo foi selecionado
por iniciar-se no mesmo ano da entrada em vigor da Resolugdo CMED n° 2, de
2019, permitindo a comparagao entre a evolugao dos precos dos medicamentos
abrangidos pela norma e daqueles que permaneceram sob regulagao direta, ao

longo dos anos subsequentes a sua implementagao.
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Anexo 1. Cronograma da ARR

Etapa Cronograma
Elaboracdo do Plano de ARR Até setembro/2025
Obtencao de dados Até dezembro/2025
Elaboracéo do Relatério de ARR Até julho/2026

Quadro 3 — cronograma da ARR

Embora o cronograma estabelecido preveja a conclusao da Avaliagao de
Resultado Regulatério (ARR) até o final do ano, é importante considerar que a
tramitacdo do relatdrio final esta condicionada a deliberagédo do Conselho de
Ministros da CMED. Como se trata de instancia colegiada e de alta governanca,
com agenda propria e demandas concorrentes, é possivel que o prazo sofra
ajustes em fungao da dindmica desse processo decisoério. Ainda assim, todas as
etapas técnicas serdo conduzidas com a devida diligéncia, de forma a garantir a

qualidade e a tempestividade da avaliagao.

GLOSSARIO

Inclua os conceitos e defini¢des de termos, incluindo técnicos, que sejam
relevantes para se entender o Plano de ARR e que podem n&o ser de amplo

conhecimento.
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