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Resumo

Com a reducdo das barreiras tarifarias ao comérternacional, as normas técnicas,
regulamentos técnicos e procedimentos de avaligga@onformidade vém se tornando
importantes mecanismos protecionistas e de restagédcomercio. Este artigo, que resulta de
uma pesquisa de mestrado, discute essas quesidds, domo foco principal a exportacéo
para a Unido Européia dos equipamentos eletromegicuzidos por PMEs — Pequenas e
Médias Empresas — brasileiras. Busca-se identifcatomparar as normas técnicas, 0s
regulamentos e 0s mecanismos de avaliacdo da oudBe para o0s dispositivos
eletromédicos praticados na Uni&o Européia, e gentes no Brasil. E desenvolvida uma
pesquisa junto a PMEs fabricantes de dispositiletsoenédicos e exportadores para a Unido
Européia, com o intuito de identificar as dificudéa encontradas, as formas de superacao e 0s
apoios recebidos. Conclui-se que néo existem pm@mte barreiras técnicas e que as
dificuldades enfrentadas pelas empresas podenugeraslas com a participacdo nos foruns
de normalizacdo, apoio técnico dos institutos tEgicos, apoio financeiro das agéncias
governamentais de fomento e investimentos em pesqiesenvolvimento e inovacao.
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ARTIGOS - Superacgédo das barreiras técnicas ao cwriaternacional pelas pequenas e
médias empresas de base tecnoldgica — a expodagiodutos eletromédicos para a Unido
Européia
1 INTRODUCAO

De acordo com o estudo de Fleury (2007), a reddedwarreiras tarifarias ao comércio
internacional vem se dando de maneira continuéorBada a média de tarifas aplicadas a bens
nos paises industrializados, ela passa de ceré®¥%eem 1947, ano da criacdo GATT -
General Agreement on Tariffs and Tragbara cerca de 5% ao final da rodada do Uruguai e
criagdo da OMC - Organizagdo Mundial do Comérciterfdéncia € ela se consolidar proximo
a zero para um numero expressivo de setores. (progscionista, porém, foi mantido através
de medidas néo tarifarias, dentre as quais as d@ferreiras técnicas.

Entretanto, relativamente pouco se sabe sobreemsfd e a natureza das barreiras
técnicas e até menos sobre os fatores de sucessmgeesas exportadoras na superacao de tais
barreiras, notadamente as pequenas e médias emprasieiras de base tecnoldgica.

Empresa de Base Tecnolégica — EBT é o empreendimgume fundamenta sua
atividade produtiva no desenvolvimento de novoslyi@s ou processos, baseado na aplicagéo
sistematica de conhecimentos cientificos e tecimiége na utilizacdo de técnicas avancadas
ou pioneiras (FIATES; PIRES, 2002).

O presente estudo tem por objetivos identificanagnas técnicas, regulamentos e
mecanismos de avaliagdo da conformidade pratica@dido Européia para os equipamentos
eletromédicos, compara-los com as praticas vigemeBrasil e pesquisar, junto a PMEs —
Pequenas e Médias Empresas fabricantes dessesraquips e exportadores para a Unido
Européia, as dificuldades encontradas e as formasgkeracao.

2 CONCEITUACAO
2.1  BARREIRAS TECNICAS

O comércio internacional desenvolve-se em um artdbigue, a0 mesmo tempo em
gue permite uma intensificacado do fluxo de bensrei@s, produz mecanismos cada vez mais
sofisticados de entraves e controles, algumas vézstificaveis, conforme as regras
internacionais, outras vezes discutiveis.

Essas dificuldades para as exportacées vém serainadas de diversas maneiras:
obstaculos, entraves ou barreiras ao comérciogmgies que recebem ainda diversas
qualificagcBes tais como: tarifarias, nao tarifartésnicas e outras.

A OMC - Organizacdo Mundial do Comércio define ‘Baas Técnicas as
Exportagdes” como

barreiras comerciais derivadas da utilizagdo demasrou regulamentos
técnicos ndo transparentes ou que nao se baseiem nemmas
internacionalmente aceitas, ou ainda, decorreresidcao de procedimentos
de avaliagdo da conformidade ndo transparentes @masiadamente
dispendiosos, bem como de inspecGes excessivangorasas (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE
INDUSTRIAL, 20064, p. 10).

Segundo Ferracioli (2006), exigéncias técnicasuntdrias ou obrigatérias, sao
utilizadas como formas dissimuladas de protecdonugcados nacionais, revelando-se
importante fator limitador a livre circulacdo demcaalorias. No entanto, destaca o autor que 0
conceito de “barreiras técnicas” ndo é bem complidensendo associado a dificuldades de
exportadores em cumprir exigéncias técnicas.
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A cartilha da CNI — Confederacdo Nacional da Ind@isdo MDIC — Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comeércio e da AEB soktacdo de Comércio Exterior do
Brasil (MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO INDUSTRIA E OMERCIO EXTERIOR,
2002) acrescenta que um dos aspectos mais immstaas barreiras técnicas € que elas
constituem exigéncias técnicas estabelecidas ggpaodutos ou servigos nos mercados alvo, e
sugere uma definicAo mais abrangente para barr&cascas, incluindo as exigéncias dos
compradores (expectativas e requisitos do merocaahpiador que diferem dos vigentes no pais
de origem); exigéncias que se constituem em difaxles de fato, na medida em que tém de ser
superadas para se conseguir concretizar uma eg@orta

Pode-se perceber, portanto, que as barreiras asce@npre existiram, embora a sua
importancia relativa tenha aumentado em virtudeediicdo das barreiras tarifarias. Muitas
dessas barreiras técnicas ndo eram percebidaspontpse as elevadas tarifas, por si sés, ja
inviabilizavam o comércio.

2.2 A OMC - ORGANIZACAO MUNDIAL DO COMERCIO

Segundo Richter (2000), hoje, uma das principassdgis da OMC é a eliminacao das
barreiras néo tarifarias ao comércio, o que sezeeam parte gracas a dois acordos: o das
“Barreiras Técnicas ao Comércio” (em inglés: TBTechnical Barriers to Tradee o das
"Medidas Sanitarias e Fito-Sanitarias” (em ingl&PS - Sanitary and Phytosanitary
Measurey Esses Acordos pretendem harmonizar as normegrasrque tratam da protecao ao
meio ambiente, da salude publica e seguranca dssioiiores. Ocorre que os regulamentos e
normas emitidos pelos governos acabam sendo dtzaomo forma de proteger o mercado
nacional, na medida em que as tarifas estdo dindouie as pressdes politicas de setores
menos competitivos se evidenciam. A saida encamfiagustamente harmonizar essas normas
e regulamentos, objetivando que elas sejam estitede com base em regras
internacionalmente aceitas.

Para Lugard e Smart (2006), o Acordo de BarreigaiEas ao Comércio estabelecido
no ambito da OMC obriga cada pais membro a naorimmanas de produtos que restrinjam o
comeércio mais que o0 necessario, para atingir eojetiegitimos como a prote¢cdo ambiental, a
saude e a seguranca do consumidor. Dessa formea, a&ssdo impde disciplina aos
regulamentos domeésticos, essencial para garargiretps sejam baseados em consideracdes
legitimas, objetivas e cientificas.

O Acordo sobre Barreiras Técnicas a0 Coméreaiori(p TRADE ORGANIZATION, 2006)
apresenta as seguintes defini¢des:

* regulamentos técnicos - documentos que estabeleeeacteristicas de
produtos cuja conformidade € compulsoria;

e normas técnicas - documentos aprovados por organisoonhecido que
estabelecem regras, orientacées ou caracterigimasps produtos ou seus
métodos e processo de producdo, para uso comupetiive, e sobre as
quais a conformidade ndo € compulsoria;

» procedimentos de avaliacdo da conformidade - pnoesdos usados para
determinar se 0s requisitos estabelecidos nas soemaegulamentos
técnicos sao atendidos.
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2.3  BARREIRAS TECNICAS NA UNIAO EUROPEIA

A Unido Européia estabeleceu em 1985 a “Nova Algmoe & Harmonizagdo
Técnica”, com a qual buscou flexibilizar e agilizaprocesso de normalizacdo. O Conselho
Europeu passou a se concentrar na negociacao qossit@s essenciais que cada produto
deveria satisfazer — associados, em geral, aiogtélie seguranca, saude, protecdo do meio
ambiente e do consumidor —, delegando a tarefeefileigho dos detalhes técnicos a entidades
privadas de normalizagdo como o CEN — Comité Ewrafee Normalizagdo, o CENELEC —
Comité Europeu de Normalizagdo Eletrotécnica e S8IET Instituto Europeu de Normas de
Telecomunicagbes (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIANORMALIZA(;AO E
QUALIDADE INDUSTRIAL, 1997).

Em paralelo, estabeleceu-se o conceito da “Abordagdobal da Avaliagdo da
Conformidade”, por meio do qual se consolidou mgpgio do “reconhecimento mutuo” de
normas e regulamentos estrangeiros. Segundo tatijpi, qualquer produto legalmente
comercializado num pais da Unido Européia deveiesm ser admitido nos demais, desde que
preencha o0s requisitos essenciais, ou satisfacmasorconsideradas “equivalentes” pelo
Conselho Europeu.

2.4 REGULAMENTACAO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS NA UMIO EUROPEIA

Sob a “Nova Abordagem” foram desenvolvidas tréstiias relativas a Dispositivos
Médicos:
» Diretiva sobre Dispositivos Implantaveis Ativos0/385/EEC,;
» Diretiva de Dispositivos Médicos - 93/42/EEC.
» Diretiva sobre Dispositivos Médicos para Diagna@sicin-vitro -
98/79/EEC.

Neste artigo sera considerada apenas a segunda,quie as demais apresentam
particularidades que fogem ao escopo enfocado.

Segundo a Comissédo das Comunidades Européias (2008jetiva de Dispositivos
Médicos - 93/42/EEC abrange os dispositivos médiémscontemplados pelas demais e divide
0s produtos em quatro diferentes classes de riscos:

* Classe I: baixo risco potencial (por exemplo, Isntle correcdo para

oculos);

* Classe Il A: meédio risco potencial (por exemplo, tenais para
obturacdes);

» Classe Il B: elevado risco potencial (por exemphpjipamentos de raios-
X);

» Classe lll: risco potencial critico (por exemplélwulas cardiacas).

A Diretiva de Dispositivos Médicos - 93/42/EEC pass vigorar a partir de 1° de
Janeiro de 1995. A partir de 14 de Junho de 198hdp se encerrou o periodo de implantacéo
da respectiva Diretiva, todos os dispositivos mazlicendidos e usados na Unido Européia
deveriam estar conformes com o0s requisitos estabeke e ostentar a marcacdo CE -
Conformité EuropéengConformidade Européia); essa marcagédo consisaposicao das letras
CE ao dispositivo em questdo e constitui uma decsar do responsavel pela sua aposicao de
que o produto esta conforme com todas as dispasigpkcaveis e de que foi objeto dos
processos de avaliagdo de conformidade adequados.
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As normas técnicas harmonizadas estdo relacionamasJornal Oficial das
Comunidades Européias, conforme consta no Artida Biretiva 93/42 EEC.

2.5 REGULAMENTACAO DE ELETROMEDICOS NO BRASIL

A regulamentacdo para os equipamentos eletromédiooBrasil, sob regime de
Vigilancia Sanitéria, € definida pela Anvisa - AgiénNacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

A Resolucéo 82 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria @) que revogou e
substituiu a Resolugdo n° 444 da Anvisa, de 31 destd de 1999, estabelece que a
comercializacdo legal de equipamentos médicos nie Ri#e procedéncia nacional ou
importada) s6 é autorizada para equipamentos cgistn@ na Anvisa e que 0S equipamentos
eletromédicos devem comprovar o atendimento a Re&oIRDC 56 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (2001), que define os “RedosiEssenciais de Seguranca e Eficicia de
Produtos para Saude” por meio da certificacdo déoocmidade no a&mbito do SBAC - Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade, e tomandmo base as prescricdes contidas nas
normas técnicas listadas na Instrucdo NormativAgkncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(2007a). Para a obtencdo do registro, o fornecdduoe apresentar cépia do certificado de
conformidade emitido por um Organismo de Certiffmade Produtos Acreditado no ambito do
SBAC - Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Confoadi&l com ensaios também realizados
por laboratérios acreditados. O processo de ensaigertificacdo dos equipamentos
eletromédicos sob regime de Vigilancia Sanitéria esjeito as prescricbes estabelecidas no
Regulamento de Avaliacdo da Conformidade dessetujm® (INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, NORMALIZAC,‘AO E QUALIDADE INDUSTRIAL, 2006b).

A norma técnica NBR IEC 60601-1, da Associacdo ikies de Normas Técnicas
(1997) incluindo todas as suas emendas, € comjaubsds equipamentos elétricos sob regime
de Vigilancia Sanitaria para os quais exista nopatgicular da série a eles aplicavel. As
normas particulares dessa série, bem como suasdasjesdo compulsérias a todos os
equipamentos elétricos sob regime de Vigilanciat&aa. Assim, atualmente existem 27 tipos
de equipamentos eletromédicos sujeitos a certdw@pmpulsoria para a obtencdo do registro
na Anvisa.

2.6 NORMAS TECNICAS PARA EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

A primeira edicdo da Norma Geral IEC 60601-1 fdilprada em 1977 com o titulo de
“Seguranca de Equipamento Eletromédico — ParteekcR¢cOes Gerais”.

A terceira edicdo da Norma Geral IEC 60601-1, ségupchmidt (2007), introduziu
uma grande mudanca na filosofia das normas de asgaidos equipamentos eletromédicos,
porque combinou os requisitos do produto, similaes existentes na segunda edi¢cdo, com
requisitos de processo, na forma do “gerenciameetaisco”. A terceira edicdo também
introduziu o conceito de “desempenho essencialg, spirefere as caracteristicas de operacao
dos equipamentos que podem afetar diretamenteusaseg do paciente, do usuario ou outros.

Quando ocorre uma revisdo como essa, existe unodeerde transicdo, que é
normalmente de trés anos, para os fabricantes adBsqus equipamentos aos novos requisitos.
Na Unido Européia esse periodo se encerra em mead?808. No Brasil, a correspondente
norma brasileira (NBR) foi elaborada e aguarda hlipacdo pela ABNT — Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas.
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A mudanca mais importante refere-se a necessidades dabricantes aplicarem o
gerenciamento do risco, conforme a norma ISO 14-9Tlispositivos Médicos — Aplicacao do
gerenciamento do risco aos dispositivos médicosiia pdeterminar se existem perigos
adicionais nao previstos na norma particular dody@m especialmente 0s que estiverem
associados as caracteristicas essenciais de dedg@mpe

Entretanto, as normas IEC 60601-1-X (colateraide@ 60601-2-X (particulares)
escritas para serem usadas com a segunda edig@nsfarte, inadequadas para serem usadas
com a terceira edicao e estdo em processo deoelesée 2004.

Observa-se que das 54 normas IEC da série 606@htggy existem atualmente 25
normas ABNT (46%) equivalentes a mesma edicdo dasmondente IEC. Dessas, 21 normas
ABNT (39%) foram publicadas até o ano 2000 (inslesi demonstrando que ndo houve uma
revisdo normativa para os correspondentes equigasman ambito mundial, e apenas quatro
(7% do total) foram publicadas pela IEC apds 206&lysive), que dizem respeito a alguns
equipamentos na fabricacdo dos quais a industdeme € mais competitiva (disfribilador
cardiaco, estimulador neuromuscular, ventiladompular e eletrocardiografos). Existem 16
normas ABNT (30%) equivalentes a edicdo anterics darrespondentes IEC que foram
revisadas e reeditadas a partir de 2005, incordorannova abordagem definida na Norma
Geral (IEC 60601-1: 2005). Ainda, existem 13 norniia€ (24%) para as quais ndo ha
correspondente ABNT. Dessas, trés sdo normas @kateovas, publicadas pela IEC apos
2005, complementares a terceira edicdo da Normal,Gemove sdo normas particulares de
equipamentos de tecnologia avangada (aceleradereitlons na faixa de 1 MeV a 50 MeV,
equipamentos de raios-X para radioterapia que opeeafaixa de 10kV a 1 MV, equipamento
para terapia por raios gama, equipamento de cafgiadd para braquiterapia, equipamento
para monitoracao da pressao parcial transcutamealasior de radioterapia, equipamento para
ressonancia magnética, equipamento para dialistomat, e equipamento de raios-X para
tomografia computadorizada) que ndo sao produzdlasindustria brasileira.

2.7 EMPRESAS DE ELETROMEDICOS NO BRASIL

Segundo a ABIMO - Associacao Brasileira da Indastie Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboi@dpa industria brasileira desse segmento é
formada por cerca de 500 empresas. O estado dedbsi#m concentra 77% do total de empresas
gue fabricam equipamentos médicos no Brasil, sé&#d na capital e 23% no interior. A
regido Sul compreende 11% das empresas e os 128ftessestdo divididos pelos demais
Estados da Federagdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INBIRIA DE ARTIGOS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES EDE
LABORATORIOS, 2006).

Quanto ao porte das empresas, segundo as estimdavAssociacdo Brasileira da
IndUstria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odogioos, Hospitalares e de Laboratérios
(2006) adaptadas aos critérios do Mercosul apradestna Tabela 1, 18% sdo microempresas,
36% sdo empresas de pequeno porte, 34% sédo emgpeaseslio porte, e 12% sdo empresas de
grande porte.
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Tabela 1- Critérios MERCOSUL de estratificacdo de empresas segundo tamanho

- PEQUENA -
CRITERIO MICROEMPRESA EMPRESA MEDIA EMPRESA
Pessoas Ocupadas 1-10 11-40 41 - 200
Receita Bruta Anual (R$) < 1.200 mil < 10.500 mil 6000 mil

Fonte: Mercosul (1993) e Mercosul (1998)

Conforme os dados da Associacdo Brasileira da tnd(te Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboi@d2007), em 2006 o0 segmento teve um
faturamento de R$ 6.729 milhdes, sendo US$ 44%eslldle exportacbes e gerando mais de 37
mil empregos diretos.

3 PESQUISA DE CAMPO
3.1 METODO DA PESQUISA

Trata-se de uma pesquisa exploratdria e qualitativlre as barreiras técnicas
enfrentadas pelas empresas de pequeno e médio, gabecantes de equipamentos
eletromédicos, na exportacdo para a Unido Européia.

Buscou-se conhecer as dificuldades preponderanfesntadas por essas empresas,
identificar se séo efetivamente barreiras técrease sdo impeditivos técnicos decorrentes de
limitacbes técnicas e financeiras, e correlacioesses dados com o esforco dedicado a
pesquisa, desenvolvimento e inovacado. Nesta pesquasa distinguir de “Barreira Técnica”,
foi adotado o termo “Impeditivo Técnico” como difldade técnica enfrentada pelo produtor
para a adequacédo, e demonstracédo desta adequac, produto, ou processo de fabricagao,
as exigéncias do mercado comprador, quer estaBrexas sejam oficiais, estabelecidas por um
governo, ou estabelecidas pelos consumidoMiNI$TERIO DO DESENVOLVIMENTO
INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR 2002), que aborda as dificuldades dos produtemes
atender os requisitos técnicos para exportacao.

Além disso, foram também questionados os fatorésrrdaantes do sucesso na
superacao das barreiras técnicas e outras difibeddaa exportacdo desses equipamentos para a
Unido Européia.

O instrumento de pesquisa (questionario) foi elatborde modo a agrupar em cinco
dimensdes as principais variaveis, considerada®spelutores analisados na revisao
bibliografica, para o sucesso na exportacdo depamentos eletromédicos para a Unido
Européia, correlacionadas as dificuldades enfrastad

* Dimensao | — Caracterizacdo da empresa e do produto
» Dimensao Il — Exigéncias do mercado brasileiroremeu

 Dimensao lll — Identificacdo e significancia dadicdiidades para a
exportacao

* Dimensao IV — Investimento em PD&Il — Pesquisa, Deskrimento e
Inovacao

+ Dimensao V — Fatores determinantes do sucesso
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A selecdo das empresas pesquisadas ocorreu segutédios que contemplaram o
porte (pequenas e meédias empresas), 0 esforcodimogaexportador, e o contetdo tecnoldgico
dos produtos. Uma empresa em especial, que fabgewamentos de tecnologia nuclear, foi
incluida no estudo com o propdsito de compara-lalémais — apesar de ainda ndo estar
exportando, encontra-se proxima desse estagiomFooavidadas dez empresas, das quais sete
efetivamente participaram da pesquisa. Todas emsggesas tém a totalidade do capital
nacional.

3.2 RESULTADOS DA PESQUISA

3.2.1 Dimenséo | — Caracterizacdo da empresa e dmduto

Nessa dimensdo objetivou-se caracterizar a emjpedsanicho tecnolégico em que
atua, pelo porte conforme o critério Mercosul, gaedacentagem do faturamento total obtido
pela exportacdo dos seus produtos e o tempo desdeognecou a exportar os produtos em
foco. Esses dados estdao consolidados no Quadro 1.

PORCENTAGEM
DO
TEMPO QUE ~
CLASSIFICACAO FATURAMENTO
SRS 301D E?:,\?SS-I;A MERCOSUL DA EMPRESA
ADVINDO DA
EXPORTACAO
5%
A Bomba de Infusao <5 Média
0
B Mesa Cirurgica >5e<10 Média 50%
Ultra-som para
Terapia,; o
c Eletroestimulador <5 Pequena 3%
Neuromuscular
Ultra-som para
Terapia;
D Eletroestimulador >5e<10 Média 10%
Neuromuscular;
Laser para Terapia
E Vgnulgdor PuImonarz <5 Média 15%
Maquina de Anestesia
F Bomba de Infuséo <5 Média desprezivel
Equipamento de
G Medicao de Radiaca Pequena
lonizante

Quadro 1 — Caracterizacdo das empresas e dos prodst
Fonte: Elaborado pelos autores

Também se buscou relacionar as possiveis inovdedesldgicas nos produtos que
propiciaram a competitividade para a exportacaanaioria dos respondentes mencionou as
adequacdes nos produtos para a marcacao CE. Ax;iies/especificas mencionadas foram:
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* Inovacgdes na eletrénicaseftwareembarcado:

- nas bombas de infusdo: novos alarmes, memoéridilalaa infuséo,
sensoriamento de bolhas de ar por ultra-som, medigi pressdo nao-
invasiva por efeito Hall, implantacdo geftwarepara comunicacéo interativa
com 0 usuario;

- nos equipamentos de ultra-som para terapia eroes&imulador
neuromuscular: adequacdes nos filtros eletronidogpiantacdo de controles
digitais;

- nos ventiladores pulmonares: novo sistema deilagad (patenteado),
implementacéo dsoftwareembarcado;

- nos equipamentos de medicdo de radiacdo ionizamjglantacdo de
microprocessadores;

* Implantacdo de equipamentos de calibracdo e ensaipsoducao;

» Design dos produtos.

3.2.2 Dimenséo Il — Exigéncias do mercado brasil@re europeu

Nessa dimensao, obteve-se a constatacdo dos reguiten@ principais normas que 0s
produtos atendem no Brasil e na Unido Européidpome apresentado no Quadro 2.

NORMAS E REGULAMENTOS BRASIL UNIAO EUROPEIA
Resolucdo n° 444 da ANVISA o
Regulamentos ) Diretiva 93/42/EEC
Portaria 86 do INMETRO
Normas de Sistema da Qualidade NBR ISO 9001: 2000 EN ISO 13.485:2003
Normas de Analise de Risco EN ISO 14.971:2000
Normas para Eletromédicos Série NBR IEC 60601 FexXieEC 60601

Quadro 2— Normas e regulamentos para eletromédicos no Bragi na Unido Européia
Fonte: Elaborado pelos autores

Para a certificacdo dos equipamentos, no Brasih éJnido Européia, os ensaios
realizados e os laboratorios utilizados pelas esagreara esses ensaios estao apresentados no
Quadro 3. Cabe mencionar que os laboratérios de Reasileira de Laboratdrios de Ensaios
(acreditados pelo INMETRO) séo aceitos pelas aladas da Unido Européia.

EQUIPAMENTO ENSAIOS LABORATORIOS
Bomba de Infuséo Seguranga Elétrica INPE, IPT, IEE, LABELO;
Eletroestimulador Neuromusculari Desempenho POLI

Laser para Terapia

Maquina de Anestesia
Mesa Cirlrgica _ ..
Ultra-som para Terapia Biocompatibilidade ADOLFO LUTZ
Ventilador Pulmonar

Compatibilidade Eletromagnética INPE; NMI

Desempenho
Calibracéo
Quadro 3—Ensaios e laboratérios utilizados
Fonte: Elaborado pelos autores

Méd. de Radiacédo lonizante IPEN; UFPE

A pesquisa também constatou que os produtos elétlicos exportados para a Unido
Européia ja estavam certificados pela Anvisa e tronantes de obterem a marcacdo CE,
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exceto no caso dos equipamentos de medicdo dedadi@nizante, que ndo requerem essas
certificacdes. No processo da marcagcdao CE foranizados os seguintes Organismos
Notificados:
e SNCH - Société Nationale de Certification et d'Homologatio
(Luxemburgo);
* DNV - Det Norske VeritagNoruega);
« NEMKO - Norges Elektriske Materiellkontro{Noruega).

3.2.3 Dimenséao lll — Identificacao e significancialas dificuldades para a exportacéo

Nessa dimensao buscou-se identificar e classiftmarforme o grau de significancia,
as principais dificuldades (variaveis) enfrentagedas empresas para a exportacdo dos
produtos para a Unido Européia. Para quantificagraficancia das dificuldades (variaveis) foi
utilizada uma Escala de Likert (escala de cincagmeom um ponto médio para registro da
manifestacdo de situacdo intermediaria, de indif&x®u de nulidade atribuindo-se valores as
categorias, que vao de 0 a 4, sendo valor 0 aar&etndo tem significancia”; valor 1 a
categoria “pouco significante”; valor 2 a categdisagnificante”; valor 3 a categoria “muito
significante” e valor 4 a categoria “maxima sigréincia”.

Calculada a significancia média de cada variavelificuldade enfrentada na
exportacdo para a Unido Européia — fica evidente ajadequacdo dos produtos as normas
técnicas vigentes € a dificuldade mais impactaatiagindo a faixa de “muito significante”.
Numa segunda faixa, estdo as dificuldades consideraignificantes”. a analise de risco do
produto, a validacdo dsoftware embarcado, a representacdo, distribuicdo, magkesin
assisténcia técnica, e o preco do produto. As dedificuldades foram consideradas “pouco
significantes”. Uma representacao grafica na Figurancilia essas informacoes.
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1,5 1
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Figura 1 — SignificAncia média das dificuldades enfrentadas naxportacdo para a Unido
Européia
Fonte: Elaborado pelos autores
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3.2.4 Dimenséo IV — Investimento em pesquisa, deselvimento e inovacao

O levantamento das informacdes sobre os investoraarth PD&I demonstrou que as
empresas, de modo geral, tém dificuldades em fd=mti segregar e contabilizar os recursos
despendidos em pesquisa, desenvolvimento e inovagéetanto, as empresas informaram
gue investiram em PD&I, em 2006, valores que vaa%ea 20% da receita bruta anual, e que,
na maioria dos casos, esse percentual vem cresnesddtimos 5 anos.

A guantidade de funcionarios que atua na aread&ctas empresas, conforme o nivel
de formacéo, esta apresentadd abela 2. Aqireas de conhecimento citadas, por nivel, sdo:

» Mestrado e Doutorado: eletronica, fisica, medicinelear esoftware

» Especializacéo: engenharia clinica, gestdo dadpd#| gestdo de projetos
e engenharia biomédica,;

e Superior: engenharia (mecanica, quimica, eletronigadustrial),
bioengenharia, desenho industrial, informatica,ndtagia industrial,
fisioterapia e fisica médica;

* Médio: mecanica, eletrbnica, mecatronica, quinetétrica e informatica.

Tabela 2 — Quantidade e formacado dos funcionariosug atuam na area técnica das empresas

cupnesn | NESTUDOE | copecmummcio | ML, | WEL | oo
A 0 5 33 12 87
B 0 18 18 83 180
C 0 0 3 3 25
D 0 2 6 8 100
E 5 10 10 15 110
F 2 10 25 450
G 6 2 1 35

Fonte: Elaborado pelos autores.
Nota: No “Total de Funcionérios”, além dos técnjdasbém estéo incluidos os funcionarios que anesrareas
comerciais, administrativas e operacionais.

O apoio técnico externo utilizado pelas empresas g& atividades de PD&I, provém
basicamente de universidades, centros de pesassalas técnicas e certificadoras. Para a
capacitacao de funcionérios foram mencionados al&$wlitécnica da Universidade de Sdo
Paulo, o SENAI e algumas certificadoras (FCAV, DNW,). Para o desenvolvimento de
produtos e processos foram mencionados o IPT, &INRABELO, o IPEN e o SENAI. Para
ensaios e andlises foram mencionados: IPT, INPEL, NNEN, Hemocentro do Hospital das
Clinicas de Ribeirdo Preto e Universidade Federd&ernambuco.

A maioria das empresas pesquisadas recebeu, dea20@6, o aporte de recursos
publicos para a pesquisa, desenvolvimento e inovegd produtos, através das agéncias de
fomento e apoio. Os programas e agéncias mencistiagon:

* PROGEX - Programa de Apoio Tecnoldégico a Exporta(@EBBRAE e
FINEP) — valores de trinta mil reais a cinquenthreais;

» PDTI - Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico $tdal (FINEP) —
valores de quinhentos mil reais a um milhdo desreai

RAI - Revista de Administracédo e Inovacao, Sao ®aul5, n. 1, p. 05-19, 2008.



16
ARTIGOS - Superacgédo das barreiras técnicas ao cwriaternacional pelas pequenas e
médias empresas de base tecnoldgica — a expodagiodutos eletromédicos para a Unido
Européia
* PAPPE - Programa de Apoio a Pesquisa em EmpreBdER}F— valores
de trezentos mil reais;
* PIPE - Programa de Inovacdo Tecnologia em Pequé&mpresas
(FAPESP) — valores de duzentos e cinquenta mik raasetecentos mil
reais.

3.2.5 Dimensao V — Fatores determinantes do sucesso

Como ultimo item da pesquisa, os respondentes forgoiridos, de forma objetiva e
direta, sobre quais foram os fatores mais sigrnifica e determinantes para o sucesso da
empresa na superacdo das dificuldades enfrentades @ exportacdo dos produtos
eletromédicos para a Unido Européia.

Os fatores considerados pelos respondentes foram:

a) Capacitacao e treinamento dos colaboradores.

b) Comprometimento dos colaboradores para com os\aigeda empresa.

c) Produtos com custo baixo e qualidade equivalensuparior aos concorrentes.

d) Inovacdes tecnologicas dos produtos.

e) Design dos produtos.

f) Representante na Unido Européia com rede de cateacao, distribuicdo e
assisténcia técnica.

g) Participacdo em feiras de negdcios e congressestaaor.

h) Apoio de laboratérios com boa infra-estrutura espaktécnico qualificado.

i) Investimento em infra-estrutura (equipamentos, raidoios, producao).

J) Investimento em PD&lI.

k) Utilizac&o de recursos publicos obtidos atravesadésicias de fomento.

4 CONCLUSAO E COMENTARIOS FINAIS

A comparacéo das regulamentacdes para os equipzsreetromeédicos no Brasil e na
Unido Européia mostrou que os modelos adotadosesn muitas semelhancas, entretanto,
na aplicacao, existem diferencas que podem torreguidamentacao européia mais exigente.

A regulamentacdo européia permite ao fabricantcallea de varios caminhos para a
marcacdo CE conforme a classe do equipamento, mfhegaté a autodeclaracdo de
conformidade no caso mais simples, caso em qubrwdate também pode optar por atender
as normas harmonizadas ou demonstrar a conformatedeequisitos essenciais de outra forma
mais conveniente. No Brasil, o processo de cexjio é semelhante para todos os
equipamentos, independente da classe de risco quiiere esses devem demonstrar
conformidade as normas brasileiras.

No campo das normas técnicas dos equipamento®reéaticos, tanto na Unido
Européia como no Brasil sdo adotadas as normasdB© referéncia, entretanto, a atualizacao
das versdes no Brasil ndo segue, na maioria dos eas que ocorre na Unido Européia — as
revisdes mais recentes da IEC como, por exem@dpedo em 2008 da terceira edicdo (2005)
da norma IEC 60601-1 — Norma Geral. Com relacdooasias particulares, fica evidente a
defasagem das revisOes (edicfes) entre a maiocsianalenas NBRs com relacdo as IECs
correspondentes.

No caso das avaliacdes dos sistemas de gestaalidage, o regulamento brasileiro
também é menos rigoroso, estabelecendo como ref@@morma ISO 9001:2000, enquanto na
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Unido Européia a referéncia é a norma ISO 13.4852@0erivada da ISO 9001:2000 e
especifica para o setor de dispositivos médicos.

O gerenciamento do risco potencial dos equipameeliesomédicos acontecera a
partir de 2008, com a adocao definitiva da IEC @062005, o fator determinante para a
marcacdo CE, pois requer que o0 equipamento sefi@advaisando o gerenciamento de riscos,
conforme a norma ISO 14.971:2007, recentementegaudial.

Concluida a pesquisa de campo e a analise dosaassyl foi possivel inferir que nao
existem propriamente “barreiras técnicas” na UniBoropéia para 0s equipamentos
eletromédicos brasileiros, visto que as normas isé&nacionais e 0s procedimentos de
avaliacao da conformidade praticados séo transiggrendisponiveis. O que existe na realidade
sdo as dificuldades das pequenas e médias emmlesasentes das suas limitacbes, quer
sejam técnicas, financeiras ou culturais.

As limitagGes técnicas vém sendo superadas por dasigarcerias, projetos e apoios
junto a universidades e centros tecnologicos e egqupsa, que dispdem de pessoal e
laboratorios com capacidade para apoiar as peqeensdias empresas de base tecnoldgica.
As limitacdes financeiras vém sendo contornadagpaie pelo aporte de recursos publicos e
financiamentos dos programas de apoio conduzidesagéncias de fomento, embora o
investimento do empreendedor seja determinantéinAmcdes culturais vém sendo superadas
pela participacdo das empresas em feiras de negéatongressos no exterior, pela parceria
com representantes na Unido Européia que dispOaeddepara comercializacéo, distribuicdo
e assisténcia técnica, e pela experiéncia apreedaamulada.

Entretanto, deve ser mencionado que, segundo tiadsula pesquisa, as empresas
dispdem, em suas equipes, de relativamente poucdissponais com formacdo académica
mais avancada (mestrado e doutorado) na area dgirel o que é um fator limitante para
empresas de base tecnoldgica.

Outro aspecto importante a ser destacado € a aEssle participacdo das empresas
no processo de elaboracdo das normas técnicas ritbamacional e até internacional, se ndo
para influenciar, ao menos para tomar conhecimeono antecedéncia dos requisitos técnicos
gue tendem a ser mais rigorosos e restritivos;asgpdesse tipo de informacéo, podem ter
tempo suficiente para adequar os produtos e pragessealizar as inovagcdes necessarias.
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OVERCOMING TECHNICAL BARRIERS TO INTERNATIONAL TRAD E BY THE
SMALL AND MEDIUM TECHNOLOGICAL BASED COMPANIES - TH E CASE OF
MEDICAL DEVICES EXPORTATION TO EUROPEAN COMMUNITY

Abstract

Considering the reduction of the tax barriers tterimational trade, the technical standards,
technical regulations and conformity assessmentcgadings are becoming important
protectionist and trade restriction mechanisms.s Tp@per aims to study these questions,
focusing mainly the case of medical devices produmg the small and medium Brazilian’s
companies and exported to European Union. A bidiplgy revision is done to identify and to
compare the technical standards, technical regualatand conformity assessment proceedings
for the medical devices, in European Union and Brézsurvey is developed with small and
medium producers and exporters of medical devisesrching the difficulties, ways of
overcoming them, and the support obtained. Thelasion is that there are no technical
barriers and the difficulties faced by the prodsazan be overcome through the participation in
standardization forum, the technical support oftdehinological institutes, the financial support
of the governmental promotion agencies, and investnin research, development and
innovation.
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regulation; Technical barriers; Medical devices.

Data do recebimento do artigo: 10/12/2007
Data do aceite de publicacdo: 29/04/2008

RAI - Revista de Administracédo e Inovacao, Sao ®aul5, n. 1, p. 05-19, 2008.



