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A Lei de Informatica e as Novas Diretrizes da Empresa de
Produtos para a Saude no Brasil

1. Resumo

O mercado de equipamentos médico-hospitalares no
Brasil sofreu durante décadas pela sua fragilidade
politica e caréncia de produtos e equipamentos de
alta tecnologia empregada. Desde sua fundacao, os
hospitais e prestadores de servicos seguiam a
tendéncia “natural” e se rendiam a importacéo para
oferecer melhor qualidade de atendimento. O 6nus
para a hacdo causou transtornos irremediaveis na
industria nacional, que sofreu com as dificuldades de
captacdo de recursos para pesquisa e desen-
volvimento.

Com o advento da Lei 8.248, as empresas nacionais
gue foram pioneiras na pesquisa e desenvolvimento
comecaram a buscar o merecido beneficio. O
investimento cresceu de maneira a propiciar um salto
jamais visto em termos de tecnologia nacional de
produtos de uso médico-hospitalar.

O fortalecimento da industria nacional se deu com o
apoio dos Ministérios da Ciéncia e Tecnologia,
Desenvolvimento Industria e Comércio e da Fazenda,
reiterado pela perfeita atuacdo do DECEX, que lutou
arduamente para impedir que produtos similares
fossem adquiridos com isen¢éo de impostos.

A Lei 8.248 mudou a histéria da industria médico-
hospitalar e ndo poderiamos perder este impulso que
vem viabilizando projetos de alta tecnologia e, a cada
nova habilitacdo, unindo empresas e Universidades
com um Unico objetivo: Pesquisa e Desenvolvimento
para salvar vidas!

Com o crescimento do mercado, a necessidade de
regulamentar a produgéo, comercializacao e utilizacéo
de produtos para a saude foi instantanea. O produto
nacional, que ja sofria com a importacdo de produtos
pela legislagdo aduaneira em vigor, que isentava de
impostos produtos sem similares nacionais, passou
a ser perseguido e questionado sobre a tecnologia
empregada e sua capacidade de atender ao mercado
nacional. O objetivo dos fabricantes estrangeiros era
claro, eles precisavam manter o dominio sobre o
mercado brasileiro a qualquer custo.

Aresposta do Governo Brasileiro foi imediata e incisiva:
a criacdo da ANVISA—Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, veio regulamentar e fiscalizar o setor da
saude e comprovar a seriedade, capacidade e
seguranca dos produtos nacionais. A alegacdo pura e
simples de que a tecnologia dos estrangeiros era
superior e oferecia maior seguranga ao usuario e
paciente ndo bastava, foi preciso provar. Através da
exigéncia de ensaios de seguranca e da verificacéo
do sistema da qualidade dos importadores e suas
fabricas e dos fabricantes nacionais e seus produtos,
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foi possivel comprovar o que ja era sabido: nossos
produtos podiam tranquilamente atender ao mercado
nacional.

O resultado ndo poderia ser melhor para a inddstria
nacional. Agora com os incentivos fiscais ela podia e
concorria de forma igualitaria e ainda obrigava os
estrangeiros a manterem seus produtos regularizados
perante o Org&o. A Lei que regulamenta o mercado é
de 1976, porém apenas com a criacao da ANVISA,
h& pouco mais de quatro anos, € que as empresas
passaram a respeitar o mercado brasileiro e a seguir
alegislacéo.

A ECAFIX, ao contrario, desde a primeira oportunidade
buscou se algar a frente e mantém seus produtos
registrados desde a época anterior a criacao da
ANVISA. Aempresa também é pioneira na certificacdo
de seu sistema da qualidade pela norma ISO 9001,
de 1994. Embora tenha passado por adversidades
financeiras, hoje a empresa encontra-se equilibrada e
em pleno vigor de investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento, gragas aos tdo merecidos incentivos
das Leis de Informatica.

2. Introducéo

Inexistiria a empresa nacional se as Leis 8.248 e
10.176 ndo objetivassem incentivos para industrias
nacionais fabricantes de produtos meédico-
hospitalares? Esta pergunta é muito simples de se
responder: N&o.

E muito mais abrangente o que precisamos perguntar:
Como estaria a saude no Brasil se as Leis nédo
incentivassem nossos produtos médico-hospitalares?
Esta resposta nés ja conhecemos ha décadas, em
um tempo onde o paciente brasileiro foi atendido de
forma precéria por falta de verbas ou impossibilidade
de aquisicdo de produtos de alta tecnologia ou,
guando muito, onde o paciente arcava com o 6nus do
custo de produtos importados sem similares nacionais
em condicdes de os substituir.

Os hospitais que necessitavam de produtos de maior
tecnologia eram obrigados a se submeter aos pregos
abusivos dos produtos importados e hospitais que ndo
possuiam verbas (a maioria publicos) eram obrigados
a trabalhar com a tecnologia pouco desenvolvida
existente no pais. Devemos salientar, ainda, o
problema mais grave de evaséo de divisas, onde um
paciente que dispusesse de recursos financeiros
suficientes seguia em busca de tratamento no exterior.

Em qualquer uma das situac8es o Brasil perdia divisas
com o envio de dinheiro para o exterior e a indUstria
de equipamentos médico-hospitalares brasileira
enfraquecia a olhos vistos. Os fabricantes
estrangeiros, com seus produtos importados,



dominavam o mercado com altissimo custo e muitas
vezes com produtos remanufaturados ou recon-
dicionados ja ndo mais permitidos em mercados no
exterior.

Durante anos a fio os cofres brasileiros sofreram com
a evasao de divisas para o exterior. As industrias
nacionais investiam menos, devido ao menor retorno
e, como conseqliéncia, cresciam menos e empre-
gavam menos.

A indastria nacional tomou um novo rumo apos as
Leis de Informatica, as empresas se estruturaram e
investiram de uma forma jamais vista com um (nico
objetivo: tornar o Brasil auto-suficiente em produtos
médico-hospitalares de tecnologia de ponta.

Apbs todos estes anos o quadro da Saude nacional
se transformou: as empresas fabricantes de
equipamentos médico-hospitalares estédo crescendo
de forma constante e sélida nos dltimos anos, gracas
ao investimento intenso em tecnologia digital.

Atualmente, mais de 70% do mercado de produtos
médico-hospitalares concentra-se nas maos de
fabricantes nacionais. Os hospitais, inclusive os
publicos, tém acesso aos nossos produtos e estéo a
cada dia mais bem equipados. Os produtos nacionais,
de excelente qualidade, desempenho e seguranca,
possibilitaram reducdo de custos e maior aces-
sibilidade a tratamentos sofisticados para a populagéo
brasileira. Aindustria nacional cresceu mais de 30%
e aumentou o investimento em desenvolvimento de
novos produtos em conjunto com hospitais, escolas
e Universidades.

Com a nova Lei de Informética, Lei n°® 10.176 e o
Decreto n° 3.801, muitas empresas da area da Saude
gue ja estavam incentivadas pela Lei 8.248 perderam
seus incentivos e sofreram demasiadamente na
espera da aprovacao do novo pleito. O temor de todos
ressurgiu de maneira dramatica e assustadora.
Algumas das maiores empresas do setor, incentivadas
h& anos, receberam a informagdo com um choque,
inocentemente crendo que mantinham os incentivos
da Lei anterior e apenas necessitavam adequar seus
pleitos.

A batalha foi ardua, pois o processo deveria ser
reiniciado e 0s custos voltavam a época em que néao
existiam incentivos. Esta batalha ndo enfraqueceu a
industria nacional, apesar de poucas terem
habilitagbes publicadas em 2002. O nosso maior
temor era: o Brasil estaria fadado a estagnagédo do
nivel de desenvolvimento e acesso a tecnologias dos
fabricantes nacionais e o retrocesso do quadro da
Saude e dos cofres brasileiros ao estagio anterior a
Lei 8.248.

Realmente, se 0 que se temia se concretizasse, a
inddstria nacional ndo seria viavel, penalizando quem
aprendeu a utilizar os beneficios recebidos através
dos incentivos fiscais; aquela que conseguiu
comprovar, seguindo o regulamento aduaneiro em vigor,
gue seus produtos eram similares aos importados;
toda empresa que se valeu da Lei que garantiu aos
produtos incentivados a prioridade de compra do

Estado em licitag8es publicas; o que recalculou seus
custos e repassou aos clientes as vantagens que
recebeu através dos incentivos; e pior, quem abastece
mais de 70% do mercado, tornando-se uma empresa
lider no mercado nacional.

3. Principais Projetos Realizados

A) A proposta apresentada no pleito, projetos de
produtos:

Nosso pleito contempla, de maneira ousada e
inovadora, o projeto de monitores de sinais vitais em
parceriacom uma Universidade Estadual, buscando
desenvolver parcerias com terceiros e realizar
intercambios de tecnologias, para possibilitar a
nacionalizacéo de pecas importadas e desenvolver
tecnologia prépria.

Apresenta o escopo de dois produtos a serem fabri-
cados em parceria com a Universidade: o desenvol-
vimento de monitores de sinais vitais com tecnologia
propria e totalmente nacionais, sem a utilizacéo de
pecas, acessorios ou modulos importados.

Inclui o desenvolvimento de parcerias industriais a fim
de possibilitar a nacionaliza¢éo de pecas e compo-
nentes inexistentes no mercado nacional.

Pretende-se desenvolver dois monitores de sinais
vitais, um CARDIOVESOR e um ELETROCARDIO-
GRAFO.

Para atingir os objetivos, estamos em fase de
implantagdo de um laboratério para ensai ‘os de
produtos, pesquisa de software e hardware, integracéo
entre software e hardware e acompanhamento da
nacionalizacéo de pecas importadas.

O desenvolvimento das pecas, partes e acessorios
com tecnologia propria € um enorme desafio, pois
apesar das grandes vitdrias conquistadas, serdo
necessarios ainda varios estudos e viagens de inter-
cambio para que possamos assimilar e implementar
as tecnologias adquiridas no exterior.

As metas apresentadas em nosso pleito de incentivos
fiscais sdo: desenvolvimento de um MONITOR
CARDIOSCOPIO e de um MONITOR ELETROCAR-
DIOGRAFO, de tecnologia 100% nacional e pecas
nacionais.

Apenas como indicadores, informamos a nossa
situacdo atual: os projetos foram desenvolvidos
segundo o cronograma apresentado e séo mantidos
0s prazos iniciais de execucdo. Hoje conseguimos
nacionalizar as pecas de maior valor agregado e
reduzimos 0s custos com importacdes antes
indispenséaveis em alguns de nossos produtos.

Ainda ha muito para se realizar, a execugéo de testes
de maneira independente € nosso maior desafio em
termos tecnoldgicos, pois o custo dos mesmos no
mercado é significativo e acaba inibindo projetos de
menor pre¢o de venda. Nossa ambi¢&o é muito maior
do que nossa obrigacdo, investir em Pesquisa e
Desenvolvimento é vital para a ECAFIX e seu mercado
exige novas tecnologias implementadas em seus
equipamentos de forma a ndo permitir ao ciclo de
evolucédo do produto caminhar para a estagnacao.
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B) Os projetos estratégicos idealizados e realizados
durante os anos de 2002 e 2003:

A recuperacdo solida do mercado: embora possa
parecer questionavel, ndo sofremos grandes
flutuagdes no volume de vendas, exceto para o ano
de 2003, do qual falaremos mais detalhadamente
adiante. O ano de 1999 foi um ano de recuperagéo
das crises econdmicas de 1997 e 1998, causadas
pelo Plano Real e as crises externas.

Ap0s esta recuperacao, continuamos a investir em
pesquisa e desenvolvimento e iniciamos 0 processo
de novos projetos, remodelando, sofisticando e
implementando novas tecnologias em alguns produtos
de nossa linha. Em 2001 foram abertas as portas para
novos horizontes e descobrimos, através de outras
empresas da area, a grande vantagem da qual ndo
usufruiamos até entéo: o governo tinha interesse na
industria nacional e havia incentivos fiscais para
aqueles que acreditavam no pais e investiam
continuamente em pesquisa e desenvolvimento.

Naqguele mesmo ano foi iniciado o projeto que mudou
a vida da ECAFIX. Nés tinhamos novas diretrizes e
nosso principal objetivo foi o de buscar esses
incentivos. Para a ECAFIX o erro seria o final de um
sonho: tornar nossos produtos a melhor relagéo custo-
beneficio do mercado e concorrer, de forma igualitaria,
com os produtos importados em tecnologia.

Sofremos muito com a liberagéo de produtos pelo
regulamento aduaneiro com base no Exame de
Similaridade (abordaremos este assunto apos
apresentarmos 0s nossos resultados, comentando o
Exame de Similaridade) até 2001, pois néo
conseguiamos garantir ao mercado que Nossos
produtos eram capazes de substituir os importados.
Ganhar no preco e no prazo de entrega ndo era o
suficiente, faltava a TECNOLOGIA.

Nossa diretriz estava tragada e contratamos pessoal
especializado e de renome para executar e
acompanhar nossa politica de recuperacao de mercado
e financeira. Em agosto de 2001 foi apresentado nosso
pleito de beneficios fiscais baseados na Lei de
Informatica. A espera foi desgastante, quase
insuperavel, estdvamos sofrendo com a concorréncia
de produtos de menor tecnologia, porém com precos
muito inferiores.

O mercado da época nao estava comprando
tecnologia, era a hora de recebermos nossos
beneficios ou ndo conseguiriamos recuperar a nossa
empresa. Para nossa felicidade e motivo de
comemoracdes até a atualidade, em 18 de janeiro de
2002 fomos aprovados e estdvamos habilitados aos
incentivos da Lei 10.176.

Os produtos de maior relevancia em termos de retorno
de investimentos e 0s mais abalados na competicéo,
de um lado com a Zona Franca de Manaus — pelas
dificuldades em acompanhar os precos fabricados, e
de outro pelos produtos estrangeiros — pela tecnologia
embarcada, eram agora motivo de estudo, investimento
e adequacao.
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O sonho se realizara: inicia-se a Era da Informética
na ECAFIX. Apds nossa habilitagdo e na certeza da
manutencao dos beneficios que receberiamos,
iniciamos a nossa longa escalada, na qual os degraus
ainda nao atingiram os niveis desejados.

Para a ECAFIX, investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento ndo é novidade, nem mera obrigacéo
ou exigéncia para mantermos nossos beneficios, é
nossa filosofia de trabalho e foi herdada e enraizada
de tal forma que ndo ha como mencionar ECAFIX e
nao visualizar Pesquisa aplicada e Desenvolvimento
Tecnoldgico. O mercado dos produtos da ECAFIX era
dividido de forma que seu maior competidor estava
situado na Zona Franca de Manaus e foi incentivado
pela sua posi¢éo geografica.

A sobrevivéncia da ECAFIX dependia exclusivamente
da reducdo imediata dos custos e do aumento
tecnolégico empregado em seus produtos para
concorrer com uma forma justa e igualitaria com os
fabricantes nacionais incentivados e com os produtos
estrangeiros importados, que ocupavam cerca de 70%
do mercado nacional.

Durante os anos de 2002 e 2003 estivemos muito
preocupados em atualizar a nossa linha de produtos,
implementando novas tecnologias e inovando em
design. Foram mais de 30 projetos realizados
concomitantemente, principalmente buscando
alternativas de componentes e acessoérios que
anteriormente se originavam no exterior. Nossos
parceiros tecnoldgicos muito nos ajudaram e a primeira
safra de nossa producao esté inigualavel.

C) Projeto estratégico em qualidade:

Os objetivos nesta area nunca variaram ou se
desviaram, nada os abalou. A qualidade é filosofia de
trabalho na ECAFIX, o produto € o foco central e 0
cliente suarazao de existir. Nesta premissa, obteve e
mantém desde 1997 as certificacfes nacional e
internacional do seu sistema da qualidade, segundo
os critérios da 1SO 9001.

A manutencéo da certificacdo 1SO versédo 1994 e a
migracéo para a ISO vers&o 2000, o registro de todos
os produtos junto a ANVISA e a certificacdo dos
produtos pela Norma NBR IEC-601, estes foram os
Nossos objetivos integralmente atingidos no decorrer
dos anos de 2002 e 2003.

A Legislacdo Sanitaria e as novas dificuldades
enfrentadas pelo setor na busca da legalidade: nenhum
outro segmento de mercado se iguala ao da Saude,
nossos produtos salvam vidas ou simplesmente
assistem ao seu fim. Quando pensamos em produtos
médico-hospitalares estamos pensando em salvar
vidas.

O Governo Brasileiro também possui este pen-
samento, ele se preocupa com o que é oferecido para
a populagao brasileira e estabeleceu varias obrigagdes
para a indastria de produtos médico-hospitalares,
buscando oferecer ao povo brasileiro a seguranca da
sua saude. As empresas nacionais sérias e
responsaveis buscaram se adequar as exigéncias do
Governo e a ECAFIX é uma das pioneiras também



neste assunto.

Quando ainda nem se falava em Sistema da
Qualidade, a ECAFIX ja haviaimplantado e mantinha
seu Sistema da Qualidade certificado pela norma ISO
9001. Para a ECAFIX, falar em Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos é falar de sua
realidade.

Todos os produtos fabricados pela ECAFIX sé&o
registrados na ANVISA e seguem as normas de
gualidade e seguranca exigidas pela legislagdo em
vigor. Nao bastasse tal prova de seu comprometimento
com seus produtos e com a satde do Brasil, a ECAFIX
jamais recebeu qualquer critica ou apontamento com
relacdo aos seus produtos no mercado.

Nossos clientes séo atendidos de forma eficiente e
sua plena satisfacdo € nossa comprovacao de
qualidade. Porém, os custos da legalizacdo dos
produtos nacionais sdo altissimos, para certificacédo
de um equipamento eletro-médico de pequeno porte
€ necessario um investimento expressivo s6 em
ensaios e Certificadora.

Estes custos podem ser reduzidos em caso de
produtos de uma mesma familia, caracterizada pela
mesma tecnologia empregada, 0S mesmos riscos e
adverténcias, as mesmas indicacdes de uso e
aplicacdo e, ainda, as mesmas caracteristicas
técnicas. N&o precisamos lembrar que as empresas
possuem varios equipamentos e que raras sao as
familias passiveis de fabricacdo. As taxas para registro
de produtos junto a ANVISA também s&o consi-
deraveis, pois atualmente o registro é taxado pelo porte
da empresa e pela classificacdo do produto.

N&o bastassem as grandes dificuldades que as
empresas fabricantes ja enfrentavam, esses custos
muito afetaram os prec¢os por eles praticados, uma
vez que a certificacéo foi compulséria e aqueles que
ndo se adequassem imediatamente estariam
trabalhando na ilegalidade. Mas, como para toda
desvantagem hé& de existir algum retorno, iniciou a
melhoria de competidores através da selecao natural,
a competicéo se nivelou e s6 os concorrentes sérios
permaneceram no negaocio.

Aquelas empresas que nao respeitavam o mercado
nacional, ndo estavam interessadas em investir em
pesquisa, desenvolvimento e adequacdo de seus
produtos a nova realidade da legislacéo brasileira, ndo
poderiam atuar nesta nova realidade. A estratégia era
correr atras da legalidade e sair na frente.

Nosso sistema da qualidade ja implantado facilitou a
adequacado para atender a legislacdo sanitaria. Os
produtos ECAFIX eram projetados de forma a atender a
norma IEC-601 internacional, assim, a certificacéo pela
norma NBR IEC-601 foi uma questéo de investimento
financeiro, ndo infimo ou insignificante, e sim um dos
maiores agravantes da crise atravessada pela ECAFIX,
com a estagnacéo do mercado em 2003.

Foi necessario e nds o fizemos. Apds todos os
equipamentos estarem certificados e devidamente
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, seguimos adiante em outro empreendimento

CERTIFICADO DO SISTEMA DA QUALIDADE

Certificado de Sistema
da Qualidade
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sofrido e recompensador: migramos nosso sistema CERTIFICADO DE CONFORMIDADE SEGUNDOA
da qualidade da vers&o 1994 da ISO 9001 para a NORMA NBR IEC-601

versdo 2000 e ja adequamos este sistema as Boas

Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos,

regulamentada pela RDC n° 59 de 2000. UNIVERSINADE DE SA0 PALLD
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A incluséo de novos procedimentos e instrucdes de
trabalho foi uma constante durante o desenvolvimento
de novos componentes, pecas e acessorios.

Foi necesséaria a implementagcdo de uma ampla
seguranca, de forma a evitar qualquer possibilidade
de retrocesso tecnolédgico ou queda de desempenho
do produto cujas pecas e componentes estavam
sendo migradas das importadas para as de fabricagéo
nacional.

C) Treinamento em Ciéncia e Tecnologia: 15%

Como ja mencionado anteriormente, N0Ssos
colaboradores ndo possuem limites na busca de
conhecimento. A propria postura do presidente da
empresa demonstra a importancia do treinamento em
Ciéncia e Tecnologia para a ECAFIX.

Para atingirmos 0s nossos objetivos, a equipe de
engenharia, que é responsavel pela certificacdo dos
produtos de nossa linha de fabricagao participou de
VAarios cursos sobre a normalizagdo em questao, das
técnicas de ensaios de produtos, dos equipamentos
necessarios para os ensaios de conformidade a
norma, e ainda acompanhou em laboratério 0s ensaios
dos produtos, ampliando o conhecimento do
procedimento em andamento.

Nada disso adiantaria se as demais equipes de apoio
n&o recebessem 0s mesmos treinamentos, através
do sistema de multiplicacdo de conhecimento
implantado na organizacgdo visando sua divulgacéo a
todos os niveis. Desta forma, a ECAFIX investiu
pesadamente em viagens, cursos, simposios e
congressos em busca de uma equipe técnica
altamente treinada e capacitada, de valor inestimavel
para a empresa.

D) Sistema da qualidade: 30%

N&o é preciso lembrar, pelo exposto anteriormente, 0
guanto foi investido em Sistema da Qualidade na
ECAFIX nesses ultimos anos. Todo o sistema foi
reorganizado e reimplementado de forma a atender a
nova verséo da ISO 9001 e, principalmente, para se
adequar a nova legislacéo brasileira no tocante as
Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos,
regulamentada pela RDC n° 59, em 2000.

Os investimentos foram muitos e a recompensa foi a
recomendacao para certificagdo do novo sistema da
qualidade pela verséo 2000 da norma ISO 9001 e o
peticionamento para recebermos a certificacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ainda no
primeiro trimestre de 2004. N&o estamos satisfeitos
e vamos avancar rumo & certificagdo ambiental. Toda
e qualquer melhoria sera considerada, estudada e,
se viavel a realidade brasileira, sera implementada.

E) Implantacéo, moderniza¢cdo e ampliacdo dos
laboratérios de Pesquisa e Desenvolvimento:10%
Devido aos grandes investimentos em outras areas, a
reducao de recursos para modernizacao e ampliacéo
dos nossos laboratérios de Pesquisa e Desenvol-
vimento ndo permitiu sua conclusdo. A meta esta-
belecida é de um laboratério modernizado, com todos
0s equipamentos de testes disponiveis no mercado

internacional para ensaios dos nossos produtos. O
remanejamento de recursos foi necessario e houve
um corte de 30% neste orcamento.

Devido ao investimento em pesquisa e a capacitagéo
dos nossos recursos humanos, foi possivel o
desenvolvimento de alguns equipamentos de testes
dentro de nossos proprios laboratorios, a fim de
implantarmos 0os mesmos em nossos procedimentos
de inspecédo e ensaio. Os resultados foram acima do
esperado e o investimento em aquisi¢cdo de
equipamentos importados sera reduzido conside-
ravelmente para a concluséo do projeto em questéo.
Estamos considerando um prazo ndo muito superior
aos proximos doze meses para atingirmos a idealizada
plataforma laboratorial.

5. Resultados Obtidos nos Projetos

A) Aplicabilidade dos resultados, quanto a
aspectos mercadolégicos e capacitacéo
tecnoldgica:

A nova diretriz da empresa em Pesquisa e Desen-
volvimento:

O objetivo da ECAFIX é garantir a qualidade de seus
produtos e servicos, buscando novas tecnologias para
um continuo aprimoramento, assim, poderemos
cumprir nossa missdo: “SATISFAZER AS NECES-
SIDADES E EXPECTATIVAS DOS CLIENTES,
CONSOLIDANDO AIMAGEM E PARTICIPACAO NO
MERCADQ".

Nossos projetos revolucionaram tecnologicamente
nossos produtos, e com isto: viabilizam nosso negacio,
aumentam nossas vendas, agilizam e encaminham
Nossos processos produtivos para uma melhoria
continua da qualidade, regularizam nossa empresa e
a destacam como uma das empresas lideres do
mercado nacional.

N&o ha limites de aplicabilidade da equipe ECAFIX: a
engenharia eletrdnica desenvolve as placas de
circuitos impressos com o auxilio de sofisticados
softwares, o que permite acompanhar a velocidade
com que 0s novos projetos séo idealizados.

O Departamento de Desenvolvimento e Pesquisa esta
dividido em:

* 01 Laboratorio de Eletrénica

» 01 Laboratorio de Mecénica/Pneumética

» 01 Laboratério de Pesquisa e Desenvolvimento

» 01 Setor de Engenharia Eletronica

» 01 Setor de Engenharia do Produto

» 01 Laborat6rio para ensaios e testes (em desen-
volvimento)

Contamos com 0s seguintes apoios:
* Técnico:

Bancadas de testes para simulacdo e avaliagéo de
equipamentos importados, simuladores para
aparelhos de medicina, osciloscopios, multimetros,
freqliencimetros, simuladores de testes de seguranca
aplicados na norma IEC 601-1 (obrigatoria em
aparelhos eletro-médicos).
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e Administrativo

O intercambio rapido e eficiente de informacdes entre
os demais Departamentos se da através da rede
integrada de computadores ao servidor central, com
a utilizacdo de um banco de dados em comum.

O sistema possibilita a execucao de varios processos
simultéaneos, apresenta relatorios técnicos e finan-
ceiros em tempo real e, ainda, auxilia nas decisdes
de prioridades de projetos em andamento, calcula e
recalcula custos de projetos simulados.

ATUALIZACAO TECNOLOGICA

A ECAFIX mantém cursos constantes para reciclagem
de seus engenheiros, técnicos e demais profissionais
utilizando sua estrutura de professores e consultores
especializados, além de viagens ao exterior.

B) Caracteristicas inovadoras:

Ha muito para descrever sobre as inovagdes nos
projetos ECAFIX, mas acreditamos que a mais
importante € a capacitacdo profissional que permitiu
o desenvolvimento de produtos, partes e pecas,
componentes e equipamentos de testes e ensaios
com tecnologia propria.

As empresas do Setor de Produtos para a Salde sao
vitimas do dominio da tecnologia por alguns poucos
gue se desinteressam pela divulgacdo de seus
conhecimentos, visando acumulo de capital. Os
custos com ensaios e capacitacdo de recursos
humanos é algo inacreditavel e o 6nus para o produto
em desenvolvimento irrecuperavel.

Com a busca de conhecimento onde for necessério,
sem limites geogréaficos, dominamos esta tecnologia
e hoje a utilizamos em prol de nosso negdcio,
reduzindo custos de projetos e produtos e incentivando
NOSSOS parceiros ao treinamento tecnoldgico através
da transferéncia de tecnologia adquirida.

N&o poderiamos deixar de salientar o projeto do
Monitor Multiparamétrico Maximo, atualmente
fabricado com pecas nacionais, que proporciona aos
nossos clientes o melhor custo pelo melhor
desempenho e seguranca disponivel no mercado
brasileiro, similar em tecnologia aos estrangeiros e
em condicOes de atender a todas as necessidades
existentes em termos de especificacdo técnica para
este tipo de monitor.

C) Patentes:

Nimero Prioridade Marca Classe
816538050 |[11/12/1991 |ECAFIX 09 : 15
816538069 |[11/12/1991 |ECAFIX 37 : 44
816538077 |11/12/1991 |ECAFIX 40 : 15
816538085 [11/12/1991 |P.C. EXPRESS 09 : 15
816538093 [11/12/1991 |P.C. EXPRESS 37 : 44
818006048 [11/10/1994 |ECAFIX FUNBEC 37 : 44
818006056 |[11/10/1994 |ECAFIX FUNBEC 09 : 15 - 80
818006064 |11/10/1994 |ECAFIX FUNBEC 40 : 15
818089652 |[21/11/1994 |CARDIO PERFECT |09 :15 - 80
818089660 [21/11/1994 |ECG 09 : 15 - 80
818089679 [21/11/1994 |MCL 09 : 15 - 80
818247916 [10/02/1995 |P.C.EXPRESS 40 : 15
818718300 |19/09/1995 |ACTIVE ECAFIX 09 : 15 - 80
818718404 |19/09/1995 |ACTIVE ECAFIX NCL(7) 37
818718412 [19/09/1995 |ACTIVE ECAFIX 40 : 15
810085570 [01/04/1996 |CARDIOVIT 40 : 15
819085588 |01/04/1996 |CARDIOVIT 09 : 15 - 80
819085506 |01/04/1996 |AT-1 40 : 15
810085600 [01/04/1996 |AT-1 09 : 15 - 80
822498324 |07/08/2000 |PLUMA NCL(7) 09
822893223 [20/12/2000 |PLUMA NCL(7)09
823856992 [22/10/2001 |ERGO CONTROL NCL(7 )09
823971600 |03/12/2001 |ECG 12 S NCL(7) 10
823971619 |03/12/2001 |ECG 6 NCL(7) 10
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D) Produtos disponibilizados no mercado:

A linha de produtos da ECAFIX foi totalmente
remodelada e hoje conta com tecnologia de ponta
desde os produtos mais simples até os de maior
sofisticacéo. Nosso principal langamento foi o Monitor
Méaximo com pecgas e componentes 100% nacionais
e com a melhor relagéo custo-beneficio do mercado.

A recuperacdo do mercado foi possivel através de
implementacdes tecnoldgicas nos produtos e a
manutenc¢édo de sua qualidade, eficiéncia e eficacia.
Nada significaria todo este aprimoramento se a
ECAFIX ndo se empenhasse em legalizar sua linha
nos moldes da legislacéo sanitaria em vigor.

Em 2003 ndo tivemos muitos langamentos, 0 mercado
estava apético, abatido com as crises pré-eleitorais e
as dificuldades de adequacdo dos recursos na
transicdo governamental. Apenas no final do més de
setembro de 2003 comecamos a sentir o
reaquecimento do mercado e as expectativas sado
muito boas para 2004. J& possuimos o que o mercado
almeja, agora é s6 atender nossos clientes com a
disponibilidade sempre peculiar de nossos
representantes.

E) Recursos humanos capacitados:

A busca do conhecimento em todos os niveis da
organizacao é a filosofia da ECAFIX. Uma evolu¢éo
constante de conhecimentos e intercambios de
tecnologias para que a empresa cresca de forma
regular e segura. AECAFIX possui um elevado nivel
de formacé&o profissional em seu quadro técnico.
Nossos engenheiros e técnicos foram treinados em
varios paises, incluindo EUA, Holanda, Suica e
Argentina.

A estabilidade é outro trunfo da ECAFIX, seus
funcionarios trabalham tranquilos, na certeza de que
séo reconhecidos e de que seus empregos ndo estao
sujeitos as intempéries do mercado. Nossa média é
de 7 anos de permanéncia no trabalho por funcionério,
com um indice de contentamento que tende a 95%
de satisfagc&o do profissional empregado.

SITUACAOATUAL:

Equipe de pesquisa e desenvolvimento em
tecnologia da informacéo:

Técnica Administrativo
05 Engenheiros eletrénicos 01 Secretaria
03 Engenheiros mecanicos |« 02 Administradores de
04 Técnicos eletronicos empresas
02 Analistas de Software 01 Economista
06 Técnicos mecanicos * 01 Designer gréfico
02 Desenhistas projetistas
01 Designer

e o o o o o o

Mao-de-obratotal vinculada ao estabelecimento
em 2003:

. . NIVEL
NIVEL MEDIO SUPERIOR
i No No
FUNCIONARIOS | Total | Processo | Total | Processo
Produtivo Produtivo
Proprios 57 32 10 5
Terceirizados 15 8 0 0




Linha de Produtos fabricasdio

Eletrocardiografo ECG 6

* Semi-autfomdtico oie T canal de 12 derfvagons

= fodas maana @ surormddico pars dmpressdes oe DMa Ve
manual do W2 a Vi

= Rogistro por imphessorn fvmica de aila resolugdo

= Balaria recarmegdvel @ sniracs axferms de 17 V

= \nd¥cacao mo registro oe fregiidnola candiaca, gandba,

" vefooidade, derivagdo & campo pavs preanciimenio de
tadfos do paciemns

Eletrocardiografo ECG 12s

= Eletrocardiograio aufomitico oe 3 canais ¢ 12 derivapdes

= Rpgésiro manwal e artomatico de 12 derivagded, por
impressors dermicy de alfa resolugdo

= Hatevia recarmeqavel @ ontrada axferna de 12 1V

* Indicagdo no regisiro de: fregidacis cartace, gamho,
velocidade, devivagdo 8 campe para proanchimento de
dagas oo pacienin

= Dotecgso de slefrode salfo

Oximetro Active
= Portddll
= Curva plesfimogralicn wismalisam em display
de cristal liguida
= Indicagio de Satwracia de O, & fregldocia de pulso
= Barra grifica indicadiors de qualivade do sina captado
= Alarmes pri-configurdvels
= Grifico do fendéncia de ade 24 horas
« Bateris recaregaval fopcianal)

Desfibrifador DF 03

+ Tecksdo de membrana de sefecdo oo energia ald J60 joules
+ Dpsrcanga através de relé sefado

» Pageilifdsde de iso de pis indernas @ extamas

« Enlrada para sincranisme de onda { para cardiovens$o

= Anmials canga automdtico (455)

» Dispasiivo para tesie de pds

= Baferia recarregével fopeional)

Carro de
Emergéncia
CP 1000 5

+ Conginnido om chapas
o 30 covn el

actunoddagio
do deafilirilackar
il EAFAIVErEDr
= Dpcionais; Tdbua pam

Cardioversor MOF 03/7
« Partd ¥, seguro o de f&cll aperagio

« 01 canal de ECG, T dorivapdes padrio MASEAFET CArifies,
» Manitor sy [LCD) suporie para clindro
-Grith cid de aré 24 ho de oxigino o coluri

o8 EC do-5ovo
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Linha de Produtos fabricagao

Esteira EG 700.2

» Suports afé 180 kg

» Velockinoe do 0 até T8km'h o 25% de inclnagao
» Conirode camputadorizado de velocidare

* Comumicagdo seral (opclonall padrio RS 232

s Sislama infemo de confre de veiocidade

Ergo Control

« Sigtema am Windows campatieed com Wingdows 25, 28 o ME
+ Operagdo am ¥ ou § dorivapies wiiizande 5§ sleirodas
ou fa aocde de 17 donivapdes com 10 slelrodas
+ Registro conlinus da todss 35 derfvagoes com poesihificade
de troca de D7 par Cims reay.
* Compieta sistema e lauda com fisttrico do pacieale
i TS
= Controfe dodal de esdeira com profocalos paodo e de rampd.

Monitor Active

= onitar pré-configurades baira oo lelte com 2 fragadas simultness

+ Coangelamonio do lragado

+ Alarmes programdvels om fodos of parAreirns

+ Ganal o ECG com T derfvagtes, indVcador de fraqpiincis cardiaca
feiecpdo do marcapasso

» Cinascdpio de 7 polegadas

« Dpelonads: Canals oe aximedria, respiragdo, gressdo ndo nvasi,
femperatura, impressor, batera recarreqive) @ grafico de tandéncia

Monitor Modular Masimo

Mamtior Melliparamdtrico com:
+ anitar codorido de 157, com alla resalucde
+ Apresendagdo do abé § curvas simuiéneas
= Madulos disponivers: ECG / Respiracaa / Segmeento de ST/ Ardlise de
arrilmis, Oivealria, Pressdo Mdo imvasiva, Copnografis, Délio Caliace,
2 canads de Temperatura, ¥ canals de Pressdo Mvasivi com possibilidade T
e fncisdo oe um seguado modwa, Andlise oe Gases, FID, & EEG
« Madulo do ECE com spredemtagdo de 4 canals (opcionaf)

Monitor Modular Mayimo Plus
anitar Misliparamerico keve o compacio cony

« Tala o cristal Wpuit colarida (matrz abival da 12°

= Apresontacho de ahé § curves simulfimeas

gabénate para inclusdo de mdduios ¥
+ Pardmedras pré-configurados. ECG [ Respimgdn 5
Andiae de arritrda 8 Oxdmeire

=|ji=p =i g e P o o i
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F) Resultados para a Ecafix: quem foi ECAFIX antes
da Lei de Informatica e quem somos agora.

As vendas da ECAFIX sao dirigidas ndo somente aos
hospitais — publicos e privados —mas, atingem clinicas
de todos os portes, consultérios médicos e
odontoldgicos, laboratérios, postos de salde e outros.
A ECAFIX, fundada em finais da década de 1980, é
originaria e herdeira da FUNBEC — Fundacéo Brasileira
para o Desenvolvimento do Ensino das Ciéncias.

A FUNBEC, por sua vez, foi criada no periodo
revolucionario de 64, na tentativa de suprir as
necessidades de Projetos para Equipamentos
Médico-hospitalares — quando nao se permitia
importacao de tecnologia e equipamentos. O nome
ECAFIX, aliado a tradigdo e pioneirismo do nome
FUNBEC formam um bindmio que tem sido o suporte
técnico de qualidade e tradicéo, de rara longevidade
em inddstrias puramente nacionais e voltadas a
tecnologia.

Inicialmente voltada a Equipamentos para
Monitorizac&o em Cardiologia, buscou a partir de 1993
diversificar a oferta de produtos, ndo s6 em cardiologia,
mas também em Anestesia, Cirurgia e Microscopia.
Os primeiros passos, através da Importacéo e
distribuicéo, revelavam o temor de investir na fabricacao
em um pais sem incentivos. Em um segundo
momento, acreditando em um sonho, investiu
pesadamente em Pesquisa e Desenvolvimento para
absorver a tecnologia empregada nestes produtos e
fabricar seus produtos com tecnologia propria.

Nosso cliente, nosso parceiro:

A maior garantia de bom atendimento pré e pos-vendas
da ECAFIX é a heranga da FUNBEC. Um dos nossor
maiores patrimdnios é nossa rede de representantes
que trabalham de forma fiel, séria, eficiente e eficaz
Atuamos em todos os estados da Nac¢éo brasileira
em mais de 170 pontos de vendas, com garantia di
assisténcia técnica permanente, agilidade e preco:
justos.

Para nossas exportagdes, utilizamos os servicos di
uma trade company. Nossos maiores parceiros sao
Argentina, Venezuela, Coldmbia e USA. Noss:i
presenca € certa em todos 0os maiores e mai
importantes eventos da area, em todos 0s continentes

de 170
panfas de

dlos prodtors -

RESULTADOS NA CONQUISTA E CONSOLIDACAO
DE MERCADO

Mercado da Ecafix em 2001 - Concorréncia

Nacional - Zona

Mercado da Ecafix em 2003 - Concorréncia

Concorrente

RESULTADOS - CRESCIMENTO MERCADOLOGICO
DOS PRODUTOS INCENTIVADOS

VENDAS POR PRODUTO - ANO 2001

CARRO

EMERGENCIA
CP1000; 2%

OUTROS; 44% ECG12; 24%

MONITOR DE
SINAISVITAIS
ACTIVE ; 22%

MONITOR SINAIS
VITAISMDF 03; 7%

MONITOR
MAXIMO; 1%

VENDASPOR PRODUTO - ANO 2003

CARRO EMERGENCIA
CP1000; 2%
OUTROS; 27%

ECG12; 15%

ONITOR DE
SINAISVITAIS
ACTIVE ; 43%

MONITOR SINAIS

VITAIS MDE 03: 8% MONITOR M AXIM O; 5%



6. Concluséao

As Leis 8.248 € 10.176 vieram para atender ao ensejo
da Saude Nacional, viabilizando empresas, projetos,
produtos, incentivando a cooperacao entre empresas
e buscando a parceria séria e responséavel entre
instituicdes de ensino e empresas privadas.

Os resultados séo colhidos prazerosamente por toda
a nacéo brasileira, que hoje conta com seu emprego
garantido, investimento em recursos humanos,
pesquisa e desenvolvimento, melhor qualidade de vida
no trabalho, participacéo nos resultados da empresa,
atendimento médico com melhor tecnologia
empregada e sem causar evasao de divisas.

A industria nacional emprega, diretamente, mais de
10.000 funcionarios, o que acarreta, para nosso setor,
uma geracao de mais de 40.000 empregos indiretos,
gue seriam prejudicados com o aumento da
importacao desses produtos, a queda das vendas do
produto nacional e a consequente reducédo da
producéo e de méo-de-obra.

O investimento da indUstria nacional para atender ao
mercado com seus produtos chega aos valores de
mais de US$ 20 milhdes em maquinas e equipa-
mentos para producao, investimentos esses que ainda
nao foram totalmente amortizados. A tecnologia
nacional na producéo de equipamentos para a saude
€ de ultima geragédo e nossos produtos séo similares
aos importados, com a vantagem de fornecer ao
cliente:

- Produtos registrados junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
« Assisténcia técnicarapida e permanente

. Pecas de reposicdo com prazos de entrega
imediatos

« Atendimento as normas de seguranca ABNT
vigentes no Brasil

. Certificac@o de conformidade dos produtos pela
NBR IEC-601

« Garantia do produto pelos prazos vigentes no Brasil
« Atendimento ao Cédigo de Defesa do Consumidor
« Facil acesso a informacdes sobre os produtos

- Manuais de instru¢des e manuseio totalmente em
portugués

Salientamos, ainda, que em um momento grave da
economia nacional, a industria nacional de
equipamentos meédico-hospitalares tem honrado sua
obrigacdo de garantir o abastecimento do mercado
interno com produtos, por pre¢cos competitivos e
gualidade similar aos produtos importados e espera,
em contrapartida, o apoio do Governo Federal, evitando
a evasdo desnecessaria de divisas e mantendo o
emprego de milhares de trabalhadores brasileiros.

ADENDO:

O REGULAMENTO ADUANEIRO e a NOVA
REALIDADE ap@s os incentivos da Lei de Informatica:
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I. EXAME DE SIMILARIDADE - requisitos

O regulamento aduaneiro é claro com relagéo aos
critérios para exame de similaridade. Em seu art.188,
o Decreto 91.030 de 05 de marco de 1.985, prescreve:

“considera-se similar ao estrangeiro o produto em
condic¢des de substituir o importado, observadas as
seguintes normas bésicas (Decreto Lei 37/66, artigo
18):

a) Qualidade equivalente e especificacbes ade-
guadas ao fim a que se destine;

b) Preco néo superior ao custo de importacdo, em
moeda nacional, da mercadoria estrangeira, calculado
0 custo com base no preco CIF, acrescido dos tributos
gue incidem sobre a importacéo e de outros encargos
de efeito equivalente;

c) Prazo de entrega normal ou corrente para o
mesmo tipo de mercadoria.”

Observamos que 0s produtos apresentados pela
ECAFIX como similares aos equipamentos
importados, durante anos:

a) Sao utilizados em renomados hospitais do Brasil,
inclusive hospitais-escola que comprovam qualidade
equivalente ou superior aos importados objetos da
importagdo com isencdo de impostos;

b) Possuem precos comprovadamente inferiores aos
importados;

c) Seu prazo de entrega é de 45 dias, em caso de
impossibilidade de atendermos ao cliente neste prazo
0 mesmo é informado no ato da proposta pois ndo é
interesse da ECAFIX prejudicar o sistema de salde
brasileiro.

Estd comprovado: nossos equipamentos séo
melhor classificados em Preco e Prazo de
entrega, dois dos trés itens basicos para exame
de similaridade.

O item qualidade estava, em outros tempos, sendo
discutido de forma exaustiva ao longo dos processos
de importacao.

II. DO ITEM QUALIDADE DO SIMILAR NACIONAL

Ainda em seu art.194 § 3°, o Decreto 91.030 de 05 de
marcgo de 1985 dispbe: “Poderéo ser aceitos como
elementos de prova os resultados de concorréncias
publicas, tomadas de preco, ofertas ou condicdes de
fornecimento do produto ou informagdes firmadas pela
entidade maxima da classe representativa da atividade
em causa”.

Fica registrado que a ABIMO, Associacéo Brasileira
da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos
Odontoldgicos Hospitalares e de Laboratorios, entidade
maxima da classe representativa da atividade da qual
a ECAFIX exerce, firmou durante vérias consultas
informacdes quanto a existéncia de similares nacionais
para os equipamentos a serem importados com
isencéo de impostos e foi severamente criticada pelos
fornecedores estrangeiros, que questionavam
incansavelmente a tecnologia dos produtos fabricados
no Brasil.



Lembramos que a ECAFIX vem atendendo ao mercado
nacional ha 40 anos e que nao é nossa intencao proibir
qualquer pessoa fisica ou juridica de importar
equipamentos similares aos nossos, cabendo ao
importador a escolha entre os bens nacional ou
importado desde que de uma forma justa para a nagao,
evitando a evaséo de divisas e mantendo viva a indistria
nacional para que possamos crescer economica-
mente.

I1l. DA QUALIDADE DOS EQUIPAMENTOS DE
MARCA ECAFIX — APOS INCENTIVOS DA LEI DE
INFORMATICA

A ECAFIX, na atualidade, é uma empresa incentivada
pelo Governo Brasileiro e de interesse dos Ministérios
da Ciéncia e Tecnologia, Do Desenvolvimento,
Industria e Comércio e da Fazenda.

Para ter direito a esse beneficio comprovamos que
nossos produtos agregam tecnologia de ponta e
qualidade garantida, com alto indice de nacionalizagao
e investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento no
Pais, visando a melhoria do nosso Setor de atuagéo
e a garantia do desenvolvimento tecnolégico de
equipamentos nacionais para substituir os importados.

AREALIDADE ATUAL:

Os equipamentos de fabricacao nacional da marca
ECAFIX sdo capazes de substituir os importados
existentes no mercado mundial e sdo apontados pelo
DECEX aos interessados em importagdo de
equipamentos similares, negando a eles o beneficio
da importacéo isenta de impostos pleiteada.

N&o ha noticias de evasao de divisas por aquisi¢do
de produtos via importacéo isenta de impostos de
produtos similares aos produzidos pela ECAFIX, na
atualidade.

Resultados da L ei de Informética- UmaAvaiagéo - 13



