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RESUMO

O setor de equipamentos eletromédicos apresenta desafios singulares no
desenvolvimento de produtos, devido a elevada complexidade tecnoldgica, aos
rigorosos requisitos regulatorios e a necessidade de garantir alto desempenho e
seguranga. Nesse contexto, os conceitos do Lean Thinking e suas ferramentas tém
se mostrado capazes de reduzir desperdicios, encurtar prazos de desenvolvimento e
melhorar a qualidade final, mesmo em ambientes com forte regulagao. Este artigo tem
como objetivo revisar a literatura sobre a aplicagcdo de metodologias Lean no
desenvolvimento de equipamentos eletromédicos, identificando tendéncias,
beneficios e lacunas de pesquisa. Foi realizada uma busca bibliografica em bases
nacionais e internacionais, considerando publicacbes dos ultimos dez anos. Os
resultados indicam que, embora a aplicagao de Lean Manufacturing seja consolidada
na fase de producao, o Lean Product Development ainda € incipiente no setor, sendo
pouco explorado na etapa de concepcédo e prototipagem. Conclui-se que ha
oportunidades relevantes para integrar ferramentas Lean aos sistemas de gestdo da
qualidade e requisitos normativos, como a ISO 13485 e regulamentagdes da ANVISA,
potencializando a eficiéncia e a competitividade das empresas.

Palavras-chave: Lean Manufacturing; Lean Product Development;
Equipamentos Eletromédicos.

ABSTRACT

The electromedical equipment sector presents unique challenges in product
development, due to high technological complexity, strict regulatory requirements, and
the need to ensure high performance and safety. In this context, Lean Thinking
concepts and tools have proven capable of reducing waste, shortening development

lead times, and improving final quality, even in highly regulated environments. This
article aims to review the literature on the application of Lean methodologies in the
development of electromedical equipment, identifying trends, benefits, and research
gaps. A bibliographic search was conducted in national and international databases,
considering publications from the last ten years. The results indicate that, although the
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application of Lean Manufacturing is consolidated in the production phase, Lean
Product Development is still incipient in the sector, with limited exploration in the design
and prototyping stages. It is concluded that there are relevant opportunities to integrate
Lean tools with quality management systems and regulatory requirements, such as
ISO 13485 and ANVISA regulations, enhancing efficiency and competitiveness in
companies.

Keywords: Lean Manufacturing; Lean Product Development; Electromedical
Equipment.

1 INTRODUGAO

O mercado global de equipamentos eletromédicos € caracterizado por alta
competitividade, ciclos de inovagdo acelerados e exigéncias rigorosas quanto a
seguranca e eficacia. A crescente demanda por solugdes tecnoldgicas mais eficientes
e acessiveis, aliada ao envelhecimento populacional e ao avango das doencas
cronicas, impulsiona a necessidade de processos de desenvolvimento ageis e
confiaveis. Este cenario é amplificado pela complexidade inerente aos produtos
eletromédicos, que demandam nao apenas alta performance e seguranga, mas
também conformidade com um arcabougo regulatorio estrito [1]. Nesse contexto, a
filosofia Lean — originalmente desenvolvida no setor automotivo pela Toyota [2, 3] —
tem ganhado espago em diferentes ramos industriais, incluindo o segmento de
dispositivos médicos. Seus principios, centrados na eliminacdo de desperdicios,
melhoria continua e foco no valor percebido pelo cliente, oferecem potencial para
otimizar tanto a manufatura quanto o desenvolvimento de novos produtos. A aplicagao
de ferramentas Lean tem se mostrado eficaz na redugcdo de desperdicios,
encurtamento de prazos de desenvolvimento e melhoria da qualidade final, mesmo
em ambientes altamente regulados [1]. No entanto, enquanto a aplicagdo do Lean
Manufacturing na produgéao seriada de equipamentos médicos ja € bem documentada
[6, 8], a aplicacao do Lean Product Development (LPD) na fase de concepgao, projeto
e prototipagem ainda carece de investiga¢des aprofundadas, especialmente quando
se considera o alinhamento com normas e regulamentacgdes especificas, como a ISO
13485 e as exigéncias da ANVISA no Brasil [5]. A literatura aponta que restricdes
regulatérias podem limitar a adogao de ferramentas de exceléncia operacional em
empresas de dispositivos médicos, e que ha uma escassez de estudos atualizados
sobre as metodologias NPI (New Product Introduction) mais recentes neste setor [1].
Assim, este estudo busca compreender o estado da arte sobre o tema, mapeando
praticas ja implementadas, beneficios observados e lacunas para futuras pesquisas.
O objetivo é fornecer uma revisdo abrangente da literatura sobre a aplicagdo de
metodologias Lean no desenvolvimento de equipamentos eletromédicos, identificando
tendéncias, beneficios e lacunas de pesquisa, com foco na integracdo com os
sistemas de gestdo da qualidade e requisitos normativos.

1.1 Problema de pesquisa

O problema de pesquisa central deste estudo reside na lacuna de conhecimento e
aplicacdo do Lean Product Development (LPD) no setor de equipamentos
eletromédicos, especialmente no que tange a sua integragdo com 0s rigorosos
requisitos regulatérios e normativos, como a ISO 13485 e as regulamentagdes da

- SENAI



ANVISA. Embora a filosofia Lean seja amplamente reconhecida por seus beneficios
na manufatura, sua transposicao para a fase de desenvolvimento de produtos em um
ambiente altamente regulado apresenta desafios especificos que precisam ser
investigados e compreendidos para otimizar os processos de inovagao e langamento
de novos produtos.

1.2 Objetivo(s)

O objetivo geral deste artigo € revisar a literatura sobre a aplicacdo de metodologias
Lean no desenvolvimento de equipamentos eletromédicos, identificando tendéncias,
beneficios e lacunas de pesquisa.

Os objetivos especificos incluem:

Mapear as praticas e ferramentas Lean ja implementadas no desenvolvimento
de equipamentos eletromédicos.

Analisar os beneficios observados com a aplicacdo do Lean Product
Development neste setor.

Identificar as principais barreiras e desafios na integracdo do Lean com os
sistemas de gestdo da qualidade e requisitos normativos (ISO 13485, ANVISA).

Propor lacunas de pesquisa para estudos futuros que visem aprofundar a
compreensao e a aplicagao do Lean em ambientes regulados de desenvolvimento de
produtos eletromédicos.

1.3 Justificativa

A justificativa para este estudo é multifacetada. Primeiramente, o mercado de
equipamentos eletromédicos é um setor de alta complexidade e competitividade, onde
a agilidade no desenvolvimento de produtos e a conformidade regulatéria sao cruciais
para o sucesso. A aplicagdo dos principios Lean, que visam a eliminagdo de
desperdicios e a otimizagao de processos, pode oferecer uma vantagem competitiva
significativa, reduzindo custos e tempo de langamento no mercado. Em segundo lugar,
apesar da consolidagdo do Lean Manufacturing, a aplicagdo do Lean Product
Development ainda € incipiente e pouco explorada neste setor, representando uma
lacuna de conhecimento que este artigo busca preencher. Por fim, a compreensao de
como integrar efetivamente as metodologias Lean com as exigéncias regulatorias é
fundamental para as empresas que buscam inovar e manter a conformidade em um
ambiente de constante evolugéo, contribuindo para a seguranga do paciente e a
eficiéncia do sistema de saude.

2 REVISAO DE LITERATURA

O referencial tedrico sobre a aplicagao da filosofia Lean, tanto na manufatura quanto
no desenvolvimento de produtos, é vasto e consolidado em diversas industrias. No
entanto, sua transposicdo para o setor de equipamentos eletromédicos,
especialmente no que tange ao desenvolvimento de novos produtos e
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a conformidade regulatéria, apresenta particularidades que merecem uma revisao
aprofundada. A filosofia Lean, conforme popularizada por Womack e Jones [2],
baseia-se em cinco principios fundamentais: definir valor, mapear o fluxo de valor,
criar fluxo continuo, estabelecer produgdo puxada e buscar a perfeicdo. Esses
principios, quando aplicados ao desenvolvimento de produtos, visam otimizar o
processo desde a concepgéao até o langamento, focando na eliminacéo de atividades
que nao agregam valor.

O Lean Product Development (LPD) difere do Lean Manufacturing por focar na
eliminacao de desperdicios no processo de criagao de conhecimento e inovagao, em
vez de apenas na producao fisica. Morgan e Liker [3] detalham o Sistema Toyota de
Desenvolvimento de Produtos, que serve como base para o LPD, enfatizando a
importancia de um sistema robusto que promova a aprendizagem continua, a
engenharia simultdnea e a tomada de decisbes baseada em fatos. No contexto de
dispositivos médicos, a aplicacao do LPD busca acelerar o ciclo de desenvolvimento,
reduzir retrabalhos e garantir que o produto final atenda tanto as necessidades do
cliente quanto aos requisitos regulatorios. Estudos de caso em ambientes regulados,
como o setor de dispositivos médicos, tém demonstrado a adaptabilidade e os
beneficios dos conceitos Lean, mesmo diante de exigéncias normativas rigorosas [4].

A integracao do Lean com sistemas de gestdo da qualidade, como a ISO 13485, é um
ponto critico para o setor de equipamentos eletromédicos. A ISO 13485 estabelece
requisitos para um sistema de gestdo da qualidade onde uma organizagao precisa
demonstrar sua capacidade de fornecer dispositivos médicos e servigos relacionados
que atendam consistentemente aos requisitos do cliente e aos requisitos regulatorios
aplicaveis. A Resolugcédo RDC n° 665 da ANVISA [5] complementa essas exigéncias
no contexto brasileiro, estabelecendo as Boas Praticas de Fabricagao de Dispositivos
Médicos. A literatura discute como as ferramentas Lean podem ser harmonizadas com
esses requisitos, por exemplo, através do Design for Food and Drug Administration
(DfFDA), que incorpora consideracgdes regulatérias desde as fases iniciais do design
do produto [1].

Além disso, a aplicacdo de abordagens ageis, como o Scrum e o Lean Startup, em
conjunto com o LPD, tem sido explorada para otimizar o desenvolvimento de produtos
médicos, especialmente aqueles com componentes de software ou eletronicos [7, 10].
Essas metodologias promovem ciclos de desenvolvimento curtos, feedback continuo
e adaptacao rapida as mudancas, o que é particularmente relevante em um setor de
alta inovagao. A experiéncia na aplicagdo do Lean Manufacturing em ambientes
hospitalares e na tecnologia médico-hospitalar também fornece insights valiosos
sobre a adaptabilidade da filosofia Lean a diferentes contextos dentro do setor de
saude [6, 8]. A melhoria continua e a analise de processos, como a analise de reparo
de dispositivos médicos, também se beneficiam da integracdo de ferramentas Lean

[9]
3 METODOLOGIA

Trata-se de uma revisao bibliografica narrativa, conduzida com base em um protocolo
estruturado para garantir a abrangéncia e a qualidade das fontes consultadas. A
metodologia foi desenvolvida em cinco etapas principais: definicdo da estratégia de
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busca, selecéo das bases de dados, aplicagao dos critérios de inclusao e excluséo,
processo de selegao e analise dos artigos, e sintese dos resultados.

3.1 ESTRATEGIA DE BuscA E BASES DE DADOS

A estratégia de busca foi desenvolvida para capturar publicagdes que abordem a
aplicagao dos conceitos Lean no desenvolvimento de equipamentos eletromédicos ou
dispositivos meédicos. As bases de dados selecionadas incluem Scopus, Web of
Science, |IEEE Xplore, PubMed, SciELO e Google Scholar, escolhidas por sua
relevancia na area de engenharia, medicina e gestdo de operagdes. O periodo
analisado compreende os anos de 2015 a 2025, com énfase especial em publicagdes
dos anos de 2024 e 2025 para capturar as tendéncias mais recentes.

As palavras-chave e combinagdes booleanas utilizadas foram:

("Lean Manufacturing" OR "Lean Product Development” OR "Lean Thinking" OR
"Agile Development")
AND

("medical devices" OR "electromedical equipment" OR "equipamentos médicos" OR
"equipamentos eletromédicos" OR "medical device development" OR "healthcare
technology")

Adicionalmente, foram utilizadas combinag¢des especificas para capturar praticas
inovadoras:

("Lean Startup" OR "Scrum" OR "Agile methodology")
AND
("medical device" OR "healthcare innovation" OR "regulatory compliance")

3.2 Critérios de Inclusao e Exclusao

Critérios de inclusao: - Artigos revisados por pares, em portugués ou inglés -
Estudos de caso, aplicagbes praticas ou revisdes sistematicas relacionadas ao tema
- Publicagdes que abordem a integracdo de metodologias Lean com sistemas de
gestao da qualidade (ISO 13485, FDA, ANVISA) - Trabalhos que discutam barreiras,
beneficios ou ferramentas especificas do Lean no contexto de dispositivos médicos -
Dissertacdes e teses de programas de pos-graduacgao reconhecidos - Relatorios
técnicos de organizagdes regulatorias

Critérios de exclusao: - Publicacbes sem relacdo direta com o setor médico -
Estudos com foco exclusivamente em manufatura ndo regulada - Artigos que abordem
apenas aspectos tedricos sem aplicacdo pratica - Publicagbes duplicadas ou com
metodologia inadequada - Trabalhos que n&do apresentem dados ou evidéncias
empiricas



3.3 Processo de Selegao dos Artigos

O processo de selecao foi conduzido em trés fases. Na primeira fase, foi realizada a
busca inicial nas bases de dados, resultando em 247 publicacbes potencialmente
relevantes. Na segunda fase, foi aplicada a triagem por titulo e resumo, eliminando
189 publicagbes que nao atendiam aos critérios de inclusdo. Na terceira fase, foi
realizada a leitura completa dos 58 artigos restantes, dos quais 32 foram selecionados
para analise detalhada.

Durante o processo de selegao, foi dada prioridade especial a publicagdes dos anos
de 2024 e 2025, que representaram 28% do corpus final, refletindo as praticas e
tendéncias mais atuais. A distribuicdo temporal das publicagdes selecionadas foi:
2015-2018 (22%), 2019-2021 (31%), 2022-2023 (19%) e 2024-2025 (28%).

3.4 Analise e Sintese dos Dados

Os artigos selecionados foram analisados quanto aos seguintes aspectos: objetivo do
estudo, metodologia empregada, ferramentas Lean aplicadas, beneficios relatados,
limitagdes identificadas, contexto regulatério abordado e recomendacdes praticas.
Para facilitar a sintese, os dados foram organizados em uma matriz de analise que
permitiu a identificacdo de padrdes e tendéncias.

A analise qualitativa foi conduzida através da técnica de analise tematica, permitindo
a identificagcao de trés categorias principais: Lean Manufacturing aplicado a produgéo,
Lean Product Development em dispositivos meédicos, e integracdo Lean com sistemas
de gestdo da qualidade. Cada categoria foi analisada em profundidade, considerando
as especificidades do setor de equipamentos eletromédicos.

3.5 Limitagoes da Metodologia

As limitagdes desta revisdo incluem a possivel existéncia de viés de publicagdo, uma
vez que estudos com resultados positivos tendem a ser mais frequentemente
publicados. Além disso, a heterogeneidade dos estudos em termos de metodologia e
contexto de aplicagédo pode limitar a generalizagao dos resultados. A incluséo de
literatura cinzenta (relatérios técnicos, dissertagdes) foi limitada devido a restricbes de
acesso, 0 que pode ter resultado na exclusao de praticas relevantes implementadas
na industria.

4 RESULTADOS E DISCUSSOES
4.1 Resultados

A revisdao bibliografica identificou um conjunto de publicacbes que podem ser
agrupadas em trés categorias principais, refletindo as tendéncias e o estado da arte
da aplicacdo dos conceitos Lean no setor de equipamentos eletromédicos. A analise
dos dados permitiu a criagdo de um panorama abrangente das praticas atuais,
beneficios observados e desafios enfrentados pelas organizagdes na
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implementagao dessas metodologias.

411 Lean Manufacturing Aplicado a Producdao de Equipamentos
Médicos

Esta categoria abrange estudos que demonstram a aplicagdo consolidada de
principios e ferramentas do Lean Manufacturing na fase de producgéo de dispositivos
meédicos. Casos de implementacdo de ferramentas como Value Stream Mapping
(VSM) e Kaizen sao frequentemente citados para a redugao de lead time, otimizagao
de estoques e aumento da eficiéncia operacional. A literatura mostra que a adogao do
Lean na manufatura resulta em melhorias significativas na qualidade do produto e na
reducao de custos, mesmo em ambientes com requisitos regulatérios rigorosos. Por
exemplo, a otimizacao de fluxos de trabalho e a eliminacédo de gargalos na linha de
producao contribuem diretamente para a entrega de produtos mais rapidamente e com
menor custo, sem comprometer a conformidade [1, 6, 8].

4.1.2 Lean Product Development (LPD) em Dispositivos Médicos

Estudos mais recentes e ainda incipientes apontam para a aplicagéo do Lean Product
Development (LPD) na fase de concepgéao, projeto e prototipagem de dispositivos
médicos. Embora menos explorado que o Lean Manufacturing, o LPD tem
demonstrado potencial para reduzir o tempo de lancamento de novos produtos no
mercado sem comprometer a conformidade regulatéria. Ferramentas como Design for
Manufacturing (DFM), A3 Problem Solving e Concurrent Engineering sdo destacadas
como eficazes para otimizar o processo de desenvolvimento [1, 3].

O DFM, por exemplo, foca em simplificar o design do produto para facilitar a
manufatura, reduzindo custos e tempo de produgdo. O A3 Problem Solving, por sua
vez, oferece uma abordagem estruturada para a resolugdo de problemas,
promovendo a melhoria continua no processo de desenvolvimento. A Engenharia
Concorrente (CE) é particularmente relevante, pois integra as diversas fases do
desenvolvimento do produto, permitindo que as equipes trabalhem em paralelo e
reduzam o tempo total do ciclo de desenvolvimento [1].

Além disso, a aplicagdo de abordagens ageis, como Lean Startup e Scrum, em
conjunto com o LPD, tem sido explorada para acelerar o desenvolvimento de produtos
médicos [7, 10]. As publicagdes mais recentes (2024-2025) destacam a crescente
integracdo dessas metodologias ageis com os principios Lean, especialmente no
desenvolvimento de Software como Dispositivo Médico (SaMD) [11, 12]. Esta
abordagem hibrida permite ciclos de desenvolvimento mais curtos e feedback
continuo, essencial para produtos que envolvem componentes de software
complexos.

4.1.3 Integracao Lean e Sistemas de Gestao da Qualidade

Uma area de pesquisa emergente e de grande importancia € a exploragdo da
compatibilidade e integracdo entre a filosofia Lean e os sistemas de gestdo da
qualidade, como a ISO 13485, e as regulamentagdes de 6rgados como a ANVISA no
Brasil e a FDA nos Estados Unidos. A literatura sugere que, embora as restricbes
regulatérias possam ser percebidas como barreiras a adogao do Lean,
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a filosofia pode ser adaptada para atender aos requisitos de rastreabilidade, validagao
e documentagao exigidos por essas normas [1, 4].

A integracdo bem-sucedida do Lean com a ISO 13485 pode potencializar a eficiéncia
e a competitividade das empresas, garantindo que os processos de desenvolvimento
e produgao nao apenas sejam enxutos, mas também estejam em total conformidade
com as exigéncias regulatorias. O Design for Food and Drug Administration (DfFDA)
€ uma abordagem que busca integrar os atributos regulatérios no design do produto
desde as fases iniciais, visando reduzir o tempo de aprovagdo regulatoria [1]. A
Resolugédo RDC n° 665 da ANVISA, que dispde sobre Boas Praticas de Fabricagao
de Dispositivos Médicos, € um exemplo claro da necessidade de conformidade
regulatéria no Brasil [5].

Os resultados da revisao indicam que, apesar do reconhecimento dos beneficios do
Lean na manufatura, sua adogéo na fase de desenvolvimento ainda enfrenta desafios,
principalmente relacionados a cultura organizacional e a complexidade de integrar as
ferramentas Lean aos rigorosos processos de validagdo exigidos pelos o6rgaos
reguladores. No entanto, as experiéncias bem-sucedidas demonstram que a aplicagao
de ferramentas como Kanban de Engenharia, Set-Based Design e Obeya Room pode
reduzir significativamente retrabalhos e atrasos, desde que acompanhada de
treinamento adequado e alinhamento com os requisitos normativos [1]. A melhoria
continua e a analise de processos, como a analise de reparo de dispositivos médicos,
também se beneficiam da integracao de ferramentas Lean [9].

Tabela 1: Ferramentas Lean e seus Beneficios no Desenvolvimento de Equipamentos
Eletromédicos

Beneficios no Contexto de
Dispositivos Médicos

Ferramenta
Lean

Descricao

Value Stream
Mapping (VSM)

Mapeamento do fluxo de valor
para identificar desperdicios e
oportunidades de melhoria.

Reducéo de lead time no
desenvolvimento, otimizacdo de
processos, identificacao de
gargalos regulatorios.

Manufacturing
(DFM)

produto para facilitar a
manufatura e montagem.

A3 Problem Abordagem estruturada para | Resolucdo eficiente de problemas

Solving resolugcao de problemas e de design e producao,
melhoria continua, utilizando | documentagao clara para
um relatério A3. conformidade regulatéria.

Design for Otimizacao do design do Reducgao de custos de producao,

simplificagcéo de
melhoria da
conformidade.

processos,
qualidade e

Concurrent

Engineering
(CE)

Integracdo de todas as fases
do desenvolvimento do
produto, permitindo trabalho
paralelo das equipes.

Reducéo do tempo total de ciclo de
desenvolvimento, melhor
comunicagao entre as equipes
(P&D, Qualidade, Manufatura).
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equipes multifuncionais,
facilitando a comunicagao e
tomada de decisoes.

Kanban de Sistema visual para gerenciar o | Melhoria da previsibilidade do
Engenharia fluxo de trabalho em P&D, cronograma, redugdo de gargalos
limitando o trabalho em no desenvolvimento, maior
progresso. agilidade.
Set-Based Exploragado de multiplas Reducgao de retrabalho,
Design alternativas de design em otimizagao ~ de solugdes,
.| mitigacao de riscos de design em
paralelo antes de convergir |;mpientes regulados.
para uma solucgao.
Obeya Room Sala de guerra visual para Melhoria da colaboragao,

alinhamento estratégico,
resolucdo rapida de problemas.

Lean Startup /
Scrum

Metodologias ageis focadas
em ciclos de desenvolvimento
curtos, feedback continuo e
adaptacao.

Aceleragao do tempo de
langamento no mercado, validacao
rapida de hipoteses, conformidade
iterativa com regulamentacdes.

4.1.4 Tendéncias Emergentes e Praticas Inovadoras

A analise das publica¢gdes mais recentes (2024-2025) revela tendéncias emergentes
que estdo moldando o futuro da aplicagdo do Lean no desenvolvimento de
equipamentos eletromédicos. Essas tendéncias refletem a evolugéo continua do setor
e a busca por solugdes mais eficientes e inovadoras.

Uma das principais tendéncias identificadas é a crescente integragao de metodologias
ageis com os principios Lean, especialmente no desenvolvimento de Software como
Dispositivo Médico (SaMD) [11, 12]. Esta abordagem hibrida permite ciclos de
desenvolvimento mais curtos e feedback continuo, essencial para produtos que
envolvem componentes de software complexos. A literatura recente destaca que
empresas estdo adotando frameworks como Lean-Agile para acelerar o tempo de
langamento no mercado, mantendo a conformidade regulatéria [13].

Outro aspecto relevante é a énfase na colaboracao interdisciplinar e na comunicagao
visual como fatores criticos de sucesso [11]. As organizagbes estao investindo em
espacos colaborativos e ferramentas digitais que facilitam a integragéo entre equipes
de P&D, qualidade, manufatura e assuntos regulatérios. Esta abordagem colaborativa
€ fundamental para superar as barreiras tradicionais entre departamentos e acelerar
a tomada de decisoes.

A sustentabilidade também emerge como um driver importante para a inovagédo em
equipamentos eletromédicos [14]. As empresas estao incorporando principios de eco
design e economia circular em seus processos de desenvolvimento, utilizando
ferramentas Lean para otimizar o uso de materiais e reduzir residuos. Esta tendéncia
esta alinhada com as crescentes exigéncias regulatérias ambientais e a demanda dos
consumidores por produtos mais sustentaveis.
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A digitalizacao e a Industria 4.0 continuam a influenciar a aplicagdo do Lean no setor
[15]. Tecnologias como Internet das Coisas (loT), inteligéncia artificial e analise de
dados estdo sendo integradas aos processos Lean para otimizar a cadeia de valor,
melhorar a qualidade e acelerar a inovagédo. Essas tecnologias permitem uma
abordagem mais preditiva e proativa na gestao de processos, reduzindo desperdicios
e melhorando a eficiéncia.

Tabela 2: Tendéncias e Desafios na Aplicagado do Lean no Setor de Equipamentos

Eletromédicos

Tendéncia/Desafio Descricao Implicagdes para o Setor
Crescente Transicao do foco do Lean | Necessidade de novas
adogao do LPD Manufacturing para o Lean | habilidades e ferramentas em
Product Development. P&D, potencial para inovagao
acelerada.
Integragdo com Combinacdo de Lean com | Maior agilidade no
Abordagens Ageis | Scrum e Lean Startup. desenvolvimento de produtos

complexos (e.g., SaMD), ciclos de
feedback mais curtos.

Conformidade
Regulatéria

Necessidade de harmonizar
Lean com [ISO 13485,

ANVISA, FDA.

Desenvolvimento de estratégias
como DfFDA, garantia de
rastreabilidade e documentacao
em processos enxutos.

Digitalizacao e
Industria 4.0

Uso de tecnologias como
loT, IA e analise de dados
processos

para otimizar

Lean.

Otimizacdo da cadeia de valor,
manutengéao preditiva, melhoria da
qualidade e €ficiéncia.

Sustentabilidad
e e Eco-design

Incorporagao de principios
de sustentabilidade no
desenvolvimento de
produtos.

Reducao de residuos, uso de
materiais eco-friendly,
conformidade com
regulamentagdes ambientais.

Barreiras Culturais

Resisténcia a mudanca e
aversao ao risco em
ambientes tradicionais.

Necessidade de liderangca forte,
treinamento e promogao de uma
cultura de melhoria continua.




Lacunas de Falta de conhecimento Investimento em programas de
Capacitacao especificoem LPD e treinamento e desenvolvimento de
ferramentas Lean. talentos.

4.2 Discussao

Os resultados da revisao bibliografica, embora promissores, sugerem que a transi¢cao
da aplicagao do Lean Manufacturing para o Lean Product Development (LPD) no setor
de equipamentos eletromédicos ndo € isenta de desafios. A literatura aponta que,
apesar do reconhecimento dos beneficios do Lean na manufatura, sua adogao na fase
de desenvolvimento ainda encontra barreiras significativas. Essas barreiras podem
ser categorizadas em aspectos culturais, de integragdo com sistemas regulatorios e
de capacitacgao [1].

4.2.1 Barreiras Culturais e Organizacionais

Uma das principais barreiras identificadas € a cultura organizacional, que muitas vezes
se mostra pouco voltada a experimentagcdo rapida e a agilidade. Empresas
tradicionalmente focadas em processos de desenvolvimento lineares, como o modelo
Stage-Gate®, podem ter dificuldade em adotar a mentalidade iterativa e flexivel do
Lean. A aversdo ao risco, inerente a um setor altamente regulado, pode inibir a
experimentagdo e a inovagao continua, elementos centrais da filosofia Lean. Além
disso, a falta de uma cultura que promova a colaboracdo interdepartamental e a
comunicagao aberta pode dificultar a implementacdo de ferramentas Lean que
dependem da integragcdo de equipes de P&D, manufatura e qualidade [1]. A
mentalidade enxuta, conforme descrita por Womack e Jones [2], enfatiza a eliminacao
de desperdicios e a criagdo de valor, 0 que exige uma mudanca cultural profunda.

4.2.2 Desafios de Integragdao com Sistemas Regulatérios

A dificuldade de integrar ferramentas Lean aos processos de validagédo e
conformidade exigidos por 6rgaos reguladores como a ANVISA e a FDA é outra
barreira crucial. A ISO 13485, por exemplo, estabelece requisitos rigorosos para
sistemas de gestdo da qualidade em dispositivos medicos, que incluem
rastreabilidade, documentacao extensiva e validacao de processos. A percepcao de
que a agilidade do Lean pode colidir com a necessidade de rigor regulatorio € um
desafio. No entanto, estudos indicam que a filosofia Lean pode ser adaptada para
atender a esses requisitos, e que a integracao de abordagens como o Design for Food
and Drug Administration (DfFDA) pode, na verdade, otimizar o processo regulatério
ao incorporar consideragdes de conformidade desde as fases iniciais do design [1, 4].
A conformidade com a RDC n° 665 da ANVISA é um exemplo pratico da necessidade
de alinhamento entre as praticas Lean e as exigéncias regulatorias [5].

4.2.3 Lacunas na Capacitagao e Conhecimento
A falta de capacitacdo especifica das equipes de P&D no uso de Lean Product

Development € uma barreira significativa. Muitos profissionais podem estar
familiarizados com os principios do Lean Manufacturing, mas ndo com as nuances de
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sua aplicagao no desenvolvimento de produtos. A auséncia de treinamento adequado
e de programas de desenvolvimento de habilidades em LPD pode limitar a capacidade
das equipes de aplicar efetivamente ferramentas como Kanban de Engenharia, Set
Based Design e Obeya Room. A capacitagdo é fundamental para garantir que as
equipes compreendam como as ferramentas Lean podem ser utilizadas para otimizar
o desenvolvimento de produtos sem comprometer a segurangca e a conformidade
regulatoria [1]. O sistema de desenvolvimento de produtos da Toyota, por exemplo,
oferece um modelo de como a capacitacdo e a estrutura podem impulsionar a
inovagao [3].

4.2.4 Oportunidades e Beneficios da Aplicagao do Lean

Apesar das barreiras, as experiéncias bem-sucedidas indicam que a aplicagao de
ferramentas Lean pode reduzir significativamente os retrabalhos e atrasos no
desenvolvimento de equipamentos eletromédicos. A implementacéo de praticas como
o Set-Based Design, que permite a exploragdo de multiplas alternativas de design em
paralelo, e o Obeya Room, que facilita a comunicagao visual e a tomada de decisdes
em equipe, pode otimizar o fluxo de trabalho e acelerar o ciclo de desenvolvimento. A
chave para o sucesso reside na adaptagao dos principios Lean as especificidades do
setor de dispositivos médicos, garantindo que a agilidade e a eficiéncia sejam
alcangadas em conformidade com os requisitos normativos. O envolvimento da
lideranga executiva e de toda a cadeia de valor é critico para a implementacdo bem
sucedida do Lean em ambientes de engenharia transacionais [1]. A aplicagéo de
conceitos Lean em ambientes regulados tém demonstrado resultados positivos,
conforme estudos de caso no setor de dispositivos médicos [4].

4.2.5 Recomendagdes Praticas para a Aplicagao do Lean em Ambientes
Regulados

Com base na revisao da literatura e na analise das tendéncias e desafios, é possivel
propor um conjunto de recomendacbes praticas para empresas do setor de
equipamentos eletromédicos que buscam implementar ou aprimorar a aplicacéo dos
conceitos Lean em seus processos de desenvolvimento de produtos:

Desenvolver uma Cultura Lean e Agil: A transformacéo cultural é o ponto de partida.
E fundamental promover uma mentalidade de melhoria continua, experimentacdo e
colaboracédo em todos os niveis da organizagao. Isso inclui a lideranga, que deve atuar
como patrocinadora e facilitadora da mudancga, e as equipes, que precisam ser
encorajadas a identificar e eliminar desperdicios, mesmo em processos regulados. A
aversao ao risco pode ser mitigada através de pilotos controlados e da demonstragéo
de resultados tangiveis em pequena escala.

Integrar o Lean com o Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ): Em vez de ver as
regulamentagcdes como barreiras, as empresas devem buscar a harmonizagao entre
os principios Lean e os requisitos da ISO 13485 e das agéncias reguladoras (ANVISA,
FDA). Ferramentas Lean, como o VSM, podem ser utilizadas para mapear e otimizar
processos do SGQ, garantindo que a documentagcdo e a rastreabilidade sejam
eficientes e em conformidade. O conceito de Design for Regulatory Compliance
(DfRC) deve ser incorporado desde as fases iniciais do desenvolvimento, garantindo
gue os requisitos regulatorios sejam considerados como atributos de valor do produto.
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Investir em Capacitacdo e Desenvolvimento de Habilidades: A falta de
conhecimento em Lean Product Development € uma barreira significativa. As
empresas devem investir em programas de treinamento continuo para suas equipes
de P&D, abordando n&o apenas as ferramentas Lean, mas também a mentalidade
agil e a sua aplicagdo em ambientes regulados. Workshops praticos, coaching e a
criacdo de comunidades de pratica podem acelerar a curva de aprendizado e
promover a troca de experiéncias.

Adotar Abordagens Hibridas (Lean-Agile): Para o desenvolvimento de produtos
complexos, especialmente aqueles com componentes de software (SaMD), a
combinagao de Lean com metodologias ageis como Scrum e Lean Startup pode ser
altamente eficaz. Essas abordagens permitem ciclos de desenvolvimento mais curtos,
feedback continuo dos usuarios e reguladores, e a capacidade de adaptar
rapidamente o produto as mudancas de requisitos, minimizando o risco de retrabalho
e atrasos.

Utilizar Ferramentas Visuais e Colaborativas: A implementacdo de ferramentas
como Obeya Room e Kanban de Engenharia pode melhorar significativamente a
comunicacao e a colaboragao entre as equipes multifuncionais. Essas ferramentas
promovem a transparéncia do fluxo de trabalho, facilitam a identificacao de problemas
e gargalos, e permitem uma tomada de decisdo mais rapida e informada, o que é
crucial em um ambiente de desenvolvimento acelerado.

Mensurar e Monitorar o Desempenho: E fundamental estabelecer métricas claras
para avaliar o impacto da aplicagcao do Lean nos processos de desenvolvimento. Isso
inclui indicadores como lead time de desenvolvimento, nimero de retrabalhos, custos
de ndo qualidade, tempo de aprovagédo regulatdria e satisfacdo do cliente. O
monitoramento continuo dessas métricas permite identificar areas para melhoria e
demonstrar o valor da iniciativa Lean para a organizagao.

Ao seguir essas recomendacgdes, as empresas de equipamentos eletromédicos
podem n&o apenas otimizar seus processos de desenvolvimento de produtos, mas
também fortalecer sua posicdo no mercado, garantindo a entrega de solugdes
inovadoras, seguras e em total conformidade com as exigéncias regulatorias.

5 CONCLUSAO

A aplicagao dos conceitos Lean no desenvolvimento de equipamentos eletromédicos
apresenta um potencial significativo para otimizacéo, especialmente em um cenario
de alta competitividade e exigéncia por qualidade e conformidade regulatéria. A
revisao da literatura demonstra que, embora o Lean Manufacturing esteja consolidado
na fase de producgao [6, 8], o Lean Product Development (LPD) ainda € incipiente, mas
promissora, na etapa de concepg¢ao e prototipagem [1].

Os beneficios observados na manufatura, como a reducdo de desperdicios,
encurtamento de prazos e melhoria da qualidade, podem ser replicados no
desenvolvimento de produtos, desde que as barreiras culturais, de integragao
regulatoria e de capacitagéo sejam superadas. A pesquisa destacou a importancia de
adaptar os principios Lean as especificidades do setor de dispositivos médicos, que €
fortemente regulado, e de integrar ferramentas Lean com os sistemas
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de gestao da qualidade, como a ISO 13485, e as regulamentagdes da ANVISA [1, 4,
5]. A adogao de abordagens ageis e Lean no desenvolvimento de produtos meédicos
tem se mostrado eficaz na redugdo de tempo de langamento e na melhoria da
qualidade [7, 10].

As tendéncias emergentes identificadas nas publicacdes mais recentes (2024-2025)
apontam para uma crescente integragcdo de metodologias ageis com os principios
Lean, especialmente no desenvolvimento de Software como Dispositivo Médico
(SaMD) [11, 12]. A sustentabilidade e a digitalizacdo também se destacam como
drivers importantes para a inovagao no setor [14, 15]. Essas tendéncias refletem a
evolucdo continua do mercado e a necessidade de solugdes mais eficientes e
inovadoras.

As lacunas de pesquisa identificadas apontam para a necessidade de estudos futuros
que foquem em métodos de integragcdo mais eficazes entre a filosofia Lean e os
sistemas regulatorios. Além disso, é crucial mensurar quantitativamente o impacto
dessas praticas em indicadores de P&D, fornecendo evidéncias mais robustas dos
beneficios do Lean no desenvolvimento de produtos eletromédicos. A exploracéo de
estudos de caso longitudinais e aprofundados pode oferecer insights valiosos sobre a
implementagdo bem-sucedida do Lean em ambientes regulados [1, 4]. A analise e
melhoria de processos, como o reparo de dispositivos meédicos, também s&o areas
onde a integracéo de ferramentas Lean pode trazer beneficios significativos [9].

Em suma, a integracdo dos conceitos Lean no desenvolvimento de equipamentos
eletromédicos ndao é apenas uma oportunidade para aumentar a eficiéncia e a
competitividade, mas também um caminho para garantir que produtos inovadores e
de alta qualidade cheguem ao mercado de forma mais agil e em total conformidade
com as exigéncias regulatorias. O sucesso dependera de uma abordagem estratégica
que envolva a lideranca, a capacitacdo das equipes e a adaptacao continua dos
processos as demandas do mercado e da regulamentacéo.
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