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Abstract

Cette étude examine le role stratégique de 1’ingénierie concourante dans 1’amélioration des performances
organisationnelles des entreprises ceuvrant dans le domaine du génie biomédical. Avec une approche
multidisciplinaire consistant a intégrer de manicre simultanée les différentes étapes du cycle de vie d’un
produit (conception, développement, fabrication, maintenance), elle permet de réduire les délais,
d’améliorer la qualité des dispositifs biomédicaux et de diminuer les colts. En favorisant une collaboration
étroite entre les ingénieurs, les cliniciens, les techniciens et les gestionnaires, 1’ingénierie concourante
optimise les processus internes et renforce la capacité d’innovation.

L’étude met en évidence les gains en efficacité et en réactivité obtenus grace a cette méthode intégrée,
tout en soulignant les défis liés a sa mise en ceuvre, notamment sur le plan organisationnel, technique et
humain. Elle examine également les conditions de succes et les outils nécessaires pour assurer une
application cohérente de 1’ingénierie concourante dans un environnement hautement réglementé comme
celui des technologies médicales.

Enfin, cette recherche apporte une contribution originale a la littérature scientifique en proposant une
lecture contextualisée de 1’ingénierie concourante appliquée spécifiquement au génie biomédical. Elle
enrichit la réflexion sur les stratégies d’optimisation des processus dans les industries de santé, et offre
des recommandations concrétes aux entreprises désireuses d’améliorer leur performance tout en
garantissant la sécurité et la qualité des dispositifs médicaux. Elle ouvre également la voie a de nouvelles
perspectives de recherche, notamment autour de 1’intégration des technologies émergentes comme
I’intelligence artificielle et les jumeaux numériques dans les processus collaboratifs.

I. Introduction

Résumé s

Cette étude examine le role stratégique de I’ingénierie concourante dans I’amélioration des performances
organisationnelles des entreprises ceuvrant dans le domaine du génie biomédical. Avec une approche
multidisciplinaire consistant & intégrer de maniere simultanée les différentes étapes du cycle de vie d’un
produit (conception, développement, fabrication, maintenance), elle permet de réduire les délais,
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d’améliorer la qualité des dispositifs biomédicaux et de diminuer les colits. En favorisant une collaboration
étroite entre les ingénieurs, les cliniciens, les techniciens et les gestionnaires, I’ingénierie concourante
optimise les processus internes et renforce la capacité d’innovation.

L’¢étude met en évidence les gains en efficacité et en réactivité obtenus grace a cette méthode intégrée,
tout en soulignant les défis liés a sa mise en ceuvre, notamment sur le plan organisationnel, technique et
humain. Elle examine également les conditions de succés et les outils nécessaires pour assurer une
application cohérente de 1’ingénierie concourante dans un environnement hautement réglementé comme
celui des technologies médicales.

Enfin, cette recherche apporte une contribution originale a la littérature scientifique en proposant une
lecture contextualisée de 1’ingénierie concourante appliquée spécifiquement au génie biomédical. Elle
enrichit la réflexion sur les stratégies d’optimisation des processus dans les industries de santé, et offre
des recommandations concrétes aux entreprises désireuses d’améliorer leur performance tout en
garantissant la sécurité et la qualité des dispositifs médicaux. Elle ouvre également la voie a de nouvelles
perspectives de recherche, notamment autour de 1’intégration des technologies émergentes comme
I’intelligence artificielle et les jumeaux numériques dans les processus collaboratifs.

1.2. Problématique

Dans un contexte ou les entreprises du secteur biomédical sont soumises a des exigences croissantes en

matiere de réactivité, de qualité, de sécurité et de conformité réglementaire, la maitrise des processus de

développement devient un enjeu stratégique. Les approches traditionnelles, souvent séquentielles,

montrent aujourd’hui leurs limites : elles générent des retards, une augmentation des cotts en fin de cycle,

ainsi qu’une faible réactivité face aux évolutions technologiques ou aux besoins cliniques.

L’ingénierie concourante, en tant que méthode intégrée et collaborative, propose une alternative

permettant de synchroniser les étapes de conception, de validation, de production et de maintenance tout

en intégrant les contraintes normatives et cliniques dés 1’origine. Cependant, si ses bénéfices sont bien

documentés dans les secteurs industriels classiques (automobile, aéronautique, etc.), son application

concrete, ses conditions de succes et ses impacts spécifiques dans le domaine hautement sensible du génie

biomédical restent peu explorés.

De¢s lors, la problématique centrale que cette étude se propose d’analyser est la suivante :

Dans quelle mesure 1’ingénierie concourante constitue-t-elle un levier efficace pour optimiser les

processus de conception et de développement dans les entreprises de génie biomédical, tout en répondant

aux exigences spécifiques de qualité, de sécurité et de réglementation du secteur ?

Cette interrogation conduit a examiner les apports réels de cette approche, les freins organisationnels a sa

mise en ceuvre, et les perspectives d’évolution offertes par 1’intégration de technologies avancées comme

I’intelligence artificielle et les jumeaux numériques.

L.2. Clarification de concepts clés

o Ingénierie concourante : L'ingénierie simultanée (ou concourante) est une approche systématique
pour concevoir un produit prenant en considération tous les éléments de son cycle de vie tels que le
fonctionnement  (dans des  environnements  mécaniques, thermiques,  acoustiques,
¢lectromagnétiques,...) ou la maintenance.! L’ingénierie concourante ou ingénierie
simultanée (Concurrent Engineering ou CE en anglais) est une méthode d'ingénierie qui consiste a

I AAP 1996 : Ingénierie simultanée
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engager simultanément tous les acteurs d'un projet, dés le début de celui-ci, dans la compréhension
des objectifs recherchés et de I'ensemble des activités qui devront étre réalisées.?

o Le Génie Biomédical (ou biomedical engineering) est I’art d’appliquer les sciences et les techniques
les plus avancées a la conception d’appareils de diagnostic, de traitement et d’assistance (appelés
Dispositifs Médicaux) ainsi qu’au développement de systémes d’information.’

Les entreprises de génie biomédical (GBM) sont des structures qui mettent en application des principes et
des techniques de l'ingénierie dans le domaine médical visant & contrdler des systémes biologiques et a
développer des appareils servant a diagnostiquer et a traiter des patients.
1.3. Contexte général de I’ingénierie biomédicale
L’ingénierie biomédicale est un domaine interdisciplinaire en plein essor qui se situe a ’interface de
I’ingénierie, de la biologie et de la médecine. Elle vise a résoudre des problemes de santé¢ humaine par la
conception, le développement et I’application de technologies innovantes. Ce champ de connaissance
conjugue les méthodes de I’ingénierie mécanique, ¢lectronique, informatique, chimique, et des sciences
des matériaux avec les besoins spécifiques de la biologie humaine et des soins médicaux®.
Dans un monde ou les défis sanitaires deviennent de plus en plus complexes — vieillissement de la
population, maladies chroniques, épidémies, surcharge des systémes de santé — I’ingénierie biomédicale
joue un role capital en proposant des solutions technologiques avancées. Ces solutions incluent le
développement d’équipements médicaux sophistiqués (imagerie, monitoring, robots chirurgicaux), la
conception de dispositifs implantables (pacemakers, neurostimulateurs), la bioinstrumentation, la
fabrication de prothéses intelligentes, ainsi que I’analyse de données médicales et le soutien aux
diagnostics assistés par intelligence artificielle.

L’émergence de la médecine personnalisée, du traitement a distance (télémédecine) et de la médecine

régénérative amplifie encore la nécessité d’intégrer les ingénieurs biomédicaux dans les structures

hospitaliéres, les centres de recherche, les industries pharmaceutiques, et les start-ups technologiques.

Leur contribution est également essentielle dans I’élaboration des normes de sécurité, dans la maintenance

des dispositifs biomédicaux, et dans I’optimisation des processus cliniques.

En Afrique et particulicrement dans les pays en voie de développement, I’ingénierie biomédicale

représente une réponse stratégique a I’insuffisance des infrastructures de santé et a la faible disponibilité

des équipements médicaux fonctionnels. Elle favorise 1’autonomie technologique locale, la réduction des
colits d’importation, la réparation d’équipements en panne, et ’adaptation des technologies aux contextes
locaux.

Ainsi, I’ingénierie biomédicale est plus qu’une discipline technique ; elle est un levier de transformation

des systemes de santé, de soutien a I’innovation biomédicale et d’amélioration durable de la qualité des

soins.

1.4. Motivation du choix du théme

Notre démarche s’inscrit dans une volonté de mettre en lumiére 1I’importance stratégique et les apports de

I’ingénierie concourante dans le fonctionnement des entreprises de génie biomédical. Il s’agit notamment

de démontrer en quoi cette approche intégrée permet une optimisation significative des délais et des colits

de production, en contraste avec le modele traditionnel d’ingénierie séquentielle dans les domaines de la
conception, de la fabrication et de la maintenance.

2 Ingenierie concurrante et prototypage rapide, sur afpr.asso.fr (consulté le 11 avril 2023),
3 isifc.univ-fcomte.fr
4 Ingénierie Biomédicale: Défis, Innovations | StudySmarter
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L.5. Objectifs de I’étude

Cette étude poursuit quatre objectifs principaux :

e Analyser ’importance stratégique de I’ingénierie concourante dans le contexte des entreprises de génie
biomédical, en mettant en évidence son role dans ’amélioration des processus de production et de
gestion des dispositifs médicaux.

e Démontrer 'impact de I’ingénierie concourante sur I’optimisation des colits et des délais, en
comparaison avec les approches traditionnelles, notamment 1’ingénierie séquentielle.

e Mettre en exergue la valeur ajoutée spécifique de 1’ingénierie concourante, en soulignant ses apports
distinctifs en mati¢re de collaboration interdisciplinaire, de réactivité et d’innovation dans les chaines
de production biomédicale.

e Promouvoir une meilleure compréhension et appropriation de 1’ingénierie concourante par des
ingénieurs biomédicaux, en tant qu’approche méthodologique moderne et performante.

1.6. Méthodologie

Pour examiner en profondeur les concepts clés liés a I’ingénierie concourante, présenter de maniere

détaillée les pratiques observées au sein des entreprises de génie biomédical et pour mettre en parallele

I’ingénierie concourante avec I’ingénierie séquentielle en vue d’identifier les différences significatives en

termes d’efficacité, de colits et de délais, les méthodes analytique, comparative et descriptive ont été

appliquées.

I1. Fondements de I’ingénierie concourante

I1.1. Origine et principes clés

L’ingénierie concourante, ¢galement connue sous le nom d’ingénierie simultanée, est une approche de

développement de produits qui vise a intégrer de maniere paralléle et collaborative les différentes phases

du cycle de vie d’un produit. Cette méthode a émergé dans les années 1980 aux Etats-Unis, inspirée des
pratiques japonaises, notamment dans 1’industrie automobile, ou la collaboration interdisciplinaire était
déja mise en ceuvre pour accélérer le développement de produits et améliorer leur qualité.’

Les principes fondamentaux de 1’ingénierie concourante incluent® :

o Parallélisassion des taches : Les différentes activités de conception, développement, fabrication et
maintenance sont menées simultanément plutdt que séquentiellement.

o Collaboration interdisciplinaire : Les équipes de différentes spécialités travaillent en connivence des
les premiéres phases du projet, favorisant ainsi une meilleure communication et une prise de décision
plus efficace.

o Intégration des processus : Les processus sont intégrés de maniere a permettre une meilleure
coordination et une réduction des redondances.

e Réduction du temps de mise sur le marché : En menant les activités en parallele, le temps nécessaire
pour développer et commercialiser un produit est significativement réduit.

I1.2. Différences entre les approches de I’ingénierie concourante et les approches séquentielles

classiques

L’ingénierie séquentielle est une méthode traditionnelle ou chaque phase du développement d’un produit

est réalisée de maniére linéaire. C’est-a-dire que chaque étape commence uniquement lorsque la

> techniques-ingenieur.fr
6 Ingénierie simultanée : Causes et origines de 1’ingénierie simultanée | Techniques de 1'Ingénieur

IJFMR250652896 Volume 7, Issue 6, November-December 2025 4



http://www.ijfmr.com/
https://www.techniques-ingenieur.fr/base-documentaire/genie-industriel-th6/strategies-de-conception-pour-l-innovation-42127210/ingenierie-simultanee-a5310/causes-et-origines-de-l-ingenierie-simultanee-a5310niv10003.html?utm_source=chatgpt.com
https://www.techniques-ingenieur.fr/base-documentaire/genie-industriel-th6/strategies-de-conception-pour-l-innovation-42127210/ingenierie-simultanee-a5310/causes-et-origines-de-l-ingenierie-simultanee-a5310niv10003.html

~ Y International Journal for Multidisciplinary Research (IJFMR)

ILJFMR E-ISSN: 2582-2160 e Website: www.ijffmr.com e Email: editor@ijfmr.com

précédente est terminée. Cette approche peut entrainer des retards, une augmentation des colits et une

moindre flexibilité face aux changements.

En revanche, I’ingénierie concourante permet de :

e Réduire les délais : En menant plusieurs activités en parall¢le, le temps total de développement est
diminué’.

e Améliorer la qualité : La collaboration entre les différentes équipes permet d’identifier et de résoudre
les problémes plus tot dans le processus.

e Augmenter la flexibilité : Les modifications peuvent étre intégrées plus facilement en cours de
développement grace a une meilleure communication entre les équipes.®

Contrairement a I’ingénierie séquentielle ou chaque phase attend la fin de la précédente, I’ingénierie

concourante favorise une progression paralléle des taches.

Critére Ingénierie séquentielle Ingénierie concourante
Organisation des taches Linéaire Parall¢le
Communication Verticale, cloisonnée Transversale, collaborative

Réactivité face aux erreurs Faible (corrections tardives) | Elevée (détection précoce)

Délais et colits Allongés, imprévus Réduits et mieux maitrisés

A partir de ce tableau, I’on peut vite comprendre que I’ingénierie concourante est la plus avantageuse,

efficace et rapide par rapport a I’ingénierie séquentielle.

I1.3. Domaines d’application industrielle

L’ingénierie concourante est appliquée dans divers secteurs industriels ou la complexité des produits et la

nécessité de réduire le temps de développement sont des facteurs clés. Parmi les domaines d’application,

on peut citer :

o Industrie automobile : Elle permet d’accélérer au développement de nouveaux modeles et intégrer
rapidement les innovations technologiques.

o Aéronautique et spatial : Il facilite de gérer la complexité des systémes et assurer une coordination
efficace entre les différentes équipes.

e Construction et batiment : Elle permet d’améliorer la coordination entre les différents intervenants
et optimiser les délais de construction.

o Industrie biomédicale : Elle aide a développer des dispositifs médicaux complexes nécessitant une
collaboration étroite entre ingénieurs, médecins et autres spécialistes.

II1. Spécificités des entreprises de génie biomédical

III.1. Nature des produits et technologies

Le génie biomédical est un domaine interdisciplinaire qui combine les principes de l'ingénierie avec les
sciences médicales et biologiques. Il a pour mission de concevoir, développer, améliorer et maintenir des
dispositifs médicaux et des systemes technologiques destinés a améliorer la qualité des soins et la sécurité

7 christian.hohmann.free.fr
8 Décourvrez I'ngénierie selon 2Gi Consultant !
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des patients. Les produits issus de cette discipline sont tres diversifiés et peuvent étre regroupés en quatre

grandes catégories”’ :

o Dispositifs médicaux : tels que les stimulateurs cardiaques, les pompes a perfusion, les générateurs
de dialyse, les implants dentaires, les prothéses oculaires et faciales.

e Technologies d'imagerie médicale : comme la radiologie conventionnelle, la mammographie, la
tomodensitométrie (scanner), 1'échographie, l'imagerie par résonance magnétique (IRM) et la
tomographie par émission de positons (TEP).

o Systemes d'information en santé : incluant les logiciels de gestion des données médicales et les
plateformes de télémédecine.

o Technologies émergentes : telles que l'ingénierie tissulaire, les dispositifs médicaux portables et les
robots chirurgicaux'?.

Ces produits reposent sur une forte intégration technologique, incluant I’¢lectronique embarquée, la

mécatronique, I’intelligence artificielle et la cyber sécurité. Le caractére critique de ces dispositifs

nécessite une grande rigueur dans leur conception, leur validation et leur maintenance.

III. 2. Contraintes réglementaires et normatives (ISO, sécurité patient, etc.)

Les dispositifs médicaux doivent respecter des normes strictes pour garantir la sécurité des patients et la

qualité des soins. Parmi les principales normes et réglementations :'!

o ISO 13485 : norme internationale qui établit les exigences pour les systémes de gestion de la qualité
des dispositifs médicaux. Elle aide les entreprises a développer et a mettre en ceuvre des systémes
garantissant la sécurité et l'efficacité des dispositifs. '

e IS0 9001 : norme relative aux systémes de management de la qualité, applicable a divers secteurs, y
compris le biomédical.'?

e NF S99-170 : norme frangaise inspirée de 11SO 9001, spécifique aux services biomédicaux,
notamment en ce qui concerne la maintenance et la gestion des dispositifs médicaux. '

e IS0 14971 : relative a I’analyse des risques liés aux dispositifs médicaux.

o Réglementations nationales et internationales (FDA 21 CFR Part 820): telles que les directives
européennes sur les dispositifs médicaux et les réglementations de la FDA aux Etats-Unis.

o Reéglement (UE) 2017/74S sur les dispositifs médicaux (RDM) : remplace la directive 93/42/CEE, et
impose une transparence accrue, des obligations de tragabilité, ainsi qu’une responsabilité¢ post-
commercialisation renforcée.

Le non-respect de ces contraintes peut entrainer des conséquences majeures, allant de la mise en cause de

la responsabilité de I'entreprise a I’interdiction de mise sur le marché.

II1.3. Enjeux en matiére d’innovation et de qualité

L’innovation dans le génie biomédical est stratégique a plusieurs niveaux : elle répond aux besoins

évolutifs des patients, s’adapte aux nouvelles pathologies, et anticipe les progrés de la science et de la

technologie avec pour objectifs' :

° studysmarter.fr

10 J[eyton.com

1 fr.linkedin.com

12 La réglementation ISO dans le domaine de la génie biomédicalfr.linkedin.com

13 NF S99-170 et ISO/DIS 9001:2015 : Comment garantir la sécuritéutc.fr+2utc.fr+2utc.fr+2
14 sciencedirect.com+lutc.fr+1

15 Innovation en génie biomédical : Révolutionner les soins de santéfastercapital.com
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o Amélioration continue des dispositifs médicaux : en intégrant les derni¢res avancées technologiques
pour répondre aux besoins évolutifs des patients et des professionnels de santé.

o Intégration de l'intelligence artificielle et du machine learning: dans les dispositifs pour améliorer
le diagnostic, le traitement, la détection précoce des anomalies ou 1’assistance chirurgicale et le suivi
des patients.'®

e Développement durable : en concevant des dispositifs respectueux de I'environnement et
¢économiquement viables.

o Formation et adaptation des compétences : pour que les professionnels soient en mesure de gérer et
d'utiliser efficacement les nouvelles technologies.

e Le développement de dispositifs médicaux connectés (IoT médical) : pour le suivi a distance, la
prévention et la personnalisation des soins.

o La bio-impression 3D : en développement pour la fabrication de tissus, prothéses et implants sur
mesure.

o La robotique médicale : pour les chirurgies mini-invasives ou la rééducation fonctionnelle.

La qualité reste un enjeu majeur, car la défaillance d’un dispositif médical peut mettre en danger la vie du

patient. L ingénierie concourante permet justement de répondre a ce défi en intégrant, des les premicres

étapes de conception, toutes les exigences réglementaires, les contraintes cliniques, et les retours
d’expérience du terrain.

IV. Apports de I’ingénierie concourante au génie biomédical

L’ingénierie concourante (ou concurrent engineering) constitue une approche de gestion de projet qui vise
I’optimisation simultanée des dimensions techniques, économiques, réglementaires et organisationnelles
d’un produit, dés les premiéres étapes de son développement. Dans le contexte du génie biomédical, cette
démarche s'avere particulierement efficace pour répondre aux exigences croissantes en matiere de rapidité
de mise sur le marché, de qualité des dispositifs médicaux, de conformité réglementaire et de maitrise des
colts. Le présent article explore quatre principaux apports de cette approche dans le secteur biomédical.
IV.1. Réduction des délais de conception et de mise sur le marché

L’un des objectifs majeurs de I’ingénierie concourante est la réduction du cycle de développement produit.
Contrairement a 1’approche séquentielle, ou les étapes (conception, prototypage, test, production) sont
exécutées successivement, 1’ingénierie concourante favorise leur exécution paralléle et collaborative.
Cette synergie temporelle réduit significativement le time-to-market.

Dans le domaine biomédical, cette réduction permet aux entreprises de répondre plus rapidement aux
besoins cliniques urgents, de mieux exploiter les fenétres de régulation, et de devancer la concurrence.
Selon Aucotec (Control Engineering), cette méthode peut réduire les délais de développement jusqu’a 30
%, tandis que certaines entreprises comme celles citées par Creation Tech estiment des gains allant jusqu’a
90 %"

IV.2. Amélioration de la collaboration interdisciplinaire

L’efficacité de 1’ingénierie concourante repose en grande partie sur la constitution d’équipes
pluridisciplinaires intégrant ingénieurs biomédicaux, médecins, cliniciens, concepteurs industriels,

Un rendez-vous pour favoriser l'innovation biomédicaleinteractions.utc.fr

16 junia.com

17 Aucotec, “Control Engineering — Concurrent Engineering in Product Development”
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fabricants, responsables qualité et experts réglementaires. Cette collaboration précoce permet une prise en
compte équilibrée des contraintes techniques, cliniques et réglementaires dés la phase de conception.
Dans les environnements hospitaliers ou industriels complexes, cette coordination évite les effets de silo,
diminue les incompréhensions entre les parties prenantes, et garantit un alignement stratégique autour des
objectifs fonctionnels et thérapeutiques.

IV.3. Meilleure intégration des exigences qualité et réglementaires dés la phase de conception
L’une des plus grandes forces de I’ingénierie concourante dans le secteur médical est sa capacité a intégrer
les normes de qualité et de sécurité deés les premicres phases du cycle de développement. Ceci inclut
notamment!® :

e Lanorme ISO 1348S sur les systemes de gestion de la qualité des dispositifs médicaux ;

e Lanorme ISO 14971 sur la gestion des risques liés aux dispositifs médicaux ;

o Le Réglement européen (UE) 2017/745 et les exigences de la FDA (21 CFR Part 820)."
L’intégration de ces exigences dans les spécifications initiales réduit les risques de non-conformité, facilite
I'obtention des autorisations de mise sur le marché, et améliore la robustesse des dispositifs des le
prototypage. Ce processus contribue aussi a renforcer la tragabilit¢é documentaire, élément crucial en cas
d’audit réglementaire.

IV.4. Diminution des coiits liés aux modifications tardives

Dans I’approche séquentielle, les défauts de conception détectés en phase terminale impliquent des
modifications colteuses : reprise des plans, nouvelle validation réglementaire, gaspillage de matériaux,
voire rappel de produits. L’ingénierie concourante permet, grace a une boucle itérative de validation, de
détecter précocement les erreurs et d’en réduire considérablement 1’impact économique.

Selon The Intact One, les colits d’un changement tardif peuvent représenter jusqu’a 10 fois ceux d’un
ajustement précoce. En anticipant les interactions entre fonctions techniques, réglementaires et cliniques,
les entreprises biomédicales optimisent leur rendement global®’.

V. Etude de cas ou illustration pratique (optionnel mais recommandé)

V.1. Présentation de ’entreprise et du contexte

Un exemple représentatif de 1’application réussie de I’ingénierie concourante dans le domaine biomédical
est celui de Medtronic, leader mondial des technologies médicales. L’ entreprise a adopté une approche
intégrée de conception collaborative lors du développement d’un nouveau stimulateur cardiaque
miniaturisé, destiné a répondre a des exigences complexes en matiere de miniaturisation, de
biocompatibilité et de sécurité patiente.

Face aux contraintes réglementaires séveres imposées par la FDA et les normes ISO 13485 et 14971,
Medtronic a mis en place une structure de développement simultané impliquant ingénieurs, cliniciens,
spécialistes qualité et affaires réglementaires dés les premiéres phases de conception?!.

V.2. Résultats obtenus

L’application de I’ingénierie concourante a permis d’obtenir des résultats significatifs sur plusieurs plans

18 Siemens Healthcare, “Compliance through Design with Concurrent Engineering”

Y KEYENCE France, “Conception réglementée des dispositifs médicaux”

20 The Intact One, “Concurrent Engineering and Cost Avoidance”

Academia.edu — Akhil Kumar, “Concurrent Engineering and Quality Assurance in Product Development”
2l Case Study - Concurrent Engineering in Medtronic,

“Medtronic concurrent engineering case study :creationtech.com”
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e Réduction des délais : Le temps de développement a été raccourci de 20 %, passant de 30 mois a 24
mois grace a la gestion parallele des phases de conception, de test clinique et de validation
réglementaire.

e Amélioration de la qualité : Les défauts de conception en phase finale ont diminué¢ de 40 %,
notamment grace a la collaboration étroite entre ingénieurs systémes et experts en risques cliniques.

e Maitrise des coiits : Les modifications tardives, qui auparavant représentaient plus de 15 % du cott
global du projet, ont été réduites a moins de 5 %.

e Conformité réglementaire : Le produit a été approuvé en un temps record par la FDA, notamment
grace a une documentation complete, cohérente et validée en continu des les premieres étapes.

V.3. Recommandations ou observations

Cette étude de cas illustre avec pertinence la capacité de 1’ingénierie concourante a transformer les

processus de conception dans 1’industrie biomédicale. Elle montre que I’intégration précoce des fonctions

critiques conception, clinique, réglementation, production n’est pas seulement une méthode de gestion,
mais un levier stratégique pour innover tout en garantissant la sécurité¢ et la qualit¢ des dispositifs
médicaux.

VI. Limites et conditions de succés

Bien que I’ingénierie concourante présente de nombreux avantages dans 1’optimisation des processus de
développement biomédical, sa mise en ceuvre n’est pas exempte de défis. Trois grandes catégories de
contraintes peuvent freiner son efficacité si elles ne sont pas anticipées et gérées de maniére appropriée.
VI.1. Contraintes organisationnelles

La mise en place de l'ingénierie concourante suppose une transformation profonde des structures
organisationnelles traditionnelles. L approche séquentielle, historiquement enracinée dans de nombreuses
entreprises biomédicales, repose sur une logique de hiérarchie et de linéarité qui s’oppose a la logique
transversale et collaborative de I’ingénierie concourante??.

Des obstacles typiques incluent :

o L'absence de processus transversaux clairement définis ;

e Des conflits entre services (R&D, production, qualité) ;

e Des silos informationnels limitant la circulation fluide des données.

VI1.2. Nécessité de formation, d’outils adaptés et d’une culture de collaboration

Le succes de I’ingénierie concourante repose sur trois piliers essentiels : les compétences humaines, les
outils numériques, et la culture organisationnelle. Les ingénieurs, cliniciens et autres intervenants
doivent étre formés non seulement aux méthodes collaboratives, mais aussi a I’usage d’outils comme le
PLM (Product Lifecycle Management), les plateformes de CAO collaboratives, et les systémes de
gestion documentaire partagée®’.

22 Prasad, B. (1996). Concurrent Engineering Fundamentals: Integrated Product and Process
Organization. Prentice Hall.

“Concurrent Engineering Fundamentals Prasad : books.google.com”

2 “PLM and Collaboration in Concurrent Engineering”, PTC white paper.

Eynard, B. et al. (2006), Collaborative Product Development, Springer.
“PTC PLM Concurrent Engineering white paper”
“Collaborative Product Development Springer Eynard”
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Sans une culture de collaboration fondée sur la confiance, la transparence et I’engagement collectif, les
outils seuls ne suffisent pas a garantir le succes.

VI1.3. Résistance au changement

Comme tout changement de paradigme, I’introduction de 1’ingénierie concourante suscite souvent des
résistances internes. Celles-ci peuvent provenir de :

e L’inquiétude li¢e a la redéfinition des rdles ;

o La peur de la transparence et de la remise en cause des pratiques établies ;

e Le manque de soutien managérial ou d’alignement stratégique.

L’adoption de cette démarche nécessite un accompagnement du changement basé sur la communication,
la formation continue, I’implication des équipes dés la phase de planification, et des indicateurs de succes
partagés®*,

VI.4.Resume de la section

L’ingénierie concourante est un levier stratégique puissant, mais sa réussite dépend de conditions de mise
en ceuvre rigoureuses. Elle exige un engagement organisationnel fort, une transformation des méthodes de
travail, et surtout une volonté collective de briser les logiques cloisonnées au profit d’'une démarche
ouverte, collaborative et orientée résultats.

VII. Conclusion

VII.1. Synthese des bénéfices observés

L’analyse approfondie de I’ingénierie concourante dans le contexte des entreprises de génie biomédical a

permis de mettre en évidence des avantages majeurs. Cette approche multidisciplinaire et paralléle de la

conception a démontré son efficacité dans :

e La réduction significative des délais de développement et de mise sur le marché des dispositifs
médicaux, grace a la suppression des ruptures entre les phases de conception, de test et
d’industrialisation.

o L’amélioration de la qualité globale des produits, par I’intégration précoce des exigences cliniques,
réglementaires et industrielles dés la phase initiale du projet.

e La diminution des coiits liés aux modifications tardives, grace a une meilleure anticipation des
contraintes techniques, fonctionnelles et normatives.

o La valorisation de la collaboration interdisciplinaire, favorisant une synergie entre ingénieurs,
cliniciens, régulateurs et fabricants pour co-développer des solutions plus siires et innovantes.

VIL.2. Recommandations pour les entreprises biomédicales

Pour que I’ingénierie concourante déploie pleinement son potentiel, plusieurs conditions doivent étre

réunies au sein des organisations :

e Adopter une culture de collaboration ouverte, soutenue par une gouvernance transversale et des
outils numériques adaptés (PLM, plateformes collaboratives, gestion documentaire intégrée).

e Former les équipes a la gestion de projet simultanée et aux exigences spécifiques du secteur
biomédical (réglementation, sécurité patient, normes ISO 13485, 14971, etc.).

o Investir dans la transformation numérique des processus de développement, notamment par
I’intégration de la simulation, du prototypage rapide et de la tragabilité digitale.

24 Kotter, J.P. (1995). Leading Change. Harvard Business Review Press.
“Leading Change John Kotter:harvard.edu”

IJFMR250652896 Volume 7, Issue 6, November-December 2025 10



http://www.ijfmr.com/
https://hbr.org/1995/05/leading-change-why-transformation-efforts-fail

~ Y International Journal for Multidisciplinary Research (IJFMR)

ILJFMR E-ISSN: 2582-2160 e Website: www.ijffmr.com e Email: editor@ijfmr.com

Impliquer les parties prenantes cliniques des les premieres étapes du cycle de conception, afin
d’assurer la pertinence et la sécurité des dispositifs congus.

VIL3. Perspectives futures : vers une ingénierie biomédicale intelligente
L’avenir de I’ingénierie concourante s’annonce résolument tourné vers 1’intelligence numérique. Trois
axes se dégagent comme leviers de transformation a moyen terme :

L’intelligence artificielle (IA), qui permettra d’automatiser certaines prises de décision en
conception, d’optimiser les cycles de validation, et d’analyser les retours utilisateurs en temps réel.
Les jumeaux numériques, capables de simuler le comportement d’un dispositif médical en
interaction avec un patient virtuel, ouvrent de nouvelles voies pour la validation fonctionnelle, la
sécurité et la personnalisation des traitements.

L’ingénierie collaborative étendue (Engineering 4.0), intégrant réalit¢ virtuelle, modélisation
avancée et cybersécurité, offrira un environnement de développement intégré, fiable et interconnecté.

En conclusion, I’ingénierie concourante représente aujourd’hui un levier stratégique incontournable pour
I’innovation biomédicale. Elle permet aux entreprises de relever les défis croissants de qualité, de
conformité, de rapidité et de personnalisation, tout en les préparant a 1’¢re des technologies intelligentes
et intégrées.
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