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1. Presentation d’A



Présentation personnelle

Profil:
- 25 ans dans postes de cadre dans le Management, la Qualité et ’'Amélioration Continue.
- Divers secteurs d'activité tels que...

- Industrie des machines

- Microélectronique & semiconducteurs

- Aéronautique

- Horlogerie

Expertise:

- Management des Opérations

- Projets stratégiques de transformation
- Génie industriel

Joachim Fernandes

Managing Director Mon dada:
- Optimisation des organisations a des fins d’efficience (performance)

joachim.fernandes@ariag.ch - Comment? Leadership et fédérer les équipes autour d‘objectifs

Tel: +41 79689 34 90

/
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Ariaq > Présentation

Ariag SA est un organisme de Formation et de Conseil en Qualité, Durabilité et Performance ceuvrant en Suisse
Romande.

Ses domaines de prestations concernent:

Leader dans son secteur d’activité, Ariag est actif dans l'industrie,
les services et les administrations publiques.

Systémes de Management (ISO... EFQM)
Méthodes, Techniques et Outils Qualité
Excellence Opérationnelle (Lean, Six Sigma)

Supply Chain gunl!

! I [l
Développement durable I|I|I[ﬂ||||||||||| T ‘mm" l lf ‘"'"'""! .

i

Life Science (MedTech, BioTech-Pharma, Chimie)
Projets stratégiques de Transformation

Localisation au parc technologique Y-Parc a Yverdon-Les-Bains depuis 1991

/
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Vue d’ensemble

)

20 Partenaires externes

9
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1/5 certifiés

El,.l
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Ariaq > Qualité - Durabilité - Performance

Formations
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© Ariaqg SA, tous droits réservés - CONFIDENTIEL

Nouveautés
2026

/
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Mandats de conseil types

- Chopard, Horlogerie > Transformation Lean a des fins de
performance.

- Base Logistique de I’'Armée > Lean intégré au modéle EFQM a des
fins d'efficience.

- Groupe énergétique romand > Programme d‘efficience
opérationnelle.

PME en horlogerie > SMQ ISO 9001 pour certification.

Vallotech, Plasturgie > SMQ ISO 14001 pour certification.

Novigenix, MedTech > SMQ ISO 13485 pour certification.
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Démarche Qualité selon
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Pourquoi parler de qualité dans la santé ?

La qualité des soins dépend aussi de la qualité de I’organisation.

0 Sécurité du patient a Continuité & coordination des activités

Prévenir les erreurs, maitriser les risques et fiabiliser Maitriser les interfaces entre professionnels, services
les pratiques. et partenaires.

e Efficience ° Amélioration continue

Utiliser au mieux les ressources, réduire les Apprendre des incidents, des données et de
dysfonctionnements et les reprises. I'expérience des patients.

Question clé : peut-on garantir durablement la qualité des soins si I’organisation n’est pas maitrisée ?

/
© Ariaq SA, tous droits réservés Arlaq



Le cadre suisse renforce l'exigence qualité

La démarche qualité est désormais structurée par la LAMal et les objectifs fédéraux.

2021 Art. 58a 2025-2028
Révision LAMal Conventions qualité Objectifs fédéraux
Obijectifs fédéraux de développement Mesure, amélioration, cont_role et Systemg approprie de gestlf)n dela
o : o transparence pour les fournisseurs qualité et gestion structurée des
de la qualité et conventions qualité. ; .
concernes. risques.

Exigence de qualité # obligation générale de certification 1ISO 9001

/
© Ariaq SA, tous droits réservés Ariaq
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Quest-ce quun SMQ 7

X

X

X

X

Ce n’est pas... C’est...
Un classeur de procédures v Une fagon de piloter 'organisation
L’affaire du seul responsable Qualité v/ Des processus et responsabilités maitrisés
Une préparation permanente aux audits v/ Des risques, objectifs et indicateurs partagés

v Une capacité organisée de réduire les risques, a

Une course obligatoire a la certification s .
s’améliorer et a apprendre

Un SMQ est avant tout un systéme de management.

/
© Ariaq SA, tous droits réservés Arlaq
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Un SMQ basé sur ISO 9001

Plan

Domaine Références Termeset
d’application normatives définitions

Introduction

Introduction

Réalisation des

Leadership Planification Support activités
opérationnelles

10

Evaluation des
performances

Contextede

I'organisme Amélioration

PLAN

/
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Un SMQ basé sur ISO 9001

5

Contexte de
I'organisme

4.1Contextede
I'organisme

Leadership

5.1Leadership et
engagement

Planification

6.1 Actions @ mettre
en ceuvre face aux
risqueset
opportunités

7.1Ressources

4.2 Parties
intéressées

5.2 Politique

6.2 Objectifs qualité
et planificationdes
actionspourles
atteindre

7.2Compétences

Réalisationdes
activités
opérationnelles

8.1Planification et
maitrise
opérationnelles

8.2 Exigences
relatives aux produits
etservices

4.3 Domaine
d’applicationdu
sSMQ

5.3 Roles,
responsabilités et
autorités

© Ariaqg SA, tous droits réservés

6.3 Planification
des modifications

7.3 Sensibilisation

7.4
Communication

8.3 Conceptionet
développementde
produits et services

8.4Maitrise des
processus/ produits/
services fournis par
prestataires externes

7.5 Informations
documentées

/
Ariaq

8.5 Production et
prestation de service

8.6 Libérationdes
produits et services

8.7 Maitrise des
éléments de sortie
non-conformes

Evaluation des
performances

9.1Surveillance,
mesure, analyse et
évaluation

9.2 Auditinterne

9.3 Revuede
direction

10

Amélioration

10.1 Amélioration
continue

10.2 Non-
conformité et
actions
correctives

ANNEXEA

13



Principes de management de la qualité selon ISO 9001

o Orientation client

Pla_cer le chc.ent au centre des °®
préoccupations pour comprendre

ses besoins actuels et futurs, Q ,Q,
répondre a ses exigences et A

aller au-dela de ses attentes.

9 Leadership

Les dirigeants établissent l'unité
D des objectifs, la direction et
(@] (o) (@] @ créent les conditions permettant

'engagement des personnes
# vers la qualité.

!

o Management des relations

Développer des relations mutuellement g __,
bénéfiques avec les parties intéressées

pertinentes pour optimiser
la performance durable
de l'organisme.

Les 7
principes de
management
de la qualité
(1SO 9001:2026)

(e Engagement des personnes

(@] O (8] . @ mpliguer et responsabiliser

les personnes & tous les niveaux
pour développer leurs compétences,
e libérer leur créativité et maximiser

® leur contribution.

Prendre des décisions basées sur
I'analyse et I'évaluation objective
des données et des informations
pertinentes et fiables.

© Améiioration w /'[1
Rechercher en permanence ® * DI]
a améliorer la performance globale

du systéme de management
de la qualité.

(o Approche processus

—0 Gerer les activités et les ressources
comme des processus interdépendants
pour obtenir des résultats cohérents
et efficaces.

.
t@}

Ensemble, ces principes constituent le socle d’un management de la qualité performant : ils aident les organisations a
i créer de la valeur, renforcer la satisfaction des clients, motiver les équipes et améliorer en continu leurs performances.

© Ariaq SA, tous droits réservés Arlaq 14



Approches selon 9001:2026

Introduction

Principes de
managementdela
qualité

0.3
Approche
processus

Intreduction

© Ariaqg SA, tous droits réservés

ENTRANT

RESSOURCES

PROCESSUS

SORTANT

PROCESSUS : Comprendre et conduire son organisation en
fonction de ses produits ou services.

Cycle PDCA : S'applique a tous les processus et au SMQ
dans son ensemble. S'assurer que ses processus soient
dotés de ressources adéquates et favorisant I'amélioration
continue.

RISQUES : Déterminer les facteurs qui pourraient nous
empécher d’atteindre les résultats attendus. Mettre en
place une maitrise préventive et des contre-mesures
appropriées afin de limiter les effets négatifs.

4) OPPORTUNITES : Identifier les circonstances permettant a

un organisme de faire mieux ou d‘obtenir d'avantage de
valeur (attirer des clients, développer de nouveaux produits
et services, améliorer la productivité...).

/
Ariaq
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Approche processus

Commercial

© Ariaqg SA, tous droits réservés

Prod.

Données
dentrée

Des “besoins clients”

Créer de la valeur >

A la “satisfaction du client”

Commercial

Planification
Maitrise

Exigences

T

Processus: « Fab

rication”

Planification
Maitrise

»

Données
de sortie
/
Données
dentrée

o

1‘ Auto-correction I

/
Ariaq

Rétroaction / Feedback

1 Auto-correction

Etc.

»

Données
De sortie

16



ISO 9001 : une logique de management tres simple

Comprendre — organiser — réaliser — mesurer — améliorer.

PLAN DO
Contexte ¢ objectifs ¢ risques ° Réaliser les prestations et maitriser les
ressources processus
PATIENT /

BENEFICIAIRE

ACT CHECK
Corriger « apprendre * améliorer Mesurer * auditer « analyser les résultats

ISO 9001 fournit une architecture de management ; elle ne décrit pas la maniére de soigner.

/
© Ariag SA, tous droits réservés Arlaq 17



ISO 9001 traduite dans le langage de la santé

La norme est générique : le sens vient de sa traduction dans le terrain.

Client Patient « résident « bénéficiaire

Produit / prestation Soins ¢ prise en charge * accompagnement
Processus Parcours patient ¢ flux ¢ interfaces

Risque Risque clinique * organisationnel « opérationnel
Non-conformité Ecart « incident « dysfonctionnement

Prestataire externe Laboratoire « transport « fournisseur ¢ partenaire
Satisfaction Expérience et satisfaction du patient / bénéficiaire

ISO 9001 n’explique pas comment soigner ; elle aide a maitriser I’organisation qui permet de soigner.

/
© Ariaq SA, tous droits réservés Arlaq
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Qu’est-ce que cela apporte concréetement ?

La valeur d’un SMQ se mesure a ce qu’il apporte au terrain et aux résultats.

PATIENT COLLABORATEURS MANAGEMENT
Sécurité Réles clairs Vision processus
Continuité Risques & indicateurs

e : Pratiques partagées . ,
Fiabilité des prises en alq pariagee Décisions fondées sur
Meilleure coordination

charge des faits

INSTITUTION

Conformité
Amélioration continue
Confiance & efficience

{ Le bénéfice recherché : une organisation plus fiable, plus lisible et plus apprenante. J

/
© Ariaq SA, tous droits réservés Ariaq
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Contraintes et pieges

ISO 9001 crée de la valeur... a condition de ne pas la transformer en bureaucratie.

Quand cela devient contre-productif

X

Surdocumentation

X

Qualité en silo

X

Certification comme finalité

X

KPI sans décisions

X

Procédures déconnectées du terrain

© Ariaqg SA, tous droits réservés

/
Ariaq

Quand cela crée de la valeur

v/ Documentation utile et proportionnée

v/ Qualité portée par les métiers

V' Direction réellement impliquée

v/ Données utilisées pour piloter

v/ Amélioration visible au quotidien

20



Comment mettre en occuvre un SMQ 7

Une démarche de transformation, pas un projet documentaire.

. . Ambition &
Diagnostic R Processus
périmetre
Ou en sommes-nous ? Pourquoi et jusqu’ou ? Comment fonctionne-t-on ?
° Amélioration ° Pilotage ° Maitrise
Ecarts — causes — actions Objectifs * KPI « audits RlsquEes " roles -
competences

Certification : une décision distincte, selon les objectifs de I’organisation.

/
© Ariag SA, tous droits réservés Arlaq



[.es conditions de réussite

La réussite dépend moins de la norme que de la maniére de I'utiliser.

Leadership

Direction engagée et exemplaire

Implication du terrain

Construire avec les professionnels

© Ariaqg SA, tous droits réservés

VALEUR POUR

LE PATIENT

Culture d’amélioration

Transformer les écarts en apprentissages

/
Ariaq

Approche processus

Décloisonner les services et interfaces

Simplicité

Documenter I'utile, au bon niveau

22



Sagissant de culture qualité dans une démarche

Objectif

"CULTURE"
Approche comportementale

Lean

= Donner du souffle
al'approche comportementale

i Méthodes & Outils
i Lean ’ /

Méthodes & Outils

Amélioration

Y

Années

© Ariaq SA, tous droits réservés - CONFIDENTIEL Ariaq Source : The Manufacturing Institute \\\ SHINGO 23
INSTITUTE



Alors, ISO 9001 est-elle pertinente

La réponse dépend moins du certificat que de I'usage que I'organisation fait du référentiel.

PERTINENTE SI... PEU PERTINENTE SI...

X

v elle structure le management I'objectif est seulement le certificat

X

v elle simplifie et clarifie les processus elle ajoute des procédures sans valeur

X

v elle aide a maitriser les risques la Qualité reste I'affaire d’'un service

X

v elle soutient les décisions et 'amélioration le systéme vit uniquement pour les audits

ISO 9001 ne garantit pas la qualité des soins ; elle aide a créer les conditions organisationnelles pour la maitriser et

I’améliorer.

/
© Ariaq SA, tous droits réservés Ariaq 24
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Nouvelle révision de la
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Présentation personnelle

Zouhair Aich
Directeur-adjoint Ariaq

zouhair.aich@ariaq.ch
Tél: +4124 423 96 50

© Ariaqg SA, tous droits réservés

Profil:

- Diplédmé d'un Master of Science en Microélectronique, Micro MBA en Stratégie, Innovation
et Business Development, j'accumule plus de 30 ans d’‘expérience professionnelle en tant
qgue Manager et Dirigeant auprés de grands groupes internationaux tel que
STMicroelectronics, Dell, IMI, SICPA ou Bobst.

Expertise:

- Direction de programmes de transformation

- Assurance et le contréle qualité

- Gestion desrisques et mise en place de systémes de management QSE et d’excellence
opérationnelle.

Mon dada:

- Porté parla dynamique collaborative, la construction de projets et le fait d‘entreprendre, je
vous accompagne dans la recherche globale de compétitivité de votre industrie.

/
Ariaq 26



1. Historique des
9001
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Historique de la norme ISO 9001

« Ecrire ce que I'on fait »

1ére édition. Approche
centréesurl'AQ, les
procédures et les contréles.
Forte orientation industrielle
et conformité aux exigences
des clients. 20 chapitres.

« Piloter les processus »

Révolution de la norme: introduction de
I'approche processus, de la satisfaction
client, de I'amélioration continue et du
pilotage du systéme de management de la
qualité. Fusion des normes ISO 9001,
9002 et 9003 en une seule norme.

8 chapitres.

« Piloterles risques et la stratégie »

Plus importante révision depuis 2000.
Introduction du contexte de I'organisme,
des partiesintéressées, de I'approche par
les risques, du leadership renforcé et de la
structure commune HLS (High Level
Structure). Les « procédures
documentées» deviennent des
informations documentées. 10 chapitres

« Culture qualité, éthique

et résilience »

Renforcement de la culture
qualité, du comportement
éthique, du climat, de la gestion
des opportunités et de
'alignement stratégique.
Evolution plutét que révolution.
10 chapitres.

1994

2008

Amendement 2024

v

" $

1987

Renforcement des actions
préventives pour éviter les
non-conformités. Toujours
trés axéesurla
documentation et les
procédures.
20 chapitres.

« Prévention »

© Ariaqg SA, tous droits réservés

¢

Peu de nouvelles exigences.
Clarification et harmonisation
des exigences de la version
2000, notamment pour
faciliter l'intégration avec
d'autres normes ISO.

8 chapitres.

« Clarification et harmonisation »

/
Ariaq

2015

2026

Structure inchangée; ajout
d'exigences liées au
changement climatique
dans les chapitres 4.1 et
4.2.

10 chapitres.

« Intégrerle climat »

28



2.Calendrierder
transition



Calendrier de révision et de transition

1ISO 9001:2026

Jalonsdela Date Prévue Impact pourles
Révision Organisations

1ISO 9001:2026

Systemes de management de la qualité

Lancement du processus Eté 2023 Par le comité technique = Exigences
de révision ISO/TC 176 SC2
Publication de Février 2024 Déja en vigueur ; doit étre Sl 2
I'Amendement 1 (Climat) intégré au SMQ actuel.
Publication du Projet de Aolt 2025 Base pour les premiéres 0 0
Norme (DIS) analyses d'écarts (Gap s d

Analysis). , I I
Publication du Projet Final Printemps 2026 Gel des exigences ; — e o Em Em Em Ew Em Em Em Em o Em o E=m = .
(FDIS) préparation finale du SMQ.
Publication officielle de 16 septembre 2026 Début de la période de Publication Période de transition de 3 Deadline
SO 9001:2026 transition de 3 ans. ..

Sept. 2026 ans pour mettre a jourun Sept. 2029

Fin de validité de I'lSO Septembre 2029 Retrait définitif des certificats SMQ
9001:2015 version 2015.

/
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3. Evolutions des exi
9001:2026 et leurs Imp
operationnels pour I'entre



Pas de changement de structure ISO 9001

0 1 p 3
. Domaine Références Termeset

Contexte de
I'organisme

Introduction

Leadership

Planification

Support ‘

8

Réalisation des
activités
opérationnelles

9
Evaluation des
performances

10

PLAN

© Ariaqg SA, tous droits réservés

/
Ariaq
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Pourquoi une révision de ISO 9001 en 20267

Adapter la norme e &,
A Renforcer la culture qualité
aux nouveaux enjeux

; 53 [ ]
Transformation numéricue, IA,
crises sanitaires et géopolitiques,

Comportements, engagement
des collaborateurs, éthique,

RéViSiOﬂ responsabilisation
ISO 9001:2026

durabilité, cyber-risques

e, Clarifier certaines w /’ Intégrer les évolutions
exigences déja amorcées

Gestion des risques,

connaissances organisationnelles,

parties intéressées, contexte

Amendement 2024 sur le
changement climatique

Compatibilité et alignement avec les autres normes

@ | Une évolution ciblée pour une norme plus actuelle, plus claire et plus stratégique.

/
© Ariag SA, tous droits réservés Arlaq
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Evolutions des exigences ISO 9001:2026 & Impacts

Evolution ISO 9001:2026 vs 2015 Implications opérationnelles

41 & 4.2 Contexte & Parties Intéressées

5.1 Leadership

5.2 Politique Qualité

© Ariaqg SA, tous droits réservés

Intégration formelle du changement
climatique et analyse sélective des besoins
des partiesintéressées.

Responsabilité de promouvoirune culture
qualité et un comportement éthique.

Alignement explicite surla stratégie et le
contexte de l'organisme.

/
Ariaq

L'organisme doit prouver sa résilience face
aux enjeux environnementaux et sociétaux.

La direction est auditée sur ses valeurs et
son comportement exemplaire(charte,
incarnation).

La qualité sort du silo technique pour
devenir un levier de la direction générale.

34



Evolutions des exigences ISO 9001:2026 & Impacts

6.1 Planification > Risques & Opportunités Séparation structurelle des risques (6.1.2) et des Nécessité de démontrer une gestion proactive

6.3 Planification > Gestion des changements
du systéme

7.1.6 Support > Connaissances

7.3 Sensibilisation

© Ariaqg SA, tous droits réservés

opportunités (6.1.3).

Augmentation des critéres de contrble
(communication, revue d'efficacite, etc.).

Focus sur la rétention et I'application des
connaissances stratégiques.

Inclusion de I'éthique et de la culture qualité
dans la formation.

/
Ariaq

des leviers de croissance et d'innovation.

Limitation des risques d'erreurs systémiques
lors des modifications organisationnelles.

Protection contre la perte de savoir-faire critique
(départs, retraite).

Le personnel doit adhérer aux valeurs, pas
seulement aux procédures.

35



Evolutions des exigences ISO 9001:2026 & Impacts

8.2.1 Opérations > Communication Client Obligation de communiquerles plans de
continuité et d’'urgence en cas d'aléa.

8.4 Opérations > Prestataires Externes Surveillance étendue ala résilience et a
I'éthique de la Supply Chain.

9.2 Performances > Audit Interne Définition d'objectifs d'audit spécifiques basés
sur la performance.

10. Amélioration Amélioration plus proactive : besoins futurs,
prévention, innovation et performance durable

© Ariaq SA, tous droits réservés Arlaq

Renforcement de la confiance et de la
transparence client au travers d’'un Business
Continuity Plan (BCP).

Réduction des risques de rupture amont et de
scandales éthiques fournisseurs.

L'audit devient un outil de pilotage stratégique
de l'efficacité.

Renforcement de la démarche d’amélioration
continue

36



4. Plan de transiti



Plan de transition

Plan de transition vers ISO 9001:2026 et ou ISO 1401:2026

Phase1- Préparation
* Acquérir norme officielle
* Equipe projet de transition
* Gap analysis

Phase 2 - Planification et mobilisation
* Mobiliser et former
* Etablir une roadmap = fct (Gap

. Phase 3 - Alignement du SMQ / SME
analysis)

* Déployer selon Roadmap

Phase 4 - Validation, Audits internes et
Ajustements
* Audit complet
* Réaliser une Revue de Direction
» Ajuster SMQ / SME = fct (Exigences;
audit)

Phase 5 - Audit de transition et Certification
» Passer l'audit de re-certification
» Traiter les éventuels écarts

/
© Ariaq SA, tous droits réservés Arlaq 38



Pour un complément d’infos...

/

/
/
Arlaq Formations  Consell  Secteursdiactivité  Insights  Apropos  Contact

Révélez votre plein
potentiel

Nous combinons une expertise globale dans le
domaine de la qualité et la performance en
formation et conseil, et aidons nos clients &
atteindre l'excellence.

Ensavoirplus A

www.ariag.ch

Zouhair Aich
zouhair.aich@ariaq.ch
Tél: +4124 423 96 50

/
Ariaq

© Ariag SA
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Conférence lll

Retour d'‘experience sur
SMQ basé sur SO 9001

Joachim Fernandes, Ariaq SA
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Retour d'expéri

Entreprise CLX



Contexte & Objectifs... de départ

- PME sous-traitante en horlogerie.

- Initié le déploiement d’'un SMQ, dont une fonction dédiée a
la Qualité.

- Objectif principal: Mettre en place un Systeme de
Management de la Qualité certifié ISO 9001 dés que
possible.

- Attendu:
- Lier la démarche a la qualité opérationnelle,
- Tragabilité des produits (matiéres premieres, y.c. produits
chimiques),
- Procédure de contrdle de production.
- Revue de l'industrialisation / projets client,

/
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Approche méthodique
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Organigramme =» Cartographie des processus
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Excellence Opérationnelle... par ou commencer?

/ DFSS - Robustesse l

Ari aqg « Procédés robustes

« Design for Six Sigma
» QFD - Quality Function Deployment

6 Sigma - Capabilité
» Réduction de lavariabilité
» Maitrise des procédés en temps réel
o Qutils statistiques

Lean - Stabilité
« Processus et procédés stables
« Elimination des gaspillages
¢ Flux continu et systéme tiré par la demande

Kaizen - Vue d’ensemble & compréhension terrain
» Management visuels des KP'IS

» Maitrise des encours (WIP) Lean
e Culture d’'amelioration continue
58S - Structure i
. . Kaizen
= Environnement de travail
» Procédures & Instructions
» Anomalies visibles S

© ARIAQSA
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Plan de déploiement
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PROCESSUS 3 déc. 24 IIINE00% XX X x
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TACTIQUE A planifier
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OPERATIONN A planifier
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PROCESSUS A planifier
PROCESSUS A planifier
PROCESSUS A planifier
PROCESSUS A planifier
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PROCESSUS \_
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Retour d'expéri

Entreprise NORA



Contexte & Objectifs

© Ariaqg SA, tous droits réservés

- Grande PME sous-traitante en horlogerie.

- Objectif principal: Mettre en place un SMQ en s’inspirant de
'ISO 9001:2015, sans nécessité de certification.

- Attendu:
- Structurer pour soutenir sa croissance et garantir sa
pérennité.
- Renforcerla performance et repositionner la qualité au
coeurdes activités.
- Mobiliserles équipes pour réduire les non-conformités
et améliorer la satisfaction client.

/
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Approche méthodique
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Organigramme =» Cartographie des processus

Organisation verticale et organisation horizontale
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Plan de déploiement
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MERCI
pour votre attention

Ariaq



