
















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

1
Sécurité du patient

Prévenir les erreurs, maîtriser les risques et fiabiliser 
les pratiques.

2
Continuité & coordination des activités

Maîtriser les interfaces entre professionnels, services 
et partenaires.

3
Efficience

Utiliser au mieux les ressources, réduire les 
dysfonctionnements et les reprises.

4
Amélioration continue

Apprendre des incidents, des données et de 
l’expérience des patients.

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



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

2021

Révision LAMal

Objectifs fédéraux de développement 
de la qualité et conventions qualité.

Art. 58a

Conventions qualité

Mesure, amélioration, contrôle et 
transparence pour les fournisseurs 

concernés.

2025–2028

Objectifs fédéraux

Système approprié de gestion de la 
qualité et gestion structurée des 

risques.

Exigence de qualité  ≠  obligation générale de certification ISO 9001

Source : OFSP – Développement de la qualité en Suisse ; objectifs du Conseil fédéral AOS 2025–2028.



Ce n’est pas… C’est…

× Un classeur de procédures

× L’affaire du seul responsable Qualité

× Une préparation permanente aux audits

× Une course obligatoire à la certification

✓ Une façon de piloter l’organisation

✓ Des processus et responsabilités maîtrisés

✓ Des risques, objectifs et indicateurs partagés

✓ Une capacité organisée de réduire les risques, à 
s’améliorer et à apprendre

Un SMQ est avant tout un système de management.



Plan Do

CheckAct











Comprendre → organiser → réaliser → mesurer → améliorer.

PATIENT /

BÉNÉFICIAIRE

PLAN

Contexte • objectifs • risques • 
ressources

DO

Réaliser les prestations et maîtriser les 
processus

CHECK

Mesurer • auditer • analyser les résultats

ACT

Corriger • apprendre • améliorer

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



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 Écart • incident • dysfonctionnement

Prestataire externe Laboratoire • transport • fournisseur • partenaire

Satisfaction Expérience et satisfaction du patient / bénéficiaire

ISO 9001 n’explique pas comment soigner ; elle aide à maîtriser l’organisation qui permet de soigner.



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

P

PATIENT

Sécurité
Continuité

Fiabilité des prises en 
charge

C

COLLABORATEURS

Rôles clairs
Pratiques partagées

Meilleure coordination

M

MANAGEMENT

Vision processus
Risques & indicateurs
Décisions fondées sur 

des faits

I

INSTITUTION

Conformité
Amélioration continue
Confiance & efficience

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



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

Quand cela devient contre-productif Quand cela crée de la valeur

× Surdocumentation

× Qualité en silo

× Certification comme finalité

× KPI sans décisions

× Procédures déconnectées du terrain

✓ Documentation utile et proportionnée

✓ Qualité portée par les métiers

✓ Direction réellement impliquée

✓ Données utilisées pour piloter

✓ Amélioration visible au quotidien

La bureaucratie n’est pas l’objectif de la norme ; elle est souvent le résultat d’une mauvaise mise en œuvre.



Une démarche de transformation, pas un projet documentaire.

1
Diagnostic

Où en sommes-nous ?

2
Ambition & 
périmètre

Pourquoi et jusqu’où ?

3
Processus

Comment fonctionne-t-on ?

4
Maîtrise

Risques • rôles • 
compétences

5
Pilotage

Objectifs • KPI • audits

6
Amélioration

Écarts → causes → actions

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



La réussite dépend moins de la norme que de la manière de l’utiliser.

VALEUR POUR

LE PATIENT

Leadership

Direction engagée et exemplaire

Implication du terrain

Construire avec les professionnels

Approche processus

Décloisonner les services et interfaces

Simplicité

Documenter l’utile, au bon niveau

Culture d’amélioration

Transformer les écarts en apprentissages
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La réponse dépend moins du certificat que de l’usage que l’organisation fait du référentiel.

PERTINENTE SI… PEU PERTINENTE SI…

✓ elle structure le management

✓ elle simplifie et clarifie les processus

✓ elle aide à maîtriser les risques

✓ elle soutient les décisions et l’amélioration

× l’objectif est seulement le certificat

× elle ajoute des procédures sans valeur

× la Qualité reste l’affaire d’un service

× le système vit uniquement pour les audits

ISO 9001 ne garantit pas la qualité des soins ; elle aide à créer les conditions organisationnelles pour la maîtriser et 
l’améliorer.
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PME sous-traitante en horlogerie.

Initié le déploiement d’un SMQ, dont une fonction dédiée à 
la Qualité.

Objectif principal: Mettre en place un Système de 
Management de la Qualité certifié ISO 9001 dès que 
possible.

Attendu:
Lier la démarche à la qualité opérationnelle,
Traçabilité des produits (matières premières, y.c. produits 
chimiques),
Procédure de contrôle de production.
Revue de l’industrialisation / projets client,







Objectifs Stratégiques

Taux de Service > xx%

Non-qualité < x%

Dérogations < x% livraisons

StratégieVision

CLX se veut être à la pointe de 
la technologie afin de se 

positionner en tant que premier 
choix auprès de ses clients.

Entreprise de petite structure, 
elle souhaite rester 

indépendante et évoluer dans 
un esprit familial privilégiant le 

respect et les valeurs 
humaines.

Mettre en place un Système de 
Management de la Qualité 

efficient.

Disposer d’un appareil industriel 
à la pointe de la technologie.

Être No 1 auprès de nos clients 
avec un CA multiplié par x en 5 

ans
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Catégorie Actions Chap. Prio PDCA Leader Deadline Progress
JAN
S01

JAN
S02

JAN
S03

JAN
S04

FEB
S05

FEB
S06

FEB
S07

FEB
S08

FEB
S09

MAR
S10

MAR
S11

MAR
S12

MAR
S13

AVR 
S14

AVR 
S15

AVR 
S16

AVR 
S17

MAI 
S18

MAI 
S19

MAI 
S20

MAI 
S21

MAI 
S22

JUI 
S23

JUI 
S24

JUI 
S25

JUI 
S26

JUL 
S27

JUL
S28

JUL
S29

JUL
S30

JUL
S31

AUG
S32

AUG
S33

AUG
S34

AUG
S35

SEP
S36

SEP
S37

SEP
S38

SEP
S39

OCT
S40

OCT
S41

OCT
S42

OCT
S43

OCT
S44

NOV
S45

NOV
S46

NOV
S47

NOV
S48

DEC
S49

DEC
S50

DEC
S51

DEC
S52

SQS Procédure GMM > procédure, étalonnage et cas de NC > valider 7.1 1 D JOF 19 nov. 24 100% X X x
PROCESSUS PR03 Amélioration Continue > passer en revue implémentation a/JOF > MàJ 4.4 2 C SR 19 nov. 24 100% x
PROCESSUS PR07 Logistique > passer en revue implémentation a/JOF 4.4 3 C AR 26 nov. 24 100% x
PROCESSUS PR10 Gestion Financière > revue implémentation > Mettre à jour 4.4 3 C IJ 26 nov. 24 100% x x
TACTIQUE Audit interne > établir formulaire 9.2 2 D IJ 26 nov. 24 100% X x x
PROCESSUS PR09 Gestion RH > revue implémentation > Mettre à jour 4.4 3 C IJ 26 nov. 24 100% x x
SQS Veille légale > lister exigences légales et normatives - 2 D IJ 26 nov. 24 100% x x
TACTIQUE Manuel qualité 7.5 1 D JOF 26 nov. 24 100% X X x x x
PROCESSUS PR05 Industrialisation > passer en revue implémentation a/JOF 4.4 3 C SR 26 nov. 24 100% x
SQS Gestion des modifications > analyse d'impact 8.5 1 D JOF 26 nov. 24 100% x x
PROCESSUS PR06 Planification > passer en revue implémentation a/JOF 4.4 3 C SR 26 nov. 24 100% x
PROCESSUS PR02 Commercial & Communication > revue implémentation > mettre à jour 4.4 3 C SR 26 nov. 24 100% x
PROCESSUS PR04 Gestion Affaires & Acquisition Commandes > revue implémentation > MàJ 4.4 3 C SR 26 nov. 24 100% x
PROCESSUS PR08 Production > passer en revue implémentation a/JOF 4.4 3 C SR 26 nov. 24 100% x
PROCESSUS PR11 Gestion & Dév. Equipements > passer en revue implémentation a/JOF 4.4 3 C SR 26 nov. 24 100% x
TACTIQUE Plan de formation > populer 2-3 7.2 2 D SR 26 nov. 24 100% X X x
TACTIQUE Entretien d'évaluation > mener entretiens 7.2 2 D SR 26 nov. 24 100% x
SQS Revue de Direction > Etablir fichier prochaine RD 2025 données Entrées et Sorties 9.3 2 A SR 26 nov. 24 100% X x
OPERATIONNEL Réseau informatique > structurer l'arborescence du SMC - 3 D SR 26 nov. 24 100% x
PROCESSUS PR11 > Plan de maintenance > finaliser N3 8.5 1 P SR 26 nov. 24 100% x
OPERATIONNEL PR03 > Gestion des Modifications > établir formulaire 6.3 1 D SR 3 déc. 24 100% X X x x
SQS Procédure des non-conformités > finaliser Form. 8D 8.7 1 D SR 3 déc. 24 100% X X X x x
OPERATIONNEL Procédure des dérogations > finaliser formulaire DD 8.7 1 D SR 3 déc. 24 100% X X X x x
SQS Processus maitrise des prestations ext. > valider > Form. a/critères établir 8.4 1 D SR 3 déc. 24 100% X X x x
SQS Impact changement climatique > finaliser - 1 A IJ 3 déc. 24 100% x
PROCESSUS PR03 > Base de données NC > Construire fichier 8.7 1 D SR 3 déc. 24 100% x
TACTIQUE Plan stratégique > redesigner le Plan Stratégique de manière à lier SWOT et actions - P SR A planifier 80% x
TACTIQUE Standards opérationnels > Former + établir un standard en exemple 8.1 P A planifier X X x
TACTIQUE Gestion documentaire > s'assurer denière version templates 7.5 P A planifier X X x
TACTIQUE SMC > Former les collaborateurs au SMC 5.2 P SR A planifier
TACTIQUE SMC > Former au rôle de Pilote de Processus - P SR A planifier
PROCESSUS PR02 > Etablir un formulaire d'enquête client - P SR A planifier
PROCESSUS PR02 > Mettre en Place indicateur "Nb de clients obtenus" - P RM A planifier
TACTIQUE PR06 > MeP KPI Charge-Capa - P SR A planifier
OPERATIONNEL PR03 > Former sur la résolution de problèmes 8D - P A planifier
PROCESSUS PR04 > MeP indicateur "Nb de nouvelles commandes" - P RM A planifier
PROCESSUS PR04 > MeP indicateur "Délais de livraison commandes" - P RM A planifier
PROCESSUS PR05 > MeP Plan surveillance par produit - P SR A planifier
PROCESSUS PR05 > MeP indicateur "Temps de réalisation vs. Temps prévu dans offre" - P SR A planifier
PROCESSUS PR06 > MeP indicateur "Charge vs. Capa" - P SR A planifier
PROCESSUS PR07 > MeP indicateur "Satisfaction de la Direction" - P SR A planifier
PROCESSUS PR08 > MeP indicateur "Quantités selon OF's" - P SR A planifier
PROCESSUS PR08 > MeP pilotage de la performance opérationnelle - P SR A planifier
PROCESSUS PR08 > MeP planification fine d'atelier - P SR A planifier
PROCESSUS PR08 > MeP indicateur "Succès de recrutement" - P SR A planifier
PROCESSUS PR11 > MeP indicateur "Taux de Productivité" (TRS) - P SR A planifier
PROCESSUS PR02 > Mettre en place le PIC (Plan Industriel et Commercial) - P RM





Grande PME sous-traitante en horlogerie.

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

Attendu:
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Catégorie Type d'action Actions
Charge

[j]
Prio PDCA Leader Deadline

AVR 
S16

AVR 
S17

AVR 
S18

MAI 
S19

MAI 
S20

MAI 
S21

MAI 
S22

MAI 
S23

JUN 
S24

JUN 
S25

JUN 
S26

JUL 
S27

JUL
S28

JUL
S29

JUL
S30

JUL
S31

AOÛ
S32

AOÛ
S33

AOÛ
S34

AOÛ
S35

SEP
S 36

SEP
S 37

SEP
S 38

SEP
S 39

OCT
S 40

OCT
S 41

OCT
S 42

OCT
S 43

OCT
S 44

NOV
S 45

NOV
S 46

NOV
S 47

NOV
S 48

DEC
S 49

DEC
S 50

DEC
S 51

STRATEGIQUE Action Mettre à jour la stratégie à 2030 EXT X X X X X X X X X
STRATEGIQUE Action Plan stratégique : Organiser workshop pour identifier les projets MTA
STRATEGIQUE Action Construire les KPI des objectifs stratégiques (y.c BSC) FNA
STRATEGIQUE Action Descriptif de fonctions: finaliser LDS X X X X X
STRATEGIQUE Action Etablir le plan de déploiement de l'organisation LDS X X X X X
STRATEGIQUE Action Manuel SMO à terminer D EXT X X X
QA Action Audit système: Créer questionnaire( processus) FNA X X X X
QA Action Audit système: Réaliser audit système( pré-certification) FNA X X X X X X X X X X X
QA Action Audit système: Prévoir les audits 0.5 FNA X X X X X
QA Créer doc Mettre en œuvre la revue de Direction (RDD) 1 1 D FNA 15 juin 26 X X X X
QA Action Insérer les informations à jour dans la RDD 3.0 FNA X X X X
QA Action RDD: Valider matrice opérationnelle
QA Action RDD: Etablir matrice des risques stratégiques
QA Action RDD: Etablir l'analyse de changement climatique 2.0 EXT
QA Action Sensibiliser à la démarche qualité (VMV et stratégie) D FNA X X X X
QA Action Ajouter ''maitrise des prestataires externes'' dans processus SC&IF D FNA X X X
PE Action Sélectionner et implémenter KPI's 0.5 1 MTA 31 juil. 26 X X X X X
PE Créer doc Bilan de l'année antérieure 0.5 3 MTA 31 déc. 26 X X X
PE Créer doc Autres risques identifiés de manière spontanée 0.5 3 MTA 31 août 26 X X X
PE Créer doc Mettre à jour le plan de déploiement stratégique 0.5 2 D MTA 10 juin 26 X X X
PE Action Instaurer une routine mensuelle sur le déploiement plan stratégique 0.5 2 MTA 31 août 26 X X X X X X X
PE Créer doc CODIR (Politer la performance de l'entreprise) 0.5 2 FNA 31 juil. 26 X X X X
PE Action Communication interne sur la vision, stratégie . Ainsi que le SMO 0.2 1 LDS 31 juil. 26 X X X X X
PE Action Mettre en œuvre les moyens pour l'amélioration continue (routines) 0.5 1 D MTA 31 juil. 26 X X X X X X
PE Action Former les managers sur les valeurs de l'entreprise 0.2 1 MTA 7 juil. 26 X X X X
PE Action Mener des campagnes de diffusion des valeurs en interne 1.0 1 LDS 14 sept. 26 X X X X X
PE/CC Action Sélectionner et participer aux évenements promotionnels 4.0 3 MTA 7 sept. 26 X X X X
QA Action S'informer sur les exigences durabilité RSE 1.0 3 FNA 7 sept. 26 X X X X
IF Action Maîtrise de l'environnement de travail 0.5 3 MTA 7 nov. 26 X X X X
RP Action traçabilité des conflits (PV?) 0.2 3 TSO 25 juil. 26 X X X X
IP Créer doc Template process AMDEC 1.0 3 CFL 21 sept. 26 X X X X
FI Créer doc ??Charges/investissements/formalisation du budget?? 1.0 LDS
FI Créer doc Procédure de paiement des fournisseurs 0.5 3 LDS 31 juil. 26 X X X X
FI Créer doc Procédure de facturation des clients 0.5 3 LDS 31 juil. 26 X X X X
RH Créer doc PINC/PSC (Diana) 0.5 2 D FNA 30 juin 26 X X X X X
CC Action Créer le plan média? Améliorer la communication média 5.0 2 LDS 20 sept. 26 X X X X X X
CC Action Améliorer référencement SEO 5.0 2 LDS 31 déc. 26 X X X X X X X
CC Action Mettre à jour site WEB. Valeurs,… 10.0 3 LDS 31 déc. 26 X X X X X X X
CC Créer doc Suivi des contacts réguliers avec les clients 0.2 3 MTA 15 sept. 26 X X X X X
STRATEGIQUE Créer doc Créer BSC 0.5 1 D FNA X X X X




