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− Calendrier remplacement Process-one

− ISO 9001 QMS Pharma par rapport à Process-one

− Transition de Process-one à ISO 9001 QMS Pharma

− Prochaines étapes et contacts

Contenu



Process-one disponibleProcess-one disponible Process-one plus disponibleProcess-one plus disponible

Aperçu

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

Solution individuelle de la pharmacie

À partir de janvier 2024 au plus tardÀ partir de janvier 2024 au plus tard

20272026

Vague de certification Avril 2024Vague de certification Avril 2024

2028

Vague de certifications Avril 2027Vague de certifications Avril 2027TransitionTransition

Vague de certifications Avril 2025Vague de certifications Avril 2025 Vague de certifications Avril 2028Vague de certifications Avril 2028TransitionTransition

À partir de janvier 2025 au plus tardÀ partir de janvier 2025 au plus tard

…

Process-one 

jusqu'à fin 2023

Process-one 

jusqu'à fin 2024

Process-one 

jusqu'à fin 2023

Process-one 

jusqu'à fin 2024



Process-oneProcess-one

Vague de certifications 2024 

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

20272026

Vague de certifications avril 2024

(3 ans)

Vague de certifications avril 2024

(3 ans)

2028

Vague de certifications avril 2027

(3 ans)

Vague de certifications avril 2027

(3 ans)
TransitionTransition

…

− Utilisation de Process-one jusqu’à fin 2023 

− Contrat avec IFAK (durée de 3 ans , en option 6 ans)

− Accès à tous les documents ISO 9001 QMS Pharma après la conclusion du contrat (Phase «Transition», gratuite)

− Première facture annuelle d’IFAK en 2024

− Certificat après l’année d’introduction (accompagnement avec 8 étapes qualité, audit de bienvenue)



Process-oneProcess-one

Vague de certifications 2025

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

20272026

Vague de certifications avril 2025

(3 ans)

Vague de certifications avril 2025

(3 ans)

2028

Zertifizierungswelle April 2028

(3 ans)

Zertifizierungswelle April 2028

(3 ans)
TransitionTransition

…

− Utilisation de Process-one jusqu’à fin (facture annuelle pour 2024 de Winconcept) 

− À partir de juillet 2024 contrat avec IFAK (durée de 3 ans, en option 6 ans)

− Accès à tous les documents ISO 9001 QMS Pharma après la conclusion du contrat (Phase „transition“, gratuite)

− Première facture annuelle d’IFAK en 2025

− Certificat après l’année d’introduction (accompagnement avec 8 étapes qualité, audit de bienvenue)



Process-one ISO 9001 QMS Pharma

Logiciel basé sur le web pour la conception des 

processus et le classement des documents de suivi. 

Classement en ligne, peut être imprimé et enregistrer 

localement.

Manuel Qualité regroupant tous les exigences relatives à 

l’ISO 9001 QMS Pharma et Portail Qualité qui donne accès 

à tous les modèles de documents à télécharger. 

Classement localement sur le serveur de la pharmacie et / 

ou sur papier.

Facultatif : myQMS pour la gestion électronique des documents et de la 

gestion des versions/observation.

Comparaison de la plateforme



Portail qualité



myQMS – Système de gestion électronique des documents

(Option)

− Pour plus d’informations, voir https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr

https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr


Process-one ISO 9001 QMS Pharma

128 modèles de processus et plus de 200 documents 

de suivi à choix. 

La pharmacie complète et publie les processus qui la 

concernent (y compris les documents applicables).

Manuel qualité avec toutes les exigences de la norme ISO 

9001 QMS Pharma (papier et PDF).

100 modèles de documents  (à choisir sur le portail en ligne 

pour télécharger).

La pharmacie individualise et complète les documents qui 

les concernent.

Comparaison de la structure du système



Exemple du manuel ISO 9001 QMS Pharma Version 9

Modèles dans le portail 

qualité ISO 9001 QMS 

Pharma

Réutilisation de documents 

existant (Process-one)



Process-one ISO 9001 QMS Pharma

Audit 1 audit au cours des 18 premiers 

mois inclus.

Audits supplémentaires CHF 

990.-

Volontaire

Audit de bienvenu après la première année, 

suivi de 1 audit en moyenne tous les 3 ans 

(par des auditeurs internes ou de façon 

aléatoire par Bureau Veritas).

Obligatoire, pas de frais supplémentaires

Certificat Confirmation de l’utilisation de 

Process-one et confirmation de 

l’audit.

Certificat collectif pour chaque pharmacie 

ISO 9001 QMS Pharma délivré par Bureau 

Veritas (après l’année d’introduction).

Comparaison de l’audit et de la certification



1. Télécharger et mettre à jour votre liste de documents Process-one et la structure de 

dossiers

2. Télécharger des processus pertinents et des documents de suivi de Process-one

3. Classement dans la structure de la norme ISO 9001 QMS Pharma localement ou sur myQMS

Procédure dans la phase „transition“

Process-oneProcess-one

ISO 9001 QMS Pharma

Vague de certifications avril 20xx

(3 ans)

Vague de certifications avril 20xx

(3 ans)

Vague de certifications avril 20xx

(3 ans)

Vague de certifications avril 20xx

(3 ans)
TransitionTransition



− Télécharger la liste des documents Process-one et la structure des dossiers de l’ISO 9001 QMS 

Pharma à partir de http://www.winconcept.ch/fr/process-one.

− Supprimer les processus et documents applicable de la liste des documents Process-one qui ne 

sont pas introduits ou valides dans la pharmacie.

− Cette liste peut ensuite être utilisée comme

liste de documents QMS.

Phase «transition» – 1. Liste des documents Process-one 

http://www.winconcept.ch/fr/process-one


Choix des processus et des documents à conserver: 

− est-ce que un processus écrit est nécessaire? 

(Réglementations cantonales ou exigences internes ou de gestion de la qualité)

− Ce document est-il utilisé/consulté régulièrement au quotidien?

− Des erreurs se produisent-elles, y a-t-il un manque de clarté ou des problèmes dans ce 

domaine? S'agit-il d'un processus critique ?

SI OUI - CONSERVER

Phase «transition» –2. Télécharger les documents



Important à savoir:

− Les processus valides («verts» dans Process-one) et les documents de suivi peuvent être 

réutilisés dans le system ISO 9001 QMS Pharma. 

− Ce n’est que lorsqu’un processus doit être modifié qu’une adaptation est nécessaire: 

transférer les informations vers un nouveau modèle Word du ISO 9001 QMS Pharma ou vers un 

modèle propre.

− Vous pouvez continuer à classer vos documents de vérification (p. ex. protocole de fabrication, 

ou de température) comme avant, que ce soit sous forme électronique ou sur papier.

Phase «transition» – 2. Téléchargement des documents 



Phase «transition» – 2. Télécharger processus

Accès pharmacien

Modifier: DÉSACTIVÉ



− Les processus ne peuvent être transférés qu’au 

format PDF.

− Les PDF des processus ne peuvent être créés 

qu’individuellement et manuellement.

− Les informations d’un processus sont stockées 

dans différents champs de la base de données. 

− Ces données ne peuvent pas être transférées 

dans un format Word ou Excel pour un 

traitement ultérieur. 

Note technique sur le téléchargement des processus



Phase «transition» – 2. Télécharger documents de suivi

Accès pharmacien

Modifier: DÉSACTIVÉ



− Classement sur le serveur local de la pharmacie

(la structure des dossiers sera disponible sur www.winconcept.ch/fr/process-one )

− ou dans myQMS (option d’IFAK)

Phase «transition» – 3. Classement pour le système ISO 

9001 QMS Pharma

https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr


1. 8 étapes de qualité

2. Formation d’introduction (facultative)

3. Certificat et audit de bienvenue

Introduction ISO 9001 QMS Pharma

Process-oneProcess-one

ISO 9001 QMS Pharma

Vague de certification avril 20xx

(3 ans)

Vague de certification avril 20xx

(3 ans)

Vague de certification avril 20xx

(3 ans)

Vague de certification avril 20xx

(3 ans)
TransitionTransition



− Avec 8 étapes de qualité, les pharmacies nouvellement entrées (ou les nouveaux responsables 

QM) sont accompagnées et accompagnées dès la première année.

− Les étapes de qualité aident à mettre en œuvre les éléments clés et les exigences de la norme 

ISO 9001 QMS Pharma étape par étape dans la pharmacie / avec l’équipe.

− Elles doivent être considérées comme une ligne directrice pour la mise en œuvre et aider à 

définir les priorités. Nous recommandons: étape par étape et toujours avec l’équipe

− Temps requis: environ 1 jour par mois peut être considéré comme une ligne directrice pour le 

traitement => très individuel selon la pharmacie, en fonction de l’avancement.

Introduction – 1. Les 8 étapes de qualité



Introduction – 1. Les 8 étapes de qualité (examples)



− IFAK DATA propose différentes formations dans le cadre de la norme ISO 9001 QMS Pharma.

− Pour les pharmacies nouvellement rejointes (ou les nouveaux responsables QM), il y a aussi la 

possibilité d’assister à une formation dite d’introduction => n’est pas obligatoire !

− Il transmet les exigences de qualité, la structure et la structure, la philosophie et les objectifs de la 

norme ISO 9001 QMS Pharma.

Introduction – 2. Formation (facultatif)



Introduction – 2. Formation (examples)



− Certificat délivré par Bureau Veritas

− Audit de bienvenue après l’année de l’introduction 

(1/2 journée sur place, préavis/planification avec la 

pharmacie)

Introduction – 3. Certificat et audit de bienvenue



− La pharmacie décide jusqu’à quand elle veut utiliser Process-one (2023 ou 2024).

Si ce n’est pas déjà fait avec le questionnaire, veuillez envoyer un e-mail à contact@winconcept.ch

− Si vous commencez avec IFAK à partir de 2024 ou de 2025 - Remplissez le formulaire d’inscription

− IFAK contacte les pharmacies qui ont manifesté leur intérêt pour commencer 2025 (à partir de juillet 2024)

− Des questions sur ISO 9001 QMS Pharma? - www.qmspharma.ch / qms@pharma-info.ch

− Des questions sur Process-one (résiliation, transition)? - contact@winconcept.ch

Toutes les informations sur www.winconcept.ch/fr/process-one

Prochaines étapes et contacts

mailto:contact@winconcept.ch
https://www.winconcept.ch/wp-content/uploads/2023/06/ID_Anmeldeformular_process_one_ISO9001_QMS_Pharma_V1_0_F.pdf
http://www.qmspharma.ch/
mailto:qms@pharma-info.ch
mailto:contact@winconcept.ch
http://www.winconcept.ch/fr/process-one

