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ETUDES DE CAS

Etude de cas : I'implantation d'un OEM
mondial dans le New Hampshire

Un OEM mondial en phase de démarrage, fabricant d'équipements de suivi
d'actifs pour des marchés en environnement explosif, avec de la R&D au Canada
et aux Etats-Unis, met en place une ligne de fabrication américaine conforme
dans le New Hampshire : un systeme de management de la qualité (SMQ) porté
de zéro a I'état d'audit ISO 9001 en trois mois, et une frontiére de données ITAR
entre la R&D internationale et I'enclave américaine.
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LA REPONSE DIRECTE

Cette étude de cas documente une mission en cours de mise en place d'opérations de
fabrication américaines conformes dans le New Hampshire pour un OEM mondial en
phase de démarrage, fabricant d'équipements de suivi d'actifs destinés a des marchés
hautement réglementés et a forts enjeux en environnement explosif, avec de la R&D au
Canada et aux Etats-Unis. Elle couvre un systéme de management de la qualité bati de
zéro jusqu'a I'état d'audit ISO 9001:2015 en un délai comprimé de trois mois, une ligne de
production implantée aux Etats-Unis selon les normes Made in USA du FAR et du DFARS,
IPC J-STD-001 classe 3 et SAE AS5553, une frontiere de données ITAR et CMMC isolant
la R&D internationale de I'enclave américaine sécurisée, et des registres numeériques
sous contrdle de révision produisant une piste d'audit immuable. Elle s'adresse aux
fabricants a maison meére étrangére qui pesent une implantation américaine, et aux
dirigeants qui doivent la faire reussir.

Lathése de lazone d'atterrissage, avec une mission vivante a l'intérieur

Le manuel d'implantation sur le marché américain défend une thése : un fabricant allié remporte
des marchés de défense américains en mettant en place une véritable opération américaine
conforme, et la Nouvelle-Angleterre est la ou cette opération se pose. Cette étude de cas est
cette thése a l'oeuvre sur le terrain. Le client est un OEM mondial en phase de démarrage,
fabricant d'équipements de suivi d'actifs pour des marchés hautement réglementés et a forts
enjeux en environnement explosif, y compris la base industrielle et technologique de défense,
avec des implantations de R&D et de fabrication au Canada et aux Etats-Unis. La mission est
I'atterrissage américain : I'aménagement d'une nouvelle usine dans le New Hampshire pour
capter des marchés de donneurs d'ordres de rang 1 et d'agences fédérales.

La condition de départ est celle avec laquelle arrivent la plupart des jeunes entreprises a maison
meére étrangére. Le produit était éprouvé et la demande était réelle, mais I'opération qui le portait
n'était pas préte pour I'acheteur qu'elle visait. Des procédés hérités provoquaient de graves
goulots d'étranglement de production. Il n'existait aucun systéme de management de la qualité
formel ni aucun cadre de contrble de la cybersécurité, et ces deux lacunes limitaient la capacité
du client a exécuter des contrats de défense en grande série : les exigences répercutées des
donneurs d'ordres formaient un mur derriere lequel I'entreprise voyait ses commandes
s'accumuler.

La mission est une refonte opérationnelle compléte, menée en parallele de I'aménagement de
l'usine, a travers quatre chantiers : le SMQ, la chaine d'approvisionnement implantée aux
Etats-Unis, I'infrastructure de gestion de configuration et de cybersécurité, et les flux de travail
numeériques qui tiennent I'ensemble.
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Mission en cours. Les chiffres présentés sont des résultats visés et anticipés d'initiatives en
cours de déploiement, avec une cléture attendue dans les deux prochains trimestres.

Un SMQ bati de zéro, prét pour I'audit en un trimestre

Le premier chantier a bati, a partir de rien, le systeme de management de la qualité qu'exige le
travail de défense. J'ai congu et déployé un SMQ pleinement conforme, fondé sur les processus
et taillé spécifiquement pour la fabrication de défense sur plan (build-to-print), le mode ou le
client est propriétaire de la conception et ou toute la valeur du fabricant réside dans sa conformité
a celle-ci. Cela a supposé de rédiger et d'instituer chaque procédure opératoire standard
(Standard Operating Procedure, SOP) fondatrice sur laquelle tourne I'entreprise : Développement
commercial, Achats, Opérations, Gestion de configuration et Assurance qualité.

Le calendrier est le point essentiel. L'organisation a été préparée a passer ses audits de phase 1
et de phase 2 ISO 9001:2015 dans une fenétre comprimée de trois mois. ISO 9001:2015 est la
norme internationale des systemes de management de la qualité, et pour un fournisseur de
défense, c'est le ticket d'entrée : les donneurs d'ordres répercutent les exigences de systeme
qualité sur leurs sous-traitants, et un fournisseur sans SMQ certifié est un fournisseur que les
auditeurs mémes du donneur d'ordres ne peuvent accepter.

C'est exactement la que le rendement est apparu en premier. Satisfaire les exigences répercutées
des donneurs d'ordres a débloqué des commandes de production en grande série restées
bloquées sur des lacunes de conformité. Les commandes existaient avant le SMQ. C'est le SMQ
qui les a rendues exécutables.

Trois mois de zéro a I'état d'audit fonctionnent quand les SOP sont rédigées comme la
maniere dont I'atelier tourne réellement, non comme un classeur pour I'auditeur. Le systeme
qui passe l'audit et le systéme qui expédie le produit sont un seul et méme systéme.

L'implantation de lalighe : de la R&D internationale a un atelier du New
Hampshire

Le deuxieme chantier a déplacé la production. J'ai piloté la transition stratégique des installations
de R&D internationales du client vers une ligne de fabrication en sous-traitance dédiée et a haute
fiabilité dans le New Hampshire, et j'ai bati la gouvernance des fournisseurs autour d'elle : une
liste des fournisseurs agréés (Approved Supplier List) formalisée et un questionnaire qualité et
conformité fournisseurs qui vérifie et surveille activement chaque prestataire externe alimentant
la ligne.

L'empilement de normes est ce qui fait de cette opération une implantation américaine et non un
simple déménagement. La ligne est construite pour satisfaire les obligations Made in USA du FAR
et du DFARS, les régles d'origine nationale qui déterminent si un produit peut étre vendu dans les
marchés fédéraux, et pour tenir I'extréme de |I'exécution aéronautique : le brasage IPC J-STD-001
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classe 3, la classe réservée aux produits ou la performance dans la durée est critique et ou la
défaillance n'est pas tolérée, et la prévention des pieces contrefaites SAE AS5553, la norme
aéronautique qui tient les pieces électroniques frauduleuses hors de Ila chaine
d'approvisionnement. Pour du matériel qui vit dans des environnements de munitions explosives,
chacune de ces normes est structurante.

Le résultat de capacité est le gain anticipé. La transition résout les principales contraintes de
livraison et de capacité qui bridaient I'entreprise, et la ligne monte en puissance vers une cible
affichée : 99 pour cent de rendement au premier passage et zéro défaut a I'expédition pour du
matériel critique en environnement explosif.

o Conformité Made in USA au titre du FAR et du DFARS sur une ligne de fabrication en
sous-traitance américaine dédiée dans le New Hampshire.

» Brasage IPC J-STD-001 classe 3, la classe d'exécution la plus élevée de l'assemblage
électronique.

o Détection et prévention des pieces électroniques contrefaites SAE AS5553 sur toute la chaine
d'approvisionnement.

» Une liste des fournisseurs agréés (Approved Supplier List) formalisée et un questionnaire de
conformité régissant chaque prestataire externe.

» Une cible de 99 pour cent de rendement au premier passage et de zéro défaut a I'expédition
pour les environnements de munitions explosives.

Un pare-feu entre deux vitesses : la gestion de configuration et la frontiére
de données

Le troisieme chantier a résolu le probleme que tout fournisseur de défense a maison mere
étrangére finit par rencontrer : I'organisation de R&D a I'étranger doit aller vite, et I'opération
ameéricaine doit tenir une frontiere de données que I'l'TAR et la CMMC respecteront. La plupart
des entreprises en choisissent une seule. Cette construction conserve les deux.

Le mécanisme est un pare-feu défini par logiciel qui isole les réseaux de R&D internationaux a
haute vélocité de I'enclave de fabrication américaine sécurisée. L'ingénierie au Canada et aux
Etats-Unis conserve sa vitesse. La ligne du New Hampshire conserve sa souveraineté : I'enclave
détient des données techniques sous controle ITAR a l'intérieur d'une frontiére batie selon les
exigences de sécurité NIST SP 800-171, le référentiel au regard duquel la CMMC Level 2 évalue.

A l'intérieur de I'enclave, le contréle de configuration passe par un coffre de dossiers de
définition technique (Technical Data Package, TDP) régi par une régle de retrait un-pour-un : une
nouvelle révision n'entre dans le coffre qu'au moment ou sa devanciére en est retirée, de sorte
qu'il existe a chaque instant exactement une version autorisée de chaque plan et de chaque
spécification. Cette regle élimine le risque d'échappements qualité dus a une documentation
obsoléte, I'échec classique ou un technicien fabrique d'aprés la révision du mois dernier, et
donne a la production domestique une source de vérité unique et vérifiable.
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La R&D conserve sa vélocité a I'étranger. La ligne américaine conserve sa souveraineté des
données dans le New Hampshire. Le pare-feu défini par logiciel est ce qui permet aux deux
d'étre vrais en méme temps, et c'est la différence entre une posture de conformité et un
goulot d'étranglement de conformité.

Des registres, pas des courriels : la piste d'audit immuable

Le quatrieme chantier a remplacé la maniére dont l'entreprise se parle a elle-méme. La
communication ponctuelle par courriel est le terrain ou les fabricants réglementés échouent aux
audits : des décisions sans trace, des changements sans chaine d'approbation, et un état de
configuration que personne ne peut énoncer avec confiance. Le remplacement est un ensemble
de flux de travail numériques automatisés, batis sur des registres et des formulaires de saisie sur
mesure, sous contrble de révision.

Quatre registres portent la charge : les ordres de modification technique (Engineering Change
Orders), le chemin contrdélé de tout changement de conception ; les actions correctives et
préventives (Corrective and Preventive Actions), le systéme en boucle fermée de tout probléme
qualité ; les rapports d'anomalie logicielle (Software Trouble Reports), la vie suivie de chaque
défaut de micrologiciel et de logiciel ; et le suivi des commandes clients, le signal de demande lié
a tout le reste. Chaque registre est sous controle de révision, chaque saisie est structurée, et le
résultat anticipé est une forte réduction des frais administratifs, de pair avec I'élimination des
erreurs de suivi manuel.

Le livrable plus profond est la piste d'audit elle-méme : automatisée et immuable, congcue pour les
deux publics qui la liront. Les auditeurs ISO obtiennent une comptabilité de I'état de configuration
en temps réel plutdét qu'une piste papier reconstituée. Et la Defense Contract Management
Agency (DCMA, I'agence américaine qui administre les contrats de défense pour le compte du
gouvernement) trouve un fournisseur en état de préparation permanente a I'audit, et non un
fournisseur qui rassemble les preuves quand la visite est annoncée.

Ce que l'atterrissage prouve

Otez les spécificités et cette mission est la séquence d'implantation sur le marché américain
exactement telle que le manuel I'expose. L'entité et le batiment étaient les parties faciles, et elles
étaient réglées avant que le travail opérationnel ne commence. Ce qui capte les marchés des
donneurs d'ordres de rang 1 et fédéraux, c'est tout ce qui vient aprés : le SMQ qu'exigent les
exigences répercutées, la chaine d'approvisionnement a gouvernance domestique, la frontiére de
données entre I'organisation d'ingénierie étrangeére et I'enclave américaine, et le fil numérique qui
prouve le tout & un auditeur. Un fabricant & maison mére étrangére qui se pose aux Etats-Unis est
une construction opérationnelle sous un costume de conformité, et voici a quoi ressemble cette
construction vue de l'intérieur.

La géographie fait elle aussi ses preuves. La ligne s'est dressée dans le New Hampshire, a
I'intérieur du couloir de défense de la Nouvelle-Angleterre : a portée des donneurs d'ordres
auxquels elle vend, de la base de fournisseurs sous-traitants qui l'alimente, et du bassin de
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main-d'oeuvre au fait de la conformité qui arme une ligne de classe 3. Le plaidoyer pour ce
couloir est présenté en entier dans La zone d'atterrissage de la Nouvelle-Angleterre ; ce client le
vit.

La mission est vivante, menée a travers les mémes modeéles que toute mission : une direction
opérationnelle intégrée a temps partagé, avec les constructions structurelles debout et les
chiffres de résultat visés et anticipés en amont d'une cléture attendue dans les deux prochains
trimestres. Cette étude sera réénoncée avec les résultats finaux a sa cléture. Le client est désignée
par ce qu'il fabrique et par I'endroit ou il s'est posé, et chaque mission est couverte par un accord
de confidentialité (NDA).

QUESTIONS FREQUENTES

En combien de temps un fabricant peut-il devenir prét pour I'audit ISO 9001 ?

Cette mission a préparé un fabricant sans SMQ formel a passer ses audits de phase 1 et de phase
2 1SO 9001:2015 dans un délai comprimé de trois mois. Trois conditions ont rendu cette vitesse
réelle : le périmétre était la fabrication de défense sur plan (build-to-print), qui resserre la
cartographie des processus ; les SOP ont été rédigées comme la maniére dont I'atelier tourne
réellement plutét qu'en théatre d'audit ; et le travail a été mené par une direction opérationnelle
intégrée dotée de l'autorité d'instituer des procédures, non par un consultant qui remet des
modéles. Une gamme de produits plus complexe ou une organisation responsable de la
conception doit s'attendre a un délai plus long.

Une entreprise a maison mére étrangeéere peut-elle conserver sa R&D al'étranger tout en
respectant I'l'TAR etlaCMMC ?

Oui, lorsque la frontiere est technique plutdét que déclarative. Cette mission a concu un pare-feu
défini par logiciel qui isole les réseaux de R&D internationaux au Canada de l'enclave de
fabrication américaine sécurisée, de sorte que les données techniques sous contréle ITAR restent
a l'intérieur d'une frontiere batie selon les exigences NIST SP 800-171 au regard desquelles la
CMMC Level 2 évalue. L'organisation de R&D conserve sa vélocité d'ingénierie, la ligne
américaine conserve sa souveraineté des données, et le coffre de dossiers de définition
technique (Technical Data Package, TDP) contréle exactement ce qui franchit la frontiere, dans
quel sens, sous quelle autorisation. Une politique écrite seule ne fait rien de tout cela.

Que requiert réellement la conformité Made in USA sur laligne ?

Plus qu'une adresse. Elle exige une production véritablement réalisée sur une ligne américaine
selon les régles d'origine nationale du FAR et du DFARS, une chaine d'approvisionnement
gouvernée en amont, et des normes d'exécution que le marché peut accepter. Dans cette
mission, cela s'est traduit par une ligne de fabrication en sous-traitance dédiée dans le New
Hampshire, une liste des fournisseurs agréés (Approved Supplier List) formalisée assortie d'un
questionnaire qualité et conformité sur chaque prestataire externe, un brasage IPC J-STD-001
classe 3 pour du matériel ou la défaillance n'est pas tolérée, et la prévention des piéces
contrefaites SAE AS5553 pour que chaque composant sur la carte soit ce que ses documents
déclarent.
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Pourquoi cette entreprise s'est-elle posée dans le New Hampshire ?

Parce que I'acheteur, les fournisseurs et la main-d'oeuvre sont déja ici. Le couloir de défense de
la Nouvelle-Angleterre abrite les donneurs d'ordres de rang 1 auxquels ce client vend, la base de
fournisseurs sous-traitants dans laquelle puise sa liste des fournisseurs agréés, et un bassin de
main-d'oeuvre qui fabrique déja selon les normes d'exécution aéronautique. Pour une entreprise
dont la R&D est au Canada et aux Etats-Unis, une ligne dans le New Hampshire se trouve aussi a
une journée de route de I'organisation d'ingénierie avec laquelle elle travaille. L'argument complet
en faveur du couloir fait I'objet de La zone d'atterrissage de la Nouvelle-Angleterre.

Cette mission est-elle terminée ?

Elle est en cours, et I'étude le dit clairement. Les constructions structurelles sont debout : le SMQ
et ses SOP sont institués, la ligne du New Hampshire fonctionne sous la liste des fournisseurs
agréés, le pare-feu défini par logiciel et le coffre TDP tournent, et les registres numériques sont
en service. Les chiffres de résultat, dont la cible de 99 pour cent de rendement au premier
passage et les réductions de frais administratifs et d'erreurs de suivi, sont des résultats visés et
anticipés d'initiatives en cours de déploiement, avec une cléture attendue dans les deux
prochains trimestres. L'étude sera réénoncée avec les résultats finaux a la cloéture de la mission.
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