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INTRODUCTION

Le haut niveau de qualité et de sécurité atteimt!radustrie Pharmaceutique permet de
protéger les patients en diminuant le risque sia@itde maniére extrémement importante.
Néanmoins, le risque « zéro » n’étant par définifias atteignable, des risques subsistent.
Ces risques peuvent affecter la qualité et la #éodes produits et par conséquent la santé des
patients. Et dans certains cas, la survie de Bpnise peut étre menaceée.

Face a de tels enjeux, le management des risqueeipd’anticiper les dangers potentiels qui
guettent l'entreprise. Cette gestion participe attdinte de [I'objectif de [I'industrie
pharmaceutique : garantir la sécurité et la qudk® produits. Le |égislateur a d’ailleurs pris
acte de cela en imposant dans la version 2011 &ésuB chapitre dédié a la gestion des
risques ainsi qu’une ligne directrice reprenar@il Q9.

Ces dispositions correctement appliguées permettéadsurer la sécurité des patients et la

pérennité de I'entreprise en anticipant les dangexsjuels elle peut étre exposée.

Mais le risque « zéro » n'existe pas. Les criselwvemh se gérer, mais cette gestion doit
s’anticiper et se prévoir.

Chaque crise étant unique, les traitements et ragxtorrectivesdoivent étre individualisés.
Certains dirigeants d’entreprises diront alors lgest impossible d‘anticiper ou d’instaurer
des regles communes de gestion. Or, de nos jangdprise n'a pas le choix, elle doit savoir
réagir dans l'urgence aux crises potentielles.

Il existe un cadre, ou du moins une organisatioréeg@de pour tenter d’organiser le traitement
de ces crises. Les principaux domaines d’antiopaéit de préparation sont I'organisation
guant a la mise en place d'une cellule de crida afflexion quant aux plans stratégiques de
communication. Ces deux notions doivent étre apmgréées avant la crise de fagon a assurer

une réactivité de I'entreprise.

Cette thése a pour objet, dans un premier tempsyetre en évidence l'importance de la
mise en place d'une gestion des risques efficadeavers la description du processus

d’évaluation et de traitement des risques.
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Dans un second temps je traiterai de la nécessitstalirer une cellule de gestion de crises

préte a étre activée, a travers la description €l@x dsous processus : la gestion de la

communication de crise et la logistique de la ¢eltle crise.

Enfin, je conclurai en précisant I'importance déffuer un retour d’expérience afin de

déterminer les points positifs et négatifs qu'unieprise peut tirer d’'une situation de crise.
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PARTIE 1 : LA GESTION DES RISQUES EN
INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Alix Duquesne — Octobre 2011
Page 11



Gestion des risques — Initiation a la gestionrikec

1 DEFINITIONS ET NOTION

La gestion des risques en Industrie Pharmaceugguen processus a part entiere, qui fait

partie intégrante du Systeme Qualité.

L’étude de la gestion des risques implique nécessaint de définir la notion derisque »,
notamment au regard de la notion de danger (&Jdant d’essayer de déterminer une

classification commune des risques utilisable pates les entreprises (1.2).

1.1 Définition du « Risque » et du « Danger »

L’encyclopédie Larousse définit le risque de laofaguivante :

« 1. Possibilité, probabilité d'un fait, d'un événermeonsidéré comme un mal ou un

dommage.
2. Danger, inconvénient plus ou moins probable &lign est exposé

3. Fait de s'engager dans une action qui pourrgp@rter un avantage, mais qui comporte

I'éventualité d'un danger

4. Préjudice, sinistre éventuel que les compagdiassurance garantissent moyennant le

paiement d'une prime.[1]

Il ressort de cette définition commune que la notle risque regroupe plusieurs aspects, qui

seront successivement abordés.
La premiere notion incluse dans la notion de risegtda notion de danger.

Il convient cependant de ne pas confondre les detions de «danger» et de «isque ».
Ces deux notions ne sont pas assimilables ménsertasines définitions courantes proposent

le terme de «isque» comme synonyme du termelanger».

La définition du «danger» dans le contexte de la santé et de la sécuwitiamail est la

suivante :
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«Un danger est toute source potentielle de dommadgeréjudice ou d'effet nocif a
I'égard d'une chose ou d'une personne dans cegagonditions dans le milieu de
travail.

Fondamentalement, un danger peut entrainer unugiég ou des effets nocifs (aux
personnes sous forme d'effets sur la santé, targahisation sous forme de pertes de
biens ou d'équipemend).[2]

En synthétisant, un danger est une:

« Situation, condition ou pratique qui comporte ele-ehéme un potentiel a causer

des dommages aux personnes, aux biens ou a deneiment» [3]

La notion du danger est incluse dans la notionigsbpie. On a besoin d’identifier le danger

pour avoir la connaissance du risque. Sans daihgéy,a pas de risque.

Ainsi, le risque n’existe que si le danger agit soe cible. Le danger et la cible sont deux
caractéristiques essentielles pour que le risqisteexS’il 'y a pas de danger, il n’y a pas de

risque, et s'il N’y a pas de cible, il N’y a pasrégue. [4]

Danger Cible

Figure 1: Modélisation du Risque

RISQUE

L’ICH Q9 propose également une définition de laarote risque :

« The combination of the probability of occurrencénafm and the severity of that hasm
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Autrement dit, le risque est la combinaison dertibpbilité d’apparition d’'un danger et de la

séverité de ses conséquences. [5]

Cette définition permet d’identifier deux caractéques supplémentaires et essentielles de la

notion de risque, a savoir :

v la fréquence d’apparition du risque (ou occurrence)

v la gravité de ses conséquences.
Enfin, il convient d’intégrer une autre notion ad&finition du risque : l'incertitude.

Cette incertitude affecte a la fois la frequencdadegéalisation du risque, mais également sa

gravite.

La définition suivante prend en compte la notiomakrtitude de fréquence : ke risque
désigne un danger bien identifié, associé a l'opemce d'un événement ou d'une série
d’événements, parfaitement descriptibles, dontesait pas s'ils se produiront mais dont on

sait gu’ils sont susceptibles de se produirg6]

Mais lincertitude affecte également la gravité m'isque. En effet, les conséquences de la
prise de risque peuvent étre positives ou negatits fonction de cette incertitude,

I'entreprise peut soit décider d’accepter la pdeeaisque, soit la refuser. Le fait d’accepter ou
de refuser la prise de risque s’intégre au prosedsu« gestion du risque » - notions que nous

verrons en 3.2.3.
En définitive, il en ressort que le risque est nagon complexe définie par quatre éléments :

v le danger,

v la fréquence ou occurrence,

v la gravité,

v lincertitude de fréquence et de gravité.

La complexité de cette notion entraine des peroeptirés différentes selon les individus,
selon les entreprises, en fonction de leurs dorsaiectivité et du contexte dans lequel ils

évoluent.
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Des efforts ont donc été réalisés pour essayeréfiaidune classification commune des
risques, permettant aux entreprises d’identified’ahalyser leurs risques, et permettant au

personnel de domaines variés de disposer d’'uner@iél commun pour échanger.

1.2 Comment déterminer une classification des risguitilisable par toutes les
entreprises.

Les risques au sein de I'entreprise peuvent éagsék au regard de divers éléments.

On peut prendre en compte la gravité des conségsefn parle alors de risques critiques,

majeurs ou mineurs, ainsi que de risques négatifsositifs.

On peut également s’intéresser a la nature du datgkes conséquences. On parle alors par

exemple de risques chimiques, physiques ou nuekair

D’autres classifications se basent sur le macrar@mvement. On parle alors de risques

naturels, technologiques, sociétaux, politiquesirennementaux...

Le domaine analysé peut également étre la sourcka adassification, pour évoquer les
risques industriels, des transports, du tourise risques sportifs, bancaires, financiers, les

risques réglementaires...

Il est donc tres difficile d’essayer de trouver ws®ile et méme classification de tous les
risques dées lors que ceux-ci sont transversaux. ro@me source de risque peut en effet
affecter plusieurs cibles, et le traitement d’wsquie particulier peut en augmenter d’autres,

voire en créer de nouveaux. [7]

Cependant, et d’'un point de vue purement pratitigeireprise ne cherche a classifier ses

risques que pour en limiter les conséquences mé&fast son activité.

Ainsi, dans un premier temps, on peut facilemestirtjuer les risques positifs des risques
négatifs que l'entreprise craint. Lorsque I'entieprpharmaceutique met sur le marché un
nouveau médicament, elle prend un risque. En dffgtération peut s’avérer positive pour

'entreprise, mais également négative si le médadgme se vend pas, ou s’il y a apparition

d’effets indésirables inconnus. La prise de risquest donc pas toujours synonyme
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deconséquences négatives, certains risques peaveintdes effets positifs, et sont donc

recherchés par I'entreprise.

Ces types de classification ne permettent pas biéwdes risques, ni méme de les analyser.

lls permettent uniguement d’avoir une vision tréaéyale des risques en entreprises.
Une classification plus fine est donc nécessair¢@aeachercher.

Pour ce faire, le facteur de criticité, aussi ap@aluité du risque, doit étre pris en compte par
les entreprises pour analyser et classifier laacgies. C’est une classification facile a utiliser,

a mettre en place, et qui refléte I'importance éiegles risques les plus critiques.
Le risque est alors défini selon deux critéresgr&vité (G) et la fréquence (f).

La gravité du risque varie en fonction de la daogi¢é et des moyens a mettre en ceuvre pour
le gérer, c'est-a-dire les moyens de protection.

La fréquence est fonction de I'exposition, c'estir& du nombre de cibles exposées, du temps
d’exposition, et de la prévention mise en ceuvre gliminuer la fréquence d’exposition au

danger. [4]

On peut ainsi classer la criticité des risques rsédoproduit Gxf. Chaque entreprise a sa
propre échelle et ses propres scores pour classgrogiser ses risques. En effet, selon
I'entreprise, sa taille ou son secteur d’activites, risques n'ont pas le méme impact. Le
méme risque peut étre mineur pour une société mmagur pour d’autres. lls n'ont

evidemment pas la méme criticité selon les domaines
La méthode d’évaluation des risques sera détalk&acon plus précise en 3.2.2.2.

La figure ci-dessous présente une classificatesrisques basée sur le produit fxG.
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o

aiy 4

Risques
intolérables

Ri
de ffequence

Fréquence f

Zone de
gestion des
risques

Risques
négligeables

Figure 2: Diagramme d'Acuité des risques [7]

On distingue sur ce schéma cing zones de risques :

. les risques dits « de fréquence », caractériaésupe fréquence assez élevée et une
gravité relativement faible ;

. les risques dits « de gravité », qui, au corgraont une gravité forte, mais une
probabilité d’occurrence faible ;

. les risques négligeables, car de fréquence gtalété faibles ;
. les risques intolérables, car de fréquence gralgtés élevées.
. les risques a fréquence et gravité « moyennegub,constituent le vaste champ

d’application de la gestion des risques. [7]

Les risques sont nombreux et transversaux, c’'estgpoi pour diminuer ou limiter la
vulnérabilité de I'entreprise, celle-ci se doitttiextrémement vigilante vis-a-vis des risques.
Au sein des Industries Pharmaceutiques, la réglatien permet de formaliser, et de donner

des lignes directrices afin de mettre en placeysteme de gestion des risques.
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2 EXIGENCES REGLEMENTAIRES

Il existe de nombreuses normes ou référentielsezoaat la gestion du risque en entreprise.
Le plus souvent, ces textes sont propres aux da@sau les risques sont tres présents et ou le
management du risque est indispensable. On retraing des textes spécifiques aux
domaines du Nucléaire, de I'Aviation ou de I'lndistPharmaceutique.

Cette partie a pour objet de présenter 'ICH Q%at intégration aux GMP, qui sont des
référentiels spécifiques du milieu pharmaceutiqué)( Or, I'étude de la gestion des risques
nécessite aussi d’aborder le management des risdjuaspoint de vue global pour en

comprendre tous les tenants et aboutissants. @éestjuoi, jai choisi de vous présenter de
facon tres synthétique, la norme ISO 31000 quieqmtes une vision du management des

risques adaptée a tous les secteurs (2.2).

2.1 Présentation de I'ICH Q9

La Conférence Internationale pour 'Harmonisation, ICH, a établi en 2005 la premiere

version de I'lCH Q9 relative a la gestion des rgjau sein des Industries Pharmaceutiques

[5].

Avant I'élaboration de ce texte, la notion de gmstiles risques était intégrée dans les lignes
directrices des GMPs. Les entreprises suivaienipsasipes mais la notion de gestion des
risques n’était pas réellement intégrée au systimmanagement qualité de I'entreprise. Ce
n'est qu’en 2002, suite de la publication par laARu rapport «<GMPs for the 21th Century,

A Risk-Based Approach gue les principes de gestions des risques ommpéigEidérés comme
des éléments essentiels d’'un systeme de Qualitaef[8].

Néanmoins, depuis I'application de I'lCH Q9, la ti@s des risques fait maintenant partie
intégrante d’'un systeme de management de la quifitéce et sdr. La vision de la gestion
des risques qualité de I'ICH Q9 consiste adevelopper un systeme de qualité
pharmaceutique harmonisé, applicable tout au longcgicle de vie du produit, et mettant

I'accent sur une approche intégrée de la gestiomisiyue qualité et de la sciencfOd.
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L'ICH Q9 fait ainsi des recommandations et décet management d’'une approche

systématique de la gestion des risques qualitéagopant une méthode et des outils.

Le champ d’application de ce texte est vaste etu@e tous les domaines inclus dans le
cycle de vie du médicament : le développementtaid¢ation, la distribution, I'inspection, la

revue des processus...Le management de la qualitafésre de tous et a toutes les étapes
de la vie du médicament. Ce guideline s’appliquacdaux sites de production, aux sites
exploitant, aux dépositaires, aux grossistes riépars...Tous les corps de métiers de

I'Industrie Pharmaceutique sont impliqués danssagdéimarche.

L’application de I'ICH Q9 en Industrie Pharmaceut est fortement recommandée depuis
son intégration en annexe 20 des GMPs en Mars 2808ellement, les GMPs ont été
modifiées en 2011 et intégrent désormais I'ICH Q®artie llI.

Bien qu’aucun outil méthodologique présenté dal@3H’ Q9 ne soit obligatoire, il convient
néanmoins de préciser que I'absence de stratégiest®on des risques peut étre considérée

comme une insuffisance lors des inspections, aardedes GMPs [8].

L'ICH Q9 a été élaborée avec l'aide de Médecinsmrmaciens, Sous-traitant, et Industries
Pharmaceutiques pour permettre de prendre en coropseles risques liés au circuit du
médicament, de sa conception a sa commercialisatare en fonction de la sensibilité et de
la perception de chacun face aux risques qualité.

Ce guideline se base sur deux principes générasavair que« |'évaluation du risque

gualité doit étre basé sur la connaissance scigjii et étre liée au but final de protection du
patient »mais qu’en fonction du risque et de sa gravitée niveau d’effort, de formalisation

et de documentation du processus de managemenmisdass doit étre adapté au niveau de
risque >9] En résumé, l'évaluation du risque qualité esnhction de la connaissance
scientifique, et a pour objet méme la protectionpdtient. Une fois ce risque évalué, les
mesures de management de ce risque sont adapgeestiité évaluée. Ces deux principes

sont la base de la gestion des risques qualité.

L'ICH Q9 est utilisé comme une base ou un documexlicatif pour permettre aux
Industries Pharmaceutiques de prendre les bonmésialds aprés avoir correctement évalué
les moyens a disposition et ce a moindre colt. H'IQ9 fournit un modeéle simple de gestion

des risques basé sur un processus didentificatidfgvaluation, de controle,
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decommunication et de revue des risques qui agiasgualité des médicaments tout au long
de leur cycle de vie.

Cependant il est essentiel de garder a I'esprilguaanagement du risque est beaucoup plus
un comportement a adopter qu’une technique a ampliq

Le schéma suivant, issu de I'ICH Q9, permet de t@tiger le processus de gestion des

risques.

Figure 3: Processus de Gestion des risques [5]
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Selon I'ICH Q9, la premiere étape est I'ldentifioa, 'Analyse et I'Evaluation, résumé en

un seul mot : « The Assessment » ou « EstimatioRigque »

2.1.1 Le « Risk Assessment »

Cette étape se décompose en trois actions : «ifidemes dangers, Analyser et Evaluer les
risques ». En pratique ces actions correspondent a

- I'élaboration d'un listing de I'ensemble des dargy pour lesquels I'entreprise est
potentiellement impliquée, et la description dedssgers,

- 'analyse du risque en fonction de la gravitéjet’occurrence des dangers identifiés,

- I'évaluation de la criticité du risque identifi sa priorisation.

La méthode « Risk Assessment »consiste donc asee {ois questions :

- « What might go wrong? », ou « qu’est-ce quinpait mal se passer ? »

- « What is the likelihood (probability) it will garrong? » ou « quelle est la probabilité

gue ce danger survienne ? »
- « What are the consequences (severity)? » owekegest la criticité du risque ? »,

Et « comment les prioriser »

Ce processus débute par lidentification des dangeistants sur un processus donné, en
fonction d’objectifs proposés. Cette démarche esvent effectuée par un groupe de travalil
qui analyse les données historiques ou théorigad®ntreprise en prenant en compte l'avis
des experts concernés. On aboutit ainsi a undistentous les dangers potentiels imaginables

pour un processus donné.
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L'étape suivante est I'analyse quantitative ou iaiie de I'occurrence de chaque danger

identifié, ainsi que de la sévérité des conséqueassociées a chacun d’eux.

Enfin, I'estimation des risques permet de complegrrisques identifiés en fonction de leur
criticité, définie préalablement par I'occurrendela gravité. Cette comparaison permet de
prioriser les risques, afin de déterminer des astiprioritaires a mettre en ceuvre pour les

maitriser.

La deuxieme étape définie par I'lCH Q9 consisteaitnser lerisque identifié et évalué : le

«Risk control »

2.1.2 Le « Risk Control »

L'objectif de cette étape est de mettre en ceuvie aitgions correctives permettant de
diminuer I'impact des risques identifies lors détdpe précédente (Risk assessment). La
classification des risques, selon le niveau decitdt sert alors de base pour décider de
'acceptation ou non du risque estimé. Ainsi, giidgue est jugé acceptable, I'entreprise peut
décider de ne pas mettre en place d’action comecfiu contraire, si le risque encouru est
estimé critique, les actions permettant d’en rédiar sévérité ou la probabilité d’apparition

seront adoptées.
Cette étape peut donc se résumer en un choix @sseoptions :
e Option 1: Le « Risk reduction »

L’entreprise agit pour réduire le risque. Cetteicactest fortement recommandée pour les
risques dont le niveau de criticité est majeur.bjeatif est de mettre en place des actions
préventives réfléchies. L'entreprise doit alorsteeparticulierement vigilante vis-a-vis des
actions proposées, qui peuvent induire de nouveaagyes. |l est donc opportun d’effectuer,
apres la mise en ceuvre de ces actions, une rééoalaggs risques en fonction des actions

suivies.

e Option 2 : Le « Risk acceptance »
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Il sS’agit dans ce cas-la d’accepter les risqueg Goariticité est acceptable et qui n’impactent
pas sur la sécurité des patients. Ces choix se doxtcas par cas et selon des criteres
spécifiques et préalablement définis. L'objectiupa@éterminer qu’un risque est acceptable

ou non est d’étudier le rapport Bénéfice / Risquoppe a ce risque [10].

Pour aboutir & une évaluation et un contrdle pentiret efficace des risques, il est essentiel
d’avoir dans le groupe projet des expertises difféeeds avec des visions différentes. La

communication entre les divers domaines impliqeésiee exigence de I'ICH Q9.

2.1.3 Le « Risk Communication »

Le « Risk communication » doit étre réalisée tautang du processus de gestion des risques

afin de partager des données et d’éviter la périéodnation.

La communication doit permettre un échange d’infations entre les différents membres de
la gestion des risques. Les intervenants internesexternes peuvent fournir des

renseignements, leur savoir, leur savoir-faireetd points de vue tout au long du processus.

Il est essentiel de consulter les intervenantdaldébut de la démarche de gestion des risques

pour consolider le processus décisionnel.

Lorsque des mesures de gestion des risques omiséarees, la derniere étape du processus,
est la réévaluation des risques résiduels en tamanpte des nouvelles connaissances et de

I'expérience acquise. C’est le Risk Review.

2.1.4 Le « Risk Review »

Cette étape s'effectue plus tard dans le procedetsyjue I'entreprise a acquis un recul

suffisant pour évaluer I'efficacité des actions esign place.

La fréequence de revue dépend du niveau de risdleecénduit & une nouvelle cotation des

risques inhérents a tout le processus considégéuiee réévaluation de leur acceptabilité. [9]

Outre la présentation de la méthodologie, I'lCH [i98pose en annexe I, une description des

outils utilisables pour l'identification, I'évaluan et le contrble des risques en entreprises,
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Ces outils sont a utiliser selon les besoins dguha&ntreprise et selon le contexte. L'ICH Q9

présente les outils suivants :

- Le Risk Ranking and Filtering,

- L’analyse préliminaire des risques
- L'HAZOP

- L'AMDEC

- L'HACCP

- Et I'arbre des défaillances.

En annexe I, le guideline présente diverses agiptios de cette méthodologie, et insiste sur
importance d'utiliser le systeme Qualité de I'mrise afin de mettre en ceuvre la gestion
des risques. En effet, 'ICH Q9 insiste sur le faitun systéme de Management des Risques
doit s’inscrire au sein du systéme global de Manege de la Qualité des entreprises, de
sorte que le projet soit trace, transparent, etlgusysteme documentaire de la gestion des

risques soit intégré a la documentation généraledeeprise.

En France, les BPF reprennent I'lCH Q9 en ligneatitce 20 mais integre également en
chapitre 1 la notion de gestion des risques enigaét que cette méthodologie doit étre

utilisée pour I'estimation, le contrdle, la commeation et la révision des risques Qualité.
Ce texte reprend également les deux principes @sodans I'lCH Q9, a savoir:

- « L’évaluation du risque qualité doit étre basé fa connaissance scientifique et étre liée

au but final de protection du patient »

- « Le niveau d'effort, de formalisation et de docatagon du processus de management des

risques doit étre adapté au niveau de risque »

L’'ICH Q9 est donc un document informatif et méthlogdique a destination des Industries
Pharmaceutiques, permettant non seulement de seaikei risque, mais également d’intégrer

ce processus au systeme qualité global de I'engeepr
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Outre les textes spécifiques au domaine de I'induBharmaceutique, il existe une norme qui
présente la gestion des risques de facon pluslgloBatte norme est I'ISO 31000. Ce texte a
'avantage de donner les grands principes de laadéme de gestion des risques applicables a

tous secteurs en insistant sur I'aspect organiaatiode la démarche.

2.2 La norme ISO 31 000 : Principes

L’'ISO 31000 propose une approche globale du maneagendu risque et est donc
complémentaire aux autres normes spécifiques aiggrsecteurs concernés. C’est un cadre
qui permet de simplifier et de synthétiser 'appr®de management du risque en permettant
d’harmoniser les processus de management du ripgéeenté par toutes les normes
existantes. L'ISO 31000 peut s’appliquer a touessdntreprises, tous secteurs confondus, et
ne concerne pas exclusivement les grands groupestirels. Sa mise en ceuvre doit étre

adaptée aux caractéristiques de lI'organisme.

Outre lintroduction, le domaine d’application, leférences, et le chapitre relatif aux termes
et définitions, I''SO 31000 est découpé en troidipa [11]:

v les principes du management du risque,
v le cadre organisationnel : développement et intégralu management du risque dans
I'organisation.

v le processus de Management des risques.

La norme nous indique que la mise en ceuvre du neamagt du risque doit tenir compte de
'organisation et des objectifs stratégiques dentieprise. Elle donne les fondements
organisationnels pour que le management des risspiemtégrer au systeme Qualité global
de I'entreprise. Ainsi, le cadre organisationnéffird par 'ISO 31000, est une nouveauté par

rapport a ce qui existe déja dans I'lCH Q9.

En effet, selon I'ISO 31000, le succes du managéchenisque va dépendre de l'efficacité du
cadre organisationnel de management qui fournibéses et les dispositions permettant son
intégration a tous les niveaux de l'entreprisepplacation de ce cadre organisationnel suit un
cycle de type PDCA (Plan, Do, Check and Act), nomaussi Roue de Deming. Ce cadre

organisationnel permet alors de rentrer dans uneaddhe d’amélioration continue basée sur
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la planification et I'identification des objectifte la gestion des risques (plan), I'évaluation et
le traitement de ces risques (do), la vérificati@s risques restant ou résiduels(check), et

'amélioration et le suivi de la démarche (actll][1

La démarche présentée par I'ISO 31000 est génécast pourquoi, cette norme, non
certifiable, est donc utilisée comme une « normegpehAu » permettant d’établir un dialogue
commun entre les secteurs d'activité.La démarcheedgion des risques basée sur cette

norme doit étre impérativement complétée par uéreétiel spécifigue du domaine considéré.

Il convient maintenant d’examiner plus précisémlenprocessus de gestion des risques en
essayant de déterminer, a l'aide des divers rdfétenétudiés, le protocole permettant
d’'instaurer un processus de gestion des risquexaedf au sein d’'une Industrie

Pharmaceutique.

3 Démarche générale de la gestion des risques.

Nous allons maintenant nous intéresser aux enjeua destion des risques et notamment via

son intégration au sein du Systeme Qualité Globdlettreprise.

3.1 Evolution de la notion de management du risqe¢ intégration du
processus de gestion des risques au Systeme Quallitiéal de I'entreprise.

Dans le domaine de la santé, et plus précisémaestlda établissements de santé, publics ou
privés, la gestion des risques et des vigilancestasees est devenue indissociable de la
démarche qualité. Ces établissements sont de plpdus sollicités afin de mettre en place

des programmes de gestions des risques. [12]

Il est habituel de voir des services « gestion riigIes nosocomiaux » ou « gestion des

risques infectieux » se développer au sein desiggtaments de soins.

Au sein des Industries Pharmaceutiques, c’est gtdd€H Q9 que la notion de gestion des

risques s’est développée [8].
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Il est évident que dans le contexte actuel prodtma@ustrie Pharmaceutique, il est essentiel
de démontrer que I'on a mis en place toutes lesimasgossibles pour diminuer les risques,

en ayant toujours a l'esprit la sécurité du patient

La mise en ceuvre d’une démarche de gestion dagesguermet de protéger 'entreprise et de
limiter la survenue d’évenements qui peuvent commgtire son évolution et sa pérennité. Un

certain niveau d’exposition aux risques est cepehidévitable. Le risque Zéro n’existe pas.
Mais certains risques peuvent étre limités.

Grace a cette démarche, les processus analysésamntontrble et en conformité avec les
référentiels en vigueur. Outre un bénéfice cerpanr I'entreprise, c’est aussi un bénéfice
pour le patient, car il faut garder a I'esprit quaaur les Industries Pharmaceutiques I'objectif
principal est de garantir la qualité et la séculiégé produits de maniere a garantir au patient

un traitement efficace, fonctionnel, et sans danger

Ainsi, il apparait que le processus de gestionrgesies est essentiel au bon fonctionnement
des sociétés, tous domaines confondus. C’est wiceendispensable pour les entreprises

d’aujourd’hui pour limiter les crises.

Cependant, la notion des risques est en perpétaetution. Seule une intégration au

systeme de Qualité global de I'entreprise permen @dssurer sa pérennité et son amélioration.

L’évaluation réguliere du processus, et son amddimn permanente permet de limiter les
conséquences des risques. Il ne s’agit pas de ndeseopérations « coup de poing » mais
bien au contraire d’essayer de toujours améliaaeddmarche en se basant sur la Roue de
Deming. Cette roue décrit un systéeme de Managedeeptojet en quatre étapes couramment
appelée PDCA :

PLAN : Préparer, planifier, prévoir
DO : Faire, Réaliser, Développer
CHECK : Contréler, Evaluer, Vérifier
ACT : Améliorer, Ajuster, Acter.
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Cette méthodologie permet de manager par antioipatiar I'entreprise, en mettant en place
un systeme PDCA, réalise une surveillance permargmtson processus en tentant toujours
de 'améliorer. Cette méthode dynamique, toujoééssaluée, permet une progression et une
amélioration réguliére, via la mise en place daadéurs permettant de piloter ce systeme et

d’assurer une veille.

La roue de Deming appliquée a la gestion des risqueemet de proposer la schématique

suivante :

v PLAN:
- Evaluer la situation initiale,
- Planifier la gestion des risques: Quelle est Bmigation, Quels sont les
objectifs ?
- Elaborer des plans d’actions et organiser les ugsee de I'entreprise.

- Constater la situation,
- Evaluer les dangers présents, réaliser un diagnosicis de la situation,
- Prioriser les risques
- Traiter les risques.
v' CHECK:
- Evaluer les actions menées grace aux indicateurs,
- Etudier les risques résiduels
v ACT:
- Entrer dans une démarche d’amélioration continue

- Pérenniser la démarche

Cette méthodologie fondée sur un principe simpleutpétre appliquée a tous types

d’entreprises, et a tous types de risques.

3.2 Organisation d’'un processus de gestion desues)

La gestion des risques se prépare selon diverapstjui peuvent varier d’une entreprise a

une autre. Cependant, le processus s’organisedesplivent autour des axes suivants :
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v' Phase 1 : Définir le processus a analyser et lfosgéion de la gestion des risques
(PLAN)
v' Phase 2 : L'identification et I'’évaluation des rigg (DO)

<

Phase 3 : La détermination de stratégies de gestides plans d’actions (DO)

v' Phase 4 : Le suivi et contrdle du dispositif, eniae en place d’'un reporting fréquent:
comment l'entreprise s’assure de lefficacité den shlanagement du Risque.
(CHECK, ACT)

3.2.1 La phase 1 : Définir le processus a analyset’organisation de la
gestion des risques

L'objectif de cette phase est de borner le processanalyser. Le point de départ de toute
analyse doit étre clairement défini. En fonction Bentreprise, de sa taille, de son
organisation, la gestion des risques se fera diffiénent. Par exemple pour une entreprise de
10 personnes qui ne réalise qu'une seule actiVddalyse des risques se réalisera sur
'ensemble de la structure et sur 'ensemble detiVdaé. Au contraire, dans une entreprise
comptant 3000 employés, organisée en trois sitegrgphiquement séparés, et dont les
activités sont variées, toute la difficulté estdidinir le processus a analyser en fonction
d‘objectifs fixés ou de la stratégie de I'entreprifl est donc impératif que I'objectif de la
gestion du risque soit clairement défini en amantahalyse.

Lorsque cette étape est finalisée, il s’agit elesde définir I'organisation de la démarche.
D’apres le Barometre du Risk Management 2009 dévRrocette organisation se structure

généralement autour de trois éléements [13]:

v La Définition des roles et les responsabilités lakecan

v' La création d'un groupe « projet» et la définitidlun langage commun sur les
risques.

v' La prise en compte de la gestion des risques dansrdcessus de planification

Stratégique de I'entreprise.
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3.2.1.1 Définir les roles et les responsabilitéskacun

Lors de la mise en place d’'une démarche de gedésmisques, les roles et responsabilités de
chacun doivent étre clairement définis au seinatganisation. A la question : « Quels sont
les éléments structurants d’'une organisation dgagedes risques ? », la réponse « mettre en
place une définition précise des roles et respdlitéabau sein du processus de gestion des
risques » est citée par 96% des sociétés cotéagiewées. [13]

Un des points essentiels est donc de savoir quiespionsable de la mise en place de la
démarche, et qui en assure la réalisation. Il ésessaire de rappeler que dans tous projets
initiés par I'entreprise, un des points les plupamants est d’avoir I'aval et I'impulsion de la

Direction Générale, ou du moins le soutien d’'unmdesmbres du Comité de Direction.
Car « Diriger I'entreprise, c’est également supsaria bonne gestion de ses risques » [13]

Il est donc naturel que le responsable du projét gar environ la moitié des entreprises

interrogées, soit la Direction Générale : Présidemecteur Général ou Comité de Direction.

Cependant, il est souvent observé que la Directiandate et délégue a un service spécialisé
- ou du moins une équipe « Projet » - la mise gulicgtion de la gestion des risques. Il faut
alors faire la distinction entre le ou les respbiss du projet — la Direction- et les

opérationnels — Groupe « Projet » - qui piloterthiae en place de la gestion des risque.

Cela témoigne du besoin exprimé de bien réparsirrfdes des différents acteurs dans le

processus de gestion des risques.

3.2.1.2 Création d'un groupe « projet » et Défimitd’'un langage commun sur les risgues

La réalisation d’'une gestion des risques doit éffectuée par une équipe pluridisciplinaire.
L’avantage de ces équipes ainsi constituée espul’divers domaines d’activité représentes,

et ainsi diverses perceptions des dangers.

La gestion des risques doit donc étre un procesansversal faisant appel a I'ensemble des

compétences de I'entreprise, notamment le Pharmaesponsable, la Qualité, la Production,
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la Maintenance, le Développement, le Réglementaitele Juridique.... C’est pourquoi
travailler en équipe pluridisciplinaire et avoirsdeonnaissances approfondies des processus

analysés est une valeur ajoutée pour I'analyseisigses.

La mise en ceuvre d'une démarche de gestion desegagile et pertinente nécessite aussi de
la clarté et un langage commun et partagé surisgsies pour I'ensemble de I'entreprise.
Partager un méme langage, les mémes termes teebnigules mémes définitions permet
d’avoir une homogeénéité dans lI'analyse et surtéutluation des risques. Pour ce faire, il est
préconisé d’ « adopter une définition commune dgue, créer un référentiel ou un modéle
de risques de I'entreprise ». Cela permet a taiadeeurs de la démarche d’avoir une méme
vision des risques, mais tout en gardant la sdiéibt I'expertise de chacun.

De méme, les objectifs du projet, I'organisatiomé@le et les grands principes doivent étre
diffusés, communiqués et compris par tous les et I'entreprise et non pas uniqguement
par les membres du projet. Car la performance di¢gye de management des risques dépend

de I'mplication de tous les salariés de I'entrepret de I'impulsion de la Direction.

3.2.1.3 Prendre en compte l'analyse des risques légorocessus de planification stratégique
de I'entreprise.

Nous avons vu précédemment que I'engagement derdéatidn était le point de départ de
toute démarche de gestion des risques. Elle deiir@egrée au systéme de management de la

gualité global de I'entreprise et au sein du pgetatratégique et opérationnel. Il revient a la

Direction de fixer des objectifs simples, réalistegesurables, et fixés dans le temps faisant

I'objet d’un accord quant aux moyens mis a dispmsit

3.2.2 La Phase 2 : L'identification et I'évaluatioles Risques

Apreés identification des objectifs ou de I'activéiéanalyser et aprés la création d’'un groupe

projet, la seconde étape de la démarche est laatah (DO).
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3.2.2.1 L'identification des risques

L’analyse des risques permet d’identifier les évesets responsables de I'apparition de la
situation a risque. Pour rappel, un risque exisiguement s’il y a un danger et une cible.

L’analyse des risques s’attarde donc sur 'idecdtion des dangers et des cibles.

L’équipe ainsi formée va avoir, pour premier ohjedtanalyse des dangers potentiels et

I'évaluation de leur probabilité d’apparition, diggsie leur degré de graviteé.

L’'analyse de I'événement redouté, ainsi que I'asglgle ses causes ou des effets engendrés,
peuvent se réaliser par deux approches distinciés complémentaires.

L’approche déductive, la plus utilisée dans le emilpharmaceutique, permet, a partir d’'un
évéenement redouté, de déduire les causes probdlbkss. ainsi possible de remonter a la

source et de définir les causes initiales qui bou#es a I'événement.

L’approche inductive consiste, pour ce méme événeme identifier les conséquences

possibles qui induisent de nouveaux dangers latgtjts

Afin de réaliser ces analyses, trois outils méthagiques sont frequemment utilisés en

Industrie Pharmaceutique.

a) La Méthode 5M

La méthode 5M, encore appelée Diagramme d’Ishikaluanom de son inventeur, est une
meéthode déductive basée sur 'analyse des caugesquant I'incident. Cette analyse permet
de visualiser le rapport existant entre un probl@ntutes ses causes possibles. Le 5M est
une représentation des causes sous forme d’arbmeefiant de les analyser en passant en
revue les familles de facteurs expliquant le phé&wen Le Milieu, la Méthode, la Main
d’ceuvre, la Matiere, et le Matériel influent sur développement et le déroulement du
processus. Cette classification permet d’analyserfagon plus structurée les différentes

causes probables.

La figure suivante propose une vision d’ensemble ii¢eractions entres les de facteurs
influencant le processus et le processus lui-mé@ette représentation présente un
diagramme d’Ishikawa.
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Matiere Machines

o

Methodes Main d'oeuvre Milieu

Figure 4: Diagramme d'Ishikawa [14]

Un 6éme M est souvent évoqué dars ouvrages le M de Management. En effet certa
incidents peuvent étre dus au systeme de managetadmdntreprise. C’'est un facteur ¢

doit étrepris en compte dans les causes probables de teuedent. [£

L’avantage de la méthode Ishikawa est que cetteaddfra impose un classement par niv
de causes. Le niveau 1 représente les causesedirechiveau 2 indique les causes des ce
premiéres, et ainsi de suite... Ainsi comme le montréidare suivante, I'objectif principe
est d’'identifier et d’analyser les causes initidgant engendrées I'événem

Cause de nivreau 2

Cause de nireau 3

Cause de nivreau 3

Cause de nireau 3

Cause de nirean 2

Figure 5: Les niveaux de causes du diagramme Ishikawa [15]
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Cette méthode est souvent appliquée en groupel afiralyser les causes d’'un événement qui
s’est produit, mais peut étre aussi utilisée engmion afin de réfléchir aux causes probables

d’'un évenement redouté.

b) L'Arbres des défaillances

L’arbre des défaillances est la seule méthode digdugrésentée dans I'lCH Q9. Elle permet
d’identifier les origines ou causes probables dajion d'un événement redouté susceptible
de se produire. Cette méthode s’applique en priéreaiors que I'arbre des causes est un

outil d’analyse des causes d’'un évenement qui digatdéroulé.

Contrairement a la méthode 5M, l'arbre des défaids plus complet, s’attache a déterminer
les enchainements ou combinaison d’évenements potivalement conduire au sinistre.
Chaque cause identifiée est considérée comme laéqaence d’'une cause antérieure a

déterminer.

L’analyse par arbre des défaillances, permet @i@siemonter de causes en causes jusqu’aux

évenements de base susceptibles d’étre a I'ordgrigdvénement redouté.
L’objectif est d’étudier I'enchainement des événatagjui ont aboutis au dommage.

L’analyse s’effectue surtout sur les toutes preesiecauses a l'origine d’'un évenement

susceptible de se passer. Il est tres difficilendigser un processus entier, car la méthode,
basée sur des hypothéses ne permet pas une apedgsse de toutes les combinaisons de
causes hypothétiques. Elle n’est donc pas appécahin processus complet et ne permet de

traiter qu’un seul événement redouté a la fois.

L’'analyse par Arbre des Défaillances d’'un événemedbuté peut se décomposer en trois

étapes successives :
- Définition de I'événement redouté étudié,
- Elaboration de I'arbre,

- Exploitation de I'arbre.
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La définition de I'événement redouté étudié estap@ cruciale pour la construction de
larbre. C’est I'évenement final qui fait I'objeted’analyse. On doit définir cet élément de

facon trés détaillée et précise.

Lorsque I'événement redouté est défini, la secoétipe est de déterminer les causes
immédiates qui se rapportent a I'événement. Cetligeéest généralement réalisée en groupe
pluridisciplinaire de travail.

Mais au-dela de l'identification des causes, lastauttion de I'arbre des défaillances permet
surtout de déterminer les enchainements et les inambns des causes qui conduisent a

I'’événement final redouté.

Ces enchainements ou combinaisons sont traduitdgzaportes ou connecteurs logiques : «
ET » et « OU » permettant de décrire les combimsigussibles de causes ayant aboutis a

I'’événement.

L’'analyse est terminée lorsque toutes les caustenfelles correspondent a des évenements
de base, c'est-a-dire qu’ils ne peuvent pas étseadd’autres causes. Sur le schéma, ces

évenements de base sont représentés par des cercles

L’objectif final, afin de pouvoir exploiter I'arbreest d’arriver a des évenements de base dont
on connait la fréquence d’apparition. Lorsqu’on fase a des causes dont la fréquence est

élevée, cela permet de déterminer le chemin legltigue aboutissant au sinistre.

Limites et avantages de cette méthode

L’'arbre des défaillances est principalement utilur identifier, analyser et comprendre
'enchainement des évenements qui ont aboutisyan@ment final redouté. Cette analyse met
en évidence que les accidents majeurs observéseréde plus souvent de la conjonction de

plusieurs événements qui seuls n'auraient pu ewetrale tels sinistres.

Cette méthode permet, apres analyse statistiguatbématique, d’apprécier I'occurrence des
evenements de bases, et de disposer de criteras déverminer les priorités pour la

prévention d’accidents potentiels.

Cependant I'analyse par arbre des défaillancesitgds porter sur un événement difficile a

définir ou trop complexe carson application peatsbk’avérer fastidieuse.
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c) L’audit

Un autre moyen d’identification des risques estullA du systeme. Selon I'étude Protiviti,
93% des entreprises cotées se basent sur la méathd@edit pour identifier les Risques [13].
L’audit systeme est donc réellement plébiscité Iparentreprises comme le premier moyen
d’identification des risques. En se basant sur éf@rentiel, I'utilisation de l'audit met en
évidence des dysfonctionnements, et permet de erebafficacité d’'une organisation ou
d’'un processus. En d’autres termes, c’est un qutipermet de se rendre compte des risques

encourus par I'entreprise.

L’audit systeme permet d’identifier les risques.idlih est également fortement conseillé de
I'appliquer a chacune des étapes du PDCA de laogedes risques, et ce afin de vérifier et

d’évaluer toutes les actions mises en place aunsieurs pertinences.

Il est illusoire de penser qu'il est possible dhitéer et d’analyser tous les risques potentiels
d’'un processus définit, et encore moins toutesdeses ou effets probables. Mais I'existence
d’'une équipe pluridisciplinaire composée de spiésted du systéme et animée par un
« gestionnaire des Risques » ou « Risk Managerangale la méthodologie, permet de

structurer les différentes étapes de I'analyseRisgues.

Apres l'identification des risques et des leurssesuet effets, la seconde étape est I'estimation
de la criticité du risque.

3.2.2.2 L'évaluation des risques

Suite a l'identification des risques, la secondgpétest de les évaluer et de les quantifier afin

de prioriser les risques et mettre en place deésrscspécifiques.

Comme nous l'avons vu précédemment, le risque kiéselon la fréquence et la gravité.

La fréquence est caractérisée par la fréquencegasiion de la cible au danger. Elle dépend
donc a la fois du nombre de cible exposées, dugemgyen d’exposition, et des moyens de

prévention déja existants pour lutter contre lasoue du risque.
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La gravité mesure la gravité des conséquences £deaurvenue de I'événement. Elle est
caractérisée par la dangerosité brute de la tuai par les moyens de protection mis en

ceuvre.

Pour évaluer et estimer le risque et ensuite pou¢aliser un classement, on utilise soit la
méthode du « Risk Ranking and Filtering » (a), foinéthode de 'AMDEC (b) largement

utilisées en Industrie Pharmaceutique.

a) Le risk Ranking and Filtering

Cet outil méthodologique, présenté dans I'ICH Q&, uniquement utilisé pour estimer le

risque et le prioriser. La méthode ne permet enmgas de le maitriser.

La premiere étape est l'estimation du risque salivers criteres. Plusieurs modeles

d’estimation du risque existent, notamment la ratdes risques.

* La matrice des risques [16]

Ce modéle basé sur une estimation qualitative idgaes permet d’évaluer les risques selon

deux criteres : la gravité et la fréequence.

La représentation graphique de cette mesure estmateice dont I'axe de l'abscisse

représente la gravité et 'axe des ordonnées reptesa fréquence.

L’objectif est de trouver une échelle qualitatidajne part pour la fréquence d’apparition, et

d’autre part pour la gravité des conséquences.

La figure suivante représentant une matrice degueis, propose un exemple d’échelle
d’occurrence et de gravité [16].
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Occurence du risque

Certaine

Fort probable

P.rl'_-.l If]r}n 'I':

Peu probable

Peu grave Grave Trés grave Fatale  Gravité du risque

Figure 6: la matrice des risques [16]

Les risques identifiés sont ensuite placés dansafgice de criticité selon leur gravité et leur

probabilité d’occurrence.

Il est souvent conseillé, pour faciliter I'évaluati et diminuer la part d’incertitude, de
conserver un nombre pair de graduations afin dBéwile se positionner au centre en cas

d’incertitude.

Sur ce schéma, la matrice fait apparaitre troiezate risques. Il est possible de déterminer
une valeur quantitative a affecter a chacune de zewes. L’exercice revient alors a
graduerl’abscisse et I'ordonnée par des valeufffrébs. La zone blanche représente alors les
valeurs du produit de la gravité et de la frequgmmer lesquelles les risques sont considérés
comme peu critiques. La zone bleue représentadgsas qui ont une criticité nécessitant la
mise en place d’actions pour leur traitement, éinda zone verte pour laquelle les risques
doivent faire l'objet d'une attention trés importanet pour lesquels la pérennité de

I'entreprise est a considérer.

La méthode du « Risk Ranking and Filtering » préserautres outils permettant d’évaluer le
risque, mais a la différence de la matrice desugasgces outils servent a évaluer les risques a

I'aide de plusieurs critéres quantitatifs.
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« La méthode « +/- » :

Cette méthode utilise une analyse multicritere pmhaque risque identifié au préalable. Les
criteres représentent le plus souvent les impasiscées aux risques, comme par exemple, les
impacts financiers, environnementaux, juridiques.siitie, a chaque critére, des échelles
d’évaluation quantitatives y sont associées. Apdition des résultats obtenus pour chaque

critére, le risque est estime.

La figure suivante permet de présenter cette méthod

Estimation du risque N°1 | Echelle de score | Evaluation

Critere 1 -10a+10 5

Critere 2 -53+5 2

Critere 3 -3a+3 -2

Critere 4 -1a+1 -1

Critere ... .
TOTAL(-19 3+19) |5

Figure 7: Méthode +/-

Ainsi dans I'exemple ci-dessus, le risque est &stnb sur une échelle de -19 a +19, avec

pour impact principal, le critére 1.

e La méthode « multiplicative »

Cette méthode est basée sur le méme principe guetlaode « +/-», a savoir, I'estimation
s’effectue a I'aide de plusieurs critéres prealatgiet définis associés a des échelles de scores
chiffrées. Cependant, dans cette méthode, ledléslmivent étre strictement positives afin

de pouvoir multiplier chaque score identifié.
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La figue suivante représente cette méthode :

Estimation du risque N°1 | Echelle de score | Evaluation
Critere 1 0a+10 5
Critere 2 0a+5 2
Critere 3 0a+3 2
Critere 4 Oa+1 1
Critere ...
TOTAL (0 a150) |20

Figure 8: Méthode "multiplicative"

Ces diverses méthodes, gu’elles soient qualitativequantitatives, permettent d’évaluer les

risques selon plusieurs critéres.

L’identification et I'évaluation des risques est erercice subjectif. Le fait de découper la
matrice en trois zones ou quatre ou cing... estpptéciation de I'entreprise. Tout comme la
détermination des échelles de scores pour lessantéghodes. C’est pour cette raison que
I'identification des échelles de scores ainsi dastimation des risques doivent étre réalisées
en équipe pluridisciplinaire afin d’échanger et mettre en commun les perceptions de

chacun.

b) LAMDEC

L'AMDEC, I'Analyse des Modes de Défaillance, derkelEffets et de leur Criticité, est
I'équivalent francais de la FMECA Failure Mode, étffs and Criticality Analysis.

C’est une méthode inductive utilisée en prévenéiin d’'identifier les modes de défaillance

d'un produit ou processus futur. [4]

Cet outil complet, permet, au-dela d’estimer |lguis et de trouver des causes probables, de

mettre en place des actions correctives et sud@igs suivre.

La méthode est née dans les années 1950 au sdimdiestrie aéronautique et militaire

américaine afin d’identifier les caractéristigues sécurité [17]. Dans les années 1960,
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certaines entreprises obligeaient méme leurs paggs et fournisseurs a utiliser cet outil de
prévention. Cette méthode est actuellement largentdisée dans des domaines tels que la

chimie, la pharmacie, ou 'automobile.
On distingue trois types d’AMDEC :

* L’AMDEC procédé qui recherche les risques liés mncess
e L’AMDEC produit qui vise a identifier les risqueigs au produit

 L’AMDEC service définissant les points critiquesidé prestation

Cependant les principes pour mener a bien une metAMDEC sont les mémes quel que
soit le type de TAMDEC

Le principe AMDEC

L'AMDEC permet d'identifier les dysfonctionnemeipistentiels, ou « modes de défaillance»,
et de les coter pour les hiérarchiser. C'est un¢hode utilisée pour la recherche des

défaillances potentielles d’'un systeme depuis deses potentielles jusqu’aux effets produits.
L’AMDEC est une méthode de travail basée sur gupiestions de base :

v" Quels sont les modes de défaillances potentielles ?
v" Quels sont les effets possibles de ces défaillahces
v" Quelles sont les causes possibles a I'origine daléillances ?

v" Quels sont les modes de détection ?

Ces quatre questions a la base de 'AMDEC sont tetégs par une seconde série de

guestions permettant de déterminer des prioritgstions.

Afin de déterminer des critéres de priorité, lamoéie AMDEC doit permettre de coter, grace
a des échelles de cotation propres a l'entrepisegravité de l'effet, la probabilité
d’apparition des causes et la facilité de déteaties modes de défaillances en répondant aux

guestions suivantes :

v" Quelle est la gravité de I'effet ? (G : gravité)

v" Quelle est la probabilité d’apparition des caus@d ?occurrence)

v" Quelle est l'efficacité des contrdles permettam@nt€liorer la détection des modes de
défaillances ? (D : détectabilité)
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Aprées avoir coté la gravité des effets, I'occureemes causes, ainsi que la détectabilité,

'AMDEC permet de mettre en exergue les modes dailtéces prioritaires représentés par

'IPR, ou Indice de Priorité de Risque.

L’IPR représente le produit de la gravité G, laed&bilité D, et I'occurrence O.

Cette premiére étape a I'avantage de répertoney les modes de défaillance d’'un processus

donné, et de prioriser les risques associés. Ellecemplétée par une troisieme série de

guestions relatives aux actions a accomplir.

v" Quelles sont les actions préconisées ?

v" Quel est le responsable ?

v" Quelles sont les mesures mises en place, et lakat8ssur la cotation de la gravité,

I'occurrence, la détection et enfin sur I'lPR?

La figure suivante montre le cheminement du quesgment afin d’aboutir a I'identification

des actions a accomplir :

Figure 9: Tableau AMDEC

Nom du
procédé

o

© 3

- 3
Description | Effets b= Causes 8 a 2
. o . [0 a S o
de la | possibles < possibles 2 contrdles 2 %
e [G]
défaillance | de la 3 de ] actuels § a
potentielle | défaillance S défaillance S 3 =

© =

a0 3

o

<)

Actions
préconisées

responsable

Mesures
prises

Gravité G

Occurrence O

Détection D

GxOxD

Nouvel IPR

Analyse des modes de défaillances et Identification des priorités

Actions a accomplir

Avantages et Inconvénients de 'AMDEC :

Malgré une méthodologie mécanique assez lourdeti@ens® ceuvre, un des points positifs de

'AMDEC est que cette méthode permet de diminusrdeurces potentielles de risques. A
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elle seule, TAMDEC est un outil complet reprenéas grandes étapes de gestion des risques:
I'ldentification, I'Evaluation, la priorisation, Identification des mesures a mettre en place, et

la Vérification — Amélioration.

Cette méthode permet un suivi des actions coresiivmettre en place, en s’inscrivant dans

une boucle d’amélioration continue par la gesties plans d’actions.

Mais I'objectif final est de pouvoir se baser ses estimations obtenues afin de prioriser les
risques. L’entreprise doit ainsi identifier des ities d’acceptabilité afin de pouvoir ensuite

définir les risques acceptables ou non acceptables.

3.2.3 La Phase 3 : La détermination des stratégiesgestion et des plans
d’actions en fonction de la vulnérabilité de I'egyprise.

L'objectif de la gestion des risques est d’asslaepérennité de I'entreprise. Lorsque les
conséquences financiéres ne peuvent plus étreéémipar les fonds propres de I'entreprise,
celle-ci n’est plus pérenne. C’est ce qu’'on appelleulnérabilité de I'entreprise. Les limites

d’acceptabilité sont donc souvent établies par aeip@ I'impact financier des conséquences

des risques. [4].
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=
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Fonds propres

Figure 10: La vulnérabilité de I'entreprise [4]
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La fixation de limites d’acceptabilité en fonctide I'impact financier permet alors de mieux
déterminer et prioriser les stratégies de traiténdess risques. Lorsque I'évaluation montre
des niveaux de risques inacceptables, la mise ermeogle mesures correctives s’avere
nécessaire. A contrario, il est inutile d’aller lloin pour chercher a réduire un risque dont

I’évaluation indique un niveau de risque acceptable

La maitrise des risques effectuéeen fonction destds d’acceptabilités préalablement
définies, permet d’'aboutir a l'identification desques « résiduels ». Ces risques réesiduels
sont définis par les risques dits « nets » auxgsetg appliqués les outils de traitement des

risques

Pour traiter les risques trois choix s’offrentenkreprise :
- L’acceptation du risque

- La réduction du risque

- La suppression des risques

3.2.3.1 La suppression des risques : L'évitement

La suppression du risque est tres difficile a reeein place, car comme nous l'avons vu
préecédemment, un risque existe uniquement s’ilynadanger agissant sur une cible. Par
conséguent, supprimer un risque reviendrait a smgprsoit le danger lui-méme soit les

cibles exposées. Il est impensable d’'imaginer sopgsrtous les risques liés a une activite.
Cela reviendrait a supprimer lactivité elle-méme donc la suppression de bénéfices

potentiels. Mais il est possible de supprimer ceesrelations Dangers/Cibles [4].

L’évitement est une méthode permettant de supprimeisque en évitant I'exposition de la
cible aux risques. C’est une technique radicalkséé lorsqu’une activité est trop risquée
pour I'entreprise et que les solutions de réductanrisque ont une efficacité insuffisante.

C’est une solution extréme qui aboutit a la suppoesde I'activite.
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Cependant, en supprimant I'activité, I'entreprisaance également aux gains potentiels que
'acceptation du risque aurait pu générer. Eviter ldncer sur le marché un nouveau

médicament pour éviter les pertes potentiellesifsgaussi renoncer aux profits associés.

3.2.3.2 L'acceptation des risques : la rétentide étansfert

L’'acceptation du risque est une autre possibilig.risque peut étre accepté en I'état sans
prendre aucune disposition. La rétention consistecapter les conséquences du risque quand

il survient, et notamment les conséquences finaesie
Cette pratique est définie par le « Risk Acceptande I'lCH Q9.

La démarche est utilisable soit pour les risquedu&s comme mineurs, soit pour les risques
pour lesquels la marge de manceuvre est limitée gpample les risques naturels, ou les
risques boursiers). En ayant surtout étudié l'asfieancier, I'entreprise décide donc de

conserver ce risque tel quel. Le risque résidual@sc égal au risque brut.

Une autre méthode complémentaire a I'acceptatiomnsdue est le transfert.

Le transfert consiste a faire supporter I'impangficier du sinistre par autrui. On transfert le

risque vers une autre entité.

Cette méthode est souvent basée sur la prise d@sses. L'entreprise met en place un
contrat entre I’Assureur et elle-méme, et I'assusmcepte d’assumer les conséquences d’un
événement a risque moyennant le versement d’'uneepette méthode et celle par rétention

sont complémentaires et généralement utiliséeslpsuisques des activités novatrices.

Lorsque l'importance du risque atteint la limiteacteptabilité, I'entreprise n’a pas d’autre

choix que de la diminuer.

3.2.3.3 La réduction des risques : L'atténuationl@s moyens de protection et de prévention
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Lorsque l'entreprise décide de réduire les risqudie agit principalement sur les deux
caractéristiques du risque, a savoir sa fréquemceaegravité, en mettant en place des

principes de protection et de prévention.

Rappelons que le risque est caractérisé par :

v La fréquence elle-méme caractérisée par :
* Le nombre de cibles exposées
* Le temps moyen d’exposition
e La prévention mise en ceuvre
v La gravité elle-méme caractérisée par :
» La dangerosité brute de la situation et

» La protection mise en ceuvre.

Lorsque l'entreprise décide de réduire le risque,imflue donc nécessairement sur ces

composants.

Les principes de protection et de prévention sigppht uniguement aux risques averes,
c'est-a-dire aux risques pour lesquels on dispdeaedconnaissance approfondie dans

I'évaluation de la fréquence et de la gravité.

La prévention définit les moyens préalablement emsplace pour que I'événement ne se
produise pas. Il convient alors surtout d’agir g causes des risques afin de diminuer la

fréequence d’apparition de I'événement redouté.

Les moyens de prévention s’appliquent surtout pesirisques dont la frequence est connue

et élevée.

Les moyens de prévention agissant sur les causesnsdiiples et variés. Les principaux sont
la formation du personnel et la mise a dispositierprocédures claires comme des moyens de
prévention utiles et efficaces. Les systemes dievednt aussi des atouts pour I'entreprise

afin de surveiller les aspects économiques et mghtaires dans le domaine analysé [18].
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La protection désigne quant a elle les mesuresgppsur limiter la gravité des conséquences
une fois lI'accident survenu. On utilise surtoutriathode de protection pour des risques dits
de « Gravité », c'est-a-dire des risques majeurs @nsequences extrémes et dont la
probabilité est faible. Cependant, et bien que ntes/ens de protection agissent sur les
conséquences, et sont donc mis en ceuvre apriésstees ils doivent étre étudiés au stade de

la prévention afin d’étre plus efficace le momeenuw.

Ces moyens de protection peuvent étre par exemplgivi des réclamations, la mise en place
d’indicateurs, ou encore la réflexion quant auxaplde continuité d’activité qui permettent

d’étre réactif lorsque I'évenement se produit [18].
L'objectif de ses méthodes est de ramener le rigque niveau acceptable.

Le schéma ci-dessous synthétise les actions gag@é&at mener sur les risques.

RISQUE CRITIQUE

e

( ) ( )
Risque de Risque de Gravité
Fréquence

S V.

. J

Action sur la fréquence Action sur la gravité
( ) ( )
Mise en place de Mise en place de
moyens de prévention moyens de protection
. S \ J
Systeme de veille Gestion des réclamations
Formation Indicateurs
Systéme de documentation Plan de continuité
clair et synthétique... d’activité...

J

\_
~ V=

NIVEAU DE CRITCITE
ACCEPTABLE

Figure 11: Les moyens de protection et de prévention
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Afin de poursuivre la démarche de gestion desuasget ainsi finaliser la méthodologie

basée sur le PDCA, une surveillance des risqueas egporting doivent étre instaurés.

3.2.4 La Phase 4 : Le suivi et contrOle du dispiost la mise en place d'un
reporting fréquent : comment l'entreprise s’assude ['efficacité de sa
démarche?

3.2.4.1 Le contrdle du dispositif et le reporting

Un des points essentiels permettant d’aller au deua démarche de gestion des risques est

le contréle du dispositif, appelé aussi reporting.

Le reporting est un moyen de contréle du dispoditif’effectue tout au long du projet, a
chaque étape de la démarche. Il peut s’effectuetgpaise en place de tableaux de bord

permettant de surveiller et de piloter les actiostaurées.

Ces tableaux de bord sont a la disposition ded'ede des employés, mais une analyse plus
poussées doit étre effectuée par le comité deagiotle la gestion des risques, ainsi que par le

comité de direction de I'entreprise.
Le reporting doit comprendre les éléments suivants

Les objectifs de la démarche
La constitution du groupe gestion des risques

La présentation des risques identifiés

D N N NN

Les moyens retenus de traitements des risques plés d’actions, les plans de
financement.

v' Les indicateurs permettant de suivre le pilotagelaledémarche ; vérifier leurs
adéquations aux objectifs initiaux.

v Un suivi des décisions prises lors des précédeptating.
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L'objectif du reporting est de valider les mesuisstaurées, mais surtout d’en évaluer
I'efficacité afin de les mettre a jour, le tout damn souci d’amélioration de la gestion des
risques. Un des points essentiels est d'étre «agptib-» en vérifiant la mise en place
d’indicateurs de risques. Le suivi des indicatel@$acon réguliére est 'une des méthodes les
plus appréciées par les industriels. Elle perme$’dssurer que les mesures mises en place
sont correctement suivies et efficaces. Les indigatdoivent étre judicieusement choisis afin

d’en faciliter le traitement et le suivi [18].

Le reporting doit ensuite étre diffusé a I'ensentddd’entreprise. L'objectif de cette étape est
d’'informer I'ensemble du personnel sur les objsctit de les former a la mise en place des
actions correctives au quotidien. En effet, il dent de ne pas perdre de vue que méme si le
projet est initié par un petit groupe de travail,nhise en place des mesures est l'affaire de
toute I'entreprise. Cela passe par une communitaiaine sensibilisation de I'ensemble du

personnel sur la politique mise en place par lesuas de la gestion des risques.

3.3 L'apport de la gestion des risques en Industri®Pharmaceutiques: les
avantages et les inconvénients

La gestion des risques permet un haut degré dasserret de qualité en Industries
Pharmaceutiques. Grace au processus d’analysalabdéon, de contrle, de communication
et de revue des risques qualité associés a ungaugd’entreprise s’assure qu’elle a mis en
place un systeme équilibré lui permettant de géserisques au quotidien. A l'initiative de la

direction, ou du moins avec son soutient, le gastles risques fait partie des objectifs
stratégiques de l'entreprise. Cette démarche do# gro-active en accompagnant et en

mobilisant 'ensemble du personnel de I'entreprise.

3.3.1 Les avantages de la gestion des risques.

La gestion des risques en Industrie Pharmaceutpmet d’identifier au travers d’une
approche structurée et méthodigue les évenementmspgactent sur la qualité, I'efficacité et
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la sécurité du médicament et de facon plus génégralenet d’analyser les points faibles de

I'entreprise ainsi que ses faiblesses.

La gestion des risques représente ainsi pour é€prife une réduction des codts non
négligeables et un développement mieux maitrisé pentreprise. Les gains dus a la qualité
du produit et 'amélioration du procédé permettdatdiminuer le nombre de déviations, de

réclamations et de non-conformités.

Mettre en place une gestion des risques efficatest-a-dire proactive, performante, suivie et
utile - permet a I'entreprise d’étre plus réactid@oir fait I'effort d’analyser et de prioriser
les risques est déja une premiere étape qui pelenetaliser un inventaire des risques et de se
rendre compte de I'état actuel de I'entreprise.ntreprise posséde alors des informations

détaillées sur les risques encourus qu’elle n’gpaitt-Etre pas, au préalable, identifiés.

Un autre point positif pour I'entreprise est de miser 'ensemble du personnel face aux
risques de I'entreprise. Grace au reporting effedias démarche de gérer les risques n’est pas
uniquement le projet d’'un groupe de personnes mmamique également I'ensemble des

membres de I'entreprise a la réalisation des ailfgect

Ainsi les bénéfices d’'une bonne politique de gesties risques peuvent étre synthétisés en

ces 6 notions ;

baisse des colts

amélioration de la réactivité en limitant I'effesurprise »
accélére la prise de décision

diminution des dangers

ameliore la performance des activités

AN N N NN

meilleure diffusion de l'information et mobilisatialu personnel

3.3.2 Les limites de la gestion des risques

Une des principales difficultés lorsqu’on met eagel une analyse des risques est de connaitre
la gravité et la fréquence d'un risque. L'équiparglisciplinaire permet d’y remédier si les

membres ont des connaissances dans les domaingséan&ependant les divers membres de
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'équipe identifieront et jugerons les risques d@ifmment selon leurs domaines de

compétence ce qui peut diminuer la pertinence sksations des risques.

Au sein des entreprises, le programme de ManagedueRisk est souvent difficile a mettre
en ceuvre du fait de résistances au changement.ideaen exergue de risques encourus par
I'entreprise est ressentie comme des complicatienss le fonctionnement quotidien de
I'entreprise et comme une surcharge de travail’easemble du personnel. En effet, 37% des
gestionnaires de grandes entreprises regrettene ¢ourdeur administrative contraignante »
[13].

C’est pourquoi, communiquer et informer I'ensemthilepersonnel pour les mobiliser est un
point important pour créer une véritable dynamigueulture du risque ancrées a tous les
niveaux de l'organisation. Le risk Manager, cooati@ur du groupe projet est ainsi I'élément
clé permettant de motiver, conseiller et allousrressources nécessaires afin de participer a

la transformation de I'entreprise.

3.4 Le chef d’Orchestre de la démarche : Le Riskahhger

Aujourd’hui, la gestion des risques est un systéimenanagement : il faut avoir une vision
globale des processus, mener une équipe, la mabidisimer des réunions...Le processus de
management du risque fait partie intégrante du ga®mes Qualité d'un établissement
pharmaceutique. Gérer les risques au sein de éjemde est une activité transversale car les
risques sont liés les uns aux autres. Une mémecesade risque peut affecter plusieurs

processus, et le traitement d’un risque particyl@rt en créer de nouveaux.

C’est pourguoi la démarche de gestion des risgstegéeée par un groupe de travail a la téte
duquel ceuvre le risk manager, le chef d’'orchesria@jestion des risques.

Au sein d'une entreprise pharmaceutique, son rétede mettre en place la politique de
gestion des risques, définie au préalable parilggednts de I'entreprise, de coordonner, et
surtout de faire vivre la démarche au sein detrggmise, en informant I'ensemble du
personnel et en les mettant a contribution. Il deitir compte des objectifs stratégiques de
'entreprise et se tenir informer des nouveaux ugsy) émergeants ; Certains risques

aujourd’hui importants vont disparaitre ; d’autaeescontraire vont apparaitre.
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Le risk manager joue donc un réle majeur pour mettr cohérence les objectifs stratégiques

de I'entreprise et les actions a intégrer au systeualité général. [19]

Méme si I'entreprise a mis en place un systemeed#ian des risques efficace et vérifié, et
guelle que soit la qualité du systeme de managedesnrisques, le risque Zéro n’existe pas
au sein des entreprises. Tot ou tard, un risquetiftle comme majeur sera |'élément
déclencheur d’'une crise. L'entreprise ne sait pgscomment et quand la crise surviendra.
Mais ce qui est sdr c’est qu’elle se produira. Cjerir cette raison que la gestion des risques

doit étre complétée par la gestion de crise erepnge.
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PARTIE 2 : INITIATION A LA GESTION DE
CRISES EN ENTREPRISES
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Dans cette seconde partie, les moyens mis a digposie I'entreprise afin d'augmenter sa
capacité de réaction et sa mobilisation face arige cseront abordés. Nous rappellerons
rapidement, dans un premier temps, la définitien,daractéristiques d’'une crise ainsi que le
processus général de gestion des crises (1, 2. ®ud, nous détaillerons les principes
globaux d'une organisation efficace d'une gestian alises a travers la maitrise de la
communication de crise (4) et l'instauration d'wedule de crise (5). Enfin, nous insisterons
sur l'importance de réaliser un retour d’expérienaBn de mener une démarche

d’amélioration continue (6).

1 DEFINITIONS

La crise est définie comme un événement critiquat s conséquences sont graves mais

dont la probabilité d’occurrence est faible.

Lié a la perception de chacun, ce terme est almusent employé pour décrire toutes les
situations qui se révelent ambigués et peu frégseme par le peu de recul que nous ayons, et

gue nous analysons alors comme grave.

Cette difficulté a définir la notion de crise déygbe alors chez les dirigeants des entreprises
une facilité a utiliser ce concept pour définideamatiser toutes sortes de situations.

Lorsque la question « comment définiriez-vous unigec? » est posée aux dirigeants des

entreprises, les grandes notions qui en ressatent
- L’imprévisibilité de la situation

- Le caractere d'urgence des décisions

- La menace pour I'entreprise

- Les conséquences internes et externes

- La prise en compte des parties prenantes [19]

D’une facon générale, les crises sont alors caiaéss, au niveau des entreprises, comme

'association de plusieurs criteres tels que lasemien danger de [I'entreprise,
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l'incertitudecroissante qui en résulte, 'accélénatdu temps, I'entrée en scéne de nombreux
acteurs autrement dit les parties prenantes, siwtwne difficulté & communiquer de plus en

plus importante.[20]

Pour certaines entreprises, la crise représenfdeessus, dans sa globalité, qui met en
exergue une série de dysfonctionnements aboutiseastl’effet d’'un élément déclencheur, a

la crise. Cette définition permet alors de concelaicrise comme un processus pris dans sa
globalité, dynamique, qui se déroule dans un lapseinps étendu, et non pas comme

uniquement élément déclencheur.

2 LES GRANDES PHASES DE LA CRISE

Quelle que soit la nature des crises que I'entsepdoit affronter, elles se déroulent
schématiquement en 4 grandes étapes que l'on vetrdoujours [19][20]. Certains
evenements peuvent multiplier ou allonger certaptesses, ou créer plusieurs pics de crise,
mais ces 4 temps clés sont toujours présents ettifidbles. Nous les étudierons

successivement.

2.1 La phase amont et les signaux annonciateurs

L’entreprise est face a une accumulation de dysimmzements, de dérives. Ces signaux
faibles ou situations d’'urgence sont des élémamisreciateurs avant le déclenchement d’'une
crise. Ces évenements pris individuellement ne gquad significatifs mais lorsqu’ils
s’accumulent, engendrent inévitablement une cas dysfonctionnements sont latents au
sein de l'entreprise, et seule une veille permetlege identifier a temps. L'aptitude de
détection de ces signaux est primordiale pour lggmise afin d’anticiper I'émergence de la

crise.

Sur les processus de production, la mise en placdighteurs peut se révéler un moyen
extrémement utile pour détecter une dérive gracsuaui statistique des défaillances, le suivi
des fournisseurs, la tragabilité...
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Les processus managériaux peuvent aussi étre smvigerne et en externe. L’'analyse du «
moral » de l'entreprise grace a des indicateurs tple le niveau darrét maladie, la
surveillance des rumeurs, des tracts, ou bienaide’ d’enquéte de satisfaction favorise
I'évaluation en interne du management de I'entsgpriEn revanche, en externe, la vérification
de forums et la surveillance des meécontentementsirgarnet, le suivi de l'actualité
meédiatique, permettent de réaliser un suivi derasig faibles relatifs a la communication
externe. Cette veille est essentielle afin d’arelyse dérive potentielle menant souvent au

déclenchement de la crise.

2.2 Les éléments déclencheurs et la phase aigue

Si I'entreprise ne réagit pas a la multiplicité degaux annonciateurs, I'élément déclencheur

de la crise interviendra immanquablement.

L’élément déclencheur est I'évenement qui provolguerise et qui la met en évidence au
regard de I'ensemble de l'entreprise et de l'ertéri L’élément déclencheur représente
souvent une association entre un dysfonctionnemganisationnel et une action humaine.
La crise latente, caractérisée par 'accumulatiensignes annonciateurs, devient alors une

crise aigue. « L’entreprise passe du sourd etilvleiqu brutal et rapide » [19].

L’entreprise entre alors brutalement dans la phaggie de la crise, et se retrouve
parallelement sous le feu des médias. Les tensmmsalors importantes, les questionnements

multiples, et la médiatisation majeure.

Il'y a alors accumulation de données, d’informatiotle rumeurs. Les clients questionnent
I'entreprise, les syndicats et les salariés fontndene, et I'entreprise doit alors, si elle ne I'a
pas préparé au travers de plans de crises potestifire face a tous ces questionnements en,

mais surtout y répondre sous les pressions craesan

Au moment du pic de crise, la mobilisation est esske. L’'entreprise doit trouver tres

rapidement des réponses, des solutions, tant aauninterne, qu’en externe.

La communication doit étre claire, engagée, sineétmnsparente.
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2.3 La phase chronique et les phénomenes amplibcas

A la suite de I'élément déclencheur et de la nmtion de la crise, I'entreprise entre alors

dans la phase chronique qui peut durer de quelypie®s a plusieurs semaines.

L’entreprise doit étre mobilisée, répondre aux mies sollicitations, tant des médias que des

salariés et des clients. Elle doit répondre a deewles parties prenantes.

Des éléments amplificateurs peuvent alors intervemne nouvelle crise peut survenir en tant
que conséquences de la crise initiale, comme pampbe I'apparition de nouvelles victimes
de la crise, ou bien la constitution d'une asdmmade victimes qui se porte partie civile.
Dans cette phase chronique, il convient donc deré®s vigilant a tout évéenement afin de

déterminer si celui-ci peut devenir un phénoménplificateur.

Ces événements amplificateurs peuvent survenieiaude I'entreprise méme comme chez un

confrere ou un concurrent, et impliquer directenfentreprise.

L’exemple le plus représentatif est celui de laedu Médiator® des Laboratoires Servier. A
la suite de cette situation, 'AFSSAPS a été de ln plus vigilante, ce qui a provoqué un
nombre croissant de suspensions de commerciahsaio sein de nombreux autres
laboratoires pharmaceutiques, qui n’étaient potgtas initialement impactés par I'affaire du

Médiator.

2.4 L'inflexion de la crise et la normalisation

L’inflexion de la crise est progressive. Elle capend a I'apparition des premiers résultats
des actions de correction mises en ceuvre. La comation de I'entreprise doit alors tendre

a mettre en exergue les progres réalisés.

En conséquence, les parties prenantes se font npoessantes. Mais l'entreprise reste

toujours vulnérable d’'un point de vue médiatique.

Cette phase est de durée variable, en fonctioa deaktivité de I'entreprise, c’est a dire de la

vitesse a laquelle elle prend les décisions, mgadeénent en fonction de l'efficacité des
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mesures prises. Cette réactivité influe donc sulul&e de pic de crise et sur le passage a la

normalisation.

Toutefois, le terme de normalisation habituellematitisé apparait incorrect. En effet,
lorsque I'entreprise entre en crise, il lui estvanti trés difficile de revenir a la normale. Un
tres faible nombre d’entre elles réussissent cegena revenir a leur capacité d’avant crise,

ou méme a l'améliorer.

Cette dynamique de crise doit convaincre les damge de I'entreprise de tout mettre en place
afin d’éviter ou de limiter les conséquences néfasle I'événement déclencheur. Il est donc
important d’'instaurer des moyens nécessaires aimitonscrire I'évenement.Nous allons
maintenant étudier le processus de gestion descdans sa globalité avant de revenir sur
deux notions essentielles qui sont la communicatiercrise (4) et la mise en place d'une

cellule de crise (5).

3 LE PROCESSUS DE GESTION DES CRISES

3.1 Les étapes de la gestion des crises

Face a une crise, il existe plusieurs facons dmi@er. Selon le niveau de criticité de la crise

mais aussi selon le niveau de préparation de Epnise.

L'objectif doit étre, avant tout, d’essayer de @8w les crises en mettant en place un systeme
de gestion des risques comme vu précédemment.ddagsteme ne suffit pas. Car le risque

Zéro n'existe pas. L'entreprise sera forcémengoun ou 'autre, en situation de crise.

La démarche de gestion de crises, de la méme reamigr pour la gestion des risques, est a

rapprocher du modele d’amélioration continue appelée de Deming ou PDCA. [20]

En tant que modele synthétique de gestion, le PP&4A s’appliquer facilement a la gestion

des crises et facilite ainsi sa mise en ceuvregiicaie.
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Appliquer & la gestion de crises, cette méthodenperde conduire la mise en ceuvre du

processus a partir de l'identification des risquéssduels et permet d’améliorerle processus.
La démarche générale de gestion des crises da@hsbsdité, consiste a :

- Prévenir les événements potentiellement porteeisise, c'est-a-dire gérer les risques
- Se préparer a gérer des situations menacante$ gaveprise

- Savoir réagir lorsque la situation de crise seulé

- Et savoir capitaliser [19]

Revenons sur chaque étape :

La phase de prévention consiste a gérer les risqliagle de la méthodologie PDCA, comme

nous I'avons vu précédemment dans la premiereeparti

= PLAN : Evaluer la situation initiale, Planifier lgestion des risques, quelle est
I'organisation, les objectifs ? élaborer des pldia&tions, organiser les ressources de
I'entreprise.

= DO : Constater la situation, Evaluer les dangeéseamts, réaliser un diagnostic précis
de la situation, Prioriser les risques, traiterrisgues

= CHECK : Evaluer les actions menées grace aux italics, étudier les risques
résiduels

= ACT : Entrer dans une démarche d’amélioration cuj pérenniser la démarche

Le processus général de gestion de crises s’effectupartir des risques résiduels
préalablement identifiés. Le schéma suivant perdeetmettre en relation la gestion des

risques et la gestion de crises.
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PLAN : Planification de la
démarche.

ACT : Pérennisation
de la démarche GESTION DES RISQUES

DO : Evaluation des
risques

CHECK : Evaluation des actions
menées et des risques résiduels

PLAN : Se préparer, anticiper a partir

des risques résiduels

GESTION DES DO : Savoir réagir en

ACT : Améliorer la CRISES cas de crise

démarche
l CHECK : Capitaliser et
comorendre ‘

Figure 12 Interconnections entre la gestion des risques et la gestion des crises

La phase de préparation de la gestion de crisat@ualle, permet a I'entreprise d’anticiper
en imaginant des scénarios probables, les plagsmteauité d’activité et la mise en place en

prévention d’une cellule de crise préte a étretrégatorsque la crise surviendra.

Lorsque celle-ci survient, I'entreprise doit savaagir. Elle doit étre préparée et connaitre
alors les premiéres actions a mettre en place, @isles plans de communication a mettre en

oceuvre.

Enfin, la derniére phase, permet de capitaliseqpBeience acquise. Cette phase consiste en

un examen critique et consciencieux des lecongidpour les crises suivantes.

Ces différentes étapes permettent de définir laeggma gestion des crises de leur

anticipation a leur capitalisation. Mais lorsque drise survient réellement au sein de
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I'organisation celle-ci doit se gérer comme un @raelon certaines priorités. La démarche «
Savoir réagir lorsque la crise se déroule » peutésamer en deux notions détaillées ci-

dessous : Les « Préalables » et I' « Action ».

Les préalables a la gestion de la crise elle-méndee:
- Savoir détecter la crise

- Evaluer I'information détenue

L’action consiste a :
- Mettre en place la cellule de crise et un didffad® réduction de crise

- Gérer et affiner les stratégies de communicatmec une mise en relation de

I'entreprise avec les médias.

- Suivre et a capitaliser les actions mises eneplac

Le schéma suivant reprend les grandes étapesgéstian de crise :
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Figure 13 Les grandes étapes de la gestion de crises

Détection des signaux

faibles (veille, indicateurs)

LE

PR Réception de I'alerte
EA
LA

BL
ES Evaluation de I'information

Evaluation de la criticité de la crise
(gravité et fréquence)

NON
CRISE Surveillance
\L oul
Plan de communication PN Logistique de la cellule de L
crise et mesure de AC
traitement de la crise TI
o]
N

Capitalisation Retour d’Expérience

Nous allons maintenant détailler rapidement leséalpbles » et « I'action lors de la crise »

avant d’expliciter plus particulierement les aspezdmmunication et logistique de la cellule
de crise.
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3.1.1 Détection de la crise et évaluation de I'mfation existante

La détection de I'entrée en crise n’est pas aisge pentreprise. L’entreprise peut décider
d’aborder 'accumulation de signes avant-coureaisc®@mme une crise, soit tout simplement

comme une perturbation.

Un autre phénomene tout aussi fréquent est le aléha sous-estimation des conséquences
possibles. Ces attitudes sont notamment liées lsdiece d'indicateurs permettant a

I'entreprise de mesurer I'évolution rapide et irfjante d’'une situation.

La premiére étape, avant l'allocation de ressousggwopriées, consiste donc en l'analyse
permettant de déterminer si la crise est réellepas. Cela passe par la validation de
linformation, l'analyse de la gravité de la sitiwat, des acteurs et parties prenantes

impliqués.

L’information de départ ainsi que la source deféimation doivent étre rapidement veérifiées
et validées afin de mesurer la fiabilité et la dvéité de I'information. Ces deux notions sont

directement associées a la source elle-méme : avtertr différemment une information

eémanant de 'AFSSAPS et celle émanant de la peessandales. [21]

Lorsque I'information validée a permis de déted¥existence d’'une crise, I'entreprise doit
alors vérifier la gravité de celle-ci. Pour ce déaifentreprise dispose de différents outils, et
notamment une grille d’évaluation, ou un logigrampeemettant d’analyser la gravité de la
crise selon des criteres préalablement définis tple la détérioration de l'image de

I'entreprise, ou I'aspect financier, ou bien alirapact environnemental...

Selon le LEEM, plusieurs éléments peuvent étre gmisompte pour évaluer le potentiel «
crisogene » d'un événement : I'entreprise répondna succession de questions afin de

déterminer I'aspect critique de la situation [21]

Un exemple de questionnaire basé sur le rappdrEdiM [21] est en Annexel.

La méthodologie d’analyse de la gravité de la ceisiea rapprocher de I'analyse des risques

préalablement effectuée en entreprise. Les divagadts utilisés pour I'évaluation de la
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gravité d'un risque doivent étre les mémes que adilisés pour analyser la gravité de la
crise associée a ce risque. L'analyse des risquesteeprise est un outil alors extrémement

efficace et utile.

Ce travail fait en amont par I'entreprise permetrépeertorier I'évenement qui vient de se
produire et grace a l'analyse de la gravité duuesd’entreprise a une vision de la gravité
potentielle de la crise, certes générale, maipgunet tout de méme d’apprécier I'étendue de
son impact et ainsi d’apprécier la configurationtpt locale ou au contraire a fort impact

Corporate.

En outre, 'analyse des risques ainsi effectuéarannt de la crise, permet alors de prendre

des décisions plus rapides et évite un immobilismlong en début de gestion de crise.

Ce diagnostic doit comporter l'identification dedase, ses causes premiéres, son étendue et

ses conséguences afin d’avoir une vision claira déuation.

Une fois la crise détectée et sa gravité mesuedréprise entre alors dans la phase de mise
en ceuvre des actions de correction nécessaires &ssdution. Cette étape passe

nécessairement par la mise en place d’'une stralégtemmunication.

3.1.2 Les stratégies de communication

Les stratégies de communication doivent étre réfsctout au long de la gestion de la crise.
Qu’importe la nature de la crise, la communicatima toujours un impact majeur dans sa

gestion.

Une communication, claire et transparente permetdoeinuer I'impact de la crise.
L’entreprise affine sa stratégie de communicationfavorisant la communication sur les
efforts réellement mis en ceuvre pour gérer la ctiseformation ainsi diffusée, c'est-a-dire
de facon claire, réfléchie et transparente, pembeegarantir une maitrise des informations
relayées par les médias a propos de cette crisegvars des messages clés définis par

I'entreprise.

Les médias jouent un rdle extrémement importans dargestion de I'image de I'entreprise
en temps de crise. La communication avec les mélidis’engager tres tot afin d’occuper le

terrain meédiatique et de ne pas « subir » leupwrisie la crise. L'entreprise doit veiller a la
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véracité des informations transmises, que ce soilgs médias ou par les parties prenantes.
C’est pourquoi la communication de crise doit @ece et étudiée tout au long de la crise, en
parallele a toutes les autres actions entreprisgamment la mise en place d’un cellule de

crise.

3.1.3 L’activation de la cellule de crise et la mien place des dispositifs de
traitements de la crise.

Lorsque l'entreprise a validé son entrée en crike doit agir rapidement pour éviter une
aggravation de la situation. Le premier réflexet donsister en I'activation de la cellule de
crise. La mise en place d'une cellule de crise ciatlleurs fréquemment citée par les

entreprises comme la premiére action menée poar gcrise. [19]

La cellule de crise est une organisation mise anegpbous un mode projet spécifique. C’est
une organisation composeée d’'une équipe soudéehétrarte composée de représentants de
chaque métier impliqué dans la crise. En conséeeg@rer une crise est un « projet » pour

I'entreprise.

Son objectif est d’élaborer des dispositifs de ofidn de la crise afin de limiter ses

conséguences.

Le déploiement de ces dispositifs de traitement @tie rapide afin d'éviter les risques
d’amplification et de contamination de la crise’auttes secteurs de I'entreprise. La mise en
ceuvre des mesures ne sera pas étudiée dans ceetidccan ces méthodes sont spécifiques a

la crise et au secteur impacté. Chaque crise necedssic une réponse specifique.

Ces méthodes et outils a disposition des entrepsiset a appliquer selon les divers scénarios

de crises et restent a I'appréciation de I'entsapri

La mise en place de la cellule de crise doit &pde et efficace, ce qui implique que son
organisation et son opérationnalité doivent étiéechies en amont afin de rendre plus
réactive sa mise en place. Deux conditions doiéémt réunies pour que la cellule de crise

soit efficace au moment de la crise elle doit étre
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- constituée avant la crise,

- expérimenté. [19]

3.1.4 Le suivi et la capitalisation de I'informatio

Apres la crise, I'objectif est de capitaliser |lesjais et de faire le point sur le fonctionnement

de la cellule de crise et sur le fonctionnementad#®ns mises en place.

Le retour d'expérience, encore appelé REX, estrocepsus utile et structure, et qui, effectué
apres une crise, prend la forme d’'un bilan réaisgc tous les acteurs et parties prenantes de
la crise afin de réfléchir en profondeur sur letsoas entreprises.

Le REX constitue avant tout un outil d'apprentigspgur les organisations.
La démarche de retour d'expérience permet :

. D'identifier en détail I'évolution de la crisendases diverses composantes (techniques,

humaines, organisationnelles),

. De déterminer lI'ensemble des actions entreprigeiklles soient négatives ou
positives,
. De construire des scénarios de mesures alteesapermettant de mieux gérer ces

situations si elles se reproduisent.
. De disposer de traces précises de l'activitéhdeun de ses collaborateurs

Les REX peuvent étre réalisés sur différents themétudier tels que : les moyens mis en
ceuvre pour gérer la crise, I'aspect logistique aecéllule de crise, I'évaluation de la

réactivité, les plans d’actions retenus, la commaton.

Grace a ce retour dexpérience, les entreprisesreselent compte que diverses
interconnections entre les différentes naturesrd®es peuvent exister, car la crise peut se

déplacer ou s’étendre a d’autres secteurs de ¢ense, via la mise en relation de différents
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éléments, ou acteurs qui interagissent entre elest @ourquoi le retour d’expérience est un

processus qui se doit d’étre dynamique et global.

Le REX permet ainsi de boucler la méthodologie dkeran place d’'une gestion de crise.
3.2 Conditions de mise en place de la gestion deecr

Le processus de gestion de crise doit étre étudi@neont d’'une crise. L'élaboration de
scénarios pensés et réfléchis permet d’anticipsitlation et permet de fournir a I'entreprise

les moyens nécessaires a la prévention.

Comme pour la gestion des risques, la mise en placee gestion de crise doit faire partie

intégrante des objectifs de I'entreprise et provdiine volonté forte de la direction générale.

Comme nous l'avons vu précédemment, la gestionride est un processus qui doit étre
structuré, permettant de fournir a I'entreprise aesyens efficaces afin de limiter les

conséquences d’une situation désastreuse. Satedteggise sur deux Sous processus :
- La gestion de la communication de crise
- La mise en place d’'une cellule de crise

Ces deux points vont maintenant étre abordés @& flalgis détaillée.

4 La communication en temps de crise

Pour de nombreux dirigeants, bien gérer une cossiste a bien gérer sa communication, en
interne et en externe. Une bonne communication @eana fois de restaurer son image, ou
du moins éviter qu’elle ne se détériore, mais pérmssi de relayer les efforts mis en place
par I'entreprise afin de limiter les conséquencégatives et de répondre aux demandes des

diverses parties prenantes.

Pendant une crise, I'entreprise est soumise a ressipn médiatique de plus en plus forte en

raison de l'augmentation de la couverture médiatide ces derniéres années. Les parties
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prenantes sont trés vite informées par les métlipsut dés lors y avoir un décalage entre la
perception de la crise par l'entreprise, et la @gtion de la crise par ses différents
interlocuteurs : clients, employés, patients, €e.décalage critique de perception doit étre
appréhendé par I'entreprise afin de le réduiraimti permettre que le public et I'entreprise
ait la méme perception de la crise. La communioaéist alors un outil indispensable pour

I'entreprise afin de rectifier cet écart de permapt

La communication de crise doit étre effective penda crise, mais également apres la crise,
c'est-a-dire pendant la période de normalisatiorgeeafin de redémarrer l'activité et de

mobiliser I'entreprise dans la reconquéte de s@gen

En terme de communication, I'entreprise doit afotgnir des informations justes, vérifiées,

et factuelles, et doit étre transparente sur lés dai lui sont reprochés.

Cependant, bien communiquer ne s’improvise pasi€lts erreurs doivent étre évitées afin

d’avoir une communication efficace et maitrisée.

4.1 Eviter les erreurs de communication en situatide crise.

4.1.1 Limiter le manque d’information

Le dilemme que rencontrent les dirigeants des prises peut se résumer ainsi : dire ou ne
pas dire ?

Autrement formulé, que doit-on dire ? Jusqu’ouraflel’entreprise doit-elle communiquer,

ou bien se taire et laisser faire ? [19]

Les médias, qui ont un rble extrémement importamtsda validation des messages, sont
souvent percus comme des ennemies plutbt que diés, ate qui amene souvent les
entreprises a avoir un comportement défensif oudsdace aux médias. En effet, les
dirigeants ne sont souvent pas ou peu formés, bitugs, a communiquer dans de tels

contextes.
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Mais la crise fonctionne comme un systéme autoaliéeSi I'entreprise ne réagit pas, alors
la crise se poursuit et est entretenue par lesasgédui n’ont aucune information validée par

'entreprise. Le temps de réaction pour communi@iogrdonc étre réduit au maximum.

Lorsque l'entreprise ne dit rien, cela peut s’exydr par la peur de détériorer I'image de
'entreprise ou d’engager la réputation de celle@ependant, face au vide d’information
émanant de I'entreprise elle-méme, la pressiomutias se fait de plus en plus forte. Et les
porte-paroles peuvent alors, a chaud, et sansxi@ileformuler des messages chocs, non

validés et définitifs qui discréditeront I'entregei

L’écart de perception se creusera d’autant pluslemeanque d’information se fera ressentir.
Moins I'entreprise communiquera, plus l'entreprisera suspectée d’avoir des choses a
cacher, et donc une réelle responsabilité dangda. e qui amenera, sans nul doute, a une

augmentation des rumeurs en interne et en extalimentées par les médias.

Il est donc fondamental pour I'entreprise de comioquer un minimum d’informations
relatives a la crise pour éviter que ce vide necmnblé directement par les médias, hors de

tout contréle de I'entreprise.

La communication des Laboratoires Servier, qudrdfire du Médiator, nous présente une
communication basée, entre autre, sur un manquédiiations, mais également basée sur
une communication non factuelle et non empathigseawis des patients comme nous le

montre I'analyse ci-dessous.

Le Médiator® du Laboratoire Servier a été commdisgeen France de 1976 a 2009.
Initialement, ce meédicament était prescrit chez deatients ayant une

hypertriglycéridémie ou une hyperglycémie.

Il a aussi été utilisé, en dehors de son AMM, daide a la perte de poids, chez des

personnes non diabétiques ou ne présentant pamakdie du taux de triglycérides.

En 2009, établissant le risque de valvulopathiaF8SAPS a jugé le rapport
bénéfice/risque défavorable et le médicament a d@véaetiré des pharmacies le 30
Novembre 2009.

Dés le mois de juin 2010, le Dr Irene Frachon, pm&ogue au CHU de Brest, publie

un livre intitulé a I'origine « Mediator 150 mg, mdien de morts ? » mettant en cause
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le Médiator®. Elle évoque un risque accrue de Jajvathies a la suite d'un

traitement prolongé par cette spécialité.

Suite a ce scandale, le Laboratoire Servier a migl&ce un plan de communication

afin de répondre a la presse, et aux demandeafdsdps.

L’analyse de plusieurs articles de presses, notarnnssus du Monde, met en
évidence de multiples erreurs dans le plan de camoation tout au long de I'affaire,

et illustre parfaitement les développements préusde

- Lenteur de communication

- Non anticipation

- Deéni

- Communication non factuelle

- Non empathie vis-a-vis des patients

La lenteur de communication et la non anticipation

L’objectif de communiquer en situation de crise @ssfpouvoir dans un premier temps
anticiper les déclarations de la presse, et étneréenier a parler afin d’asseoir sa

crédibilité et de couvrir 'espace médiatique.

L’analyse des articles de presses met en évideteda part de Servier, une non
anticipation de la communication. Tout au long 'dédire, le Laboratoire se contente
de réagir aux déclarations de la presse et dedajfs sans que soit réellement pris en

compte les signaux d’alertes antérieurs.

Alors que le scandale éclate a la suite de la paitdin du livre d’lrene Frachon dés
Juin 2010, il faut attendre le 16 Novembre 2010rgdeulaboratoire riposte par un
premier communiqué de presse. En effet, ce n'estgyite a I'annonce faite par
'Afssaps selon laquelle le Médiator aurait fait aminimum 500 morts, que le

Laboratoire va commencer a répondre aux déclasateria presse. [22]

Il faut ensuite attendre le 19 Novembre, pour guedboratoire communique sur les

faits qui lui sont reprochés, lors d’'un second camigué. [23]
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La communication et les déclarations faites a cetasion par le Laboratoire sont
désastreuses : Servier tente de démontrer quedkabdr n'a pas "suscité la moindre

plainte” et dit ne pas "comprendre” ou sont cesrboas. [23]

Des lors, suite au tollé général qu'ont provoqué cemmentaires, le laboratoire
refuse alors de répondre aux journalistes toutremettant un communiqué de presse

courant Janvier 2011. Soit prés de deux mois dpréébut du scandale.

On se rend alors compte que le Laboratoire Sermiest pas acteur de sa
communication, mais réagit uniguement aux sollicites des médias laissant alors

libre place a la couverture médiatique.

S’ajoutant a cette lenteur de communication, edteemon anticipation, le Laboratoire
transmet, de plus, un message non factuel, etraasgarent. Il entre des le début du

scandale dans une phase de déni.

Le déni

En effet, dées I'annonce de I'Afssaps, le Labora&toie reconnait pas le risque entrainé
par la prise du médicament et déclare que "si ppare le nombre de 500 déces au
nombre de patients qui ont pris le Mediator sunt&drois ans, on arrive a un risque
de 0,005 %... Mais en termes d'image de marqust &€eléplaisant et que ce chiffre

provient d"hypothéses fondées sur des extrapolatio[24]

Puis dans son interview, accordée au Monde le 2@mbre, sans preuve, il déclare
étre en face d’'un complotse demandant si cetféaikeaest une fabrication » et nie
toute négligence de sa société, avancant que léaMech'a pas « suscité la moindre
plainte » et dit ne pas « comprendre » ou sonb@8smorts. [23]

Ainsi, il ne remet en doute ni I'efficacité ni limocuité du médicament.

Il se présente alors comme victime, criant au comple comprenant pas les faits qui
lui sont reprochés. Il continue ainsi dans une e@hak déni et de non

responsabilisation.
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En Janvier, lors de ces vceux solennels, Jacque®iSee manque pas de préciser a
ces collaborateurs que « 500 est un tres beauehifirketing, mais il ne s'agit que de
3 morts » en invoquant toujours une mystérieusefiamaune fois de plus, évitant
d’étre reconnu comme responsable et cherchantnsgitgiement a minimiser les
chiffres, le Laboratoire fait preuve d’'un exceptiehdéni face aux milliers de patients

ayant pris ce médicament oubliant méme d’étre empad envers eux.

A partir de ses déclarations désastreuses en wimage, les relations avec I'agence
de communication Image 7 qui suit le Laboratoiepuds le début de l'affaire se

détériorent. Le Laboratoire décide alors de mettréerme a leur collaboration.

Puis en mars 2011, lors de l'audition parlementalezques Servier continue sur sa
lancée, avec une communication non factuelle, & mon reconnaissance de ses
responsabilités. Il répond notamment a la réponse député membre de la mission
d'information de I'Assemblée nationale sur le Maia «Comment pouvez-vous dire
gu'il n'y a eu que trois morts?», Jacques sereipond de facon non factuelle : « Je
I'avoue, ils viennent seulement de ma convictiorsqranelle. Tout est trés compliqué
dans cette affaire » en renchérissant, toujouriagien non factuelle, «<En novembre
2009, nous avons retiré le produit. L'Afssapspeéchsion du retrait du produit a dit
gu'elle considérait qu'il n'y a pas eu de signalede significatif jusqu'au déebut de
2009 (...). Il s'est produit un autre événement extlimaire: le retrait d'un produit
concurrent qui s'appelle I'Avandia (fabriqué par Ilgroupe britannique
GlaxoSmithKline, NDLR) le 23 octobre 2010. Il a éttiré d'une facon tout a fait
réguliere, par contre, personne n'‘en a parlé. Mwoss droit a une campagne d'une

violence et d'un agressivité assez extraordingitgp>

Il a fait preuve aussi de non empathie enversdtigmts en déclarant « Les anomalies
valvulaires sont des affections relativement frémeg notamment chez les

diabétiques en surpoids ». [26]

En effet lors de ces communiqués de presses eteesole Laboratoire manque
d’intégrer la dimension humaine dans ses déclarsitiba troisieme erreur dans le

plan de communication de Servier.

Le mangue d’empathie
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Car, en s’ajoutant a une communication non faauédindée sur le déni, le laboratoire
manque d’empathie vis-a-vis des patients comme neumontre la déclaration
suivante dénuée de toute empathie : « rapportéombre de patients ayant pris le
Mediator, le risque est de 0,005%. » [24]

Ainsi, le groupe s’enferme dans une communication maitrisée, non empathique,

en conflit avec les parties prenantes et notamiasrgatients.

Il faut attendre Janvier 2011, suite aux vceux swbnde Servier, pour que le
laboratoire annonce que « trois morts c’est d@p #r et se dise prét a assumer ses
responsabilités en ajoutant que le médiator a ‘garésenter un vrai risque pour

certains patients" [27]

Il aura donc fallu pres d’un mois et demi pourdbdratoire pour accepter les faits qui

lui sont reprochés et prenne en compte les milterpatients sous traitement.

D’un strict point de vue de la communication, ldbbeatoire a multiplié les erreurs de

communication des de début du scandale.

Entre autre, une lenteur de communication, uneantitipation, le déni relégué par
'absence de responsabilisation, la victimisatioaet I'enlisement dans une

communication défensive, et déshumanisée.

Or, rappelons que la prise en compte des patipatie prenante la plus importante,
permet d’anticiper leurs réactions en restant saxcide leurs attentes mais aurait
surtout permis de limiter les annonces médiatigleesa presse et les effets négatifs

sur I'image du Laboratoire Servier.

Enfin, rappelons de plus, que lors d’'une crisey bies objectifs est de transmettre des
informations factuelles et transparentes. Ce quealmratoire n’a pas fait, minimisant
ainsi sa crédibilité et augmentant les inquiétudes diverses parties prenantes,

notamment les patients. Ce qui aurait pu engemtherumeurs.

Les rumeurs sont une conséquence d’un manque whatons. Une des préoccupations

majeures en situation de crise est de limiter guparition.
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4.1.2 Limiter les rumeurs

La propagation des rumeurs révele généralementalaise dans la vie de I'entreprise. Elles
se développent dans un environnement propice auaises latents et aux climats de
frustration. C’est pour cette raison que ce type c@mmunication est presque
systématiquement associé aux crises, lorsque lE®sasont inquiets.

Les rumeurs peuvent soit générer la crise, ce gappellera les rumeurs génératrices, soit les
amplifier, ruiner un plan de communication et méabeutir a une nouvelle crise et seront
alors des rumeurs amplificatrices. Elles prensentent le relais des informations officielles
en les détournant. Les informations deviennentsalwertaines, non veérifiées, et destinées a

étre crues.

Les causes des rumeurs sont tres diverses en tengése. Le manque d’information, une
information incertaine, un management inadéquatclkengements d’organisation, ainsi que
les facteurs individuels tels que la jalousie owdageance des salariés sont des facteurs qui

accentuent les rumeurs en entreprise, et notameneieimps de crise. [19]

En effet, le manque de communication formelle dan de I'entreprise laisse libre place aux
rumeurs. Si les dirigeants de I'entreprise ne comguent pas sur la crise, les rumeurs s’en
chargeront et I'entretiendront. On retrouve aiesi lumeurs dans des contextes de crises, ou
linformation est ambigué, fragmentée et donc itaiee. L'incertitude, relayée par le
mangque d’information concernant des événementg@sidns prises lors de la crise,est un

facteur d’amplification.

Le manque de management de proximité est un élésupmtiémentaire susceptible de les
alimenter. Le déficit de communication de la pas$ dhanagers de I'entreprise peut constituer
ainsi un élément dans le déclenchement des clisesd’une crise, I'information fournie doit
étre directe, et non pas descendante, et ce afivitel' la modification ou la perte de
linformation. Le manque de confiance des salagigss |la communication interne doit aussi

étre un facteur a prendre en compte dans la mipéaea d’'un management de proximite.

Un autre facteur largement identifiable reste laysie et la volonté de se venger des autres.
Promotion, notoriété, félicitation individuelle, gression de certains postes...Ce sont des
facteurs qui alimentent la jalousie, qui est sotires@acerbée en temps de crise.
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De maniere générale, en temps de crise, les runsagsentuent en raison de la période
propice aux changements dans I'entreprise. Elleggpe s’averer alors redoutables et peuvent
notamment déstabiliser les organisations et enlstgnane démobilisation des salariés qui

peut s’avérer extrémement néfaste pour I'entreprise

Les conséguences des rumeurs sont souvent someestpar certains responsables. Mais

elles doivent se prévenir en amont en agissariedang terme.

En temps de crise, elles doivent étre traitéesiet 'objet d’une attention particuliére qui
justifie des stratégies de communications spéafqiia réponse a ce phénomene est sans nul

doute la mise en place d’'une communication maéretéorganisee.

L’objectif, pour diminuer I'apparition des rumeuest de batir sa stratégie de communication
sur la transparence en toutes circonstances. Lancomation doit étre factuelle, que la
rumeur soit fondée ou pas. L'entreprise doit tedeefaffaiblir ou de la démentir en se basant
sur des faits mesurables et objectifs tout en tlaertd’origine de la rumeur.

Comme nous l'avons dit précédemment, le manageohemqroximité a un réle primordial
afin de permettre aux managers de rester procheud® collaborateurs en restant attentif a

leurs questionnements.

Des réeunions périodiques sont nécessaires, une dajtiestions anonymes peut alors étre un
outil efficace lors des crises pour répondre awestiannements des employés sur la situation

et les changements a venir.

La mise en place d'un forum Intranet -coordonnéupamanager afin d’éviter toutes dérives-
et la mise a jour des informations régulieremeatmettent, en amont, de limiter les clivages
et ainsi I'apparition de rumeurs. En résumé undigedransparente et formalisée du flux

d’'information permet de les limiter.

4.2 Les principes d’'une communication de crise paéfe et maitrisée.

4.2.1 Prendre en charge la crise

Le tout premier réflexe que I'entreprise doit avest de montrer qu’elle prend en charge le

probleme. Méme si I'imputabilité de la crise n‘aspancore été démontrée, I'objectif est de
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reconnaitre le probléme potentiel, méme si la soworc les responsabilités dans la crise ne

sont pas encore connues.

Le refus de communiquer tant que I'entreprise réaa pnalysé le probleme n’est pas une
stratégie a suivre. La lenteur des réponses amgsodix questions des médias mais aussi de
tous les partenaires de I'entreprise est un desilécu éviter a tout prix. En effet, en temps de
crise, le temps est une donnée critique puisquedaacélére. L'entreprise doit réagir vite

pour diminuer I'impact des conséquences.

La communication de crise vise a annoncer aux reddsdécisions prise, les plans d’actions
mis en place, les dispositifs déployes, et lesogses mobilisées. Les messages clés de la
communication doivent prendre en compte les diffées de perception entre le public et
'entreprise pour éviter que l'écart ne se creusmp tvite. Les messages transmis par
I'entreprise doivent alors étre factuels, slrsswtout réfléchis. Les explications doivent étre

organisées.

4.2.2. S’adresser a toutes les parties prenantes

Véritable processus intégré a la stratégie de repnise, et plus particuliéerement lors de
situations de crise, la gestion de la communicatiwac I'ensemble des parties prenantes
constitue un levier d’action essentiel pour géeectise. Parmi les principes de base d’'une
communication bien maitrisée, il faut savoir s'adier a toutes les parties prenantes de la
crise. Lors d'une crise, la gestion des relationgcales interlocuteurs joue un réle

extrémement important dans la limitation des consiges.

Les parties prenantes d’une crise représentergriagpes de personnes qui peuvent affecter
ou étre affectés par la crise. Elles peuvent éternes ou externes a I'entreprise. Il est donc
nécessaire de les connaitre afin de pouvoir lesdpeetoutes en considération, en prévoyant

des discours spécifiques pour chacune d’elle.

On distingue plusieurs catégories de parties ptesd28].

* Les parties prenantes potentiellement porteusetadger
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Il peut s’agir de concurrents, de syndicats, dar&ad (crise sociale), d’actionnaires...
» Les parties prenantes pouvant étre affectées parise.

Il s’agit ici des victimes de la crise.
* Les parties prenantes pouvant amplifier ou reldgecrise

On parle ici des médias, des associations d’actioes, des salariés, qui constituent
egalement des relais. Leurs intéréts et leurs apsndans le processus de gestion de crise sont

donc des éléments fondamentaux que les managpeukent pas negliger.

Les parties prenantes peuvent étre d’autant plueyses de danger que leur pouvoir est
elevé. En effet, plus une partie prenante est gqupk ou liée a I'entreprise, plus son
importance est grande. C’est le cas notammentatésngs, des salariés, des professionnels de

santé et des médias.

> Les patients.

Dans le secteur de I'iIndustrie Pharmaceutique plrsies prenantes les plus importantes a

prendre en compte sont les patients.

Méme si la crise ne fait pas référence directeragrtpatients, la pérennité de I'entreprise est
basée sur une relation de confiance entre le ladiogeet les patients. C’est pour cette raison
gue I'ensemble de la crise sera toujours géré egagha I'esprit que cette relation au patient
doit demeurer la priorité, et que le patient esptemier interlocuteur auquel I'entreprise

pharmaceutique doit s’adresser.

» Les salariés de I'entreprise

Parmi les autres parties prenantes, les salarigiség@alement une catégorie trés importante.
Leur réle et leur pouvoir sont extrémement étendusfait qu'ils peuvent soit subir les
conséquences de la crise, soit au contraire éteeirgcde la crise, en réagissant en faveur ou

contre I'entreprise. lls constituent ainsi desisetiiopinion et d’information vers I'extérieur,
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c'est-a-dire vers les clients, les fournisseurs,detorités sanitaires, les filiales... C’est un
public a informer en priorité afin de limiter lesmeurs en ayant les mémes informations

gu’en externe.

> Les professionnels de santé et les autorités gasita

Les professionnels de santé ainsi que les autardéienales et locales (autorités de tutelle,
responsables institutionnels...) sont a prendre enpt® dans les cibles privilégiées de la
communication de I'entreprise. En effet les enisg® du médicament ainsi que les autorités
sanitaires font partie intégrante du systéme de&daancais. C’est pour cette raison que les
Laboratoires Pharmaceutiques doivent assumer tdligations d’information a I'égard de

ces acteurs. Le role important des entreprises ddicament dans le systeme de santé
francais leur impose, en contrepartie, une attengarticuliere quant a l'information des

professionnels de santé et des autorités sanitaires

> Les médias

Le secteur de la santé suscite aujourd’hui unegmdrsensibilité dans I'opinion publique,
ainsi qu’une tres grande réactivité médiatique.efat, les informations sur les crises sont
tres prisées des médias car elles comportent diaennel et de I'inattendu. Et quel que soit
la situation de crise, les médias ont une influedéterminante et peuvent constituer un
facteur aggravant de la crise si la communicatiovess les médias est mal maitrisée. C'est
pour cette raison, que la confiance instaurée Bgefournalistes en fournissant des données

claires, adaptées et compréhensibles participecnegsus de gestion de crise.

4.2.3 L'importance de se préparer

Pour avoir une communication de crise maitriséeefitace pendant la crise, il est

fondamental de se préparer en amont.
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Penser a des scénarios de crise avant que cale-siurvienne permet de réduire 'effet de
surprise mais aussi de tester et d’évaluer diftésemptions avant que les problemes ne

surviennent.

Concretement, et pour chaque situation imaginées’agit de répondre aux questions

suivantes :

- Est-ce que l'organisation a un plan pour faireefa&a une crise en terme de

communication?
- Qui prendra la parole dans les médias ?

- Quels sont les parties prenantes avec lesqu@igseprise devra communiquer ?

Le manuel de communication de crise est un documeméféerence » essentiel pour

I'entreprise.

4.2.3.1 Le manuel de communication de crise

Un exemple de trame de manuel de communicatiomiske €st en Annexe 2

Pour chaque crise imaginée, son rble est de précasgains points clé pour une bonne
communication de crise. Les informations que I'anit chécessairement retrouver sont les

suivantes [28] :

La nature de la crise et sa description
- L’évaluation de sa criticité

- Les départements impliqués

- Les impacts potentiels

- Le porte-parole identifié

- L’historique a disposition

- Les documents de référence
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- Les messages clés a transmettre

- La liste des Questions/Réponses probables

Ainsi, lorsqu’il est assez détaillé pour chaque nsc®ds de crise, le Manuel de

Communication permet de :

- Préparer les messages clés.

- Visualiser le public cible

- Anticiper les questions et les réponses.

- Sélectionner le meilleur porte-parole pour laigion (en fonction de ces connaissances,
qualités relationnelles, secteur d'activité...)

- S'entrainer par le média training.

Le media training permet au porte-parole de s'@mraaux messages clé du plan de
communication. En effet, son rble est extrémememportant pour redorer l'image de

I'entreprise aux yeux des médias.

4.2.3.2 Le rble du porte-parole

Pour les entreprises pharmaceutiques et notammeoas de crise, les relations de presse
constituent un moyen efficace d’agir sur I'imagejptée auprés de ses publics. Y avoir

recours est de facon générale beaucoup moins coteula publicité.

Pour les Industries Pharmaceutiques, mises a rpigie en ces temps, et notamment en
temps de crise, face a toute demande des médaiagu’ primordiale est de redorer son image

ce qui justifie ainsi une réponse rapide et éatap@r le porte-parole le plus crédible possible.

Le porte-parole a un rble extrémement importansdarcommunication de I'entreprise. Les
médias et surtout le publics n'aiment pas avoiaieefa une entreprise sans visage et encore
moins a divers collaborateurs de I'entreprise quposseédent pas une ligne de pensée claire

ou qui diffusent des messages incohérents et eliftér
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C'est pourquoi, dans toute Industrie Pharmaceutiuerise, la sélection d'un porte-parole,
bien informé et formé, qui parle au nom de I'entimpface aux médias, doit étre une priorité

afin de pouvoir communiquer en toute sécurité.

Son rble, en cas de crise, est avant tout de :

. Créer un lien unigue entre I'entreprise, les ragdit le public;
. Donner un visage auquel se référer dans les concations publiques;
. Améliorer la perception de I'entreprise par ldju

Il s'occupe de représenter I'entreprise dans leecdeé la crise. Le porte-parole doit étre
spécifiguement associé a celle-ci. On ne choisisal@ porte-parole « officiel » de I'entreprise
sauf si ses compétences et ses connaissancescdselde lui permettent. L'objectif est de

choisir la personne qui connait le sujet de laect& la crise opére sur un produit, on choisira
le chef produit qui connait trés bien son prodaitontrariosi la crise est sociale et affecte les
salariées on choisira alors un des responsablesot®eses Humaines. Il est aussi tres

important de choisir une personne qui cadre avpbilasophie et les valeurs de I'entreprise.

Le porte-parole choisi doit avant toute chose ctirmparfaitement la nature et le sujet de la
crise pour pouvoir répondre a toute question éwdletiet ainsi étre crédible au regard du
public et des médias.

De plus, on attend de lui qu’il soit un excellentronunicant et ait, idéalement, une premiére
expérience avec les médias. Outre une tres bormtierdiil doit s'exprimer clairement, et

donner priorité au message et non a sa personne.

Afin d’étre efficace, le porte-parole doit étre rfeé& pour tirer un maximum de bénéfices de

ces communications. Il est formé a l'aide de sesste Media Training.

4.2.3.3 Le media training

Le media training permet de former les personnkspise de parole en public et dans les
médias afin de répondre a la presse. Et c’estigueto situation de crise que parler en public

est une épreuve pour la plupart des cadres etidealits.
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Depuis I'affaire Mediator, I'Industrie Pharmaceutéjest largement surveillée par les médias
qui sont a laffit de toute information susceptibte susciter une crise similaire.
L’'omniprésence des médias, particulierement suermet, permet de transmettre une
information en quelques minutes dans le monde renfia regard du pouvoir et de la
puissance en terme marketing de la presse, le®goasces d’une communication de crise

non maitrisée apparaissent irréversibles en tediteage et de réputation de I'entreprise.

A contrarig si la communication est maitrisée, réfléechigatgparente, la puissance du levier
gue représente la presse en terme d’'image, paéveker étre un atout extrémement positif

pour préserver image del’entreprise.

En cas de crise, les occasions de communiquer gegprimer avec la presse ne manquent
pas. L'entreprise sera de toute évidence amenéeinuaniquer sur le sujet avec les médias,
ne serait-ce que pour expliquer les plans d’actiors en ceuvre. Il est alors extrémement
important que, dans ce contexte, I'information téle soit réfléchie et préparée afin d’éviter

toute faute de communication.

Le porte-parole est la personne que lI'entreprisgh@sie pour sa compétence a parler en
public et pour ces connaissances dans le domaadgsén Cependant, communiquer avec la
presse et les médias est un exercice extrémemécatdgour tout interviewé non formé.
S'exprimer devant un micro ou une cameéra et régoadx journalistes ne s'improvise pas. Il
faut connaitre certaines régles afin de maitris@abe et la réputation de I'entreprise. Les
portes paroles doivent avant tout canaliser l'infation gqu’ils livrent, car tout ce qui est dit
lors des interviews est utilisable.

Il arrive fréquemment que, par méconnaissance deEamsmes journalistiques, l'interviewé

se fasse piéger. Une formation poussée des pateep est donc absolument nécessaire.

Cette formation prend la forme de média traininglis€ par des intervenants qui ont

'expérience des médias.

Le média training est une formation visant a fdiéeouvrir le fonctionnement des médias aux
porte-paroles de I'entreprise qui seront amenésrarauniquer en situation de crise. C’est un
entrainement intensif et personnalisé aux intersjesur un sujet visé, afin de maitriser la

diffusion des messages clés que I'entreprise stautidgifuser.
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L'objectif final du media training en situation @eise est d’apprendre a communiquer sur

I'entreprise afin de la valoriser et pour qu’el@tgercue positivement.

Concretement, le media training prend la forme gawnde réles permettant de travailler sur
image véhiculée, de se préparer a une interviéapprendre a bien maitriser le verbale et le
non verbale. C'est-a-dire apprendre a placer sq aanaitriser sa gestuelle, sa locution, son
stress et son émotivité, mais aussi a maitriseprésence des silences. L'objectif est

egalement d’organiser et de développer sa pensée.

Les techniques de communication sont aussi abqgrt#les que la vérification du feed back,

la valorisation du message, I'adaptation du messmg&-vis des cibles médiatiques...

L’objectif est d’anticiper les questions auxquelles porte- paroles vont étre susceptibles de
répondre, et de tester les messages que I'eneepigira faire passer. C’est pour cette raison
gue les messages clés doivent étre au préalalpargetet connus par le porte-parole, car de
fausses interviews sur le sujet vont étre menéeslgm intervenants choisis spécifiquement
pour leurs connaissances du domaine. L’objectifr peyporte-parole est de se tenir au seul

message validé par la cellule de crise, quellessqient les questions posées.

Dans le domaine de I'industrie Pharmaceutiquestirare de voir des dirigeants interviewés a
la télévision. En effet, le téléphone, trés largemailisé par les journalistes scientifiques, est
I'outil le plus rapide pour avoir une premiére irapsion a chaud. C’est pour cette raison gqu'il

est important que le média training porte alorsceucanal de communication en priorite.

Le media training est proposé par de nombreusexaga&le communication. Les intervenants
sont souvent d’anciens journalistes connaissams #s « ficelles » du métier. Le but est de
choisir un organisme de formation spécifique dedllistrie Pharmaceutique afin d’avoir une
certaines expertise sur les domaines du médicale Bharmaceutique. Le formateur doit étre
extérieur a l'entreprise afin de pouvoir libremernitiquer et commenter les attitudes

préjudiciables du porte-parole.

Nous venons de voir 'importance de la communicatians la gestion de crise, a travers les
principes globaux de communication et a traverselasibilisation des porte-paroles. Comme
nous l'avons analysé précédemment, le second asjwda gestion de crise est son

organisation a travers l'instauration de la celllgecrise.
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Nous allons maintenant détailler plus particuliéeairies réles de la cellule de crise ainsi que

son organisation et sa logistique.

5 La mise en place de la cellule de crise

La crise est un évenement créant incertitude etptsxité. Complexité dans les décisions a
prendre, complexité dans la mobilisation de tousPe.nos jours, pour y pallier, la plupart
des entreprises ont mis en ceuvre la gestion dssescé travers la cellule de crise. Nous
verrons dans cette partie le role (5.1), les enjf&.), ainsi que I'organisation d’'une cellule
de crise réfléchie et efficace (5.3). Puis dansagond temps, nous analyserons les différents
outils et méthodes de travail a disposition desltute de crise (5.4).

5.1 Les roles de la cellule de crise

La cellule de crise est une structure pluridisoiilie de réflexion et d’actions, capable de
réagir immédiatement en cas d’événements gravedeotisques majeurs, et ce, afin de

permettre au Directeur de I'entreprise de prenelsariesures les plus adaptées.

En cas de crise, la cellule de crise ne doit pasagnsidérée comme la solution « miracle ».
Elle permet simplement de gérer de facon rapiggptopriée la situation et les évenements.
Son rOle est avant tout de structurer les actidasjonner un cadre et un plan d’actions, et
doit permettre de faciliter les prises de décisidmsecueil des informations, I'élaboration et

le déploiement des plans de sortie de crise. Ci&ts organisation qui doit prendre toutes les

décisions opérationnelles.
5.2 Les enjeux de la cellule de crise

C’est au sein de la cellule de crise que se décidsrpolitiques et stratégies de réplique face
a la crise. Les conséquences de la situation peweerévéler désastreuses si la cellule de

crise n’est pas fonctionnelle. En effet, une cellgii n’a pas été préalablement bien entrainée
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a peu de chances d'étre efficace. Les dirigeantéedt&eprise savent qu'ils peuvent, a tout
moment, étre en situation de crise, mais s’ils n’'pas été préparés a cette tache, de

redoutables pieges les guettent et ce des lestprgenieres minutes d’une crise.

L’organisation, la formation et I'entrainement salainc les préalables a la bonne gestion des

cellules de crises.

La cellule de crise doit permettre de gérer de riagonporaire ces situations de désordres.
C’est une structure organisationnelle éphémeére aréguement en cas de crise. Elle est
composée de membres impliqués directement dangska & mobilisés tout au long de la

crise. Elle doit se voir comme une organisationjgirgpécifique de par son organisation

temporaire. Cette cellule ou équipe de crise né&tefpas nécessairement la structure
hiérarchique du fonctionnement de I'entreprise @irtine ; elle constitue plutdét une structure

transverse a I'organisation et a la hiérarchietnabe.

Cependant, la ou dans un projet, les membres peatadier 'avant-projet, les couts, et les
délais, au sein d’'une cellule de crise tout s’amegét il 'y a pas de phase avant-projet, le
budget initial n’est pas connu, et les délais duivére les plus courts possible. On se rend
alors compte que I'organisation de la cellule dgecne s’invente pas et obéit a des logiques
bien particulieres et spécifiques. Mais il est@sgible de fixer une architecture définitive, y
compris pour une méme organisation car chaque essunique, et chaque cellule de crise le

sera d’autant plus. Cependant on peut définir meslules de base.

5.3 L’organisation de la cellule de crise

Les membres de la cellule de crise sont différamsfonction de la nature de la crise.

Cependant I'organisation générale est la méme fjooites les situations a risques.

La cellule doit étre constituée d'un nombre limit& personnes préalablement choisies pour
leur compétence, leur expérience, et spécialenmentéies aux différentes taches du pilotage
d’une crise telles que la réalisation de l'invergaituationnel, I'évaluation de la gravité de la
situation, I'élaboration des plans d’actions, lessdes actions, et l'identification de la fin de

crise
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Cette organisation spécifique doit étre déployéguement en cas de crises et dissoute des la

fin de la situation critique.
Lorsqu’elle est activée, ses membres doivent :

- Premierement, abandonner transitoirement leussepcet fonctions habituels et gérer

les délégations de pouvoirs, afin d’endosser de@mux réles

- Deuxiémement, faire face dans l'urgence a un@sdn dégradée, évaluer la criticité
et les enjeux, recenser les moyens disponiblebpkdales décisions possibles, et suivre les

effets...

La cellule de crise doit avoir deux objectifs, wjentif stratégique et un objectif opérationnel.
C’est en fonction de ces deux objectifs que I'oigation va étre définie.

La cellule stratégique dite décisionnelle est éadtiin de faciliter les prises de décisions. Elle

doit étre composée de certains des dirigeantedédprise.

by

La cellule opérationnelle, quant a elle, doit étenstituée des membres directement
impliqués dans la situation et dont I'expertise gsécifique. Le rble de cette cellule est
d’assister et de piloter les actions mises en plaéerganiser les flux d’informations,

d’analyser et d’élaborer les plans de sortie deecet d’assurer leur déploiement.

La cellule de crise décisionnelle est la premi@#ule a s’organiser. Souvent constituée de
certains membres du comité de direction, son abj@eist pas de solliciter tous les membres
du comité, mais uniguement 3 ou 4 afin de pou\awiliter les prises de décisions.

Le premier rble de la cellule décisionnelle eshdlgser la situation. Des fiches d’évaluation
pré-remplies peuvent étre mises a disposition dénfaciliter I'évaluation de la crise. (cf

Annexe 1)

Dans un second temps, la cellule décisionnelle deitler a recueillir un maximum
d’'information sur la situation et les évenementssgusont déroulés. Ces éléments permettent
d’avoir une base de données factuelles, vérifieesalidées afin de construire le plan de

communication, 'argumentaire, ainsi que les décisi
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A partir de cette étape, lorsque la situation ésaitlée, la cellule décisionnelle doit choisir les
membres de la cellule organisationnelle en fonatieneurs compétences et en fonction de la

nature de la crise elle-méme.

En effet, afin de compléter la cellule décisionmgll est nécessaire de construire une cellule
de crise opérationnelle, plus réactive. Cette kelile crise, comme son nom [l'indique,
appligue les décisions de la cellule décisionnelle.

Ces deux organisations complémentaires doiventrélies par un « noyau dur » que 'on
doit retrouver pour chaque type de crise. Un dessr@s plus importants est le coordinateur.
Sa fonction, comme son nom l'indique, est de rdksr décisions prises aux opérations a

effectuer. Autrement dit, relier la cellule décisielle a la cellule organisationnelle.

Le coordinateur ne doit étre ni le PDG, ni 'un desmbres du comité de direction, et ce, afin

d’éviter les liens hiérarchiques qui rendraienficiie I'application des décisions.

Son role est avant tout de consolider les inforomstifournies, d’animer, de recentrer le débat
et les idées, et de permettre au groupe complebmleerger vers un consensus.

Le coordonnateur doit étre accompagné du respansabhmunication de I'entreprise. Cette
entité a un réle important et doit étre présentrgoutes les situations de crise. La gestion de
la communication fait partie intégrante de la gestile crise. Le responsable communication
est présent afin d’éviter notamment les prises @gstns trop hatives. Il a pour missions
d’établir les plans de communications interne eeme, et de communiquer en permanence
des les premiers instant de crise et tout au lengadgestion afin de faire « écran » entre les

opérationnels et les médias.

Pour certaines entreprises, il est intéressantide appel a des consultants ayant un regard
extérieur et ayant avant tout de I'expérience demgenre de situation. lls affichent par
ailleurs, aux yeux de I'extérieur, crédibilité ptiépendance. lls peuvent alors, dans ces cas-la,

appuyer la fonction communication de I'entreprise.

En dehors de ces membres incontournables, la edalilcrise doit étre complétée par des
activités d’'assistanat, de secrétariat et de liogistqui sont des fonctions essentielles au bon
fonctionnement de la cellule de la cellule de ¢rigermettant de répartir ces activité sur

plusieurs personnes.
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Le secrétaire doit retranscrire par écrit toutessdécisions prises par le groupe. Il doit tenir
notamment, de facon tres réguliere, un tableau del lgarant de la tracabilité de

l'information. Son réle est avant tout de soutémicoordonnateur. En effet, dans le cadre des
réunions de crise, le coordinateur doit manipules dutils, des matrices, des tableaux de
données, qu'il faudra partager, montrer, remple.réle du secrétaire est alors de faciliter la
tache du coordinateur. Il doit préparer les docus)garéparer les présentations, recueillir les

informations, et aussi assurer la bonne gesticiemps.

De plus, il est souvent essentiel, en période e, aqu’une personne experte en informatique
et logistigue soit mobilisée afin de pallier en amges aux pannes de photocopieurs,

d’ordinateurs, ou tout autre équipement informagiqu

Son rdle est de préparer tous les systemes tedmiguélectriques devant fonctionner en
temps de crise, préparer toutes les connexion® @as systemes, et avec |'extérieur, et

former en urgence les membres de la cellule de atdsmaniement des outils.

En logistique et organisation, le role de cettespene est d’organiser I'accés a la salle de
crise, I'accueil et I'orientation des membres dedflule, et surtout assurer une maintenance

concernant le matériel a disposition.

Ci-dessous, le schéma représente une vue syntbétegia cellule de crise :
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CELLULE DECISIONNELLE

3 34 membres du Comité de

Direction

MEMBRES OBLIGATOIRES :

- Coordinateur

- Le chargé de communication
- L’assistant/secrétaire

- L’expert informatique

Membres Experts du domaine
analysé

Figure 14 Organisation de la cellule de crise

La logistique de la cellule de crise doit étre eoenme un service support permettant d’éviter
une perte de temps lors des prises de décisionss Merrons successivement lI'importance
d’instaurer des regles de travail, le matériel Spdnsable qui doit étre a disposition directe
lors de ces situations, ainsi que la mise en plasdiches techniques et du fichier contact.

5.4 La logistique de la cellule de crise

5.4.1 Les régles de travail en cellule de crise

Lorsque les membres ont été choisis, la cellulerde doit étre opérationnelle et réactive. La
mise en place de régles de bonne conduite conddidentente entre les membres de la

cellule et facilite ainsi I'application des déciss

En effet, en interne, I'organisation de la celldie crise doit étre indépendante et avoir un
principe de fonctionnement spécifique. Plusieurgle® de bonne conduite doivent étre
instaurées pour garder des relations cordialesanubng de la crise. Maitriser son stress,
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savoir accepter les avis contraires, ne pas prdadparole sans y avoir été invité sont des
regles, certes tres généralistes, mais qui perntetiatefois de proposer un cadre de bonne

conduite a appliquer en toutes circonstances.

De méme, rester factuel, ne pas nier les faitsegias prendre de décisions sans en informer
la cellule de crise, et entériner les décisionsataut mise en ceuvre, sont des régles qui
permettent de faciliter les prises de décisions.

Apres avoir détaillé les principales regles de lonanduite, les membres de la cellule de
crise doivent assurer la fonctionnalité de la ¢el[@8].

- La premiére regle a adopter est de définir derfdgrmelle le rdle de chacun au sein
de la cellule ainsi que les régles de confidenéiat les délégations de pouvoirs afin d’assurer

les back-ups de I'entreprise.

- La seconde étape est de diffuser I'annuaire dge aepertoriant les coordonnées
téléphoniques de tous les membres de la cellulite @éfusion doit s’effectuer uniquement
aux membres de la cellule de crise afin d'éviter nhaltiplicité des destinataires de
linformation. Cependant, un numéro unique doiteétréé pour les autres salariés de

I'entreprise afin de contacter la cellule.

- La troisieme étape est de fixer la fréquencerdesions ou tous les membres de la
cellule doivent étre présents. Car souvent, enageske crise, la plupart des réunions se font
en petits groupes. Or, pour éviter la perte d'infation et surtout faire des points réguliers,
les réunions globales sont indispensables. Le tédiaces comptes rendus ainsi que les
modalités de diffusion doivent étre identifiés d@slébut de la crise. Une trame de compte-
rendu doit étre a la disposition du rédacteur dérfaciliter la prise des notes. Une trame de

compte rendu basé sur le rapport du LEEM [28] figem Annexe 3.

- Un tableau de bord doit étre mis en place afirsuigre les décisions prises, afin de

garder la trace des débats d‘experts ayant epéadant les réunions.
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- La cellule de crise, et notamment le chargé dmtamunication, doit veiller a établir
les premiers messages clés a diffuser aupres démsngar le porte-parole préalablement

sélectionné et formé, a I'aide du manuel de comoatiain.

- Enfin la derniere étape est de gérer les métdmsellule doit procéder rapidement a
I'instauration de la procédure « Media » pour géesrappels des journalistes, et sécuriser le
standard, en mettant en place un numéro vert detiiécrise et en mettant & disposition des
standardistes préalablement formées un FAQ (Frélgudsked Questions) pour faciliter la

gestion des appels. Un exemple de procédure «daedds Médias » est en Annexe 4.

Comme nous l'avons vu précédemment, certaines sleacions peuvent étre réalisées au
préalable, par anticipation avant une situatiotiqure. En effet, les messages clés spécifiques
d’un scénario de crise peuvent étre réfléchis eoram'une crise, de méme pour la rédaction
des trames des documents « Evaluation de la crisgsestion des meédia », ou bien la trame
des comptes rendus, ou encore la formation du-parae... L'effet recherché est avant tout
d’éviter la perte de temps, et d’avoir une cellidactive et fonctionnelle au moment de la
crise. Dans cette optique, le lieu de la cellulesiague les équipements a disposition doivent
étre identifiés au préalable.

5.4.2 Les locaux et les équipements a disposition

La « salle de crise » est le lieu ou doit se rélangellule de crise. Cette salle est le cceur de la
conduite de la crise. Tous les membres de la eetloivent la connaitre et y avoir acces

directement 24h/24. Elle ne doit surtout pas étreede a tous les autres collaborateurs de
'entreprise, mais, a l'inverse, elle ne doit pase éon plus pergue comme un « bunker »

inaccessible.

Afin d’éviter les personnes en surnombre, une piefitre » peut tenir lieu d’accueil, afin de
laisser passer certains collaborateurs ou bieredalter des informations. Une autre salle
peut éventuellement étre accessible afin de préuag piéce de substitution en cas
d’'impossibilité d’utiliser les locaux prévus, ourpettant de proposer aux membres un espace

détente.
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Toutes nouvelles personnes, y compris les mendwda cellule de crise, doivent porter un

badge afin qu’ils puissent facilement étre ideé@sifet identifiables.

Cette salle doit étre complétée par un équipeneehinblogique fonctionnel et réviseé.

L'essentiel est d’avoir a la disposition des memhde la cellule de crise les équipements

suivants :

- Un rétroprojecteur

- Un magnétophone

- Equipement d’enregistrement téléphonique
- Poste radio

- Chargeurs de téléphones portables

- Des batteries de rechange

- Un fax

- Documentation

- La liste des membres de la cellule de crisewetdeordonnée
- Des Ordinateurs

- Un acces a internet

- Une télévision

- Une horloge

- Plusieurs téléphones

- Un paper bord

- Un tableau

- Une pieuvre pour conférence téléphonique
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- Matériels de liaison
- Des clés USB
- Une imprimante

- Une fontaine a eau et un distributeur & dispmsiti

Afin de rendre aisée I'utilisation de certains dgmpareillages énoncés ci-dessus, ou pour
faciliter certaines taches a effectuer, des fideelniques d'utilisation peuvent étre rédigées

par anticipation.

5.4.3 La mise en place de fiches techniques etlieif contact

Ces fiches techniques sont des documents référanessynthétiques, sur lesquels se baser

pour rechercher I'information. Plusieurs themesvpatly étre références, tels que :

Le rappel de I'organisation d’une cellule de eris

- La liste du matériel technique a disposition

- Les modalités d’acces aux locaux en dehors deese’ouverture
- L’organisation d’'une téléconférence

- L'utilisation d’une visio et téléconférence

- L’envoi un fax

- La création d’un numéro vert

- Contacter un traducteur

- La conversion d’un fichier en document Pdf

- Les regles spécifiques du standard

- Les adresses utiles : Taxi, Hotel, Service repas...

- La réservation d’un voyage
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Pour réaliser ce listing, je me suis inspirée daehds techniques réalisées au sein des

Laboratoires Takeda dans le cadre de la gestionridesies.

Ces fiches doivent étre extrémement synthétiquesffieiaces pour permettre de retrouver
linformation rapidement. En effet, I'objectif eqtie dés le début de la crise, les membres se
mobilisent en un temps record, activent le disffod# crise, et opérent les basculements

nécessaires entre le fonctionnement normal enetifinnement en salle de crise.

Un autre document nécessaire au fonctionnemera dellule est le fichier contact, qui prend

alors toute son importance si la crise touche etusifiliales [28].

Le fichier contact doit inclure I'ensemble des perses a contacter, en interne comme en

externe.

En interne, les coordonnées professionnelles etopaelles de tous les responsables et
directeurs des départements ainsi que les assistdas difféerents sites et filiales doivent étre

prises en compte.

En externe, les principaux contacts que I'on detitauver sont :

- AFSSAPS

- Les Centre Régionaux de Pharmacovigilance (CRPV)

- Les services d'urgences compétents

- Les avocats de I'entreprise

- Les pompiers

- La police

- Les prestataires du site (Dépositaire, distribytsociété d’érchivage...)
- Les conseils de I'ordre des médecins et des pdmzEiems

- Les prestataires de production, de conditionnénuencontrole...

- Le Ministére de la Santé
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- La DGS

- La CNAMTS

- La HAS

- La Commission de transparence

Le fichier, sous la responsabilité d’'une personngalablement identifiée doit étre révisé

selon une fréquence déterminée.

Ces différentes actions, étapes, ou documentstsl@ciiessus permettent de mettre en place
une organisatiorad hocafin de gérer la crise dans des conditions opémal faut avant
toutprévenir et anticiper les modalités de gestil@s crises en dehors d'un contexte de

situation critique afin d’optimiser les chancessdeces et de sortie de crise.

La derniere étape reste 'amélioration du systenm en place. Il est alors conseillé de
réaliser un retour d’expérience afin d’apprendrecds fautes et de rendre le systéme de

gestion plus efficace et pérenne.

6 Le bilan de sortie de crise et le retour d’expéence

Apres avoir pris les décisions adéquates, mis aredes mesures de traitement de la crise, et

lorsque le pic de crise est passeé, I'entreprised#alarer la sortie de crise.

Ce n’est pas pour autant que la cellule doit seodidre. En effet, elle doit entrer dans une

phase de suivi et de veille.

L’entreprise doit ainsi veiller a la remontée etlaa consolidation des informations en

provenance de la cellule de crise toujours actiaésreous forme simplifiée. Les réunions se
font de facon plus espacée afin que I'entreprigamse le suivi de la sortie de crise. La veille
doit s’effectuer sur les différents canaux d’infation : les Media, Internet...Les blogs et
forums doivent étre surveillés, pour qu'a tout maméentreprise réagisse a I'annonce d’une

information non maitrisée.
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Dans la perspective d’'un nouveau pic de crise abtatout pour évaluer les actions mises en
ceuvre, la démarche de retour d’expérience est sbayppliquée au sein des entreprises afin
de finaliser la gestion de la crise. Le retour gé&xence consiste a revenir sur les différents
éléments qui ont constitués la crise, dans untespmitructif, et ce afin d’évaluer les actions

employées et de retenir les enseignements essentiel

Le retour d’expérience doit étre vu comme une opmite de progres collectif et doit donc
s’appliquer a I'organisation de la cellule de crideson management, et a son processus, en
détaillant pour chaque domaine, les points fortdest points faibles, ainsi que les axes
d’amélioration. L’objectif est de construire desndgniques d’adhésion pour faire de
cesretours d’expérience de véritables démarchgspdatissage collectif. Cette démarche
d’interrogation collective doit étre animée pactordinateur de la cellule de crise.

En annexe 5, est détaillée une liste d’exemplegudstions potentielles a se poser lors d’'un

retour d’expérience.

Ainsi, a l'aide du REX, I'entreprise retrace ce aqubien fonctionné mais surtout met en place
des actions correctives afin d’améliorer le proossde gestion de crises. Ainsi, la boucle

PDCA est finalisée par 'amélioration continue gsteme de gestion des crises.
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CONCLUSION

Si la gestion des risques permet, en identifiagtrisques, de mettre en place des actions
préventives visant a « protéger » le patient, art dge que la gestion de crise, quant a elle, a
pour vocation de protéger I'entreprise et d’en emssa pérennitdn fine, elle participe aussi

a garantir la sécurité des patients.

La gestion des risques et la gestion de crisesdsant processus non dissociables qui doivent
étre anticipés afin d’assurer une réactivité datteprise lorsqu’une crise survient. Tant au
niveau de la gestion des plans de communicatioe, ppur I'instauration d’'une cellule de

crise.

La notion de gestion des crises a prés d'un degaiesi[29]. C’est un processus connu et
reconnu au sein des entreprises, mais en Indi3tr@emaceutique, cette notion issue de la
gestion des risques est novatrice. En effet, prdggde maniere proactive et anticipée, la
gestion des risques et des crises crée une vatriéa a I'entreprise et permet notamment de
limiter I'apparition des situations de crises, d&iorer la capacité de réponses et de
réactivité, de limiter la dégradation de I'imagd, surtout de limiter les interruptions
d’activités au sein de I'entreprise.

Cette réussite impose la formation du personnelsnmaissi la formalisation et la

documentation des processus.

En effet, intégrée a la politique d'anticipatiorm formation du personnelest un point
extrémement important dans les processus de gedtiaronvient ainsi de préparer les
membres potentiels a leurs prises de fonction alisedt a fréquence désirée des simulations
de crise. La formation du personnel est ainsi @méht fondamental quant a la réussite et a
I'efficacité des processus de gestion.

Au-dela de la formation du personnel, la formalwatde ces processus par la mise en place
de procédures, d’instructions mais surtout par emr@munication interne effective permet

d’assurer une gestion des risques et des criseamEau sein de I'entreprise.

Enfin, il convient de préciser que cette thesepaa pour objet de dresser une liste exhaustive
des processus de prévention des risques et deryésticrises. Elle a davantage pour objet de

souligner I'importance et les enjeux de mettre lawgde tels processus au sein des Industries
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Pharmaceutiques. Il appartient a chaque entrepliése’approprier ces principes et de les
adapter en fonction de son activité, de sa talkeses objectifs, mais surtout de la nature de la

crise gu’elle traverse.
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ANNEXES

Annexe 1 : Questionnaire d’évaluation d’entrée esec
Annexe 2 : Trame d’'un manuel de communication dsecr
Annexe 3 : Trame d’'un compte-rendu

Annexe 4 : Procédure « Gestion des médias »

Annexe 5 : Listing d’exemples de questions pougtdisation d’'un REX
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ANNEXE 1

Questionnaire d’évaluation d’entrée en crise
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Validation de I'information et LABORATOIRE XXX
signalement CRISE
DATE D’APPLICATION :
VERSION :

Source de l'information initiale :

Date et heure de I'événement :

Nature de I’événement :

Lieu de I'événement :

Synthése du probleme

L’Analyse du risque associée a-t-elle déja été effectuée ?

Criticité associée ?

Fiabilité de I'information

1- Forte 2 - Moyenne 3 - Faible 4 - Tres faible

L’événement est-il terminé ou susceptible d’avoir des suites?

L’événement peut-il étre maitrisé rapidement ?

L’événement met en cause quels médicaments?

Est-ce nos produits « phares » ?

L’événement en question touche-t-il un ou plusieurs publics de I’entreprise ?
O  Patients
O Personnel
U Communauté médicale
U Médias
U Pouvoirs publics
L’événement est-il médiatisé?

Facteurs aggravants

Dommages sur personnes

Dommages financiers + de 100 000 euros
Dommage matériel

Dommage réglementaire

Retrait du médicament

Atteinte éthique

Conflit d’intérét

Atteinte de la visite médicale
Intervention des autorités de santé
Intervention des médias

Autres

Oooooo
Ooooooag

Cause présumée de I'événement

O Accident
O Négligence
O Erreur

O Acte de malveillance
O Inconnue

EST-CE UNE CRISE POTENTIELLE? (0]0)1 NON

COMMENTAIRES ET PREMIERES MESURES DEMANDEES
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ANNEXE 2

Exemple de trame d’'un manuel de communication ide cr
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CRISE N°1 LABORATOIRE XXX
RAPPEL DE LOT DATE D’APPLICATION
VERSION

Description Rappel de lot touchant 1 ou plusieurs lots
Evaluation de la criticité Fréquence : Moyenne ; Gravité : Elevée
Départements impliqués Qualité, Logistique, Réglementaire, Finance
Impacts potentiels 1. Victimes, cas de PV, diminution du CA

2. Probléme de prescriptions des médecins

3. Tension avec les autorités sanitaires

4. Perte de confiance de la part des médecins et des patients
Porte-Parole formé Directeur XX
Historique a disposition 2001 rappel du lot xxx du médicament xxx

2004 suspension de commercialisation du médicament xxx

2009 rappel du lot xxx du médicament xxx

Documents de référence : Procédure de rappel du lot

Messages clés a transmettre :

- Insister sur la prise en charge des victimes potentielles/ Suivi des patients

- Décrire I'allocation de ressources et insister sur la préoccupation de I'entreprise sur ce
rappel de lot

- Insister sur la prise en compte rapide de ce probléme =» Rapidité de la démarche,
information des médecins et des patients

- Mise en place d’un numéro vert

- Communiquer de fagon transparente avec les médias, y associer I’AFSSAPS

Liste Questions potentielles :

- Pourquoiy a-t-il eu ce rappel de lot ?

- Y a-t-il des victimes ?

- Quand avez-vous été prévenus du probléme sur ce produit ?
- Quelles mesures avez-vous prises depuis ?

- Comment ce probleme a-t-il pu arriver ?

- Y at-il eu négligence de la part de votre Laboratoire ?

- Que risquent les patients ?

- Quelle spécialité conseillez-vous en remplacement ?

- Y a-t-il eu une situation identique auparavant ?
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ANNEXE 3

Trame d’'un compte-rendu
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COMPTE RENDU DE REUNION LABORATOIRE XXX
Date de rédaction : DATE D’APPLICATION
VERSION
Crise N°:
Description :

Date de la réunion :
Heure :

Lieu :

N°CR:

Rédaction par :

Diffusion le :

Ordre du jour :

Membres présents: Fonctions :

Derniéres informations disponibles depuis la réunion précédente :

Les actions en cours :

Décisions prises et fonctions responsables :

Date de la prochaine Réunion
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ANNEXE 4

Procédure « Gestion des médias »
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FORMULAIRE LABORATOIRE XXX
PROCEDURE MEDIA DATE D’APPLICATION
VERSION

MEMO-TECHNIQUE CHRONOLOGIE

- Ne jamais répondre directement a un journaliste

- Prendre ses coordonnées selon ce formulaire

- Identifier sa demande exacte et de quel type de média s’agit-il ?
- Donner impérativement un délai de réponse et s’y tenir

- Analyser les données a notre disposition

- Réfléchir aux questions pieges

Crise N°

Nom du journaliste ayant
appelé

Heure et date de I'appel

Société du journaliste

Nom du média pour lequel il
travaille

Téléphone/Mobile

Fax

La demande exacte :

Quand le Laboratoire doit-il rappeler ?

Eléments de réponse :

Le porte-parole :

Nouvelles données suite au Rappel :

Cloture de la demande :

Ooul NON Signature
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ANNEXE 5

Listing d’exemples de questions pour la réalisatiam REX
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POINTS FORTS POINTS FAIBLES

AXES D’'AMELIORATION

L’'ORGANISATION

Représentativité et choix
des membres de la
cellule de crise

Clarté des roles et
responsabilités

Choix du coordinateur

Isolement et acces de la
cellule de crise

Sécurisation du standard

Gestion des coordonnées
des membres de la
cellule

Gestion du fichier
Contact interne et
externe

Utilité des fiches
techniques

Disponibilité des
appareillages dans la
salle de crise

Utilité des trames des
Comptes rendus

Utilité de la procédure
Media

Utilité du manuel de
communication

MANAGEMENT

Efficacité et clarté dans le
choix du pilotage de la
cellule (animation...)

Efficacité et clarté dans le
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choix du porte-parole

Formation du porte-
parole

Gestion des délégations
de pouvoirs et back up

Capacité d’écoute et de
respect au sein de la
cellule

PROCESSUS

Processus de prise de
décisions

Processus de validation
par la direction générale

Processus de
communication

Processus de reporting et
d’information
descendante
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