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RISK MANAGEMENT

ENTRE CRISE 
ET VIGILANCE
Le management des risques est une dimension que
l•industrie en général … et celle du médicament en
particulier … a intégré dans son développement. 
Il est aussi le prix à payer pour éviter les crises qui
affectent durement l•image des laboratoires, 
quand ils doivent y faire face. 
„„„„„„

JEAN-JACQUES CRISTOFARI

Ç0
n a toujours tort dÕavoir
raison trop t™t ! È. Ce
pourrait •tre le cri de ral-
liement des gestionnai-

res des risques, une profession qui a
acquis au Þl des annŽes Ð et des cri-
ses Ð une certaine reconnaissance.
Mais qui tarde encore ˆ sÕimposer au
sein des directions gŽnŽrales comme
une des fonctions clŽs de lÕentreprise.
Pourtant, lÕentreprise est soumise au
quotidien ˆ une somme impression-
nante de risques Ð logistiques, lŽ-
gaux, fiscaux, financiers, liŽs ˆ la 
production et ˆ lÕŽvolution de son
marchŽ Ð quÕelle a historiquement
confiŽ ˆ sa direction juridique, en
charge dÕen assurer une couverture
assurantielle. Les scandales des an-
nŽes Enron(1), les cracks boursiers, les
catastrophes naturelles, les accidents
techniques, les ŽpidŽmies, les atten-
tats terroristes, les pressions des in-
vestisseurs et des autoritŽs de tutelle,
pour ne citer que les parties les plus
visibles de ces icebergs qui Žbranlent
pŽriodiquement nos sociŽtŽs, sont
venus sÕimposer ˆ tous au Þl des ans.
Reste que cette gestion des risques,
comme le soulignent les membres de
lÕAMRAE(2), nÕa pas encore vraiment
conquis ses lettres de noblesse et de-
meure bien souvent un simple Ç Žtat
dÕesprit È ˆ dŽvelopper dans lÕentre-
prise. Ç Si cette fonction para”t de
plus en plus nŽcessaire dans des en-

treprises de dimension multinatio-
nale, cerner son contenu exact est
moins Žvident È, note lÕassociation.
Une difficultŽ qui constitue cepen-
dant un atout aux yeux de cette der-
ni•re, car elle met en avant une 
certaine souplesse de la fonction
puisant sa lŽgitimitŽ dans la transver-
salitŽ. QuÕon se le dise, le gestion-
naire des risques nÕest jamais un
homme seul auquel incomberait la
lourde t‰che de rŽsoudre dÕimpossi-
bles Žquations, comme celle dÕŽviter
les crises. A la fois guetteur, aiguilleur
et chef dÕorchestre, il est au croise-
ment de toutes les fonctions clŽs de
lÕentreprise pour les rappeler en per-
manence ̂  leur devoir de vigilance et
de bonne conduite (des affaires). Et
surtout pour les alerter au besoin. Si
le risque est souvent per•u dans sa
dimension nŽgative, le nier serait la
pire des attitudes ˆ adopter (3). Car au
bout du chemin risque alors de se
pointer la crise. Une crise qui est la
plupart du temps la chronique dÕun
dŽsastre annoncŽ, la traduction du
refus de gŽrer lÕincertain ou encore la
consŽquence dÕun dŽlit de dŽni. Une
attitude des plus funestes. 

Une nécessaire transversalité. Dans
les rangs de lÕindustrie du mŽdica-
ment, les responsables des vigilances
au m•me titre que les pharmaciens
responsables des Žtablissements

pharmaceutiques Ð et notamment
des sites de fabrication Ð sont 
depuis longtemps au fait dÕun Ç risk
management È, dont ils nÕoccupent
pas la fonction en tant que telle. Ç La
prise en compte du risque pour le pa-
tient doit rester lÕŽlŽment primordial
dans la prise de dŽcision È, indique
Claude Taureau, directeur Assurance
qualitŽ et pharmacien responsable
PGM chez Pfizer France, qui consi-
d•re que le Ç risk management È
nÕest pas un Ç ch•que en blanc È
donnŽ au pharmacien responsable (4).
Au sein de la Þliale fran•aise du lea-
der mondial de la branche, comme
ailleurs dans les rangs des laboratoi-
res, il est apparu impŽratif de renfor-
cer la surveillance post-AMM 
des produits. En mars 2005 aux 
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Etats-Unis, puis en novembre de la
m•me annŽe en Europe, les instan-
ces en charge du mŽdicament (FDA
et EMEA) ont adoptŽ et publiŽ de
nouvelles dispositions rŽglementai-
res repositionnant le
management des ris-
ques mŽdicamenteux au
centre de nouveaux dis-
positifs. Les affaires de la
cŽrivastatine, du Vioxx¨
(rofŽcoxib) et du Cele-
brex¨ (cŽlŽcoxib) sont
entre temps passŽes par
lˆ et ont jouŽ un r™le dÕaccŽlŽrateur.
Ç Cette gestion des risques peut •tre
du ressort de la pharmacovigilance,
qui a une sorte de leadership dans la
prŽparation du plan de gestion des
risques. Mais elle nŽcessite absolu-

ment une transversalitŽ dans lÕentre-
prise pharmaceutique et, par ailleurs,
de se demander comment constituer
ce plan en amont du dŽveloppe-
ment È, explique Veronique Lamar-

que, directrice Evalua-
tion santŽ, sŽcuritŽ &
gestion du risque au
sein de la division
scientifique et mŽdi-
cale de Pfizer France.
Obligatoire pour tout
nouveau produit, ce
plan se met en place

pour les nouvelles entitŽs chimiques,
pour les biosimilaires, voire pour les
gŽnŽriques. Il concerne Žgalement
les nouveaux dosages, les nouvelles
voies dÕadministration ou encore les
nouveaux process de fabrication,

comme lÕexige la rŽglementation.
Une rŽglementation qui a dÕailleurs
conduit lÕAfssaps ˆ se doter dÕun dŽ-
partement (pilotŽ le Dr Anne Castrot)
chargŽ de la surveillance des risques,
du bon usage et de lÕinformation sur
les mŽdicaments. Ç Il est important
de tout mettre en Ïuvre pour antici-
per les risques et proposer par la
suite des actions sur divers regis-
tres È, poursuit le Dr Lamarque. Aux
actions classiques de pharmacovigi-
lance peuvent ainsi sÕajouter des Žtu-
des pharmaco-ŽpidŽmiologiques ou
observationnelles, la crŽation de ma-
tŽriels dÕinformation et de formation
des professionnels de santŽ (avec le
concours de sociŽtŽs savantes) ou
encore des brochures pour les pa-
tients. Ç Il faut impŽrativement Žviter
de se trouver dans une situation dÕur-
gence È, ajoute celle dont le dŽparte-
ment chez PÞzer coiffe trois services :
la pharmacovigilance, lÕinformation
mŽdicale et les Žtudes post-AMM. Au
conßuent dÕactivitŽs qui concourent
toutes au bon usage du mŽdicament,
le Ç Risk Management È se situe
ainsi dans une vision anticipatrice
et transversale, en espŽrant ne jamais
avoir ̂  affronter le pire, c'est-ˆ-dire la
crise. 

Eviter la crise. Ç Une crise qui peut
se manifester et au regard de laquelle
lÕentreprise nÕest jamais assez prŽ-
parŽe È, conÞe Beno”t Gallet, direc-
teur de la communication chez BMS,
dont la culture de la gestion des ris-
ques est assez dŽveloppŽe pour avoir
vŽcu quelques belles interpellations
musclŽes de la part des associations
de malades en charge du Sida dans
les annŽes 90. Aussi, au sein du la-
boratoire, la sensibilisation de la prŽ-
vention des crises a depuis fait partie
dÕun programme dÕŽducation diffusŽ
ˆ lÕensemble des collaborateurs. Un
comitŽ de crise restreint ˆ quelques
personnes seulement, balaie ainsi la
totalitŽ des risques potentiels une
fois par mois, tandis quÕun comitŽ de
crise Žlargi ˆ lÕensemble des respon-
sables opŽrationnels (production et
distribution comprises) fait un point
plus large chaque trimestre. Car se-

(1) Cf Pharmaceutiques de février 2007 :
« Compliance, la nouvelle purification éthique »
(2) Association pour le management des risques et
des assurances de l•entreprise
(3) Cf Le livre du Pr Jean-Paul Louisot : « Gestion
des risques, 100 questions pour comprendre et
agir », Edit. Afnor 2005
(4) STP Pharma Pratiques de septembre/octobre
2006
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lon le bon mot de la cindyniste*, An-
nie Clerc de Marco, Ç le meilleur
moyen dÕŽviter la crise, cÕest dÕy al-
ler ! È. De plus, les cadres du labora-
toire disposent tous dÕun vŽritable Ç
manuel de crise È depuis 2004. Ç No-
tre obsession est dÕŽviter la crise et il
est toujours difficile de maintenir
une forte sensibilisation
de tous les collabora-
teurs sans en faire trop È,
observe le directeur de
la communication de
BMS, convaincu que ce
management des ris-
ques ne saurait •tre lÕaf-
faire dÕune poignŽe de personnes.
Chez GSK, son homologue ̂  la direc-
tion de la communication vit la
m•me approche. Car les Ç dir com È
sont nŽcessairement en premi•re li-
gne quand le risque non ma”trisŽ dŽ-
bouche sur une crise. Ç En gŽnŽral,
les acteurs de la prŽvention du risque
sont Žgalement ceux qui ofÞcient en
cas de crise È, souligne Jean-Yves Le-
coq, ˆ la t•te dÕune cellule de gestion
de crise, chez GSK, qui coordonne
une Žquipe relativement large com-
posŽe de responsables formŽs et en-
tra”nŽs au pilotage de crise. Ç La vigi-
lance permanente est lˆ ! Le dŽÞ est
de rester en position traditionnelle,
en configuration habituelle et de
faire la part des choses È, affirme ce
dernier. IntŽgrŽ au fonctionnement
normal, le Ç risk management È et le
management des crises font ainsi
partie du quotidien de GSK. Et cha-
cun se sent tr•s impliquŽ. A lÕŽtage
supŽrieur, le comitŽ de direction du
laboratoire aborde ces deux facettes

du management une fois par an, tant
il ne saurait •tre question de cŽder ˆ
lÕimprovisation dans un domaine
aussi sensible que le mŽdicament.

Gérer le risque pour éviter la crise.
Au sein du laboratoire Roche, on se
prŽpare ˆ gŽrer un risque sanitaire

majeur face ˆ la pers-
pective dÕune pandŽ-
mie de grippe aviaire.
ConfrontŽ comme
tout industriel du mŽ-
dicament ˆ la gestion
des risques, la filiale
fran•aise du groupe

suisse a structurŽ son organisation
depuis 1997 pour rŽpondre aux cri-
ses, dont elle fait lÕobjet de mani•re
rŽcurrente. Un manuel de gestion de
crise est dÕailleurs disponible pour
lÕensemble du personnel sous forme
Žlectronique. De plus, une cellule de
crise peut Žgalement •tre activŽe
tr•s rapidement pour rŽpondre ̂  tout
type dÕalerte. Ç Nous sommes un la-
boratoire pharmaceutique et nous
vivons des crises potentielles majori-
tairement liŽes ˆ nos produits inno-
vants et ˆ forte notoriŽtŽ È, souligne
Olivier Hurstel, directeur des Affaires
institutionnelles au laboratoire. A ces
risques sÕen sont ajoutŽs dÕautres,
non visibles, mais que le laboratoire
suisse, au m•me titre que ses homo-
logues dans la pharma, a gŽrŽ et rŽglŽ
au cas par cas. Pour lÕheure, la grande
affaire est celle du Tamißu¨ (oselta-
mivir), produit phare dans une pan-
dŽmie annoncŽe de longue date et
toujours attendue, pour peu que le
virus mute dans une forme modiÞŽe

transmissible d'homme ˆ homme
avec les effets que lÕon sait. Ç Notre
premi•re responsabilitŽ est de sur-
veiller le produit, son efficacitŽ sur
les souches du virus (le H5N1 notam-
ment) et les rŽsistances Žventuelles.
Il nous appartient Žgalement d'adap-
ter les doses et les durŽes d'adminis-
tration, si besoin est È, rappelle le 
directeur des Affaires institutionnel-
les. La seconde est dÕassurer la pro-
duction en quantitŽ sufÞsante de cet
antiviral considŽrŽ par les experts
comme la premi•re barri•re mŽdi-
cale face ˆ la pandŽmie dans l'at-
tente d'un vaccin. Dans un meccano
industriel complexe, pas moins de
seize usines travaillent ˆ produire le
mŽdicament, dont six sont la pro-
priŽtŽ du groupe Roche. Cet ensem-
ble dispose depuis cette annŽe d'une
capacitŽ de production de 400 mil-
lions de traitements, soit pr•s de 
4 milliards de gŽlules. Ç Nous assu-
mons Žgalement notre responsabi-
litŽ de Ç solidaritŽ mondiale È au-
pr•s de lÕOMS ˆ qui nous avons livrŽ
3 millions de traitements, auxquels
vont s'ajouter 2 millions supplŽmen-
taires dans les mois qui viennent È,
note encore Olivier Hurstel. Pour pi-
loter ce dŽÞ, un staff important est
sur le pont au si•ge de la sociŽtŽ, ˆ
B‰le. Il est accompagnŽ dÕun board
scientifique dÕexperts. Au si•ge de
la filiale fran•aise, une cellule
Ç Grippe È coordonne Žgalement
tous les aspects de ce dossier com-
plexe depuis plus de deux ans (sans
omettre la grippe saisonni•re trop
souvent banalisŽe). Le laboratoire se
prŽpare ainsi ˆ gŽrer la pandŽmie
avec ses implications sur son person-
nel et ˆ maintenir, malgrŽ tout, un
certain niveau d'activitŽ. Une cam-
pagne dÕhygi•ne est dÕores et dŽjˆ
menŽe dans lÕentreprise, de m•me
quÕun plan de continuitŽ dÕactivitŽ
calŽ pour rŽpondre ˆ une crise ma-
jeure touchant les effectifs de la so-
ciŽtŽ. Ç Nous surveillons de tr•s pr•s
tous les ŽlŽments du dossier. Pour la
premi•re fois, on peut se prŽparer ˆ
la pandŽmie au lieu de la subir de
plein fouet È, afÞrme le responsable
des Affaires institutionnelles. Un cas
de figure idŽal de gouvernance du
risque qui consiste ˆ se prŽparer
dans l'attente d'une crise annoncŽe,
pour en limiter la portŽe. �

Une cellule 
de crise tr•s
rapidement

activŽe
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La crise du sang
contaminé a
développé la
gestion des
risques.
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L•industrie pharmaceutique est
arrivée tardivement sur ce thème
de la gestion des risques.
Pourquoi ? 
> LÕindustrie pharmaceutique est
lÕexemplaritŽ m•me de la sŽcuritŽ Ç
possible È. Entre Žtablissements
classŽs et pharmacovigi-
lance, les laboratoires
ont pris en charge le ris-
que industriel et la sur-
veillance de molŽcules
dŽveloppŽes, devenues
des mŽdicaments, sous
tutelle et rŽglementa-
tions drastiques. Seul acteur ̂  ÞnalitŽ
ouvertement commerciale dans un
univers rŽgi Ç officiellement È et ex-
clusivement par des r•gles Žthiques
et dŽontologiques, lÕindustrie phar-
maceutique sÕest constituŽe un vŽri-
table handicap institutionnel. La
rŽussite technique, scientifique et
Žconomique ne parvient plus ˆ lui
assurer la lŽgitimitŽ dÕacteur social et

de partenaire de santŽ publique. Le
risque est donc multifactoriel. Seule
une vision globale et une approche
transversale permettent dÕanticiper
les nouveaux profils de crises Žmo-
tionnelles et morales. En effet, le ris-
que est dŽÞnitivement sorti de la prŽ-
rogative des experts Ð de plus en plus
contestŽs Ð pour sÕexprimer au
champ social.

Quel avantage y a-t-il à intégrer
une gestion des risques ?
> Elle gŽn•re la sŽrŽnitŽ et la fiertŽ
dÕappartenance des collaborateurs
sans lesquelles lÕentreprise reste Ç
vulnŽrable È ̂  chaque crise exog•ne.
Elle entra”ne la confiance sans la-
quelle il nÕy a plus de reconnaissance
thŽrapeutique et lÕimage, comme dy-
namique essentielle au dŽveloppe-
ment, sans laquelle il nÕy aurait plus
que des actionnaires Ç honteux È !
Pour optimiser leurs investissements
stratŽgiques et de communication,
les industriels doivent faire entrer la
gouvernance des risques dans la cul-
ture de leurs entreprises. Si lÕexigence
dÕune sŽcuritŽ totale rel•ve du dŽlire
sŽcuritaire, une bonne gestion, fon-
dŽe sur la transparence et la loyautŽ,
demeure le meilleur garant dÕune re-

conqu•te de
confiance, tant ˆ lÕin-
terne quÕˆ lÕexterne.

Comment cette
gouvernance 
intègre-t-elle la
pharmacovigilance ?
> Comme toutes les

grandes fonctions de lÕentreprise et
avec un dŽÞ ˆ la clef : faire de la phar-
macovigilance le dŽpartement le plus
crŽatif du marketing ! Entre le prin-
cipe de prŽcaution qui est loi, le plan
de Management de Risques des pro-

duits, la pression des minoritŽs
conquŽrantes ou les lŽgitimes inter-
rogations des prescripteurs, associa-
tions, patients et sociŽtŽ civile, les la-
boratoires doivent faire prŽvaloir leur
devoir et leur organisation de Ç sen-
tinelles È. Parce que mieux que per-
sonne, ils connaissent leurs produits.

Gérer les risques nécessite-t-il de
gros investissements ?
> Ils sont ridicules par rapport ˆ un
plan dÕachat dÕespaces publicitaires.
DiffŽrents et importants au regard de
lÕimplication des hommes, d•s lors
que la rŽßexion, lÕintelligence stratŽ-
gique et la connaissance de lÕenvi-
ronnement, comme de Ç lÕŽcologie È
des crises, ne sont plus considŽrŽs
comme un principe dÕinaction. Cer-
tains outils, fondŽs sur des discours
incantatoires de rŽassurance, sont
devenus des armes de destruction
massive de lÕimage et de la conÞance.
La gouvernance des risques appara”t
comme un nouvel Žtat dÕesprit de
management, comme une autre po-
litique managŽriale pour accompa-
gner les mentalitŽs et concevoir des
stratŽgies de changement avant
quÕelles ne se transforment en ruptu-
res. Il faut oser voir et communiquer
autrement, au risque de voir les m•-
mes causes engendrer les m•mes ef-
fets. �

LA GOUVERNANCE DES RISQUES :
D•ABORD UNE VOLONTÉ STRATÉGIQUE 
Annie Clerc de Marco est consultante expert en cindynique* et associée à Pierre Broussin, au
sein de la société Antaria (1). Tous deux oeuvrent dans la défense du capital image des
entreprises sensibles et dans l•investissement en gouvernance des risques (gestion de crise,
communication d•urgence). Explications.

INTERVIEW

*Science des risques et des dangers, selon l•Institut européen des cindyniques
(1) Cf. Antaria consultants, « Le blog des éviteurs de crises » sur
http://www.antariaconsultants.com/blog/philosophie-contacts

GŽnŽrer 
la sŽrŽnitŽ 
et la ÞertŽ

D
R


