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RISK MANAGEMENT

ENTRE CRISE
ET VIGILANCE

Le management des risques est une dimension que

lsindustrie en géneral ...

et celle du médicament en

particulier ... a intégré dans son développement..
Il est aussi le prix a payer pour éviter les crises qui
affectent durement lsimage des laboratoires,

guand ils doivent y faire face.

JEAN-JACQUES CRISTOFARI

n a toujours tort dOavoir
raison trop t™t | E. Ce
pourrait «tre le cri de ral-
liement des gestionnai-
res des risques, une profession qui a
acquis au bl des annZes B et des cri-
ses B une certaine reconnaissance.
Mais qui tarde encore ~ sOimposer au
sein des directions gZnZrales comme
une des fonctions clZs de |Oentreprise.
Pourtant, IOentreprise est soumise au
quotidien " une somme impression-
nante de risques D logistiques, |Z-
gaux, fiscaux, financiers, lizs = la
production et ~ I&Zvolution de son
marchZ B quQelle a historiquement
confiZ ~ sa direction juridique, en
charge dOen assurer une couverture
assurantielle. Les scandales des an-
nZes Enron®, les cracks boursiers, les
catastrophes naturelles, les accidents
techniques, les ZpidZmies, les atten-
tats terroristes, les pressions des in-
vestisseurs et des autoritZs de tutelle,
pour ne citer que les parties les plus
visibles de ces icebergs qui Zbranlent
pZriodiquement nos sociZtZs, sont
venus sOimposer " tous au bl des ans.
Reste que cette gestion des risques,
comme le soulignent les membres de
IOAMRAR), nDa pas encore vraiment
conquis ses lettres de noblesse et de-
meure bien souvent un simple G Ztat
dOesprit E ~ dZvelopper dans I10entre-
prise. C Si cette fonction para’t de
plus en plus nZcessaire dans des en-

PHARMACEUTIQUES _ MARS 2007

treprises de dimension multinatio-
nale, cerner son contenu exact est
moins Zvident E, note IOassociation.
Une difficultZ qui constitue cepen-
dant un atout aux yeux de cette der-
niere, car elle met en avant une
certaine souplesse de la fonction
puisant sa IZgitimitZ dans la transver-

salitZ. QuOon se le dise, le gestion-

naire des risques nOest jamais un
homme seul auquel incomberait la

lourde t%oche de rZsoudre dOimpossi-

bles Zquations, comme celle dOZviter
les crises. A la fois guetteur, aiguilleur
et chef dOorchestre, il est au croise-
ment de toutes les fonctions clZs de
|Gentreprise 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 persu dans sa
dimension nZgative, le nier serait la
pire des attitudes "~ adopter ®. Car au
bout du chemin risque alors de se
pointer la crise. Une crise qui est la
plupart du temps la chronique dOun
dZsastre annoncZ, la traduction du
refus de gZrer IQincertain ou encore la
consZquence dOun dZlit de dZni. Une
attitude des plus funestes.

Une nécessaire transversalité.  Dans
les rangs de I0industrie du mZdica-
ment, les responsables des vigilances
au meme titre que les pharmaciens

responsables des Ztablissements

pharmaceutiques B et notamment
des sites de fabrication B sont
depuis longtemps au fait dOun C risk
management E, dont ils nOoccupent
pas la fonction en tant que telle. C La
prise en compte du risque pour le pa-
tient doit rester I06ZIZment primordial
dans la prise de dZcision E, indique
Claude Taureau, directeur Assurance
qualitZ et pharmacien responsable
PGM chez Pfizer France, qui consi-
dere que le C risk management E
ndest pas un C cheque en blanc E
donnZ au pharmacien responsable .
Au sein de la bliale franeaise du lea-
der mondial de la branche, comme
ailleurs dans les rangs des laboratoi-
res, il est apparu impZratif de renfor-
cer la surveillance post-AMM
des produits. En mars 2005 aux
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comme IQexige la rZglementation.
Une rZglementation qui a ddailleurs
conduit IDAfssaps " se doter dOun dZ-
partement (pilotZ le Dr Anne Castrot)
chargZ de la surveillance des risques,
du bon usage et de IQinformation sur
les mZdicaments. C Il est important
de tout mettre en fuvre pour antici-
per les risques et proposer par la
suite des actions sur divers regis-
tres E, poursuit le Dr Lamarque. Aux
actions classiques de pharmacovigi-
lance peuvent ainsi sOajouter des Ztu-
des pharmaco-ZpidZmiologiques ou
observationnelles, la crZation de ma-
tZriels dOinformation et de formation
des professionnels de santZ (avec le
concours de sociZtZs savantes) ou
encore des brochures pour les pa-
tients. C Il faut impZrativement Zviter
de se trouver dans une situation dOur-
gence E, ajoute celle dont le dZparte-
ment chez Pbzer coiffe trois services :
la pharmacovigilance, 10information
mZdicale et les Ztudes post-AMM. Au
conBuent dOactivitZs qui concourent
toutes au bon usage du mZdicament,
le C Risk Management E se situe
ainsi dans une vision anticipatrice
et transversale, en espZrant ne jamais
avoir " affronter le pire, c'est-"-dire la
crise.

Eviter la crise. C Une crise qui peut
se manifester et au regard de laquelle
IOentreprise nOest jamais assez prz-
parZe E, conbe Beno’t Gallet, direc-
teur de la communication chez BMS,
dont la culture de la gestion des ris-
ques est assez dZveloppZe pour avoir
vZcu quelques belles interpellations
musclZes de la part des associations
de malades en charge du Sida dans
Etats-Unis, puis en novembre de la ment une transversalitZ dans I0entre-  les annZes 90. Aussi, au sein du la-
meme annZe en Europe, les instan- prise pharmaceutique et, par ailleurs, boratoire, la sensibilisation de la prZ-
ces en charge du mZdicament (FDA  de se demander comment constituer vention des crises a depuis fait partie
et EMEA) ont adoptZ et publiZ de  ce plan en amont du dZveloppe-  dOun programme dOZducation diffusZ
nouvelles dispositions rZglementai- ment E, explique Veronique Lamar- ~ |Gensemble des collaborateurs. Un
res repositionnant le que, directrice Evalua- comitZ de crise restreint ~ quelques
management des ris- tion santZ, sZcuritZ &  personnes seulement, balaie ainsi la
ques mZdicamenteux au . . gestion du risque au  totalitZ des risques potentiels une
centre de nouveaux dis- ObllgatOIre sein de la division fois par mois, tandis quf)un comitZ de
positifs. Les affaires de la pour tout scientifique et mZdi- crise Zlargi ~1®&ensemble des respon-
chi\v/astatine, du Vioxx” nouveau produit cale de Pfizer France. sables opZrationnels (production et
(rofZcoxib) et du Cele- Obligatoire pour tout distribution comprises) fait un point
brex” (cZIZcoxib) sont nouveau produit, ce plus large chaque trimestre. Car se-
?mre ten.wpsvpassZes paj . plan Se, [net gn. place (1) Cf Pharmaceutiques de février 2007 :
I” et ont jouZ un r™le dOaccZIZrateur. pour les nouvelles entitZs chimiques,  « Compliance, la nouvelle purification éthique »
C Cette gestion des risques peut stre  pour les biosimilaires, voire pour les  (2) Association pour le management des risques et
du ressort de la pharmacovigilance,  gZnZriques. Il concerne Zgalement %a)s(;sl_sgmrrlg%sudgrI:]%r;trrfgglsjclel_omsm - « Gestion
qui a une sorte de leadership dans la  les nouveaux dosages, les nouvelles des risques, 100 questions pour comprendre et
prZparation du plan de gestion des  voies d9administration ou encore les 231>, Edit. Afnor 2005

. . . - e (4) STP Pharma Pratiques de septembre/octobre
risques. Mais elle nZcessite absolu- nouveaux process de fabrication, 2006
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La crise du sang

contaminé a
développé la
gestion des
risques.

lon le bon mot de la cindyniste*, An-
nie Clerc de Marco, C le meilleur

du management une fois par an, tant
il ne saurait tre question de cZder

moyen dOZviter la crise, cOest dOy al-IOimprovisation dans un domaine

ler | E. De plus, les cadres du labora-
toire disposent tous dOun vZritable C
manuel de crise E depuis 2004. C No-
tre obsession est dOZviter la crise et il
est toujours difficile de maintenir
une forte sensibilisation
de tous les collabora-
teurs sans en faire trop E,
observe le directeur de
la communication de
BMS, convaincu que ce
management des ris-
ques ne saurait stre 10af-
faire dOune poignZe de personnes.
Chez GSK, son homologue " la direc-
tion de la communication vit la
meme approche. Car les C dir com E
sont nZcessairement en premisre li-
gne quand le risque non ma’trisZ dZ-
bouche sur une crise. C En gZnZral,
les acteurs de la prZvention du risque
sont Zgalement ceux qui ofPcient en
cas de crise E, souligne Jean-Yves Le-
coq, " la tete dOune cellule de gestion
de crise, chez GSK, qui coordonne
une Zquipe relativement large com-
posZe de responsables formZs et en-
tra’nZs au pilotage de crise. C La vigi-
lance permanente est I"! Le dZb est
de rester en position traditionnelle,
en configuration habituelle et de
faire la part des choses E, affirme ce
dernier. IntZgrZ au fonctionnement
normal, le C risk management E et le
management des crises font ainsi
partie du quotidien de GSK. Et cha-
cun se sent tres impliquZ. A 10Ztage
supZrieur, le comitZ de direction du
laboratoire aborde ces deux facettes
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Une cellule
de crise tres

rapidement
activZe

aussi sensible que le mZdicament.

Gérer le risque pour éviter la crise.

Au sein du laboratoire Roche, on se
prZpare ~ gZrer un risque sanitaire
majeur face " la pers-
pective dOune pandZ-
mie de grippe aviaire.
ConfrontZ comme
tout industriel du mZ-
dicament "~ la gestion
des risques, la filiale
franeaise du groupe
suisse a structurZ son organisation
depuis 1997 pour rZpondre aux cri-
ses, dont elle fait IOobjet de maniere
rZcurrente. Un manuel de gestion de
crise est dDailleurs disponible pour
I@ensemble du personnel sous forme
Zlectronique. De plus, une cellule de
crise peut Zgalement stre activZe
tres rapidement pour rZpondre " tout
type dOalerte. C Nous sommes un la-
boratoire pharmaceutique et nous
vivons des crises potentielles majori-
tairement liZes "~ nos produits inno-
vants et " forte notoriZtZ E, souligne
Olivier Hurstel, directeur des Affaires
institutionnelles au laboratoire. A ces
risques sOen sont ajoutZs dDautres,
non visibles, mais que le laboratoire
suisse, au meme titre que ses homo-
logues dans la pharma, a gZrZ et rZglZ
au cas par cas. Pour IOheure, la grande
affaire est celle du Tami3u” (oselta-
mivir), produit phare dans une pan-
dZmie annoncZe de longue date et
toujours attendue, pour peu que le
virus mute dans une forme modibZe

transmissible d'homme = homme
avec les effets que 1Oon sait. C Notre
premiere responsabilitZ est de sur-
veiller le produit, son efficacitZ sur
les souches du virus (le HSN1 notam-
ment) et les rZsistances Zventuelles.
Il nous appartient Zgalement d'adap-
ter les doses et les durZes d'adminis-
tration, si besoin est E, rappelle le
directeur des Affaires institutionnel-
les. La seconde est dDassurer la pro-
duction en quantitZ sufpsante de cet
antiviral considZrZ par les experts
comme la premiere barriere mZdi-
cale face " la pandZmie dans l'at-
tente d'un vaccin. Dans un meccano
industriel complexe, pas moins de
seize usines travaillent ~ produire le
mZdicament, dont six sont la pro-
priZtZ du groupe Roche. Cet ensem-
ble dispose depuis cette annZe d'une
capacitZ de production de 400 mil-
lions de traitements, soit pres de
4 milliards de gZlules. C Nous assu-
mons Zgalement notre responsabi-
litZ de C solidaritZ mondiale E au-
pres de IDOMS " qui nous avons livrZ
3 millions de traitements, auxquels
vont s'ajouter 2 millions supplZmen-
taires dans les mois qui viennent E,
note encore Olivier Hurstel. Pour pi-
loter ce dZb, un staff important est
sur le pont au siege de la sociZtZ,
B%ole. Il est accompagnZ dOun board
scientifique dOexperts. Au siege de
la filiale franeaise, une cellule
C Grippe E coordonne Zgalement
tous les aspects de ce dossier com-
plexe depuis plus de deux ans (sans
omettre la grippe saisonniere trop
souvent banalisZe). Le laboratoire se
prZpare ainsi " gZrer la pandZmie
avec ses implications sur son person-
nel et ~ maintenir, malng tout, un
certain niveau d'activitZ. Une cam-
pagne dOhygiene est dOores et dZj
menZe dans IQentreprise, de meme
quOun plan de continuitZ ddactivitZ
calZ pour rZpondre ~ une crise ma-
jeure touchant les effectifs de la so-
ciZtZ. C Nous surveillons de tres pres
tous les ZIZments du dossier. Pour la
premiere fois, on peut se prZparer
la pandZmie au lieu de la subir de
plein fouet E, afbrme le responsable
des Affaires institutionnelles. Un cas
de figure idZal de gouvernance du
risque qui consiste ~ se prZparer
dans l'attente d'une crise annoncZe,
pour en limiter la portZe.
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LA GOUVERNANCE DES RISQUES :
D-ABORD UNE VOLONTE STRATEGIQUE

Annie Clerc de Marco est consultante expert en cindynique* et associée a Pierre Broussin, au
sein de la société Antaria . Tous deux oeuvrent dans la défense du capital image des
entreprises sensibles et dans lsinvestissement en gouvernance des risques (gestion de crise,
communication deurgence). Explications.

Leindustrie pharmaceutique est

arrivée tardivement sur ce theme

de la gestion des risques.

Pourquoi ?

> LOindustrie pharmaceutique est
IGexemplaritZ meme de la sZcuritZ C
possible E. Entre Ztablissements
classZs et pharmacovigi-
lance, les laboratoires
ont pris en charge le ris-
que industriel et la sur-
veillance de molZcules
dZveloppZes, devenues
des mZdicaments, sous
tutelle et rZglementa-
tions drastiques. Seul acteur ~ bPnalitZ
ouvertement commerciale dans un
univers rZgi C officiellement E et ex-
clusivement par des regles Zthiques
et dZontologiques, IOindustrie phar-
maceutique sOest constituZe un vZri-
table handicap institutionnel. L
rZussite technique, scientifique et

GZnZrer
la sZrZnitZ

et la bertZ

de partenaire de santZ publique. Le
risque est donc multifactoriel. Seule
une vision globale et une approche
transversale permettent dOanticiper
les nouveaux profils de crises Zmo-
tionnelles et morales. En effet, le ris-
que est dZPnitivement sorti de la prZ-
rogative des experts B de plus en plus
contestZs B pour sOexprimer au
champ social.

Quel avantage y a-t-il a intégrer

une gestion des risques ?

> Elle gZnere la sZrZnitZ et la fiertZ
dOappartenance des collaborateurs
sans lesquelles IQentreprise reste C
vulnZrable E " chaque crise exogene.
Elle entra’ne la confiance sans la-
quelle il nOy a plus de reconnaissance
thZrapeutique et IOimage, comme dy-
namique essentielle au dZveloppe-
ment, sans laquelle il nOy aurait plus
que des actionnaires C honteux E !
Pour optimiser leurs investissements
stratZgiques et de communication,
les industriels doivent faire entrer la
gouvernance des risques dans la cul-
ture de leurs entreprises. Si IOexigence
dOune sZcuritZ totale relsve du dZlire
sZcuritaire, une bonne gestion, fon-
dZe sur la transparence et la loyautZ,
demeure le meilleur garant dOune re-

conquete de
confiance, tant ~ 10in-
terne qud" I0externe.
Comment cette
gouvernance

integre-t-elle la
pharmacovigilance ?

> Comme toutes les
grandes fonctions de IOentreprise et
avec un dZp " la clef : faire de la phar-
macovigilance le dZpartement le plus
crZatif du marketing ! Entre le prin-
cipe de prZcaution qui est loi, le plan
de Management de Risques des pro-

duits, la pression des minoritZs
conquZrantes ou les IZgitimes inter-
rogations des prescripteurs, associa-
tions, patients et sociZtZ civile, les la-
boratoires doivent faire prZvaloir leur

devoir et leur organisation de C sen-
tinelles E. Parce que mieux que per-
sonne, ils connaissent leurs produits.

Gérer les risques nécessite-t-il de

gros investissements ?

> lls sont ridicules par rapport " un
plan dOachat dDespaces publicitaires.
DiffZrents et importants au regard de
IOimpIication des hommes, des lors
que la rZRexion, IOintelligence stratZ-
gique et la connaissance de |Oenvi-
ronnement, comme de C |OZcologie E
des crises, ne sont plus considZrZs
comme un principe dOinaction. Cer-
tains outils, fondZs sur des discours
incantatoires de rZassurance, sont
devenus des armes de destruction
massive de IOimage et de la conbance.
La gouvernance des risques appara’t
comme un nouvel Ztat dOesprit de
management, comme une autre po-
litique managZriale pour accompa-
gner les mentalitZs et concevoir des
stratZgies de changement avant
quQelles ne se transforment en ruptu-
res. Il faut oser voir et communiquer
autrement, au risque de voir les me-
mes causes engendrer les memes ef-
fets.

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

Zconomique ne parvient plus ~ lui
assurer la IZgitimitZ dOacteur social et
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