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CONTEXTE &

S
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% Pour répondre aux eﬂjeux permanents de sécurité sanitaire en matiére
transfusionnelle @{“garantlr sa pérennité, I'Etablissement Francais du

Sang (EFS) soe>ét engagé dans la mise en ceuvre d’'un systéme de
manageme\gﬁ global des risques

“» Certlflcaaon ISO 9001 version 2015 Q@’

w» | EFQS a déployé depuis plusieurs années un certain nombre d’ outlls@
g@”ur contribuer au management des risques boo\\"

R
c;o\ Travaux de cartographie des risques par processus &

&° Remontée et suivi des non conformités dans le cadre du Coghité Sécurité

(%)
© Risques &

@
. n IR . &
Suivi des plans de réduction de risques S

W Compléter ce dispositif pour aboutir a un syster@é de management
global des risques: &

Lien entre risques a priori et a posteriori /\«"’
¥
(%

Vision stratégique des risques &
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COMPOSANTES DU SVSTEME DE MANAGEMENT
GLOBAL DES RISQUES

P %

6@&’
% Dimension opeg@‘Tlonnelle &
X
A priori ; démarche qui repose sur des analyses de risques (méthode APR) \\Q,@\
Q’ 0

A pO§fEI’IOI’I démarche basée sur le traitement des non conformités (outil SW’AN

Sg@feme de Workflow pour '’Amélioration continue Nationale ) Q@“

&&Q’ &

R Koé\)
\’00 &R
\Q)
\g@blmensmn stratégique : <&
¢® . &
@cgoc’ Cartographie des risques majeurs bf
<
A @
o) Revue des risques 3
<8’
Tableau de Bord des Risques (TBR) &
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SYSTEME DE MANAGEMENT GLOBAL DES RISQUES

\\0(\
6\)
Dynamique du systemﬁde management global des risques
,\o
Y
Légende : @e@k&
Outils %&O%ntret'ens Orientations
0 V4 .
&&f@ Risques stratégiques
& Stratégiques
Instances é\oo , I .
%(\4\0 J ¢ \ \
bo& Revue
& des
(@)

sy Risques majeurs
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Risques opérationnels

oé\&
<&
%?q R;)/ - ] _ %@66 Revues de
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Le management global des risques : la dimension
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LE MANAGEMENT GLOBAL DES RISQUES :
LA DIMENSION OPERATIQNNELLE

Approche a priori : APR

b 9

62
Processus 'l?“ Cartographie des dangers

& Cartographie des Situations
P dangereuses

. 1

Ven S ou
éléments dangereux

Analyse des scénarios a risques
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LE MANAGEMENT GLOBAL DES RISQUES :
LA DIMENSION OPE@ATIONNELLE

Approche a pnon «KPR

f\o
N
/\@& l

60
L
B N , .
& Appropriation régionale
& des APR nationale oo roctssts
('900 ‘0‘-00
© <
(19\ l B L&eq ues Matériel gkl uridi ues

Séc @q (matériel)
Seﬁpyq e (produit)
é\tphyq e (per:

Meédico-techniques

Plan de traitement
des risques

es)

églementaires
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LE MANAGEMENT GL@%AL DES RISQUES : LA
DIMENSION OPER@I\TONNELLE

Q
&0&0&
Approche a poséeriori
.s\(o{e;b
&O
<«
, ‘(\Qp 3 . . . ) ‘4 . 1 . . ¢
» Develggpement d’un outil unique national pour I'amélioration continue:

SW@%ﬁ (Systéme de Workflow pour I’Amélioration continue Nationale) ,@&Q
<

N
&&rb&’ oc‘;\\oo
. . . , ye . y . )
%060 » Outil unique de gestion des écarts d’'inspections, d’audits et gfes non-
> Iy <
& conformités &
*{é@(( é‘ef"
©co°° » Création d’'une base nationale de données &
s &
» Créer un lien et assurer une cohérence entre g§stéme a priori et a
posteriori &
%"’(\Q
B ’ N 7
» Nomenclature commune a la démarche a REOri = mots-cles SWAN
<
<&
60
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,00
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LE MANAGEMENT GLOBKL DES RISQUES : LA
DIMENSION OPERATIQONQNELLE

\Q’Q
\s}\@
&0

Approche a po@g@‘e’riori . mots-clés SWAN

& -
. & . &
W Listes de rg(a{“s-cles spécifiques par processus pour le module &\‘\‘\‘
SWAN l\ig»‘-EFS, en priorisant le travail sur les processus métiers &
7o) >
\°°% P
s\\)% (\6\@
“ lgp% liste de mots-clés transverses et communs a I'ensemble desbo0
q,i)rocessus (supports, SMQ, pilotage/organisation,...) &Q,@Q
KQ’ S
e‘,@(( &
C_ooc;\ b%oé
&% % 2 objectifs pour ces mots-clés : N
% 6
Requéter sur la base pour identifier les récurrences Ie§ plus
importantes et les signaux faibles §°
=4
Faciliter la mise a jours des APR \\}é\O“
/\ﬁ"’(@

N
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3- ADAPTATION DES I;QQ&RMULAIRES SWAN

R
Exemples &
S
Arbre(3 niveaux): ' = Opérationnel
' o Collecter
v' Erreur lien don / donneur
v' Délai inter-don non respecté
v' Défaut d'étiquetage
poche/tube/documents
v" Non-conformité lié a trousse
d'urgence...
Distribuer/délivrer
Opérationnel v' Délivrance avec documents
o Collecter IH non validé cu sans
. documents
< o Préparer v Fere . 5 -
= Qperationnel o Distribuer/délivrer gﬂaat:;vni|;;§|§élt;gn SR EFIIN
o ... v" Erreur import ERA
v' Esreur remise au coursier...

Prégarer

—_—n ) SN e AN N
S
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LE MANAGEMENT GLOBAL DES RISQUES : LA
DIMENSION STRATOE@IQUE

\Q’Q
@

Management glopél des risques et gouvernance

% Deux conc;ebts indissociables 5
% Outil daﬁde a la décision pour la gouvernance

“» Fogﬂ}nlr une information a jour et pertinente a disposition des tutellgg et
gés instances sur : S

fo° @Qﬁo
les risques les plus importants auxquels I'organisation fait facgs®

@ o’
N\ 2

o s e " . . o)
o° sur I'efficacité des processus de gestion des risques adgptes
N
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LE MANAGEMENT GLOBAL DES RISQUES : LA
DIMENSION STRATOE@IQUE

“» Entretlen@avec les DGD, le président, un directeur d’établissement, la
dlrecya%e de la communication et le délégué défense et sécurité @ﬁ’

@& Ob[ect/f |dentifier les risques qui impacteraient les objectifs strateglgues
¢ de'EFS et/ou portent atteinte a la pérennité de 'EFS d’aujourd’ hl.@b‘ét/ou de

demain &ef

&P R

¢° ™ Consolidation et priorisation des risques &

@
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LE MANAGEMENT GLOBAL DES RISQUES : LA
DIMENSION STRATOE@IQUE

o&Q
\S‘

La revue des rlsques

% Analyse Q(e‘s données relatives aux non conformités (TBS/TBR) é@é
o &
“» Anaﬁse des risques stratégiques ,0@0‘?
<\ 6\\0(\@

/\<”
\cP |dentification /priorisation risques majeurs (sources : NC, rlsqa%s

Q@‘? stratégiques, revue des processus, revue SMRQ) -)Carte@fes

\Q’
] risques majeurs R

W% Suivi des plan de traitement des risques &
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LE MANAGEMENT GLOBA’T_ DES RISQUES : LA
DIMENSION STRATEGL@UE

oy Compilation des Analyse des
entretiens o
préparatoires non-conformités

individuels SWAN

Projets et
actions de
I’établissement
en lien avec les
risques majeurs

Revues de Revue

processus

(régionales et d es points de

Evaluation des

vigilance via

nationales) - = o
) I’'actualité

Partie risques rl Sq U eS

S /\*"’
< .
@vue de str,;afegle .
Q*?’QQ
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MODELE DE TABLEAU Dé BORD DES

(\
RISQUES (TBR) N
«06
&
\s}\@
&0
oo_, TABLEAU DE BORD DES RISQUES (TBR) - T1 2016
Section 1 : Cartographie des risques r&@h\:urs Section 2 : Emergence de nouveaux risques
VRAISEMBLANCE
(@]
4 Risque E o (@] O e §
SIoNs §
(@] (@] &
Qi i NC: Inspection, Tableau de suivi Nouveaux AN
R N O Audits, CI, Perception des risques risques o?
O O majeu ra\
: (o] 0
2 Risq \GQ "e)®
é\\) <
S . «Btions de Date
Accel.::b:e en '\Q(b Source | Référence Description du risque piturs durisqus Impact §}educt|on des échéance
1 = Risque A Risque B risques actions
. "o® Inspection [NCN-16-0014 | Dysfonctionnements récurrents |HSE/santé-sécurité Securlt%Q Risque identifié par |juin-16
= C;‘\’ 2 3 7 GRAVITE 02/12/2015 |(AQL) portant sur la sécurité Stratégique/interface \@ la DIMMO et la
Risque, (f Gravité Vraisemblance Criticité électrique et incendie (51 SCX-ETS &O\) DARQ
Risque éx > 1 1 (zone verte) observations relevées par LT Recrutement HSE
Risq @ 2 1 2 (zone jaune) I'ANSM entre 2014 et 2015). -0"9 en cours
Iwge [¢] 2 2 2 (zone jaune) ‘.00
i‘s’que D 3 3 &0
r(\ Risque E 2 4 2 (zone jaune) ‘\\?"
Vo)
% Section 3 : Suivi des plans d'actions Section 4 : Suivi de;&n-conformités par processus
S_uivi des plans d'action de réduction des risques stratégiques majeurs de I'EFS via des fiches de NCinter- NC hors EFS &o\)’ @3 64 G5 sn:n\!r\:n!s‘mA
risques NCinterne au  "égions % N,C 11% % * a\;':::z
Risque Propriétaire Criticité période N | Criticité période N-1 [Fiche de risque service Lot : 4 88
A M. Dupont 1 1 26% onsigyH
B M. Durand 2 1 ot
[¢] Mme Dupont 2 1 A G2
D Mme Durand 3 2 | I:C ke Qarl'audit 22%
5% » Gl
62% mf
SUR <
PSL = e‘b G1
LAB - '\% G2 -Gl
=5l D G3 e
EQu QQ; Ga =
oy & =G5
‘A:
XQ) ] 500 1000 1500 2000
c‘)\‘o
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Perspective et conclusion

efs.sante.fi
sante.fr %o 19



O
&

PERSPECTIVES

\O(\
60

Meilleur suivi et ez)‘(plmtatlon des données des NC

W Refonte dw‘éomlte sécurité risque :

Ins;a?me de décision et d'alerte
&O
SRnalyse et synthése des donnees de NC
ey

é\oo% Lien avec le TBR <
& , &
<& Intégration des processus support &6\\0
.%060 Q,QKO
<& . Wed S
& S Elaboration d’une fiche risques par processus : ‘0%3\
6\@
Synthése des risques a priori (APR, suivi du plan de@etraltement des
risques) et a posteriori (SWAN) %&0
L . <S>
Intégration de cet outil au support de revue Qle processus
Q
Mis a jour et synthése des données de gé’?te fiche avant la revue de
processus &
<&

Mis a jour des APR a partir des d@@ﬁnées de cette fiche
&

N
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CONCLUSION &
&
s
Q\o
@
&0&0
o
Q&G‘Z’
[ & . y L]
La mise en place g'un management global des risques est stratégique et
contribue a la @pé‘rennité de l'organisation &
S &
N o < &
Outil d’aide a la décision &
«‘boé\ &00
60& . \ Kobo
Cogrposante essentielle du systeme de management &
<« &
8¥ ) ) &
& ¥ Synergie essentielle &
5 &
. r . L . r L] 6 ] -
Gérer les risques = définir la meilleure stratégie pour Qf‘évenlr les risques ou
. N , $
pour faire face a leur conséquence oy
.00%
Nd
(\6
<&
60
q‘&e
&
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