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1. Système de management global des risques

Dynamique du système de management global des risques

Risques majeurs 

Risques 
Stratégiques

Potentiels Avérés

Instances

Outils 

TBR

Entretiens

SWAN APR/AMDEC

Revue 
des 

risques 

CSR / 
CRQ

Revues de 
processus 

Risques opérationnels 

Orientations 
stratégiques

Pérennité de 
l’EFS

Processus

TSR

Légende : 

6
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Cartographie des dangers

Cartographie des Situations 
dangereuses

Processus +

Analyse des scénarios à risques
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APR nationale des processus priorisés

Cartographies des risques

Appropriation régionale 
des APR nationale CARTOGRAPHIE DES RISQUES INITIAUX 

PONDERES DU PROCESSUS 

Stratégiques
Juridiques

Financiers

Management (Org)

Management (RH)

Management (projet)

Professionnels

Image

Réglementaires
Système d'information

Ethiques
Sociaux

Environnementaux

Médico-techniques

Sécurité physique (personnes)

Sécurité physique (produit)

Sécurité physique (matériel)

Commerciaux

Logistiques transport
Logistiques Matériel

oct-09
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Plan de traitement 
des risques +
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Approche a posteriori

Outil unique de gestion des écarts d’inspections, d’audits et des non-
conformités

Création d’une base nationale de données

Créer un lien et assurer une cohérence entre système a priori et a

posteriori

Nomenclature commune à la démarche a priori  mots-clés SWAN
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Approche a posteriori : mots-clés SWAN
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Niveau 1

 Opérationnel

 Diriger
 Transport
 Locaux
 HSE
 …

Niveau 2

 Opérationnel
o Collecter
o Préparer
o Distribuer/délivrer
o …

 Organisation
 Colisage
 Qualification
 Environnement
 …

Niveau 3

 Opérationnel
o Collecter

 Erreur lien don / donneur
 Délai inter-don non respecté
 Défaut d'étiquetage 

poche/tube/documents
 Non-conformité lié à trousse 

d'urgence… 
o Distribuer/délivrer

 Délivrance avec documents 
IH non validé ou sans 
documents

 Mauvaise gestion de l'identité 
patient par l'EFS

 Erreur import ERA
 Erreur remise au coursier…

o Préparer
o …

 Missions, fonctions, délégations et 
autorités mal définies

 Conditionnement non-conforme
 Non maitrise de la filière déchet
 …

 …
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Contexte

Composantes du système de management global des risques  

Le management global des risques : la dimension 
opérationnelle

Le management global des risques : la dimension stratégique

Conclusion

13
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Management global des risques et gouvernance 
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Démarche d’identification des risques stratégiques
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La revue des risques
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Revue 
des 

risques

Revues de 
processus 

(régionales et 
nationales)  -
Partie risques

Revue SMRQ 

Compilation des 
entretiens 

préparatoires 
individuels

Analyse des 
non-conformités 

SWAN

Projets et 
actions de 

l’établissement 
en lien avec les 
risques majeurs

Evaluation des 
points de 

vigilance via 
l’actualité

Revue de stratégie 
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Non-conformités (NC) Ecarts Recommendations
Processus 1
Processus 2
Processus 3
Processus 4
Processus 5

Non-conformités (NC) Ecarts Recommendations
Risque 1
Risque 2
Risque 3
Risque 4
Risque 5

Suivi des plans d'action de réduction des risques stratégiques majeurs de l'EFS via des fiches de 
risques

Section 5 : Suivi des non-conformités par risques

TABLEAU DE BORD DES RISQUES (TBR) - T1 2016

Section 1 : Cartographie des risques majeurs Section 2 : Emergence de nouveaux risques

Section 3 : Suivi des plans d'actions Section 4 : Suivi des non-conformités par processus

Source Référence Description du risque Nature du risque Impact 
Actions de 

réduction des 
risques

Date 
échéance 
actions

Inspection
02/12/2015

NCN-16-0014 
(AQL)

Dysfonctionnements récurrents 
portant sur la sécurité 
électrique et incendie (51 
observations relevées par 
l'ANSM entre 2014 et 2015).

HSE/santé-sécurité
Stratégique/interface 
SCX-ETS

Sécurité Risque identifié par  
la DIMMO et la 
DARQ
Recrutement HSE 
en cours

juin-16

Risque Propriétaire Criticité période N Criticité période N-1 Fiche de risque
A M. Dupont 1 1
B M. Durand 2 1
C Mme Dupont 2 1
D Mme Durand 3 2

U:\110_Habilitations\

5 - Indicateur boîte 

efs.incompatibilités\

Suivi des 

demandes.xlsx

fiche 

VRAISEMBLANCE

4 Risque E

3 Risque D

2 Risque C

1 Risque A Risque B

1 2 3 4 GRAVITE

Inacceptable

Tolérable sous 

contrôle

Acceptable en 

l'état

Risque Gravité Vraisemblance Criticité
Risque A 2 1 1 (zone verte)
Risque B 4 1 2 (zone jaune)
Risque C 2 2 2 (zone jaune)
Risque D 3 3 3 (zone rouge)
Risque E 2 4 2 (zone jaune)
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Contexte

Composantes du système de management global des risques  

Le management global des risques : la dimension 
opérationnelle

Le management global des risques : la dimension stratégique

Perspective et conclusion
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