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Processus de gestion du risque

» Quels sont les risques d’un systeme?

» Comment diminuer ces risques pour les rendre
tolérables ou acceptables ?

» Comment gérer les risques résiduels pour garantir
leur acceptabilité dans le temps
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Approche de Reason « Swiss Cheese
Model » [Reason,2000 et 2005]

Risques et barriéres [Guey, 2003]
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Caracteristiques d’un risque

Un risque est une caractéristique d’un événement,définie
conjointement par sa vraisemblance d’occurrence et la
gravité de ses conséquences

» La vraisemblance de survenance de I’événement, est définie
en terme de fréquence d’apparition ou de probabilité
d’occurrence pendant une période de temps ou un nombre
d’opérations

» La gravité représente I’importance des conséquences
directes ou indirectes en terme de dommages ou de
prejudices, relatives a la survenance d’un état redouté
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Réduire le risque

GRAVITE

ACCEPTABLE

‘tions de protection

Réduire les risques

Inacceptables
INACCEPTABLE

Action de prévention
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La methode generale de gestion des risques

5 etapes :

» ldentifier

» Analyser - Hiérarchiser

» Choisir les outils de réduction des risques
» Mise en ceuvre du programme de gestion

des risques

A\

Evaluer ce programme
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Les methodologies et outils de la gestion des
risques

» Exemples de Méthodes a posteriori :

0 Consultations d’experts internes et externes
Etablissement de « schémas de flux »

Fiches de recueil des événements indésirables
CREX

RMM

Vigilances

Plaintes et réclamations

O O O O O O

» Exemples de Méthodes a priori :

Entre autres:
0 REX (analyse bibliographique nationale et internationale)
o AMDE,AMDEC, HACCP,HAZOP, APR, Evaluation probalistique des risques...

Hopipharm 27-29 mai 2009



ou « descendantes » initiées a partir
des conséquences d’une situation a risque pour en
determiner les causes.Elles partent des événements
consequences au niveau des systemes , elles permettent
de déduire les événements causes au niveau des elements

Ou « montantes » initiées a partir des
causes d’une situation a risque pour en déterminer leurs
conséquences. Elles partent des evénements causes
définies au niveau elements , elles permettent d’induire
les evénements conséquences au niveau du systeme
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Analyse des risques - Principales méethodes

» Analyse préliminaire des risques (APR)

» Analyse des modes de defaillance, de leurs effets et leur criticité
(AMDEC)

» Hazard and operability study (HAZOP)

» Hazard analysis and critical control point (HACCP)

» Evaluation probabilistique des risques (EPR)
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Type de Nom de la Objectif principal Méthode quantitative Identification Etablissement
méthode méthode (probabilité) des risques d’un scénario
Identifier les causes
Déductive EPR combinées a partir de la oul oul oul
définition d’un événement
redouté au niveau systéme
Identifier les scénarios Non (mais semi
APR d’accident en présence de quantitative : échelle oul oul
danger de vraisemblance)
Identifier les dangers suite
HAZOP a une déviation des NON oul
parameétres d’un procédé
Identifier des points critiques
inductive HACCP de controle NON oul
Identifier les effets des
AMDE/AMDEC modes de défaillance des oul oul

composants sur le niveau
systeme+calcul de la criticité
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Hopi

Nom de la méthode

Avantages

Inconvénients

-Analyse de la combinaison de plusieurs modes

-Peu de connaissance des probabilités

EPR de défaillance dans de nombreux domaines de la santé
-Calcul de probabilité de survenue d’une -pas de notion de détectabilité et de
séquence de défaillances fréquence
-Analyse systémique compléte et précise -Méthode plus complexe a mettre en
APR -Détection de scénarios non observés ceuvre
-Hiérarchisation des situations dangereuses -Nécessite de disposer d’un logiciel
-Analyse de risque simplifiée ne nécessitant pas -Méthode laissant échapper certains
HAZOP I’analyse des modes de défaillances de chaque scénarios non observés
élément
-Intéressante pour tous les systémes de -Méthode focalisée sur la production et
HACCP production moins applicables a d’autres secteurs
-Points de contr6le précis
-Simplicité de mise en ceuvre -Evaluation subjective
bharm AMRE/AMBES, -Méthode quantitative permettant de classer les -Méethode laissant échapper des

défaillances (AMDEC)

scénarios non observés
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En conclusion

-1l est indispensable de définir les objectifs que I’on
souhaite mettre en ceuvre ainsi gque le systeme qui
va étre analysé avant de choisir une methode de
gestion des risques

-La qualité des experts choisis pour évaluer ainsi que
des méthodes de recueil des eléments
(gravite,fréquence, criticité) est un élement
fondamental pour la qualité de I’étude

-L’utilisation de logiciels experts peut dans certains
cas d’analyses de risques complexe s’avérer
Indispensable
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