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se posant les questions QQOQCP (aussi utilisées pour déterminer les causes d’un risque) 
définissant quel évènement a déclenché cette démarche pour mieux  comprendre les 
enjeux 

se posant les questions QQOQCP (aussi utilisées pour déterminer les causes d’un risque)
définissant quel évènement a déclenché cette démarche pour mieux  comprendre les 
enjeux
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« Un jour, nous serons en mesure de fournir un outil 

Qualité puissant pour ses utilisateurs qui permettra de rendre compte par des marqueurs clairement 

identifiés les bénéfices du management des risques Qualité.»

Comment fournir un outil 

Qualité puissant pour ses utilisateurs qui permettra de rendre compte par des marqueurs clairement 

identifiés les bénéfices du management des risques Qualité ? »
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But Equipe 
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« Un jour le procédé de gestion des risques qualité sera un outil agile de priorisation, de prise de 

décision et de communication qui participera au développement de la confiance des parties 

prenantes. »

« Comment faire du processus de gestion des risques qualité un outil agile délivrant un maximum de 

valeur à ses clients et de satisfaction pour ses utilisateurs ? »

-

-

-

-

Annexe 9
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a/ Afin de faire de QRM un outil agile délivrant un maximum de valeur à ses clients et de 

satisfaction pour ses utilisateurs, nous allons partager le rapport trimestriel QRM et les indicateurs 

lors des réunions de management et à l’occasion des exercices budgétaires.

Pour ce faire, un travail de préparation avec un outil simple et digitalisé permettra de recenser les 

risques et les évaluer de façon homogène avec des critères communs.

Grâce à un même vocabulaire partagé,  nous allons créer une culture du risque en s’appuyant sur des 

exemples concrets.

b/ Afin de faire de QRM un outil agile délivrant un maximum de valeur à ses clients et de 

satisfaction pour ses utilisateurs, nous rendrons le processus plus visible, partagé, utile, utilisable, 

donc utilisé et supporté. Pour cela nous encouragerons la remontée simple et rapide des signaux 

faibles lors du processus de suivi de la performance du site (atelier/département/codir) en intégrant 

une rubrique « R » lors de la revue quotidienne des indicateurs sur le site et en simplifiant la 

formulation du risque et sa remontée.

c/ Afin de faire de QRM un outil agile délivrant un maximum de valeur à ses clients et de 

satisfaction pour ses utilisateurs , nous souhaitons populariser et développer un nouvel outil de 

gestion des risques qui aura été testé (prototype) et validé par les clients et utilisateurs après s’être 

assuré d’une appropriation par Boehringer Ingelheim et ex Merial. Cet outil/procédé aura pour but de 

mieux anticiper, prioriser, ajuster (budget) et informer les clients (Comité exécutif/sites). L’outil sera 

global et intègrera tous les processus similaires (QRM ; IRM ; Déviations ; …)

d/ Afin de faire de QRM un outil agile délivrant un maximum de valeur à ses clients et de 

satisfaction pour ses utilisateurs , nous allons faire un concours mondial sur le risque le plus critique 

clôturé, grâce à une carte mondiale des risques de chaque site répertoriés sur une application 

interactive utilisée en temps réel, hébergée sur un outil digital tel que Google Home et/ou téléphone ,

limitant la suradministration papier. 

e/ Afin de faire de QRM un outil agile délivrant un maximum de valeur à ses clients et de 

satisfaction pour ses utilisateurs , nous utilisons un outil digital pour la transmission d’information 

grâce à l’interaction des clients et des utilisateurs pour donner de la visibilité et communiquer autour 

des sujets QRM, en s’appuyant sur le référent QRM du site.
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A chaque réunion de revue des 

indicateurs au niveau atelier, département comme direction, une minute devra être consacrée aux 

risques qualité. Cette minute donnera l’opportunité à chacun de partager un nouveau risque avec le 

reste de l’équipe ou de revoir un des risques critiques enregistrés dans la base de données pour le site. 

Afin de faire de QRM un outil agile délivrant un maximum de valeur à ses clients et de satisfaction 

pour ses utilisateurs nous allons dépasser les cultures locales pour créer une culture du risque 

Boehringer Ingelheim qui permette la prise de décision au bon niveau en favorisant et valorisant la 

transparence et l’anticipation, en dissociant par exemple le nombre de risque de la compétence du site 

et en optimisant les liens avec les autres systèmes qualité (déviation, réclamations clients..).

Pour cela, nous allons promouvoir une approche plus effectuale de la gestion des risques en identifiant 

un budget et des ressources que chaque site serait prêt à perdre pour mieux anticiper et éviter les 

situations de crise et favoriser le processus itératif lors de la définition des plans de mitigation des 

risques pour augmenter notre capacité à nous ajuster. Nous allons aussi développer une application 
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digitale simple, accessible pour tous, capable de donner en temps réel la météo (criticité) de nos 

risques sur une carte virtuelle (nature) et organiserons des challenges Boehringer Ingelheim 

transverses autour du risque au cours desquels le partage, l’intelligence collective et les idées « out of 

the box » seront primées. 
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classification of Urgency of Defective Medicinal Products Alerts EMA/INS/GMP/321252/2012
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* only one working day for risks with potential market action
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