
The Pharma Safety 

PARADOX
Highly controlled.
Invisible risk.
The pharmaceutical industry is one of Europe's most 
strategic sectors. But behind scientific innovation, 
strict procedures and advanced technologies, 
human factors still influence safety, quality, 
compliance and operational performance every day.

The EU industry at a glance:

�  Germany
�  France
�  Italy
�  UK
�  Spain

22-23%
of the global 
pharmaceutical market2

≈950,000
direct employees
across Europe1

invested annually in 
pharmaceutical R&D in Europe

TOP 5
European markets by 
prescription pharmaceutical sales:

€55B

Pharmaceutical operations include:

Risks in pharmaceutical environments3:

API 
manufacturing
Active pharmaceutical 
ingredients, chemical 
synthesis, biological processing.

Formulation
& filling
Mixing, sterile processing, 
aseptic filling, dosage 
preparation.        

Packaging
& labelling
Serialization, 
inspection, labelling, 
traceability.

Quality 
control
Testing, validation, 
laboratory analysis, 
inspections.

Logistics
& distribution
Cold chain management, 
warehousing, 
transportation.

Many of the 
conditions that 
influence risk 
remain hidden 
until something 
goes wrong.

584,371
Workplace accidents 
in the EU caused by 
slips, trips & falls.4

One of the most common workplace 
accident types in Europe.

Biological       

• Bacteria
• Viruses
• Contamination
• Pathogens
 

Other exposures

• Cross-contamination
• Temperature excursions
• Pressure
• Sterility failures
 

Human factors

• Fatigue
• Rushing
• Frustration
• Complacency
 

Ergonomic

• Repetitive tasks
• Manual handling
• Musculoskeletal 
  disorders
 

Chemical

• Toxic substances
• Vapours
• Powders
• Solvents

• Sterile cleaning procedures
• Repetitive movement
• Shift work
• PPE restrictions
• Fatigue
• Production pressure

In pharmaceutical 
environments, risks 
can be increased by:

26.8%29.2%
wounds and 
superficial injuries5

sprains, strains 
& dislocations5

MSDs
musculoskeletal disorders 
remain the most 
widespread occupational 
health problem in the EU5

Workplace accidents highlights:

LE PARADOXE
SÉCURITÉ

PHARMA

Un environnement hautement contrôlé. 
Des risques invisibles.
L'industrie pharmaceutique est l'un des secteurs les 
plus stratégiques d'Europe. Pourtant, derrière 
l'innovation scientifique, les procédures rigoureuses et 
les technologies avancées, les facteurs humains 
continuent d'influencer chaque jour la sécurité, la 
qualité, la conformité et la performance opérationnelle.

Le marché européen en un coup d'oeil :

�  Allemagne
�  France
�  Italie
	  UK

  Espagne

22 à 23%
du marché 
pharmaceutique mondial2

≈950 000
employés directs 
en Europe1

investis chaque année dans la 
R&D pharmaceutique en Europe

TOP 5
des marchés européens en ventes 
de médicaments sur ordonnance :

55 Md€

Les opérations pharmaceutiques comprennent :

Dangers et risques dans les environnements pharmaceutiques :3

Fabrication des 
principes actifs
Principes actifs 
pharmaceutiques, synthèse 
chimique, procédés biologiques.

Formulation & 
remplissage
Mélange, procédés stériles, 
remplissage aseptique, 
préparation des dosages.

Conditionnement 
& étiquetage
Sérialisation, inspection, 
étiquetage, traçabilité.

Contrôle 
qualité
Tests, validation, 
analyses de laboratoire, 
inspections.

Logistique &
distribution
Gestion de la chaîne 
du froid, entreposage, 
transport.

De nombreux 
facteurs qui 
influencent le risque 
restent invisibles 
jusqu'à ce qu'un 
incident survienne.

584 371
Accidents du travail liés 
aux glissades, trébuche-
ments et chutes dans 
l'Union européenne.4

L'un des types d'accidents du travail 
les plus fréquents en Europe.

Biologiques

• Bactéries
• Virus
• Contamination
• Agents pathogènes
 

Autres risques

• Contamination croisée
• Écarts de température
• Pression
• Défaillances de stérilité
 

Facteurs humains

• Fatigue
• Précipitation
• Frustration
• Excès de confiance
 

Ergonomiques

• Tâches répétitives
• Manutention manuelle
• TMS (Trouble 
   Musculosquelettique)

Chimiques

• Substances toxiques
• Vapeurs
• Poudres
• Solvants

• Mauvaise application des procédures 
de nettoyage en environnement stérile
• Mouvements répétitifs
• Travail posté
• Contraintes liées aux EPI
• Fatigue
• Pression de production

Dans les environnements 
pharmaceutiques, les risques 
peuvent être aggravés par :

26.8%29.2%
Plaies et blessures 
superficielles.5

Entorses, foulures 
et luxations.5

TMS
Les troubles musculosquelet-
iques demeurent le problème 
de santé au travail le plus 
répandu dans l'Union 
européenne.5

Les chi�res clés des accidents du travail :
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reported incidents Lower volume, 
but exposure varies.in Pharma

Pharmaceutical manufacturing 
reports some of the lowest injury 
rates among industrial sectors.
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Annual non-fatal workplace accidents reported under ESAW methodology (2023)6

Reported workplace accidents by industry

Manufacture of basic 
pharmaceutical products 

and preparations

Manufacture of 
chemicals and 

chemical products

Manufacture 
of food 

products

Manufacturing 
(all sectors)

5,811 13,076

96,317

522,735
Incidence rate (non-fatal accidents per 100,000 workers)6

Pharmaceutical accident 
incidence rates by country (2023)

1,450.50 962.83 938.61

907.62 437.72 334.26

france

germany italy uk

portugalSpain

Rates vary across Europe
Di�erences may reflect variations in reporting 
methodologies, operational activities, workforce 
structure and national reporting systems.

The cost of deviations & incidents

221
Confirmed Quality 
Defects in 2024

Out of 395 quality defect 
notifications received by EMA.7    

€22K – €48K
AVERAGE DEVIATION COST9 €880K

up to

Product loss impact.9

7.7
days

Average length of
domestic inspections
+3 days for international.8

A single explosion at a chemical 
processing and waste incineration 
facility in Leverkusen, Germany, 
demonstrates how one event can 
have devastating human, 
operational, environmental and 
financial consequences.

Leverkusen industrial 
explosion (2021)

fatalities injuries

€150 – 400M+
damages, cleanup and downtime

Despite relatively low 
incident frequency in highly 
regulated industries, 
a single event can still have 
catastrophic consequences.

Small errors can escalate quickly

Lower incident volume does not always mean lower exposure to risk.
Operational complexity, hazardous substances and human factors still influence outcomes every day.

Deviation Delays Rework / Batch 
destruction

Financial 
losses

Reputation 
damage

Regulatory
actions

Incidents déclarés Un volume plus 
faible, mais une 
exposition qui varie.dans le pharmaceutique 

L'industrie pharmaceutique a�che 
certains des taux de blessures les plus 
faibles parmi les secteurs industriels.
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Accidents du travail non mortels déclarés selon la méthodologie ESAW (2023)6

Accidents du travail déclarés par secteur d'activité

Fabrication 
de produits 
chimiques

Fabrication 
de produits 
alimentaires

Industrie 
manufacturière 
(tous secteurs 

confondus)

5 811 13 076

96 317

522 735
(Accidents non mortels pour 100 000 travailleurs)6

Taux d'incidence des accidents dans 
l'industrie pharmaceutique par pays (2023)

1 450,50 962,83 938,61

907,62 437,72 334,26

france

Allemagne Italie uk

portugalEspagnE

Les taux varient en Europe
Ces di�érences peuvent refléter des variations dans les méthodes 
de déclaration, les activités opérationnelles, la structure de la 
main-d'œuvre et les systèmes nationaux de déclaration.

Le coût des écarts et des incidents

221
Défauts qualité 
confirmés en 2024

Sur 395 notifications de défauts 
qualité reçues par l'EMA.7    

22 – 48 K€
Coût moyen d'un écart9 880 K€

Jusqu'à 

Impact financier en cas de 
perte de lot.9

7,7
JOURS

Durée moyenne des 
inspections nationales
(+ 3 jours pour les inspec-
tions internationales)".8

Une seule explosion survenue dans 
une installation de traitement 
chimique et d'incinération de 
déchets à Leverkusen, en 
Allemagne, montre qu'un seul 
événement peut avoir des 
conséquences humaines, 
opérationnelles, environnementales 
et financières dévastatrices.

Explosion industrielle 
de Leverkusen (2021)

décès blessés

150 – 400 M€ +
de dommages, dépollution 
et pertes d'exploitation

Même dans des industries 
fortement réglementées où 
les incidents restent rares, 
un seul événement peut 
avoir des conséquences 
catastrophiques.

Des petites erreurs peuvent rapidement prendre de l'ampleur

Un plus faible nombre d'incidents ne signifie pas toujours une plus faible exposition au risque.
La complexité opérationnelle, les substances dangereuses et les facteurs humains continuent d'avoir un impact sur les résultats au quotidien.

Écart Retards Destruction de 
lots / Reprise

Pertes 
financières

Atteinte à 
la réputation

Actions 
réglementaires

Fabrication de produits 
pharmaceutiques de 

base et de préparations 
pharmaceutiques



WHAT WE SEE

Invisible human factors drive 
visible consequences.

Highly controlled environments can still 
produce deviations, incidents and losses.

(Visible consequences)

Incidents RecallsDeviations Product loss 
& waste

Contamination
events

Low injury
rates (TRIR)

Investigations

surface?

What’s
beneath the
 

of process deviations are 
attributed to "human error"*

80%+
*UK Data based on the latest comparable incidence metric in 2018.9

Human error is often the final label. Not the root cause.

Time pressure

Distractions

Staffing issues

Rushing
Cognitive overload

Production pressure
Frustration

Complacency Interruptions

Normalization

Fatigue

What we
Don’t see
(Hidden human conditions)

Everyday conditions below the surface fuel the risk we don’t see.

Ce que nous voyons

Des facteurs humains invisibles 
engendrent des consequences visibles. 

Même dans des environnements hautement contrôlés, 
des écarts, des incidents et des pertes peuvent survenir.

(Conséquences visibles)

Incidents RappelsÉcarts Pertes et gaspillage 
de produits

Événements 
de contamination

Faibles taux 
d'accidents

Enquêtes

surface?

Qu'y a-t-il 
sous la 

des écarts de processus sont 
attribués à l'erreur humaine*

80%+
*Données UK basées sur le dernier indicateur d'incidence comparable, 2018.9

L'erreur humaine est souvent le dernier élément identifié. 
Elle est rarement vue comme la cause racine.

Pression temporelle

Distraction

Effectifs insuffisants

Précipitation
Surcharge cognitive

Pression de production
Frustration

Excès de confiance
Interruptions

Normalisation du risque

Fatigue

Ce que nous 
ne voyons pas
(Conditions humaines cachées)

Sous la surface, des conditions humaines du quotidien alimentent les risques que nous ne voyons pas.



Transient operations include:

HUMAN FACTORS.
REAL IMPACT.
EVERY DAY.

Transient operations create disproportionate risk

Operational risk is shaped by human performance.
Awareness, habits and work conditions determine outcomes.

<10%
of operating time is spent
in transient operations

50%+
of process safety incidents 
occur during those operations10

Non-routine work 

increases complexity. 

Complexity 

increases the 

likelihood of 

critical errors.

Startups Cleaning
cycles

Shutdowns TroubleshootingMaintenance Contractor
interventions

Changeovers

Human performance 
directly influences:

Fatigue & Performance

• Product quality
• Worker safety
• Compliance
• Business continuity
• Patient trust

17 HOURS awake
can impair cognitive 
performance similarly to alcohol11 2am – 5am

HigHest error probability
occurs between       

critical errors

Rotating shifts, fatigue & delivery pressure
increase exposure to

The pathway to 
critical errors
It’s the everyday human states that 
contribute to critical errors and increase 
exposure to risk.

When people learn to recognise human 
factors they can reduce the errors, 
incidents and operational risks 
they contribute to.

14 multinational

safestart works with

pharmaceutical companies

Human factors are not random.
Fatigue, rushing, frustration and complacency are manageable human conditions, not isolated incidents.

global.safestart.com
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States Cause Errors Which Cause Less Risk to Become More Risk

Rushing Frustration

Fatigue Complacency

Eyes not 
on task

Mind not 
on task

Line of fire Balance,
traction, grip

ST

AT
ES          

        ERRORS

LESS MORERISK

Les opérations transitoires comprennent :

FACTEURS HUMAINS. 
IMPACT RÉEL. 
CHAQUE JOUR.

Les opérations transitoires créent un risque disproportionné

Le risque opérationnel est influencé par les comportements humains.
La vigilance, les habitudes et les conditions de travail influencent 
directement les résultats.

<10 %
du temps d'exploitation 
est consacré aux 
opérations transitoires

50 %+
des incidents de sécurité des 
procédés surviennent durant 
ces opérations10

Le travail non 

routinier augmente 

la complexité. 

La complexité 

augmente la 

probabilité d'erreurs 

critiques.

Démarrages Cycles de
nettoyage

Arrêts de 
maintenance

DépannageMaintenance Interventions de 
sous-traitants

Changements 
de série

La performance humaine 
influence directement :

Fatigue et performance

• La qualité des produits
• La sécurité des travailleurs
• La conformité réglementaire
• La continuité des activités
• La confiance des patients

17 HEURES D'ÉVEIL
peuvent altérer les performances 
cognitives de façon comparable à l'alcool11 2am – 5am

La probabilité d'erreur
est plus importante entre

ERREURS CRITIQUES

Le travail posté, la fatigue et la pression des délaiS
augmentent la probabilité de commettre des

LE CHEMINEMENT VERS 
LES ERREURS CRITIQUES
Les états favorisent les erreurs involontaires 
qui augmentent le risque d'accident.

Lorsque les personnes apprennent 
à reconnaître les facteurs humains, 
elles peuvent réduire les erreurs, les incidents 
et les risques opérationnels qui en découlent.

14 ENTREPRISES

SAFESTART A ÉTÉ DEPLOYÉ PAR

pharmaceutiques multinationales

Les facteurs humains ne sont pas dus au hasard. 
La fatigue, la précipitation, la frustration et l'excès de confiance sont des états humains sur lesquels il est possible d'agir, et non des événements isolés.

global.safestart.com
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Les ETATS Causent des ERREURS qui transforment

Précipitation Frustration

Fatigue Excès de
confiance

Inattention 
du regard

Distraction

Ligne de tir
Perte d’équilibre, 

d’adhérence 
ou de prise

Un risque faible en 
un risque plus élevé

https://global.safestart.com/fr/programmer-une-presentation

