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|_E PHRHDI]XE Un environnement hautement con
Des risques invisibles. ‘
SEEURITE Lindustrie pharmaceutique est ['un des secteurs les .

plus stratégiques d'Europe. Pourtant, derriere
Iinnovation scientifique, les procédures rigoureuses et

les technologies avancées, les facteurs humains
continuent d'influencer chaque jour la sécurite, la
qualité, la conformité et la performance opérationnglle.

Le marché européen en un coup d'oeil :

® Allemagne
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investis chaque année dans la employés directs du marché des marchés européens en ventes UK
R&D pharmaceutique en Europe en Europe’ pharmaceutique mondial? de médicaments sur ordonnance: < Espagne

Les opérations pharmaceutiques comprennent :

®

Fabrication des Formulation & Conditionnement Controle Logistique & De nombreux
principes actifs remplissage & étiquetage qualité distribution facteurs qui
Principes actifs ‘ Melange, procédés stériles,  Sérialisation, inspection,  Tests, validation, ~ Gestion de a chaine influencent le risque
pharmaceutiques, synthése remplissage aseptique, étiquetage, tracabilité. analyses de laboratoire, ~ du froid, entreposage, ...
chimique, procédés hiologiques.  préparation des dosages. inspections. transport. restent invisibles
jusqu'a ce qu'un
incident survienne.
Dangers et risques dans les environnements pharmaceutiques :3
Biologiques Chimiques Ergonomiques Facteurs humains Autres risques
- Bactéries - Substances toxiques - Taches répétitives - Fatigue - Contamination croisée
< Virus - Vapeurs - Manutention manuelle + Précipitation + Ecarts de température
- Contamination - Poudres - TMS (Trouble - Frustration + Pression
- Agents pathoggnes - Solvants Musculosquelettique) - Excés de confiance - Défaillances de stérilité
® . £ . . Dans les environnements
584 37] Les chiffres clés des accidents du travail : ; :
>< pharmaceutiques, les risques

peuvent étre aggravés par :

Accidents du travail liés

aux glissades, trébuche- 2 9_2 0/[] 2 B_ 8 U/[l TMS - Mauvaise application des procédures

de nettoyage en environnement stérile

ments et chutes dans Plaies et blessures Entorses, foulures Les troubles musculosquelet- * Mouvements répétitifs
TIni z 4 superficielles.5 et luxations.® iques demeurent le probléme + Travail posté

UL de santé au travail le plus - Contraintes liées aux EPI

L'un des types d'accidents du travail répandu dans [Union . Fatigue

les plus fréquents en Europe.

européenne.® - Pression de production



INEIDENTS DEELHRES Un volume plus L'industrie pharmaceutique affiche
faible, mais une certains des taux de blessures les plus

dans le pharmaceutique exposition qui varie. faibles parmi les secteurs industriels.

Accidents du travail déclarés par secteur d'activité Taux d'incidence des accidents dans

Accidents du travail non mortels déclarés selon la méthodologie ESAW (2023)¢ I'industrie pharmaceutique par pays (2023)
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@ @ Les taux varient en Europe
Fabrication de produits Fabrication Fabrication Industrie Ces différences peuvent refléter des variations dans les méthodes
pharmaceutiques de de produits de produits manufacturiere de déclaration, les activités opérationnelles, la structure de la
base et de préparations chimiques alimentaires (tous secteurs . . . . .
pharmaceutiques confondus) main-d'ceuvre et les systemes nationaux de déclaration.

Le colit des écarts et des incidents
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DEFAUTS !IUHLITE JOURS

CONFIRMES EN 2024 Durée moyenne des

Sur 395 notifications de défauts inspections nationales
qualité regues par I'EMA! (+ 3 jours pour les inspec-

tions internationales)"
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Impact financier en cas de
perte de lot.?

La complexité opérationnelle, les substances dangereuses et les facteurs humains continuent d‘avoir un impact sur les résultats au quotidien.

Des petites erreurs peuvent rapidement prendre de I'ampleur

Méme dans des industries

<P> (L\ D ( S 2 % & fortement réglementées ol
il C = les incidents restent rares,

un seul événement peut

avoir des conséquences
catastrophiques.

Ecart Retards Destruction de Pertes Atteinte a Actions
lots / Reprise financieres la réputation réglementaires




Qu'y a-t-il
sous la

Des facteurs humains invisibles

engendrent des consequences visibles.

Méme dans des environnements hautement contrdlés,
des écarts, des incidents et des pertes peuvent survenir.

CE QUE NOUS VOYONS

(Conséquences visibles)

H O

Incidents Ecarts Rappels Enquétes

CE QUE NOUS
NE VOYONS PRS

(Conditions humaines cachées)

Fatigue

Pression temporelle

0%+

DES I'E[IFII}TS‘I]E PROCESSUS SONT
ATTRIBUES A L'ERREUR HUMAINE®

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

*Données UK basées sur le dernier indicateur d'incidence comparable, 2018.°

Evénements
de contamination

Pertes et gaspillage  Faibles taux
de produits d'accidents

Effectifs insuffisants

Précipitation
Surcharge cognitive

Frustration
Pression de production

Normalisation du risque

Exces de confiance

Distraction Interruptions

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




FACTEURS HUMAINS.
IMPACT REEL. 0%

DU TEMPS D'EXPLOITATION

Les opérations transitoires créent un risque disproportionné

a0 Y+

DES INCIDENTS DE SECURITE DES

CHAQUE JOUR EST CONSACRE AU PROCEDES SURVIENNENT DURANT
. OPERATIONS TRANSITOIRES CES OPERATIONS®
Le risque opérationnel est influencé par les comportements humains.

La vigilance, les habitudes et les conditions de travail influencent
directement les résultats.

(_',\"\f\queS :

Les opérations transitoires comprennent :

©O0e000 60

Démarrages Arréts de Cycles de Changements Maintenance Dépannage Interventions de
maintenance nettoyage de série sous-traitants

Fatigue et performance La performance humaine

influence directement :

LA PROBABILITE D'ERREUR LE TRAVAIL POSTE, LA FATIGUE ET LA PRESSION DES DELAIS * La qualité des produits
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Les ETATS Causent des ERREURS  quitransforment ~ Un risque faible en
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qui augmentent le risque d'accident. FAIBLE

Perte d’équilibre,
Excés de Ligne de tir d’adhérence
confiance ou de prise

Fatigue

Les facteurs humains ne sont pas dus au hasard.

La fatigue, la précipitation, la frustration et I'exces de confiance sont des états humains sur lesquels il est possible d'agir, et non des événements isoles.

Lorsque les personnes apprennent SAFESTART A ETE DEPLOYE PAR g
3 reconnaitre les facteurs humains, M/SAFESTAH T global.safestart.com

elles peuvent réduire les erreurs, les incidents ]4 ENTREPRISES

et les risques opérationnels qui en découlent.

DEMANDER UNE PRESENTATION - IR

pharmaceutiques multinationales
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