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Hochst reguliert.
DHS Unsichtbares Risiko.

Die Pharmaindustrie gehort zu den strategisch
wichtigsten Branchen Europas.
Trotz GMP-Systemen, validierten Prozessen und

fortschrittlichen Technologien beeinflussen

SlEHERHElTSPHRHDUXUN menschliche Faktoren weiterhin taglich Sicherheit, B \ | ' /

Qualitat, Compliance und die operative Leistung. /

Die EU Pharma-Branche auf einen Blick:

® Deutschland

25 MRD. £ ~950.000 22-23 % TOP S () Franleeich

. .. .. . Itali
werden jahrlich in Europa in direkte Beschaftigte in des weltweiten Europaische Markte nach Umsatz : U;'e"
pharmazeutische Forschung Europa’ Pharmamarktes? mit verschreibungspflichtigen © Spanien
und Entwicklung investiert Arzneimitteln
Pharmazeutische Prozesse umfassen: :
Herstellungvon  Formulierung Verpackung und  Qualitéts- Logistik und Viele Faktoren,
Wirkstoffen (APIl)  und Abfiillung Kennzeichnung kontrolle Distribution die das Risiko
Wirkstoffe, chemische Mischen, sterile Verarbei- Serialisierung, Etikettierung,  Analytik, Laborpriifungen,  Kiihlkettenmanagement, beeinflussen
Synthese, biologische tung, aseptische Abfiillung,  Verpackungskontrolle und Validierung und Lagerung, Transport ) ’
Verfahren Dosierungsherstellung Riickverfolgbarkeit Freigabeprozesse bleiben verborgen,
bis etwas
schiefgeht.
Risiken in Pharmazeutischen Umgebungen:?
Biologische Chemische Ergonomische Menschliche Faktoren = Weitere Belastungen
- Bakterien - Giftige Stoffe - Sich wiederholende - Miidigkeit - Kreuzkontamination
«Viren - Dampfe Tatigkeiten « Hektik - Temperaturabweichungen
- Mikrobiologische « Pulver - Manuelle Handhabung + Frustration * Druck
Kontaminationen - Hochaktive Wirkstoffe (HPAPI) - Muskel-Skelett-Erkrankungen - Selbstiiberschatzung - Sterilitatsmangel
- Losungsmittel und Gefahrstoffe
([ )
(« 584_37] Arbeitsunfille — die wichtigsten Kennzahlen: In pharmazeutischen
>< Umgebungen kdnnen Risiken
, T [ hoht werden durch:
Arbeitsunfalle in der EU o
wurden durch 2 g 2 U/U 2 B 8[]/0 M SE - Sterile Reinigungsverfahren
Ausrutschen Stulpern - - - Sich wiederholende Bewegungen
—— i wunden und Verstauchungen, Muskel-Skelett-Erkrankungen * Schichtarbeit
und Stiirze verursacht. oberflachliche Zerrungen und bleiben das héufigste - Einschrankungen durch PSA
Eine der héufigsten Verletzungen.® Verrenkungen.® arbeitsbedingte Gesund- - Miidigkeit

Arbeitsunfallarten in Europa. heitsproblem in der EU.° - Operativer Zeitdruck



GEMELDETE UNFALLE ~ Gerinoeres Volumen, e pnamazeuische Herstelng weis

aber unterschiedliche einige der niedrigsten Verletzungs-

in der Pharmaindustrie Exposition raten aller Industrie-Sektoren auf.

Gemeldete Arbeitsunfalle nach Branche Unfallhdufigkeitsraten in der

Gemeldete nicht todliche Arbeitsunfille nach ESAW-Methodik (2023)° Pharmaindustrie nach Landern (2023)
~ 600.000 (Nicht tddliche Unfalle pro 100.000 Beschiftigte)®
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@ @ Die Zahlen variieren in Europa
Herstellung von Herstellung Herstellung Verarbeitendes Unterschiede kdnnen auf Meldeverfahren, betriebliche Aktivitaten,
pharmazeutischen von chemischen von Gewerbe die Struktur der Belegschaft und nationale Meldesysteme
Grundstoffen und Erzeugnissen Nahrungsmitteln  (alle Branchen)

pharmazeutischen zurtickzufiihren sein.
Erzeugnissen

Die Kosten von Abweichungen und Vorfallen

221 1]

BESTATIGTE QUALITATSMANGEL TAGE

IMJAHR 2024 Durchschnittliche Dauer

Von insgesamt 395 bei der EMA nationaler Inspektionen

gemeldeten Qualitatsmangeln.’ + 3 Tage bei internationalen
Inspektionen.®

22.000-48.000€ ™Y
wewscwrcserosen 000000 €

EINER ABWEICHUNG?® bei Produktverlusten.®

Operative Komplexitat, Gefahrstoffe und menschliche Faktoren beeinflussen weiterhin taglich die Ergebnisse.

Kleine Fehler konnen schnell eskalieren

Trotz der relativ geringen
(L\ ) S & Haufigkeit von Vorfallen in
cetl = stark regulierten Branchen
kann bereits ein einzelnes

Ereignis katastrophale
Folgen haben.

Abweichung Verzége- Chargenvernichtung/ Finanzielle Reputations- Regulatorische
rungen Nacharbeit Verlust schaden Maknahmen




Was verbirgt sich

unter der U U/ I
Unsichtbare menschliche Faktoren DER PROZESSABWEICHUNGEN WERDEN
filhren zu sichbaren Konsequenzen MENSCHLICHEM VERSAGEN ZUGESCHRIEBEN*
Selbst in hochkontrollierten Umgebungen konnen Menschliches Versagen wird oft als Ursache benannt,
Abweichungen, Vorfalle und Verluste zu Tage treten. ist aber selten Wurzel des Problems.

*UK-Daten basieren auf der letzten vergleichbaren Kennzahl (2018).°

WAS WIR SEHEN

(Sichtbare Auswirkungen)

& @ é) O\ @]1 ob @

Vorfélle Abweichungen Riickrufe  Untersuchungen Kontaminations- Produktverluste Niedrige
ereignisse und Ausschuss  Verletzungsraten

WHS WIR Rk, | Personalmangel
NICHT SEHEN QY etk g

(verborgene menschliche

Zustande .
) Kognitive Uberlastung

Mudigkeit e Frustration

) Normalisierung
Leitdruck

Selbstuberschatzung

Ablenkungen Unterbrechungen

Alltagliche Bedingungen unter der Oberflache fordern Risiken, die wir nicht sehen.




Quellen:

2-

M EN S c H |-I [: H E FH I(T[] R EN Ubergangsphasen verursachen iiberproportionale Risiken

REALE AUSWIRKUNGEN. <10 % 50 %+

DER BETRIEBSZEIT DER PROZESSSICHERHEITSEREIGNISSE

J En EN THG ENTFALLEN AUF TRETEN WHHREND DIESER

UBERGANGSPHASEN PHASEN AUF®

Das betriebliche Risiko wird maBgeblich durch menschliche
Leistung beeinflusst. Aufmerksamkeit, Gewohnheiten und
Arbeitsbedingungen bestimmen die Ergebnisse.

Ubergangsphasen umfassen:

© @

Anfahrvorgange  Wartungsstillstande  Reinigungszyklen  Produktwechsel Wartung Fehlersuche Einsatze von
Fremdfirmen

Miidigkeit und Leistungsfahigkeit Die menschliche Leistung
beeinflusst direkt:
]7 HOCHSTE WECHSELSCHICHTEN, MUDIGKEIT UND TERMINDRUCK : Pmd!lktf'lua“tétl
STUNDEN OHNE SCHLAF  FEHLERWAHRSCHEINUCHKEIT  orhhen as Risio st
konnen die kognitive Leistungsfahigkeit _ - Business Continuit
ahnlich stark beeintrachtigen wie Alkohol." []2 []5 UHR KRITIS[:H ER FEH LER . Vélrstl?aeus:n L;Jenr IFr’]z:ltlignten
morgens
Zusténde Ursache Fehler Daraus folgt Niedriges Risiko wird zu
DER WEG ZU - hoéherem Risiko
~N
(5 @ @
KRITISCHEN FEHLERN &/ ZR%< B °=2° LT
Es sind die alltaglichen menschlichen -
Zustande, die zu kritischen Fehlern 8 &3 Q ? ‘&,
beitragen und die Risikoexposition erhohen. a2 f '&
Miidigkeit Uberssecll'?stt;ung Gefahrenzone BoGdlgli'::l'I:agfteg:\igchlt-’ialt

Menschliche Faktoren sind nicht zufallig.

Miidigkeit, Hektik, Frustration und Selbstgefalligkeit sind beeinflussbare menschliche Zustande und keine isolierten Ergignisse.

Wenn Menschen lernen, diese Zustande zu SAFESTART ARBEITET MIT °
erkennen. kinnen sie die daraus M/SAFESTAH T global.safestart.com

entstehenden Fehler, Vorflle und ]4 MULTINATIONALEN

operativen Risiken reduzieren.

PRASENTATION VEREINBAREN - IR

Pharma-Unternehmen zusammen.
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https://global.safestart.com/de/schedule-a-presentation

