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ТЕМА 7.  

Анализ и оценка рисков для качества при фармацевтической разработке 

и производстве ЛС. Методы определения, анализа и оценки рисков для 

качества ЛС. 

 

Цель. Предоставить теоретические знания по анализу и оценке рисков для ка-

чества лекарственных средств. Рассмотреть методы идентификации и анализа 

рисков для качества ЛС. 

 

План: 

1. Классификация рисков. Идентификация рисков. 

2. Цели и задачи управления рисками. Основные принципы управления 

рисками для качества. 

3. Алгоритм действий по управлению рисками. Этапы процесса управле-

ния рисками.  

4. Характеристика основных методов и инструментов анализа рисков. 

5. Проведение анализа рисков при проектировании и валидации фармацев-

тического производства. 

6. Использование результатов и документирование процесса управления 

рисками. Документирование анализа рисков. 

 

Любая предпринимательская деятельность в условиях рыночной эконо-

мики сопряжена с предпринимательским риском, т. е. есть риском получения 

отрицательного результата. На практике риск можно представить как сово-

купность вероятных экономических, политических и других позитивных и 

негативных последствий реализации выбранных решений. Хозяйствующий 

субъект постоянно находится в ситуации риска. Знания по оценке и анализу 

рисков могт быть использованы руководителями и менеджерами на фармацев-

тическом производстве при управлении рисками для качества фармацевтиче-

ской продукции. 

Классификация рисков. Идентификация рисков. 

Риск (risk) – это произведение вероятности причинения ущерба и вели-

чины (серьезности) этого ущерба. Риски могут быть классифицированы по 

следующим признакам, представленным в табл. 7.1., 7.2.  

Таблица 7.1. 
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Классификация рисков по определенным признакам 
№ Классификационные признаки Виды рисков 

1 Связь с предпринимательской деятель-

ностью 

- предпринимательские 

- непредпринимательские 

2 Принадлежность к стране функциониро-

вания хозяйственного субъекта 

- внутренние 

- внешние 

3 Уровень возникновения - фирменный (микроуровень) 

- отраслевой 

- межотраслевой 

- региональный 

- государственный 

- глобальный (мировой) 

4 Сфера происхождения - социально-политические 

- административно-

законодательные 

- производственные 

- коммерческие 

- финансовые 

5 Причины возникновения - неопределенности будущего 

- недостатка информации 

- субъективного воздействия 

6 Степень обоснованности принятия риска - обоснованные 

- частично обоснованные 

- авантюрные 

7 Степень системности - системные 

- несистемные (уникальные) 

8 Соответствие допустимым пределам - допустимые 

- критические 

- катастрофические 

9 Реализация рисков - реализованные 

- нереализованные 

10 Адекватность времени принятия реше-

ния о реагировании на реализацию рис-

ков 

- предупредительные 

- текущие 

- запоздалые 

11 Группа, анализирующая риск и прини-

мающая решение о мерах в случае его 

реализации 

- индивидуального решения 

- коллективного решения 

12 Масштаб влияния - на одного человека 

- на группу людей 

13 Возможность прогнозирования - прогнозируемые 

- частично непрогнозируемые 

14 Степень влияния на деятельность - отрицательные 

- нулевые 
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- положительные 
 

Таблица 7.2. 

Классификация рисков по вызвавшим их  причинам 
организацион-

ные 

рыночные кредит-

ные 

юридические производствен-

ные 

ошибки менедж-

мента компании, 

ее сотрудников;  

проблемы систе-

мы внутреннего 

контроля;  

недостаточно 

разработаны пра-

вила выполнения 

работ и т. д. 

риск финан-

совых по-

терь из-за 

изменения 

цены това-

ра/субстанц

ий; риск 

снижения 

спроса на 

продукцию; 

риск потери 

ликвидности 

и т. п. 

риски 

невыпол-

нения 

контр-

агентом 

своих 

обяза-

тельств в 

полной 

мере в 

срок 

 

риск потерь, связан-

ных с тем, что законо-

дательные нормы или 

не были учтены, или 

изменились в период 

сделки; риск несоот-

ветствия законода-

тельств разных стран; 

риск некорректного 

составления докумен-

тов, вследствие чего 

контрагент не может 

выполнять условия 

договора, и т. п. 

риск возникнове-

ния аварий,  поло-

мок оборудования;  

ущерб окружаю-

щей среде (эколо-

гический риск); 

риск нарушения 

функционирова-

ния объекта вслед-

ствие ошибок при 

проектировании и 

монтаже;  

строительные рис-

ки и т. п. 

Кроме того, риски можно классифицировать следующим образом (рис. 7.1.): 

 

Рис. 7.1. Классификация рисков.  

По времени возникновения риски бывают: 

ретроспективные  

текущие  

перспективные 

возникновения 

По факторам возникновения: политические, экономические 

По характеру учета: внешние; внутренние. 

По сфере возникновения: 



5 

"Надлежащие практики в фармации" : курс лекций : учеб. пособие для студ. высших учебных завед., 2016 г.  

производственные;  

коммерческие; 

финансовые;  

страховые; 

риски для качества. 

Риски для качества фармацевтической продукции – это риски в первую 

очередь для потребителя (пациента). Производитель ЛС, держатель регистра-

ционного удостоверения и государственные органы, регулирующие сферу об-

ращения ЛС, несут ответственность перед пациентом за эффективность и без-

опасность продукции, поступающей на рынок. Безопасность основана на со-

временных подходах к управлению рисками. Единственный действенный спо-

соб обеспечить безопасность пациента – внедрить эффективную систему 

управления рисками для качества ЛС как элемент ответственности производи-

теля перед обществом. Пациенту нужно иметь гарантии эффективности и без-

опасности принимаемой им фармацевтической продукции. Безопасность не 

означает полное отсутствие опасности. Безопасное состояние – это уверен-

ность в знании, какие «опасные» события могут произойти и какое влияние 

они окажут на качество работы, на качество продукции и как следствие – на 

потребителя. Безопасность ЛС заключается не в наличии запретов, а в разра-

ботке эффективных процедур, призванных эту безопасность обеспечить. Даже 

если не всегда есть возможность предотвратить реализацию возможных опас-

ностей, то к ним можно заранее подготовиться, продумать меры по предот-

вращению и преодолению возможных негативных последствий, заранее напи-

сать соответствующие инструкции. 

Риски для качества ЛС состоят в том, что во многих случаях невозможно 

получить пользу от применения лек. препарата без какого-либо приемлемого 

риска. ЛС считается безопасным, если имеет «приемлемые» риски и подтвер-

жденный положительный эффект от применения.  



6 

"Надлежащие практики в фармации" : курс лекций : учеб. пособие для студ. высших учебных завед., 2016 г.  

Цели и задачи управления рисками. Основные принципы управления 

рисками для качества. 

Управление рисками – процесс идентификации и анализа рисков, с по-

следующим принятием решений по корректирующим и предупреждающим 

действиям, направленным на минимизацию рисковых событий, снижение ве-

роятности возникновения неблагоприятного результата, минимизацию отри-

цательных последствий и возможных потерь. Это работы по идентификации и 

анализу рисков.  

В фармацевтической промышленности процесс управления рисками для 

качества законодательно начался с включения в 2008 г. в структуру Руковод-

ства GMP ЕС (приложение 20). Утвержден новый стандарт «Лекарственные 

средства. Надлежащая производственная практика» СТН МОЗ 42-4.0:2016, в 

котором раздел «Управление качеством» дополнен пунктом 1.5 «Управление 

риском для качества» и введено Дополнение №20 (обязательное) «Управление 

риском для качества», которое полностью соответствует документу ICH Q9. 

Таким образом, управление риском для качества стало неотъемлемой частью 

системы качества предприятия. 

Риск-менеджмент – это совокупность всех видов работ, связанных с 

планированием, реализацией, контролем и улучшением деятельности по 

управлению риском. Управление рисками для качества и подходы, основан-

ные на оценке рисков, могут использоваться для выполнения разных задач. 

Поэтому в первую очередь должны быть определены цели проведения такого 

анализа. В области фарм. производства можно сформулировать, например, 

следующие цели: 

• предотвращение или снижение потенциального ущерба для качества ЛС; 

• управление системой качества на фарм. предприятии; 

• выбор критических параметров; 

• принятие решения в случае отклонений; 

• оптимальное использование ресурсов; 

• страхование рисков. 

Управление риском для качества – это системный процесс для общего 
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осуществления контроля, информирования и обзора рисков для качества ЛС 

от его разработки до использования пациентом. Таким образом, управление 

рисками применимо во всех сферах деятельности фармацевтического пред-

приятия. Управление рисками – единственный способ решения проблемы по-

сле идентификации важных рисков. 

 

Рис.7.1. Взаимосвязь этапов управления рисками. 

Основная цель цикла управления рисками – подготовка к наступлению 

рисков, а именно планирование управления рисками. 

Система управления рисками для качества на фарм. предприятии при-

меняется следующими подразделениями:  

¶ отделом контроля качества (OKK) для оценки качества входного сырья и 

материалов, контроля качества промежуточных продуктов, а также готовой 

продукции при выпуске и в процессе хранения;  

¶ отделом материально-технического снабжения при выборе и оценке по-

ставщиков сырья;  

¶ техническим отделом при фармацевтической разработке, проведении вали-

дации технологических процессов, разработке норм расхода сырья и мате-

риалов, для оптимизации технологических процессов;  

¶ отделом управления качеством при составлении ежегодных обзоров по ка-

честву, при разработке программ обучения, при валидации технологическо-

го оборудования и технологических сред (очищенной воды, сжатого возду-

ха, воздуха для «чистых помещений»);  

¶ • отделом оптовой реализации совместно с ОКК при рассмотрении реклама-
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ций и жалоб потребителей.  

Для управления рисками используется классическая модель, включаю-

щая следующие этапы: 

1. инициирование процесса управления рисками (ПУР);  

2. общая оценка рисков (идентификация, оценка и анализ риска);  

3. контроль рисков (снижение уровня риска или полное устранение);  

4. информирование о рисках (внутри предприятия);  

5. обзор результатов ПУР (мониторинг). 

Для планирования управления рисками, необходимо риски идентифици-

ровать, провести их оценку (качественный и количественный анализ). Затем 

планируются меры реагирования на риски, мониторинг и контроль над риска-

ми. Качественный и количественный анализ рисков проводится только для 

крупных проектов. 

Оценка рисков необходима в различных ситуациях: на первичных эта-

пах создания разработки продукта, при изучении целесообразности внесения 

изменений, при расследовании отклонений, для организации рабочего про-

странства или при принятии решения о возможности совмещения схемы про-

изводства разных препаратов и т.п. Там, где возникает проблема выбора одно-

го решения из нескольких вариантов, и где нет четких нормативных требова-

ний. Технология управления рисками необходима для принятия решений, не 

имеющих четкого нормативного регулирования, т.е. в ситуации, где есть не-

определенность и неуверенность в конечном итоге. Например, в табл. 7.3. 

приведен анализ рисков на стадии упаковки и маркировки ЛС. 

Таблица 7.3. 

Анализ рисков на стадии упаковки и маркировки ЛС. 

№ 

п/п 

Несоответствия Количество случаев  

несоответствий за год 
Ручная  

упаковка 

Машинная 

упаковка 

1 Отстутствие или недовложение блистера  70 10 

2 Отсутствие инструкции по мед. применению 50 15 
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3 Несоответствие инструкции по мед. примене-

нию блистеру 

20 20 

4 Несоответствие пачки упакованному блистеру 2 30 

5 Несоответствие дозировки препарата на пачке 

дозировке указанной на блистере 

35 25 

6 Несоответствие номера серии и срока годности 

на блистере и на пачке. 

15 40 

Всего  192 140 

 

Результат управления рисками заключается в выборе и реализации стра-

тегии контроля значимых рисков.  Если управленческое  решение принимает-

ся в соответствии с действующими нормативными требованиями, то в оценке 

риска нет острой необходимости. Но если предприятие находится в сложной 

ситуации, то руководству необходимо понимать возможные угрозы и их по-

следствия, просчитывать заранее, каким образом действовать в случае того 

или иного развития событий, быть готовыми к применению комплекса разра-

ботанных предупреждающих мер. Как правило, идентификация рисков в про-

цессе производства ЛС должна охватывать следующие аспекты: 

- состояние помещений и гигиена; 

- потоки персонала и материалов; 

- окружающие условия; 

- спецификации на критические материалы; 

- технические аспекты функционирования оборудования; 

- поведение продукта (физические свойства, контакт с окружающей средой 

и оборудованием и др.). 

На этой стадии изучения рисков должна использоваться вся имеющаяся 

информация (документация по процессам, оборудованию, продуктам, проект-

ная документация, эмпирические сведения и опыт на основе аналогичных 

объектов). В данном случае очень важна достоверность и обширность изуче-

ния исходных данных, поэтому наиболее надежные результаты могут быть 

получены предпочтительно за счет привлечения опытных специалистов из со-

ответствующих областей. В сложных случаях полезно использовать метод 
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экспертной оценки, при этом также важна квалификация и опыт привлекае-

мых экспертов. 

Предотвратить ущерб для качества – главная цель управления рисками 

для качества. Цель и задача анализа рисков при управлении системой качества 

может возникнуть для расстановки приоритетов в развитии этой системы или 

устранении недостатков, т.е. какое действие необходимо осуществить в 

первую очередь, а что – второстепенно. Другие частные цели, такие как при-

нятие решения или выбор критических параметров могут ставиться при вы-

полнении или проведении отдельных мероприятий, таких как валидация, вы-

бор поставщика, принятие решения в случае отклонений от качества и т.д. Как 

правило, последние две цели, т.е. анализ рисков для определения оптимально-

го использования ресурсов и страхование риска требует количественной оцен-

ки. В документе ICH Q9 подробно рассматриваются области применения 

управления рисками качества (табл. 7.5.). Эти области связаны с вышеупомя-

нутыми целями, и можно установить, какие из названных целей преследуются 

в той или иной области применения управления рисками. 

Таблица 7.5. 

Области применения управления рисками качества. 

Области Примеры задач применения анализа рисков 

Система качества Объем документации, обучение персонала, отклонения от каче-

ства, аудиты, периодический пересмотр, управление изменени-

ями 

Регуляторные опе-

рации 

Рассмотрение и инспектирование регистрации ЛС и лицензиро-

вания производства (объем и периодичность изучения) 

Разработка ЛС Проектирование продукта; выбор процесса и параметров; оцен-

ка свойств материалов; составление спецификаций, инструкций 

по применению; оценка необходимости доп. Исследований 

Проектирование 

фармпроизводств 

Концепция зон и потоков; определение материалов, выбор обо-

рудования и вспомогательных систем; объем квалификации; 

компьютерные системы управления процессом 

Поставки материа-

лов и оборудования 

Оценка поставщиков; оценка пригодности материалов; оценка 

условий хранения; сравнительная оценка оборудования 

Производство ЛС Валидация и квалификация; объем внутрипроизводственного 

контроля; объем мониторинга; санитарные мероприятия 
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Контроль ЛС Принятие решения в случае результатов ООС; определение про-

граммы исследования стабильности и переконтроля 

Упаковка и  

маркировка ЛС 

Проектирование упаковки; выбор системы для упаковки и уку-

порки; разработка процедур контроля маркировки 

Основные принципы управления рисками для качества. 

Процесс управления риском сложный и многоступенчатый, включает 

следующие этапы: 

¶ анализ риска 

¶ выбор методов воздействия на риск при оценке их сравнительной эффек-

тивности 

¶ принятие решения 

¶ непосредственное воздействие на риск 

¶ контроль и корректировка результатов процессов управления 

Последовательность этих этапов показана на рис. 7.2. 

 

Рис. 7.2. Общая схема процесса управления риском. 

Рассмотрим содержание перечисленных этапов. 

Анализ риска – начальный этап, цель которого: получение необходимой 

информации о структуре, свойствах объекта и возможных рисках. Собранной 

информации должно быть достаточно для принятия оптимальных решений на 

последующих этапах. Последовательность проведения анализа риска следую-

щая: 

¶ выявление внутренних и внешних факторов, увеличивающих или 
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уменьшающих конкретный вид риска; 

¶ анализ и оценка выявленных факторов риска; 

¶ оценка конкретного вида риска с финансовой стороны и использованием 

двух подходов: определение финансовой состоятельности (ликвидности) 

и экономической целесообразности проекта; 

¶ определение допустимого уровня риска; 

¶ анализ отдельных операций по выбранному уровню риска; 

¶ разработка мероприятий по снижению риска. 

В процессе анализа выявляются отдельные виды рисков, определяется 

вероятность их появления, дается количественная и качественная оценка их 

влияния. В процессе оценки рассчитывается возможный ущерб и формируется 

набор сценариев развития неблагоприятных ситуаций. Для различных рисков 

могут быть построены функции распределения вероятности наступления 

ущерба в зависимости от его размера. Часто анализ идет в двух противопо-

ложных направлениях – от оценки рисков к их выявлению, и наоборот. В пер-

вом случае уже имеются (документально зафиксированы) убытки и необходи-

мо выявить их причины. Во втором случае на основе анализа системы обна-

руживаются риски и возможные их последствия. 

Следующий этап – выбор метода воздействия на риски с целью мини-

мизировать возможный ущерб в будущем. Каждый вид риска допускает два-

три традиционных способа его уменьшения, поэтому возникает проблема 

оценки сравнительной эффективности методов воздействия на риск для выбо-

ра наилучшего из них. Сравнение происходит на основе различных критериев, 

в т.ч. экономических. Выбор оптимальных способов воздействия на конкрет-

ные риски дает возможность сформировать общую стратегию управления 

всем комплексом рисков организации. Это этап принятия решений, когда 

определяются требуемые финансовые и трудовые ресурсы, происходит поста-

новка и распределение задач среди менеджеров, проводится анализ рынка со-

ответствующих услуг и консультации со специалистами. 

Заключительным этапом управления риском является контроль и кор-
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ректировка результатов реализации выбранной стратегии с учетом новой ин-

формации. Контроль состоит в получении информации об убытках и приня-

тых мерах по их минимизации. Он может выражаться в выявлении новых об-

стоятельств, изменяющих уровень риска, наблюдении за эффективностью ра-

боты систем обеспечения безопасности и т.д. Затем может происходить пере-

смотр данных об эффективности используемых мер по управлению рисками с 

учетом информации о происшедших за этот период убытках. Разрабатывая 

стратегию, организация выбирает форму управления риском на данном этапе. 

В практике анализа различают следующие формы управления рисками: 

¶ активная – использование имеющейся информации, прогнозирование раз-

вития событий, активное воздействие на деятельность организации, мак-

симальное предупреждение негативных последствий; 

¶ адаптивная форма управления факторами риска строится на принципе вы-

бора «меньшего из зол», адаптации к сложившейся обстановке. При этой 

форме управление управляющие воздействия осуществляются в ходе хо-

зяйственной операции. В этом случае предотвращается лишь часть ущерба; 

¶ консервативная форма управления факторами риска означает, что управ-

ляющие воздействия запаздывают. Рисковое событие наступило, ущерб от 

него неотвратим и поглощается хозяйствующим субъектом. В данном слу-

чае управление направлено на локализацию ущерба, нейтрализацию его 

влияния на другие события. 

Основные принципы управления рисками для качества в фармацевтиче-

ской отрасли изложены в руководящих указаниях ICH Q9, текст которых с 

2008 года включен в структуру европейского Руководства GMP. 

Потенциальные области факторов риска: 

1. Система качества (процедуры и ответственность).  

2. Системы помещений и оборудования (окружающие условия производ-

ства).  

3. Системы материалов (компоненты, инвентарь, хранение).  

4. Производственные системы (технологический контроль).  

http://gmpnews.ru/terminologiya/gmp/
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5. Системы упаковки и маркировки.  

6. Системы лабораторного контроля (аналитические и микробиологические 

испытания). 

Изучение возможных рисков для отдельных компонентов и системы от-

носится к стадии идентификации риска. Для процесса должно быть составлено 

описание по стадиям и операциям или приведена блок-схема с указанием ста-

дий и критических факторов; для оборудования или систем должно быть при-

ведено описание с перечислением компонентов (и/или приложены необходи-

мые схемы). 

Для четкой идентификации рисков в процессе их изучения используют-

ся три фундаментальных вопроса: 

1. Что может пойти неправильно? 

2. Какова вероятность, что это пойдет неправильно? 

3. Каковы могут быть последствия (тяжесть вреда)? 

 

Рис.7.10. Пример блок-схемы технологического процесса производства ЛС. 

Характеристика основных методов и инструментов анализа рисков. 

- Контрольные карты Шухарта (ISO 8258-91). 

- Диаграмма Исикавы. Анализ дерева ошибок; или Метод построения дере-

ва событий. 

- Анализ опасности и критические контрольные точки (HACCP) Системы 

качества. Управление качеством пищевых продуктов на основе принципов 
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ХАССП. Общие требования. 

- Исследования опасности и пригодности к эксплуатации (HAZOP) (МЭК 

61882:2001) Менеджмент риска. Исследование опасности и работоспособ-

ности. Прикладное руководство. 

- Предварительный анализ опасности (PHA). 

- FMEA (англ. Failure Mode and Effects Analysis) – это системный метод ана-

лиза, направленный на предотвращение несоответствий (ошибок, отклоне-

ний, дефектов).  

Специально разработанные методы анализа рисков для фармпроизвод-

ства: 

- Применение метода анализа рисков и критических контрольных точек для 

лекарственных средств (ВОЗ) Application of Hazard Analysis and Critical 

Control Point (HACCP) methodology to pharmaceuticals. WHO Technical 

Report Series, No. 908, 2003. Annex 7, Р. 99-112.  

- Пример методологии применения управления рисками для качества в об-

ласти фармацевтического производства Quality Risk Management / 

Implementation of ICH Q9 in the pharmaceutical field an example of 

methodology from PIC/S. PS/INF 1/2010.  

- Матрица анализа и снижения рисков (RAMM) – метод управления рисками 

в системе фармацевтического качества Brindle, A., Davy, S., Tiffany, D. et 

Watts, C. Risk Analysis and Mitigation Matrix (RAMM) – A Risk Tool for 

Quality Management / Pharm. Engineering. – Jan/Feb 2012. – Р. 26-33. 

Алгоритм действий по анализу и управлению рисками. Этапы процесса 

управления рисками. 

В управлении рисками, как и в любой технологии, имеются особенно-

сти. Для того чтобы корректно ее использовать, необходимо создать внутрен-

ние стандарты и процедуры, провести обучение руководителей и вовлекаемых 

экспертов, осуществлять постоянный надзор за качеством проводимой оценки. 

Оценка риска должна основываться на современных научных достижениях, 

известных фактах, с учетом накопленной экспериментальной базы и т.п. При-
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чем, все пробелы в знаниях и данных также нужно отнести к отдельной кате-

гории риска («отсутствующей информации»). 

Правила GMP декларируют необходимость управления рисками для то-

го, чтобы подчеркнуть их первостепенное значение и взаимосвязь с системой 

качества и правилами надлежащего производства и контроля качества ЛС.  

Анализ европейского Руководства по GMP подтверждает, что необхо-

димость проведения оценки рисков возникает в следующих ситуациях: 

¶ Если в ходе исследования отклонения невозможно установить истинную 

причину его возникновения (ч. 1, 1.4). В такой ситуации необходимо вы-

брать наиболее вероятную причину с помощью дедуктивных или индук-

тивных методов управления рисками. 

¶ На этапе принятия решения о возможности совмещения производства раз-

ных препаратов на единых производственных мощностях (ч. 1, 5.9). 

¶ Для создания программы предотвращения перекрестного загрязнения (ч. 1, 

5.18, 5.19). 

¶ При организации процессов упаковки ЛС (ч. 1, 5.44). 

¶ При принятии решений по возможности переработки или повторной обра-

ботки некондиционной продукции (ч. 1, 5.62, 5.63). 

¶ При принятии решения о возможности возобновления товарного оборота 

всей или части возвращенной продукции (ч. 1, 5.65). 

¶ При обосновании объема валидационных работ (Прил. 15). 

Чтобы рассмотреть последовательность проведения анализа рисков, 

можно руководствоваться схемой процесса управления рисками для качества, 

приведенной в Руководстве ICH Q9 (рис. 7.4.). 

В соответствии с этой схемой процесс управления рисками представлен 

следующим образом: 

1. Изучение возможных отклонений / ошибок (потенциальных рисков) для 

отдельных компонентов и систем в целом (технологический процесс, 

оборудование, инженерные системы обеспечения, помещения и т.д.). 

2. Анализ и оценка критичности отклонений в отношении качества. 
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3. Определение мер по предотвращению или снижению риска. 

4. Использование результатов и документирование. 

5. Информирование о рисках и пересмотр рисков. 

Для управления рисками обычно предлагается такой алгоритм дей-

ствий: 

1 этап: Качественный анализ 

¶ выявление всего спектра рисков; 

¶ описание рисков; 

¶ классификация и группировка; 

¶ анализ исходных допущений. 

2 этап: Количественный анализ 

¶ расчет рисков 

¶ оценка рисков 

¶ учет рисков 

3 этап: Минимизация рисков 

¶ проектирование стратегий; 

¶ выбор оптимальной стратегии; реализация стратегии. 

4 этап: Контроль рисков 

¶ мониторинг рисков; переоценка и корректировка рисков; 

оперативные решения по отклонениям. 

 

Рис.7.4. Традиционный процесс управления рисками для качества 

(в соответствии с Руководством ICH Q9). 
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Рис.7.5. Алгоритм управления рисками для качества, составленный на 

основании модели, представленной в ICH Q9. 

Таким образом, необходимость проведения оценки рисков возникает, 

когда появляется потребность в принятии сложных решений, которые не 

должны вступать в противоречие с нормативными требованиями. От эффек-

тивности управленческих решений зависят успешное функционирование 
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предприятия. Учитывать нужно и тот факт, что помимо очевидных преиму-

ществ, процесс управления рисками имеет также и недостатки (см. табл. 7.3.). 

Таблица 7.3.   

Преимущества и недостатки процесса управления рисками для качества 

Преимущества Недостатки 

- Повышение уверенности в принимаемых 

решениях 

- Устранение конфликта интересов 

- Сохранение знаний и логики принимае-

мых решений 

- Неформальный процесс передачи знаний 

- Улучшение исполнительской дисциплины 

- Значительные затраты времени 

- Отвлечение специалистов от 

прямых рутинных обязанностей 

- Принятие поверхностных (не-

обоснованных) решений 

- Манипулирование сознанием 

- Самообман 

  Неправильна по своей сути постановка задачи – исключать только рис-

ки, которые обозначены в нормативных документах, где отражено некое 

усредненное восприятие известных рисков. На каждом отдельном производ-

стве имеется собственная специфика и процессы. Не следует ставить задачу 

управлять всеми рисками и стремиться к тотальному контролю. Важно уметь 

определять наиболее опасные риски и разрабатывать оптимальные и своевре-

менные меры управления ими. Устранить все риски чаще всего невозможно, 

поскольку ресурсы, как и денежные средства, всегда ограничены, соответ-

ственно следует устанавливать приоритетность: некоторые риски требуют 

первоочередных решений, а некоторые несущественны.  

Для определения приоритетных действий необходимо провести оценку 

риска: установить элементы риска – уровень его воздействия и вероятность 

его реализации. Если опасность реализуется, она может оказывать разное воз-

действие, которое во многом определяет тяжесть риска. По определению, риск 

– это сочетание вероятности реализации той или иной опасности и тяжести 

наносимого ею вреда. Приоритеты следует расставлять исходя из уровня их 

воздействия. Тяжесть вреда от наступления риска имеет больший приоритет 

над вероятностью.  

Рассмотрим два события, используя пятибалльную шкалу (от 1 до 5): 

¶ Неопасное событие — опоздание поставок субстанции для производства 



20 

"Надлежащие практики в фармации" : курс лекций : учеб. пособие для студ. высших учебных завед., 2016 г.  

ЛС (тяжесть вреда равна 1), но часто повторяемое (вероятность равна 5). 

¶ Опасное событие — авария при транспортировке или на производстве (тя-

жесть вреда равна 5), но крайне редкое (вероятность равна 1). 

Перемножение весовых коэффициентов дает одну и ту же цифру 5, но 

при этом не уравнивает их значимости. Первое событие – это незначительный 

риск, а второе событие может ранжироваться как значимый риск (т.к. коэффи-

циент тяжести вреда превышает некие заданные параметры, например, 2), а 

значит требует пристального внимания и разработки программы контроля та-

кого риска, обеспечивая постоянный мониторинг ее эффективности. Програм-

ма контроля риска может быть включать от одного действия до отдельного 

комплексного плана. 

Внедрение процесса управления рисками в работу предприятия включа-

ет несколько этапов: 

1. четко определять опасности (угрозы). Полностью определить риск означа-

ет учесть все его параметры; 

2. создавать профили рисков, то есть систематически определять все риски, 

присущие объекту оценки (протокол оценки рисков). Составляется доку-

мент, в котором все риски определены;  

3. определить, с какими рисками нужно работать в первую очередь: анализи-

ровать риски и расставлять приоритеты; 

4. выбирать и реализовывать стратегии управления значимыми рисками;  

5. разрабатывать план действий на случай реализации того или иного риска. 

Задача этого шага – заранее подготовиться к любому развитию событий и 

всегда иметь план «Б». 

Модель, приведенная в ICH Q9, нашла свое применение в большинстве 

стран мира. Аналогичная модель представлена в базовом международном 

стандарте ISO 31000:2009 "Менеджмент риска. Принципы и руководство" 

(ISO 31000:2009 "Risk management – Principles and guidelines"). 

Сегодня для внедрения процесса управления рисками в практику фарма-

цевтических компаний накоплена довольно обширная методологическая база. 
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Известно более 100 методов оценки рисков. В Руководстве ICH Q9 заявлено 

всего шесть наиболее распространенных инструментов (см. табл. 7.4.), в ISO 

31000:2009  описан 31 метод. Однако это не означает, что необходимо исполь-

зовать каждый метод – нужно подбирать те инструменты оценки рисков, ко-

торые являются наиболее оптимальными для данного предприятия. 

Таблица 7.4. 

Краткая характеристика методов оценки рисков, приведенных в ICH Q9 

Инструмент 

оценки рисков 

Специа-

лизация  

Детальность 

оценки 

Слож-

ность 
Недостатки 

PHA, Предвари-

тельный анализ 

опасностей 

Все  Низкая Низкая 

Требует умения прогнози-

ровать риски. Не устанав-

ливает взаимосвязи между 

различными рисками 

HAZOP, Иссле-

дование опасно-

сти и работоспо-

собности 

Узкая Средняя Средняя 

Требует большого количе-

ства информации об объек-

те оценки. Оценивает риски 

по компонентам/элементам 

без связи с другими компо-

нентами /элементами 

HACCP, Анализ 

опасностей и 

критических кон-

трольных точек 

Узкая Различная Средняя 

Непригоден для оценки вза-

имосвязи между отказами и 

их причинами. Не позволяет 

оценивать риски, связанные 

с объектами / системами  

FMEA,  

Анализ видов 

последствий и 

отказов 

Все  Высокая Высокая 

Мало пригоден для ретро-

спективной оценки риска. 

Не устанавливает взаимо-

связи между отказа-

ми/рисками и их причинами 

FTA,  

Анализ дерева 

ошибок 

Узкая Высокая Высокая 
Может оказаться однооб-

разным и длительным 

RRF, Классифи-

кация и отсеива-

ние рисков 

Все  Низкая Низкая 

Непригоден для ретроспек-

тивной оценки рисков.  

Мало пригоден при не-

большом количестве иден-

тифицированных рисков 

 

Результат управления рисками – это гарантия качества продукции, со-
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блюдения нормативных требований, получения стабильной прибыли, и соот-

ветственно гарантия стабильности предприятия.  

Характеристика основных методов и инструментов анализа рисков. 

В настоящее время существует множество методов расчета риска. Эти 

методы  удобно разделить на две группы:  

- количественные методы  

- качественные методы оценки рисков. 

Группа количественных методов в свою очередь подразделяется на две  

подгруппы:  

- статистические, позволяющие получать усредненные по однородной 

группе продукции или популяции сведения о риске (безопасности)  при-

чинения вреда; 

- расчетные (индивидуальные), позволяющие получать значения риска для 

конкретного вида продукции. 

Качественные методы анализа риска позволяют получать усредненные 

обобщенные сведения о риске причинения вреда для групп продукции или 

значения риска для конкретного вида продукции.  

Статистические методы анализа рисков. 

Такие методы удобны для анализа риска, так как представляют собой, 

как правило, усредненные данные. Это позволяет делать некоторые общие вы-

воды относительно риска причинения вреда. Общность выводов относительно 

безопасности позволяет рекомендовать использовать эти методы для целей 

технического регулирования. Статистические данные формируются путем 

сбора и обработки единичных событий, которые произошли за некоторое фик-

сированное время в определенной группе продукции. В настоящее время  ин-

формация о случаях причинения вреда собирается различными ведомствами, 

например, МВД, МЧС и др. Статистические данные обладают статистической  

неопределенностью, обусловленной объемом исходных данных, и методиче-

ской неопределенностью, связанной с выбором способа обработки данных. 

Применение стандартных методов обработки данных позволяет снизить мето-
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дическую неопределенность. 

К статистическим методам условно можно отнести методы санитарно-

гигиенических исследований. В рамках многочисленных санитарно-

гигиенических исследований анализируется влияние тех или иных вредных 

факторов  на организм отдельного человека. В отличие от статистических 

данных при проведении таких исследований оценивается эффект накопления 

вредных воздействий в зависимости от интенсивности и длительности воздей-

ствия вредных факторов, или иначе, формируется зависимость «доза-эффект» 

или «доза-ущерб». Построение зависимостей, определяющих вид взаимосвязи 

«доза-эффект», проводится на основе наблюдений за определенной группой 

пацнентов по данным медицинской статистики или по результатам специаль-

но организованных исследований. Такой подход позволяет установить связь 

между уровнями заболеваемости или смертности и техническими характери-

стиками продукции, формирующей определенный вид опасности.  

В качестве характеристики эффекта вредного фактора в этих исследова-

ниях обычно выбирается уровень заболеваемости за определенный период 

времени, либо вероятность заболевания, которые могут быть интерпретиро-

ваны, как риск причинения вреда при пользовании фармацевтической продук-

ции, формирующей данный вредный фактор.  

Расчетные методы анализа рисков. Понятие FMEA –анализ. 

FMEA (англ. Failure Mode and Effects Analysis) – это системный метод 

анализа, направленный на предотвращение несоответствий (ошибок, отклоне-

ний, дефектов). 

Виды FMEA-анализа: 

1. FMEA систем  

2. FMEA деталей или продукции  

3. FMEA процесса 

Методом FMEA-анализа определяется вероятность возникновения и 

влияния последствий рисков в: ехнологическихпроцессахпроизводства про-

дукции; бизнес-процессах (документообороте, финансовых процессах, управ-
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лении персоналом и т.д.).  

Пошаговая схема проведения FMEA-анализа: 

Шаг 1 – Элементы системыи структура системы. 

Шаг 2 – Функции и структура функций. 

Шаг 3 – Анализ несоответствий (отказов). 

Шаг 4 – Оценка рисков: 

Кп – коэффициент (от 1 до 10), учитывающий значение последствий 

ошибки (тяжесть последствий проявления причин ошибки).  

Кн – коэффициент (от 1 до 10), учитывающий вероятность необнаруже-

ния ошибки и её причины до возникновения негативныхпоследствий непо-

средственно при применении.  

Ко – коэффициент (от 1 до 10), учитывающий вероятность появления 

ошибки.  

Кр – коэффициент (приоритетное число) риска (соответственно, от 1 до 

1000) Рассчитывается как Кр =Кп × Кн × Ко. 

Если Кр > 100, то должны непременно предприниматься действия по 

устранению несоответствий. Размер Кр указывает только, какая проблема 

должна обрабатываться в первую очередь решающее же значение имеет оцен-

ка значения влияния несоответствия для потребителя, т.е Кп n если величина 

Кп³5, необходимо безотлагательно предпринимать необходимые действия по 

устранению несоответствий. 

Расчет риска осуществляется, как правило, на стадии проектирования с 

использованием методологии вероятностного анализа безопасности (ВАБ). 

Эти методы позволяют оценить риск применительно к конкретному ЛП, а не к 

группе однотипных препаратов. Распространение результатов индивидуально-

го расчета риска объекта на группу однородных объектов (для обобщенных 

выводов) должно быть обусловлено рядом условий и ограничений, например, 

должно быть известно, что расчет риска осуществляется для типового пред-

ставителя, который используется в типовых условиях и т.п.  

Эти ограничения во многом не позволяют сформулировать выводы от-
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носительно безопасности конкретной фармацевтической продукции на группу 

однотипной продукции, что препятствует формированию обобщенных выво-

дов относительно безопасности. В современной практике методы ВАБ служат 

целям исследования нескольких типов задач: 

- определение риска (на стадии проектирования и на стадии эксплуатации); 

- оптимизация проектных решений путем сравнительного анализа несколь-

ких вариантов объекта; 

- выделение наиболее значимых с точки зрения безопасности отказов и про-

исшествий для целенаправленного внедрения корректирующих мер по по-

вышению безопасности объекта. 

Важным преимуществом ВАБ является учет человеческого фактора, ко-

торый может осуществляться двумя способами. 

Во-первых, ошибки персонала могут рассматриваться как исходное со-

бытие аварии (поломки оборудования), во-вторых, при моделировании гипо-

тетических путей развития аварии в цепочки событий, следующих за исход-

ным событием, можно включать действия персонала (правильные или непра-

вильные) и, тем самым, анализировать влияние человеческого фактора на ве-

личину риска.  

Другую группу методов ВАБ, предназначенных для анализа безопасно-

сти на стадии проектирования, составляют методы анализа видов, последствий 

и критичности отказов (АВПКО, или в англ. – FMECA, Failure Mode, Effects 

and Criticality Analysis).  

Для классификации отказов элементов объекта с точки зрения их влия-

ния на безопасность вводят понятие «критичность отказа» – совокупность 

признаков, характеризующих последствия отказов. Критерием для классифи-

кации могут служить прямые и косвенные потери, вызванные отказом. Метод 

FMECA для технологического процесса лежит в основе методологии HACCP 

(анализ опасностей в критических контрольных точках), применяемой для 

анализа рисков для пищевой продукции.   

Для анализа рисков для качества ЛС применимы методы ВАБ и FMECA 
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(АВПКО). Наиболее простыми и эффективными являются экспертные  методы 

анализа риска, позволяющие в качественной форме оценить риск.  

Качественный анализ рисков. 

Диаграмма Исикавы. Анализ дерева ошибок; или Метод построения 

дерева событий – это графический способ прослеживания последовательно-

сти отдельных возможных рисков с оценкой вероятности каждого из проме-

жуточных событий и вычисления суммарной вероятности конечного события, 

приводящего к убыткам. Дерево событий строится, начиная с заданных ис-

ходных  событий, называемых инцидентами. Затем прослеживаются возмож-

ные пути развития последствий этих событий по цепочке причинно-

следственных связей в зависимости от отказа или срабатывания промежуточ-

ных звеньев системы.  

Построение дерева событий позволяет последовательно проследить за 

последствиями каждого возможного исходного события и вычислить макси-

мальную вероятность конечного  события от каждого из таких инцидентов. 

Цифры рядом с наименованием события показывают условную вероятность 

возникновения этого события. При этом вероятность возникновения иниции-

рующего события принята равной 1. Значение частоты возникновения отдель-

ного события или сценария пересчитывается путем умножения частоты воз-

никновения инициирующего события на условную вероятность развития ава-

рии оборудования по конкретному сценарию. Например, поломка таблетпрес-

са может произойти с вероятностью: 1 × 0,95 × 0,5 × 0,4 = 0,19.  

Метод построения дерева решений относится к качественному анализу 

риска. В результате применения этого метода создается иерархическая (древо-

видная) структура вида "Если..., то..." 
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Рис.7.6. Пример составления дерева решений при анализе рисков. 

 

Рис.7.7. Пример составления дерева решений при анализе рисков с учетом 

факторов (причин возникновения рисков) и результата анализа рисков. 

 

Ограничением практического использования данного метода является 

исходная предпосылка, что проект должен иметь обозримое или разумное 

число вариантов развития. Метод особенно полезен в ситуациях, когда реше-

ния, принимаемые в каждый момент времени, зависят от решений, принятых 

ранее, и в свою очередь определяют сценарии дальнейшего развития событий.  

Методы экономико-математического моделирования. 

При построении моделей проекта для анализа риска могут применяться 

следующие методы: 

- Линейное программирование 

- Корреляционно-регрессионный анализ 
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- Динамическое программирование 

- Математическая теория игр 

- Математическая теория массового обслуживания 

- Матричные методы анализа 

- Теория нечетких множеств 

Преимущества данного метода: 

- Рассматривается множество вариантов решения 

- Математическое моделирование позволяет установить зависимости, не 

определяемые другими методами 

Недостатки: 

- Математические модели не учитывают второстепенные факторы, сильно 

упрощая действительность 

Применение методов связано с трудоемкими вычислениями. Построение 

сложных моделей трудоемко, при этом эмпирически доказано, что 90% точ-

ность моделирования можно добиться, не используя сложных математических 

методов 

Проведение анализа рисков при проектировании и валидации фар-

мацевтического производства. 

Исследование, анализ и учет рисков используется в различных сферах, 

например, при оценке надежности и безопасности в промышленности, в биз-

нес-планировании, экономическом прогнозировании и др. В фармацевтиче-

ском производстве подходы, основанные на оценке рисков, получили наибо-

лее широкое применение в отношении рисков для качества лекарственных 

средств. Хотя риск для качества является лишь одним из компонентов общего 

риска при производстве ЛС, однако такой риск рассматривается как наиболее 

существенный для здоровья и безопасности пациентов. 

В последние годы наблюдается тенденция изменения статуса подхода, 

основанного на анализе рисков, когда эти принципы постепенно переходят из 

области актуальных тенденций в разряд обязательных требований. Так, 

Агентство FDA США в 2004 году в своей новой концепции «Правила GMP в 
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XXI веке» обозначило анализ рисков как основу для определения критических 

факторов в отношении качества при проведении инспектирования. В 2005 го-

ду было принято трехстороннее руководство ICH – документ Q9 «Управление 

рисками качества», а с марта 2008 года он включен в качестве приложения 

(№20) в Правила GMP Европейского Сообщества. 

В Руководстве ICH Q9 изложены два основных принципа управления 

рисками для качества: 

¶ оценка риска качества должна базироваться на научных знаниях и в ко-

нечном итоге должна быть связана с защитой пациента; 

¶ уровень затраченных усилий, использования формализованных подхо-

дов и документирования процесса управления рисками качества должен 

быть соразмерен уровню риска. 

Количественный анализ рисков предполагает численную оценку рисков, 

определение их степени и выбор оптимального решения. Производится в от-

ношении тех рисков, которые в процессе качественного анализа были квали-

фицированы как имеющие высокий и средний ранг. Для количественного ана-

лиза рисков могут быть использованы следующие методы: анализ чувстви-

тельности; анализ дерева решений; моделирование и имитация. 

 

Рис. 7.7. Общая диаграмма рисков. 
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Рис. 7.8. Типовая матрица рисков. 

В Правилах GMP имеется краткое указание на использование подхода, 

основанного на оценке рисков: «Для определения состава и объема работ по 

валидации следует использовать подход, основанный на оценке рисков» 

(Прил. 15, п.1) . 

Анализ и оценка критичности рисков. 

Анализ и оценка критичности рисков, как правило, включает определе-

ние величины риска на основании анализа вероятности и тяжести вреда для 

качества выпускаемого ЛС. При этом для GMP – рисков (качественная оценка) 

достаточно анализа того, существует ли угроза нарушения требований GMP; в 

любом случае должно прослеживаться влияние на качество продукта. 

При необходимости количественной оценки должны использоваться ме-

тоды и подходы, учитывающие величину вероятности, тяжести и (дополни-

тельно) возможности обнаружения вреда или ущерба. Для качества и надеж-

ности результата важна достоверность данных, поэтому большое значение 

здесь также приобретает опыт экспертов в данной области.  

 В сложных случаях можно использовать метод экспертной оценки. По-

скольку анализ и оценка рисков предполагает возможность или необходи-

мость проверки, то в документации на данной стадии полезно приводить по-

яснение или обоснование оценки критичности риска, чтобы не возникало раз-
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ногласий или непонимания при коммуникации и проведении проверок и ин-

спекций. 

Для многих задач применения анализ и оценка рисков является оконча-

тельной стадией, дающей требуемый результат. Примерами таких задач явля-

ются, например, планирование валидации, выбор оборудования и систем, 

оценка поставщиков и др. 

Определение мер по предотвращению или снижению риска относится к 

стадии контроля рисков. Контроль подразумевает: 

1. измерение уровня параметра, характеризующего риск (опасного фактора), 

2. управление риском, т.е. принятие мер по его снижению или предотвра-

щению.  

Поэтому для идентификации и измерения опасного фактора должны 

быть указаны возможные контрольные признаки, позволяющие качественно 

или количественно протестировать данный фактор. Для этих контрольных 

признаков должны быть определены критерии приемлемости, в пределах ко-

торых риск считается допустимым. 

Методы контроля, предусмотренные для данного риска на данной ста-

дии, рассматриваются как предупреждающие действия в отношении риска, 

поэтому они также указываются как часть стадии контроля рисков. По харак-

теру действия их можно определить как пассивные методы контроля рисков. 

Меры по снижению или предотвращению риска, если он выходит за до-

пустимые пределы, являются активными методами контроля рисков. При раз-

работке этих мер необходимо придерживаться следующих принципов: 

¶ Усилия и ресурсы, требуемые для устранения или снижения риска, долж-

ны быть соразмерны значительности риска (вероятности и тяжести ущер-

ба). В этом проявляется отличие подхода, основанного на изучении рисков, 

от простого следования и выполнения всех предупредительных мер. Сле-

дует учитывать, что такой параметр, как например, тяжесть ущерба вслед-

ствие отклонения от качества, может значительно различаться для разных 

компаний-производителей. Соответственно будет различаться и уровень 
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запланированных предупредительных мер, которые могут варьировать, 

например, от разработки или изменения процедур до закупки оборудова-

ния или изменения его конструкции. 

¶ Снижение риска может включать в себя действия по снижению тяжести и 

вероятности вреда, а также способствующие обнаружению рисков. 

¶ Если снижение риска до приемлемого уровня невозможно, то необходимо 

изменить процесс или предусмотреть страхование риска (если это допу-

стимо). При этом страхование рисков может выражаться как в дублирова-

нии операций и оборудования, так и в создании резерва ресурсов (напри-

мер, финансовых средств для урегулирования возможных судебных исков 

в отношении некачественного продукта). 

Использование результатов и документирование процесса управления 

рисками. Документирование анализа рисков. 

В качестве результата процесса управления рисками может выступать 

как действие, так и информация, полученные на любой стадии, в зависимости 

от поставленной цели. Например, для выбора критических параметров или 

принятия решения достаточно информации, полученной после проведения 

изучения рисков (например, для целей валидации процесса). Для предупре-

ждения ущерба, расчета ресурсов, страхования рисков требуется проведение 

всего процесса управления рисками, включая предупреждающие действия. 

Этап изучения рисков документируется в отдельном документе, либо 

может быть включен в качестве раздела в основной документ, для которого 

было предназначено проведение анализа рисков (например, в план или прото-

кол валидации процесса). При выполнении корректирующих и предупреди-

тельных мероприятий, а также в случае изменений в систему могут быть вне-

сены новые риски, или могут измениться существующие. Поэтому следует 

проводить пересмотр оценки рисков после выполнения таких действий и из-

менений. 

Информирование о рисках может проводиться на любой стадии управ-

ления рисками между любыми заинтересованными сторонами. Периодичность 
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пересмотра (обзора) должна определяться уровнем риска. 

Пересмотр рисков может быть включен в стандартные существующие 

процедуры обзора и пересмотра, такие как самоинспекции, контроль измене-

ний, обзор качества, тренд-анализы и др. 

Наиболее важными и распространенными областями применения под-

ходов, основанных на оценке и анализе рисков, являются проектирование 

производства ЛС и валидация. В случае валидации важность оценки рисков 

определяется необходимостью получения обоснованного подтверждения при-

годности процедур или оборудования для получения качественного продукта. 

Это может быть сделано только при выборе для валидационных проверок 

важных критических параметров и контрольных точек. 

В общем жизненном цикле валидации, показанном на рис.7.11, можно 

выделить моменты, когда необходимо проведение анализа рисков (указаны 

стрелками). Это требуется при разработке мастер-плана валидации, а затем в 

начале квалификации оборудования (до стадии DQ ) и при планировании ва-

лидации очистки и валидации процесса. 

 

Рис.7.11. Жизненный цикл валидации во взаимосвязи с анализом рисков. 

Для проведения валидации процесса должны быть определены при по-

мощи анализа рисков и задокументированы в протоколе валидации критиче-

ские стадии и операции процесса, и контролируемые параметры для них. Ре-
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зультатом анализа рисков при этом является указание контрольных точек и 

параметров, которые должны быть протестированы в процессе валидации. То 

есть для целей валидации процесса результат получается после стадии анализа 

и оценки рисков, поэтому документирование может быть проведено в виде 

следующей таблицы (табл. 7.6.): 

Таблица 7.6. 

Документирование стадии анализа и оценки рисков при валидации. 

Стадии/операции 

процесса 

Возможные риски Требуемый контроль 

Смешивание таб-

леточной массы  

Недостаточное смешивание; 

Неоднородное распределение 

действ. вещества в смеси. 

Количественное определение 

действующего вещества (пробы 

из разных точек смесителя) 

Наполнение ампул Нестерильность препарата в 

ампулах 

Микробиологический контроль 

окружающей среды во время про-

цесса. 

Выборочный микробиологиче-

ский контроль продукта в ампу-

лах (пробы в начале, середине, 

конце процесса наполнения) 

 

При проектировании фармацевтического производства роль подхода, 

основанного на оценке рисков, очень важна. Должны быть учтены все отно-

сящиеся к проекту требования GMP, но как правило всегда имеется выбор 

различных вариантов, удовлетворяющих этим требованиям. Для выбора опти-

мального варианта с учетом возможных рисков требуется проведение их ана-

лиза. От решений, принятых на ранних стадиях проектирования (концепту-

альный и базовый проект) в решающей степени зависит как стоимость реали-

зации проекта, так и стоимость исправления неучтенных ошибок и отклоне-

ний. 

В заключение можно сформулировать общую схему анализа и управле-

ния рисками для качества ЛС в виде последовательности действий: 

1. Определение объекта и цели исследования рисков. 

2. Выбор методов (инструментов) анализа рисков. 
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3. Распределение ответственности (подготовка документации и вопросов, 

предоставление информации, оценка рисков, предложение и согласование 

корректирующих мероприятий, документирование, принятие решения). 

4. Проведение изучения рисков и документирование. 

5. Согласование результатов изучения и корректирующих мероприятий. 

6. Использование информации о рисках (если требуется). 

7. Принятие решения по результатам изучения (если требуется). 

8. Осуществление деятельности с учетом контрольных мер и корректирую-

щих мероприятий. 

9. Пересмотр рисков при изменении условий или наступлении события. 

Эффективный анализ рисков предполагает сочетание формализованного 

подхода и эмпирических методов (ICH Q9). При правильном использовании 

он может служить эффективным инструментом, позволяющим выявить источ-

ники рисков и наиболее критические факторы, оценить и предотвратить воз-

можные проблемы, сэкономить ресурсы и достичь более высокого качества. 

Очень важно при этом наличие опыта и практики, которые позволяют, с одной 

стороны, использовать проверенные и отработанные схемы и подходы, а с 

другой стороны – взвешенно и продуманно подходить к их применению в 

каждом конкретном случае.  
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