
362

ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241

Том 8, Выпуск 5, 2020

УДК 658.5.011/615           

АНАЛИЗ ОТРАСЛЕВОЙ ПРАКТИКИ ПО УПРАВЛЕНИЮ  
РИСКАМИ ДЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ  
НА РОССИЙСКИХ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЯХ
А.Б. Каширина, Ж.И. Аладышева, Н.В. Пятигорская, В.В. Беляев, В.В. Береговых

Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования 
Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова 
Министерства здравоохранения Российской Федерации (Сеченовский Университет)
119991, Россия, Москва, ул. Трубецкая, д. 8, стр. 2

E-mail: belyaev-mma@yandex.ru

Получено 11.09.2020                        Принята к печати 30.10.2020 

Цель работы: изучение текущей отраслевой практики по управлению рисками для качества лекарственных средств 
на фармацевтических предприятиях России, включая основные проблемы при внедрении системы управления риска-
ми и соответствие общепринятым международным подходам. 
Материалы и методы. В период с 6 апреля по 10 мая 2020 года был проведен онлайн-опрос ведущих сотрудников 
в области обеспечения качества российских производителей. Анкета, использованная при опросе, разработана по 
результатам анализа национальных нормативных правовых актов Российской Федерации, стран Европейского Союза, 
международных руководств ЕАЭС, ICH и ВОЗ в данной области. В опросе приняли участие 111 человек, возврат анкет 
составил 11,5%.
Результаты. Полученные данные свидетельствуют о превалировании в российской фармацевтической отрасли по-
верхностного подхода к управлению рисками для качества, наличии объективных и субъективных причин, мешаю-
щих эффективному внедрению этих методов, фрагментарности используемых систем и, в большинстве случаев, их 
неэффективному использованию. Наиболее значимыми причинами сложностей при внедрении этой методологии 
респонденты считают отсутствие рекомендаций Минпромторга России по созданию эффективной системы управ-
ления рисками для качества и дефицит в отрасли специалистов, готовых к проведению работ в этой области. Опрос 
выявил достаточно большие пробелы российских предприятий в развертывании системы управления рисками на 
предприятии и разрыв с устоявшейся международной практикой. 
Заключение. Полученные данные свидетельствуют о крайней актуальности разработки рекомендаций по системе 
управления рисками для качества, опирающихся на положения российских нормативных правовых актов и междуна-
родный опыт в этой области. Авторами предложены тезисы для этих рекомендаций.
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The aim of the research was to study the current industrial practice of drug quality risk management in Russian pharmaceu-
tical enterprises, including the assessment of the main problems during the implementation of the risk management system 
and its compliance with the accepted international approaches.
Materials and methods. In the period from 6 April to 10 May 2020, an online survey of the leading employees in the field of 
quality assurance of Russian manufacturers was conducted. In the survey, the questionnaire was based on the results of the 
authors’ analysis of the national regulatory legal acts of the Russian Federation, the European Union countries, international 
guidelines of the EAEU, ICH and WHO in this area. 111 people took part in the survey, the return of questionnaires was 11.5%.
Results. The data obtained indicate the prevalence of a superficial approach to quality risk management in the Russian 
pharmaceutical industry, the presence of objective and subjective reasons that hinder the effective implementation of these 
methods, the fragmentation of the systems used and, in most cases, their ineffective use. The respondents believe that the 
most significant reasons for the difficulties in implementing this methodology, are the lack of recommendations from the 
Ministry of Industry and Trade of Russia on creating an effective quality risk management system and a shortage of the spe-
cialists who are ready to work in the area of this industry. The survey revealed rather large gaps in the deployment of a risk 
management system at the enterprise and separation from the established international practice.
Conclusions. The data obtained indicate the extreme urgency of developing recommendations for a quality risk management 
system, which should be based upon and supported by Russian regulatory legal acts and international experience in this area. 
The authors propose highlights for these recommendations.
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ВВЕДЕНИЕ
Система управления рисками для качества 

включена в систему менеджмента качества пред-
приятий во многих отраслях. К таким отраслям 
относятся, например, пищевая промышленность, 
производство медицинских изделий, автомоби-
лестроение, авиастроение и другие1. Риски могут 

1 1. ГОСТ Р 51705.1-2001. Системы качества. Управление качеством 
пищевых продуктов на основе принципов ХАССП. Общие требова-
ния. 2. ГОСТ Р 54617.1-2011. Менеджмент риска в наноиндустрии. 
Общие принципы. 3. ГОСТ Р 54617.2-2011. Менеджмент риска в 
наноиндустрии. Идентификация опасностей. 4. ГОСТ Р 54762-2011. 
Программы предварительных требований по безопасности пище-
вой продукции. Часть 1. Производство пищевой продукции. 5. ГОСТ 
Р 58045-2017. Авиационная техника. Менеджмент риска при обе-
спечении качества на стадиях жизненного цикла. Методы оценки и 
критерии приемлемости риска. 6. ГОСТ Р 58050-2017. Техника авиа-
ционная. Менеджмент риска при обеспечении качества на стадиях 
жизненного цикла. Классификатор областей неопределенности. 7. 
ГОСТ Р 58139-2018. Системы менеджмента качества. Требования 
к организациям автомобильной промышленности. 8. ГОСТ Р ИСО 
17666-2006. Менеджмент риска. Космические системы. 9. ГОСТ Р 
ИСО 17776-2012. Нефтяная и газовая промышленность. Морские 
добычные установки. Способы и методы идентификации опасно-
стей и оценки риска. Основные положения.

присутствовать на всех стадиях жизненного цик-
ла продукции. Риск – ориентированный подход 
способствует обеспечению качества выпускаемой 
продукции, контролю технологических процессов, 
правильному распределению ресурсов [1, 2]. При 
этом, только в фармацевтической промышленности 
управление рисками для качества является обяза-
тельным элементом фармацевтической системы ка-
чества любого предприятия, предусмотренной над-
лежащей производственной деятельности (GMP) и 
входит в лицензионные требования2. Требования 
по надлежащему использованию управления ри-
сками для качества лекарственных средств описаны 
в документах регуляторных органов многих стран, 
а также международных организаций [3–5]. Осно-
вополагающие принципы управления рисками для 
качества на российских фармацевтических пред-
приятиях приведены в Правилах надлежащей про-

2 п. 5 Правил надлежащей производственной практики (утв. 
Приказом Минпромторга № 916 от 14.06.2013 г.).
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изводственной практики, утвержденных приказом 
Министерства промышленности и торговли Россий-
ской Федерации от 14 июня 2013 г. № 916. Систем-
ный подход к управлению рисками для качества и 
повышения эффективности применения Правил 
надлежащей производственной практики описан в 
приказе Министерства промышленности и торговли 
Российской Федерации от 12 декабря 2013 года № 
1997 «Об утверждении Рекомендаций по организа-
ции производства и контроля качества лекарствен-
ных средств». Правила надлежащей производствен-
ной практики Евразийского экономического союза, 
утвержденные Решением Совета Евразийской эко-
номической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 77, в 
отношении управления рисками для качества не 
отличаются от российских, в части 3 (глава «Управ-
ление рисками для качества») приводятся аналогич-
ные рекомендации по организации работ по управ-
лению рисками; часть 3 имеет рекомендательный 
характер3. В большинстве стран мира, включая стра-
ны ЕС и ЕАЭС, Российскую Федерацию, применяет-
ся процедура управления рисками, приведенная в 
руководстве ICH Q9 и аналогичная представленной 
в международном стандарте ISO 31000 (ГОСТ Р ИСО 
31000). 

Тем не менее, применение системы управле-
ния рисками вызывает у производителей затрудне-
ния [6–10]. Так, в базе писем-предупреждений FDA 
(Food and Drug Administration – Управление США 
по санитарному надзору за качеством пищевых 
продуктов и медикаментов) замечания к системе 
управления рисками встречаются достаточно ча-
сто4 [11]. В реестре отклонений от надлежащей 
производственной практики Агентства по регули-
рованию лекарственных средств и медицинской 
продукции Великобритании (MHRA UK) только в 
2018 году5 имеются 74 несоответствия по управ-
лению рисками для качества, из них 54 (почти 
73%) оценены как критические или существенные. 
Аналогичные данные результатов GMP-инспек-
ций в Российской Федерации в открытом досту-
пе отсутствуют. Внедрение системы управления 
рисками для качества в систему менеджмента 
качества предприятия может быть сложной зада-
чей. Предприятия имеют широкий ассортимент 
выпускаемой продукции, лекарственные средства 
производят в разных условиях – от нестерильных 
до асептических, процессы производства имеют 
различные стадии и способы контроля. Каждому 
предприятию необходимо сделать свой индивиду-
3 Правила надлежащей производственной практики Евразийского 
экономического союза, утвержденные Решением Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 77.
4 https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-cri- 
minal-investigations/compliance-actions-and-activities/warning-let-
ters Доступно в интернет 30.09.2020
5 https://www.gov.uk/government/statistics/good-manufacturing-
practice-inspection-deficiencies Доступно в интернет 30.09.2020

альный выбор методов оценки рисков, способов 
информирования о рисках, разработать докумен-
тацию и т.д., учитывая особенности своего произ-
водства и системы качества [12–16]. Проведенный 
поиск и анализ литературы показал, что в нацио-
нальных и международных регламентирующих 
документах содержатся только принципиальные 
подходы к управлению рисками для качества, при 
этом разъясняющие методические материалы, 
содержащие конкретные примеры возможных 
подходов к управлению рисками для качества, в 
том числе для специфических производств, отсут- 
ствуют.

Важность применения управления рисками 
для качества на фармацевтическом производстве 
обусловлена несколькими причинами: во-первых, 
управление рисками позволяет обеспечить прием-
лемое качество продукции, а значит, и уменьшить 
риски для здоровья пациентов. Во-вторых, позволяет 
сконцентрировать внимание руководства компании 
на вопросах, сопряженных с наиболее высокими 
рисками для пациентов, следовательно, позволяет 
более эффективно распределить ресурсы. В-третьих, 
помогает в принятии наиболее обоснованных ре-
шений, касающихся разработки, контроля качества, 
производства лекарственных средств и т.д. В-четвер-
тых, применение управления рисками является вы-
полнением требований регуляторных органов [1, 8, 
9, 17, 18].

Какие-либо публикации о состоянии данно-
го вопроса на отечественных фармацевтических 
предприятиях отсутствуют. Все вышеизложенное 
свидетельствует об актуальности изучения текущей 
отраслевой практики по управлению рисками для 
качества лекарственных средств на российских фар-
мацевтических предприятиях, включая основные 
проблемы при внедрении системы управления ри-
сками и соответствие общепринятым международ-
ным подходам.

ЦЕЛЬ. Изучение текущей отраслевой практики 
по управлению рисками для качества лекарствен-
ных средств на российских фармацевтических 
предприятиях, включая основные проблемы при 
внедрении системы управления рисками и соот-
ветствие общепринятым международным подхо-
дам. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для получения информации о существующих на 

предприятиях подходах к управлению рисками для 
качества лекарственных средств был выбран метод 
анкетирования. 

Разработка анкеты осуществлялась на основании 
проведенного анализа требований и рекомендаций 
по управлению рисками для качества, изложенных 
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в национальных и международных регламентирую-
щих документах, руководящих указаниях и руковод-
ствах6. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Нами были выделены нижеперечисленные 

принципиальные требования к системе управления 
рисками для качества, принятые в международной 
фармацевтической отрасли и использованные при 
конструировании анкеты [10, 19–22]. 

Принципиальные требования 
к системе управления рисками для качества, 
принятые в международной
фармацевтической отрасли
1. На предприятии должен быть в наличии доку-

мент высокого уровня (СОП, стандарт предприятия, 
политика), регламентирующий систему управления 
рисками для качества и используемые подходы к 
управлению рисками.

2. Должны быть определены области примене-
ния системы управления рисками в рамках фарма-
цевтической системы качества.

3. Должны быть документально оформлены:
– приверженность руководства принципам си-

стемы;
– ответственность и функции ключевого персона-

ла в этой системе;
– область применения, планирование и разра-

ботка графика работ;
6 1. Правила надлежащей производственной практики (утв. При-
казом Минпромторга № 916 от 14.06.2013 г.). 2. Правила надле-
жащей производственной практики Евразийского экономического 
союза, утвержденные Решением Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии от 3 ноября 2016 г. № 77. 3. Приказ Министер-
ства промышленности и торговли Российской Федерации от 12 
декабря 2013 года № 1997 Об утверждении Рекомендаций по 
организации производства и контроля качества лекарственных 
средств. Рекомендации по составлению основного досье произ-
водственной площадки, управлению рисками для качества, фар-
мацевтической системе качества, сертификации серии (часть III). 4. 
Решение коллегии Евразийской экономической комиссии № 1 «Об 
утверждении Руководства по установлению допустимых пределов 
воздействия на здоровье в целях идентификации рисков при про-
изводстве лекарственных средств на общих производственных 
(технологических) линиях» от 14 января 2020 года. 5. Department of 
Health and Human Services, U.S. Food and Drug Administration, Guid-
ance for Industry, Q9 Quality Risk Management, 2006. 6. International 
Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registra-
tion of Pharmaceuticals for Human Use, ICH Q8 (R1), Pharmaceutical 
Development, 2008. 7. International Conference on Harmonization of 
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 
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– мониторинг работ и оценка их эффективности и 
результативности; 

– порядок согласования работ и распростране-
ние информации о них;

– программы обучения персонала, включающие 
в себя информацию о системе управления рисками;

– требования к обучению персонала, непосред-
ственно проводящего работы, связанные с управле-
нием рисками для качества;

– используемые на предприятии инструменты и 
методы оценки риска;

– включение управления рисками в фармацевти-
ческую систему качества; 

– применение процедуры управления изменени-
ями к работам по рискам;

– включение ссылок на систему рисков в основ-
ные контрольные процедуры предприятия. 

4. Анализ и оценка риска: 
– должны проводиться опытными специалиста-

ми, в том числе, с привлечением сторонних консуль-
тантов, с учетом современных научных знаний;

– должны быть документально оформлены;
– должны подлежать согласованию/утверждению;
– в основе оценки должна быть систематическая 

идентификация рисков;
 – должны проводиться с применением не толь-

ко качественных, но и количественных методов и ин-
струментов; 

– результаты оценки должны периодически пе-
ресматриваться;

– решения, принятые по результатам оценки ри-
сков, не должны противоречить правилам GMP и ре-
гуляторным требованиям;

– уровень официальности и документального 
оформления должен соответствовать степени риска 
для пациента.

5. В наличии должен быть реестр рисков, содер-
жащий обновляемый список основных идентифи-
цированных рисков, перечень проведенных оценок 
рисков или ссылку на данный перечень, краткое опи-
сание мер по снижению основных идентифициро-
ванных рисков, а также обоснование для переоценки 
рисков. 

6. Эффективность системы управления рисками 
должна периодически оцениваться. В процедуре 
оценки эффективности системы управления риска-
ми, эффективности планов управления рисками 
должны быть указаны:

– частота проведения оценки;
– ответственность исполнителей;
– формальный перечень документации, прове-

ряемый при оценке;
– способы информирования о результатах оценки;
– порядок выработки рекомендаций по совер-

шенствованию;
– порядок реализации последующих действий и 

их проверки.
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Рисунок 1 – Распределение респондентов по размеру предприятия, на котором они работают

Рисунок 2 – Распределение респондентов по стажу работы в фармацевтической отрасли
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Рисунок 3 – Выпускаемые лекарственные формы
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Рисунок 4 – Этапы жизненного цикла продукта, на которых применяется управление рисками  
для качества в российской фармацевтической отрасли

Рисунок 5 – Области работ, в которых чаще всего используется управление рисками для качества

Рисунок 6 – Наиболее часто используемые инструменты и методы оценки риска
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Рисунок 7 – Основные сложности, с которыми столкнулись предприятия  
при внедрении системы управления рисками для качества

Рисунок 8 – Оценка достаточности количества сотрудников, обладающих необходимыми знаниями  
и опытом для проведения оценок рисков

Рисунок 9 – Замечания к системе управления рисками для качества при внешних инспекциях
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Рисунок 10 – Положительные эффекты применения управления рисками для качества для предприятия

Рисунок 11 – Имеющиеся в наличии документы высокого уровня,  
регламентирующие систему управления рисками для качества

Рисунок 12 – Подходы к формализации системы управления рисками для качества
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Рисунок 13 – Действия в отношении рисков для качества

Рисунок 14 – Содержание реестра рисков для качества

Рисунок 15 – Информация, содержащаяся в Процедуре оценки эффективности системы управления 
рисками, эффективности планов управления рисками
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Анкета содержит 25 вопросов, часть из которых 
корреспондирует друг с другом. Понятность вопро-
сов тестировалась при участии 42 человек, работаю-
щих в фармацевтической отрасли. 

Опрос был проведен Сеченовским Университе-
том совместно с Национальной фармацевтической 
палатой в период с 6 апреля по 10 мая 2020 года. 
Опрос проводился онлайн с использованием элек-
тронной анкеты. Письмо о проведении анкетирова-
ния рассылалось на электронную почту уполномо-
ченных лиц по качеству, проходивших обучение и 
аттестацию в Сеченовском Университете (981 чело-
век, 48 субъектов Российской Федерации, более 300 
предприятий). 

В опросе приняли участие 111 специалистов 
фармацевтической отрасли, возврат анкет составил 
11,3%. Около трети респондентов (35%) были в воз-
расте до 40 лет, 15 процентов – старше 55 лет. Более 
половины респондентов работают на средних и круп-
ных фармацевтических предприятиях (45% и 13%), 
остальные – на малых предприятиях и микрооргани-
зациях, что в целом отражает структуру российской 
фармацевтической промышленности (рис. 1).

Большая часть респондентов (63%) работают на 
предприятиях, выпускающих лекарственные сред-
ства химического происхождения, имеют стаж рабо-
ты на фармацевтическом предприятии более 10 лет 
(67%) (рис. 2).

Большинство респондентов (87,4%) работают на 
предприятиях с полным производственным циклом, 
также в выборку попали респонденты, работающие в 
компаниях-держателях регистрационных удостовере-
ний, использующих контрактные производственные 
площадки (4,5%). Из диаграммы на рисунке 3 видно, 
что был достигнут охват всех основных производимых 
в России лекарственных форм, включая требующих и 
не требующих выделения. На основании вышеприве-
денных данных был сделан вывод о достаточной ре-
презентативности полученной выборки. 

В первой части опроса мы изучали общие под-
ходы и проблемы отечественных фармацевтических 
предприятий при внедрении систем управления ри-
сками для качества лекарственных средств.

Управление рисками для качества применяется 
в российской фармацевтической отрасли на различ-
ных этапах жизненного цикла продукта: большин-
ство предприятий применяют управление рисками 
на этапе промышленного производства (95%), и толь-
ко 28% предприятий применяют риск-ориентирован-
ный подход при масштабировании процесса (рис. 4). 

Области работ, в которых предприятия использу-
ют управление рисками для качества, приведены на 
рисунке 5. Как видно, в целом, они совпадают с пред-
лагаемыми в Приказе Министерства промышленно-
сти и торговли Российской Федерации № 1997 «Об 
утверждении Рекомендаций по организации произ-
водства и контроля качества лекарственных средств» 
областями деятельности на фармацевтическом 
предприятии, где применимо управление рисками 
для качества. Следует обратить внимание на незна-
чительный процент предприятий, использующих эту 
методологию для организации работ по калибровке 
и техническому обслуживанию (20%), при перера-
ботке и повторной обработке продукции (23%), при 
хранении и поставках (29%).

В большинстве случаев для оценки и анализа ри-
сков отечественные предприятия применяют коли-
чественные методы (FMEA, HACCP, FMECA, PHA, FTA и 
др.). Из 7 методов, указанных в руководстве ICH Q9 и 
в Приказе Министерства промышленности и торгов-
ли Российской Федерации № 1997 «Об утверждении 
Рекомендаций по организации производства и кон-
троля качества лекарственных средств», наиболее 
часто используемые методы – FMEA (66%), HACCP 
(45%), HAZOP (20%), FMECA (15%) (рис. 6).

Реализация методологии управления рисками 
для качества на практике затруднена по различным 
причинам (рис. 7). 

Рисунок 16 – Меры, которые могут помочь повышению эффективности управления рисками  
для качества в российской фармацевтической отрасли
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Основными причинами, по мнению респонден-
тов, являются: дефицит кадров (50%), отсутствие ру-
ководства, пособий с алгоритмами по выработке ре-
шений и построению системы управления рисками 
(48%), отсутствие ясных руководств Минпромторга 
(41%), отсутствие руководств по применению основ-
ных инструментов анализа рисков (34%). Если сумми-
ровать все причины, связанные с отсутствием допол-
нительных руководств Минпромторга России, то это 
будет превалирующая причина сложности внедре-
ния рассматриваемой методологии. Расширенный 
анализ ответов в отношении дефицита кадров выя-
вил приблизительно одинаковый процент ответов у 
сотрудников малых и микропредприятий: проблему 
дефицита кадров отметили 59% респондентов, рабо-
тающих предприятиях численностью от 20 до 50 ра-
ботающих; 53% – от 50 до 100 работающих; 50% – от 
100 до 500; 43% – от 500. 

Проблема дефицита кадров, обладающих необ-
ходимыми знаниями и умениями в области управ-
ления рисками для качества, также выявилась при 
анализе ответов о достаточности на предприятии 
таких сотрудников: 59% респондентов указали на их 
нехватку (рис. 8).

При этом 88% респондентов указали, что внеш-
них консультантов для работы с рисками на их пред-
приятии не привлекают.

Интересные данные были получены при анализе 
ответов в отношении замечаний внешних аудиторов 
в отношении имеющейся на предприятии системе 
управления рисками для качества лекарственных 
средств (рис. 9). Чуть больше половины предприятий 
получали замечания по своей системе управления 
рисками. При этом количество замечаний по различ-
ным аспектам этих работ приблизительно одинако-
во, кроме мероприятий по снижению или исключе-
нию выявленных рисков для качества.

В целом, респонденты положительно оцени-
ли влияние системы управления рисками на дея-
тельность предприятия (рис. 10). Более половины 
респондентов отметили, что управление рисками 
обеспечивает достижение необходимого уровня уве-
ренности в процессах (66%), возможность установле-
ния наиболее вероятной причины отклонения (61%), 
определение необходимого объема валидационных 
работ (58%), получение информации, необходимой 
для принятия решений (57%). Обращает на себя 
внимание достаточно низкий процент предприятий, 
проводивших экономическую оценку применения 
системы управления рисками – 24% и использовав-
ших методологию рисков для фармацевтической 
разработки – 25% (рис. 4, где 27% ответили о при-
менении этой методологии при фармацевтической 
разработке). Обращает на себя внимание достаточно 
большое количество респондентов (57%), которые не 
считают эти работы обязательными и обеспечиваю-
щими соблюдение установленных требований, хотя 

это требование вступило в действие почти 7 лет на-
зад. Также, на наш взгляд, слишком мало предприя-
тий (57%) используют риск-ориентированный подход 
для принятия решений. 

Совпадение данных, полученных из различных 
вопросов, свидетельствует о валидности полученных 
нами данных. 

На основании всех вышеприведенных данных 
мы сделали вывод о превалировании в российской 
фармацевтической отрасли поверхностного подхода 
к управлению рисками для качества, что обусловле-
но рядом объективных и субъективных причин. Из 
наиболее значимых следует выделить отсутствие 
рекомендаций Минпромторга России по созданию 
эффективной системы управления рисками для ка-
чества и дефицит в отрасли специалистов, готовых к 
проведению работ в этой области.

Во второй части опроса мы изучали использую-
щиеся российскими предприятиями решения по ре-
ализации различных элементов системы управления 
рисками и степень их совпадения с выявленными 
нами принципиальными требованиями к системе 
управления рисками для качества в международной 
фармацевтической отрасли (см. выше). 

В отношении документа, регламентирующего 
систему управления рисками для качества на пред-
приятии и используемые подходы к управлению ри-
сками, 91% респондентов подтвердили наличие на 
предприятии такого документа, и еще 33% отметили 
наличие политики в области системы управления ри-
сками (рис. 11). Почти половина респондентов (48%) 
указали, что система управления рисками включена 
в руководство по качеству.

Используемые в российской фармацевтической 
отрасли подходы к формализации системы управле-
ния рисками приведены на рисунке 12. Как видно из 
приведенных данных, все международные критерии 
выполняются, но степень их выполнения варьирует 
от 78% случаев до 34%. Следует отметить, что и внеш-
ние аудиторы не обращают внимание производите-
лей на отсутствие в описании системы управления 
рисками таких важных аспектов, как приверженность 
руководства принципам системы, ответственность и 
функции ключевого персонала в этой системе, поря-
док согласования работ и распространение инфор-
мации о них, применение процедуры управления 
изменениями к работам по рискам, включение ссы-
лок на систему рисков в основные контрольные про-
цедуры предприятия (рис. 9). Значительное количе-
ство предприятий не обращает должного внимания 
на обучение персонала системе управления рисками 
(54%) и установление требований к обучению персо-
нала (61%), на важность обеспечения информацион-
ных потоков в системе управления рисками (55%). В 
совокупности с данными, приведенными на рисунке 
10, отсутствие формализованного подтверждения, 
другими словами – обязательств, приверженности 
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принципам системы управления рисками свидетель-
ствует о низкой информированности и заинтересо-
ванности высшего руководства половины или более 
фармацевтических предприятий в России в системе 
управления рисками и ее возможностях для бизнеса.

Приблизительно такие же данные были получе-
ны в отношении работ, составляющих управление 
рисками для качества (рис. 13): следование между-
народным критериям составляет от 85% до 26%. Как 
видно из приведенных данных, 15% респондентов 
отметили, что не оформляют документально резуль-
таты анализа и оценки рисков. Дальнейшее иссле-
дование показало, что такой неформализованный 
подход чаще наблюдается на малых предприятиях 
(численностью от 20 до 50 работающих). Полученные 
данные также свидетельствуют об отсутствии систе-
матической работы с рисками для качества на бо-
лее чем половине фармацевтических предприятий, 
участвовавших в опросе. Отдельно следует отметить 
низкий процент предприятий, где для работы с ри-
сками используют научный подход – всего 26%.

Очень большой пробел был выявлен в отноше-
нии ведения реестра рисков для качества (рис. 14). 
Во-первых, только около 40% респондентов ответи-
ли, что на предприятии есть в наличии реестр рисков 
для качества (рис. 13 и 14). Во-вторых, содержание 
реестра рисков российского производителя также 
отличается от международной практики. Так, толь-
ко 39% предприятий включают в реестр перечня 
проведенных оценок рисков или ссылки на данный 
перечень; наличие обновляемого списка ключевых 
идентифицированных рисков имеется только на 33% 
предприятий. Следует отметить очень низкий про-
цент предприятий, включающих в реестр обоснова-
ний для переоценки рисков и для установления пе-
риодичности переоценки (14% и 6% соответственно), 
а также данные об остаточных рисках (11%). 

Содержание процедуры оценки эффективности 
системы управления рисками и эффективности пла-
нов управления рисками в российской фармацевти-
ческой отрасли также отличается от международных 
подходов (рис. 15). При том, что отсутствие данной 
процедуры подтвердили только 2% респондентов, 
61% респондентов подтвердили наличие в ней опи-
сания ответственности исполнителей, 52% – уста-
новление периодичности проведения оценок, 41% 
– порядок реализации последующих действий и их 
проверки, 37% – способы информирования о резуль-
татах оценки, 34% – формальный перечень докумен-
тации, 29% – порядок выработки рекомендаций по 
ее совершенствованию.

Размер предприятия (по штату персонала), харак-
тер выпускаемой продукции практически не оказыва-
ли влияния на распределение ответов респондентов. 

Следует отметить, что многие недостатки вне-
дрения системы управления рисками для качества на 
российских предприятиях типичны и встречаются и у 

зарубежных производителей, включая и неэффек-
тивное применение методов управления рисками, и 
отсутствие периодической переоценки выявленных 
рисков, и необоснованность принятых решений [1, 9, 
10, 17, 18, 23]. Соответственно, для выработки меро-
приятий по улучшению сложившейся ситуации мог 
бы быть полезен и зарубежный опыт. 

Мнения сотрудников фармацевтических пред-
приятий, принявших участие в опросе, о мерах, ко-
торые могут помочь компаниям внедрить эффек-
тивную систему управления рисками для качества 
приведены на рисунке 16. Наиболее популярным 
был ответ о проведении консультаций инспектирую-
щими органами (67%), но данный вид мер не исполь-
зуется ни в одной фармацевтически развитой стране. 
По количеству работающих в стране фармацевтиче-
ских предприятий Россия сопоставима с Великобри-
танией, Францией и Германией [24, 25].

По опыту работы и нашим наблюдениям, прямых 
индивидуальных консультаций зарубежные инспек-
тирующие органы (как и российские) не проводят. 
Распространенной практикой является проведение се-
минаров: самостоятельных от имени регулирующего 
органа, так и в рамках конгрессов и конференций [8, 18, 
26]. Такие мероприятия имеют место и в нашей стране. 
Практика создания массовых открытых онлайн-курсов 
регуляторными органами или с участием регуляторных 
органов пока широко не распространена. 

Нормативные правовые акты зарубежных ре-
гуляторов с подробным описанием системы управ-
ления рисками для качества мы не нашли. Реко-
мендации по работе с рисками для качества были 
выпущены только MHRA (Великобритания) и не яв-
ляются обязательными к выполнению. Есть рекомен-
дации профессиональных сообществ PDA (Parenteral 
Drug Association – Ассоциация парентеральных пре-
паратов) и ISPE (International Society of Pharmaceutical 
Engineering – Международное общество фармацев-
тического инжиниринга). Описание риск-ориентиро-
ванного подхода к валидации оборудования содер-
жится в стандартном руководстве ASTM (American 
Society for Testing and Methodology) E2500-137.

Крайне низко респонденты оценили возможный 
вклад в улучшение ситуации университетов и науч-
ных институтов. За рубежом, напротив, именно уни-
верситеты, часто при содействии регуляторных ор-
ганов и на гранты регуляторных органов, обобщают 
различные данные, разрабатывают и распространя-
ют различные научно обоснованные рекомендации 
для фармацевтической отрасли. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В ходе исследования были проанализированы 

требования к управлению рисками в фармацевтиче-

7 ASTM E2500-13. Standard Guide for Specification, Design, and Veri-
fication of Pharmaceutical and Biopharmaceutical Manufacturing Sys-
tems and Equipment.
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ской промышленности, выделены принципиальные 
элементы эффективной системы управления рисков 
для качества лекарственных средств. С помощью ан-
кетирования получена валидная информация об от-
раслевой практике применения системы управления 
рисками на российских предприятиях, сложностях, с 
которыми столкнулись фармацевтические предприя-
тия при внедрении системы управления рисками для 
качества, мнениях специалистов о мерах поддерж-
ки применения системы управления рисками для 
качества. Результаты анализа текущей отраслевой 
практики управления рисками для качества на рос-
сийских фармацевтических предприятиях выявили 
превалирование поверхностного подхода к управ-
лению рисками для качества, наличие объективных 
и субъективных причин, мешающих эффективному 
внедрению систем управления рисками для каче-
ства, фрагментарность используемых систем управ-
ления рисками для качества и в большинстве случаев 
их неэффективное использование. Основными про-
блемами внедрения системы управления рисками 
для качества являются: слишком схематичное опи-
сание требований регулятора к системе управления 
рисками для качества и отсутствие разъясняющих 
методических материалов, содержащих конкрет-
ные примеры возможных методических подходов к 
управлению рисками для качества, в том числе для 
специфических производств. Следует подчеркнуть, 
что ситуация носит системный характер, и одинакова 
во всех исследованных сегментах.

Учитывая вышеизложенное, разработка реко-
мендаций по системе управления рисками для каче-
ства является крайне актуальной. 

На основании общих требований к системе 
управления рисками для качества в фармацевтиче-
ской отрасли нами были сформулированы 17 шагов 
по внедрению системы управления рисками для ка-
чества на фармацевтических предприятиях. При их 
разработке учтены результаты проведенного анали-
за отраслевой практики по управлению рисками для 
качества лекарственных средств в Российской Феде-
рации. Особое внимание уделялось описанию эле-
ментов системы управления рисками, практически 
отсутствующих на многих российских предприятиях. 
Более пристальное внимание было уделено элемен-
там системы управления рисками, по которым пред-
приятия получали замечания при внешних инспекци-
ях, при этом, требования к которым не определены 
нормативными правовыми актами Российской Феде-
рации.

Рекомендации по управлению рисками 
для качества на фармацевтических 
предприятиях
1. Разработать документ высокого уровня (стан-

дартную операционную процедуру, стандарт пред-
приятия, политику), регламентирующий систему 

управления рисками для качества на предприятии 
и используемые подходы к управлению рисками. В 
документе указать: 

– области применения системы управления ри-
сками; 

– лиц, на которых лежит ответственность за при-
нятие решений; 

– ответственность и функции ключевого персона-
ла в системе управления рисками;

– обязанности и руководителей, и сотрудников, 
участвующих в анализе и оценке рисков; 

– применяемые методы и инструменты анализа 
рисков; 

– рекомендации по классификации рисков и до-
кументальному оформлению процессов; 

– информацию о подготовке сотрудников для 
принятия участия в анализе и оценке рисков.

2. Включить систему управления рисками в ру-
ководство по качеству.

3. Создать реестр рисков. Включить в реестр 
рисков:

– перечень проведенных оценок рисков или 
ссылку на данный перечень, 

– список ключевых идентифицированных рисков, 
– краткое описание мер по снижению идентифи-

цированных рисков; 
– обоснования для переоценки рисков и для 

установленной периодичности переоценки; 
– данные об остаточных рисках.
4. Периодически пересматривать результаты 

процесса управления рисками для качества, учиты-
вая новые знания и опыт, поскольку ранее принятые 
решения могли быть основаны на недостоверных 
данных, выявленный риск мог быть недооценен или 
преувеличен, разработанные меры по снижению 
могли быть не обеспечены ресурсами. Периодич-
ность пересмотра установить с учетом приоритетно-
сти риска. 

5. Своевременно обновлять реестр рисков, 
учитывая результаты проведенных оценок рисков и 
пересмотра результатов процесса управления риска-
ми для качества. 

6. Включить ссылки на систему рисков в основ-
ные контрольные процедуры предприятия. 

7. Разработать механизмы информирования о 
рисках. Установить документально порядок распро-
странения информации о проведенных работах в 
рамках управления рисками для качества.

8. Рассмотреть возможность применения си-
стемы управления рисками для качества в тех об-
ластях работ, в которых на данный момент методы 
и инструменты управления рисками для качества 
не используются, например, при контроле измене-
ний, квалификации поставщиков, квалификации и 
валидации, переработке и повторной обработке 
продукции, внутрипроизводственном мониторинге, 
калибровке и техническом обслуживании, разра-
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ботке программы аудитов качества, оценке условий 
при хранении и поставках. Для самооценки по охвату 
областей работ использовать приказ Министерства 
промышленности и торговли Российской Федерации 
от 12 декабря 2013 года № 1997 «Об утверждении 
Рекомендаций по организации производства и кон-
троля качества лекарственных средств».

9. Рассмотреть возможность применения си-
стемы управления рисками на этапах фармацевтиче-
ской разработки, опытно-промышленного производ-
ства и при масштабировании процесса.

10. Создать рабочую группу предприятия для 
проведения оценки рисков. Сформированная для 
проведения анализа и оценки рисков группа долж-
на быть по возможности многопрофильной, иметь 
в своем составе узких специалистов, для того чтобы 
оценка рисков проводилась с разных точек зрения, 
обеспечивался конструктивный обмен информацией 
о выявленных рисках. Возложить ответственность за 
организацию анализа и оценки риска на отдельных 
экспертов, хорошо владеющих методологией оценки 
риска и методами и инструментами анализа рисков. 

11. Включить в программы обучения персона-
ла предприятия информацию о системе управления 
рисками. Документально оформить требования к об-
учению персонала, непосредственно проводящего 
работы, связанные с управлением рисками для каче-
ства. Разработать процедуры по обучению персонала 
методам и инструментам анализа и оценки рисков.

12. Документально оформить возможность при-

влечения внешних консультантов для проведения 
анализа и оценки рисков при недостаточном количе-
стве сотрудников, обладающих необходимыми зна-
ниями и опытом для проведения данных работ.

13. Разработать стандартные операционные 
процедуры, содержащие описание процедур контро-
ля, согласования и утверждения результатов оценки 
и переоценки рисков, а также формы протоколов 
анализа и оценки риска.

14. Документально оформлять все проведен-
ные анализы и оценки рисков.

15. По результатам проведенных оценок рисков 
разрабатывать планы работ по снижению значимых 
рисков.

16. Разработать процедуру оценки эффектив-
ности системы управления рисками, эффективности 
планов управления рисками с указанием:

– частоты проведения оценки;
– ответственности исполнителей;
– формального перечня документации, проверя-

емого при оценке;
– способов информирования о результатах оцен-

ки;
– порядка выработки рекомендаций по совер-

шенствованию;
– порядка реализации последующих действий и 

их проверки.
17. Документально оформить применение про-

цедуры управления изменениями к работе по ри-
скам.
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