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 Общие положения
Необходимо отметить, что в

настоящее время отсутствует об�
щепринятое однозначное понима�
ние сущности риска, объясняю�
щееся, в частности, тем обстоя�
тельством, что риск – это сложное
явление, имеющее множество не�
совпадающих, а иногда противо�
положных реальных основ. Это, в
свою очередь, обуславливает воз�
можность существования не�
скольких определений понятий
риска, основывающихся на раз�
личных точках зрения.

Приведем ряд определений
риска, даваемых отечественными
и зарубежными авторами:

� риск – потенциальная, чис�
ленно измеримая возможность
потери. Понятием риска характе�
ризуется неопределенность, свя�
занная с возможностью возникно�
вения в ходе реализации проекта
неблагоприятных ситуаций и по�
следствий;

� риск – вероятность возникно�
вения потерь, убытков, потери
прибыли;

� риск – шанс неблагоприятно�
го исхода, опасность, угроза по�
терь и повреждений;

� риск – вероятность потери
ценностей (финансовых, матери�
альных товарных ресурсов) в ре�
зультате деятельности в случае,
когда обстановка и условия ее
проведения будут меняться в на�
правлении, отличном от предус�
мотренного планами и расчетами.

Таким образом, в приведенных
определениях прослеживается
тесная связь риска, вероятности и
неопределенности. Чтобы наибо�
лее точно раскрыть категорию по�
нятия «риск», необходимо опреде�
лить такие понятия, как «вероят�
ность» и «неопределенность», по�
скольку именно эти два явления
лежат в основе рисков.

 Рассмотрим понятие вероят�
ности. Данный термин является
фундаментальным для теории ве�
роятности и позволяет количе�
ственно сравнивать события по
степени их возможности. Вероят�
ностью события является величи�
на, значение которой тем больше,
чем более возможно событие. Та�

ким образом, вероятность харак�
теризует возможность получения
определенного результата. Оче�
видно, что более вероятным счи�
тается событие, которое происхо�
дит чаще. Следовательно, понятие
вероятности связано с понятием
частоты события.

Выделяют объективную и
субъективную вероятности. Кон�
цепция объективных вероятнос�
тей строится на интерпретации
понятия вероятности как предель�
ного значения частоты при беско�
нечно большом числе экспери�
ментов, и оценка вероятности
производится посредством вы�
числения частоты, с которой про�
исходит данное событие. Напри�
мер, частота возникновения неко�
торого уровня потерь при реали�
зации некоторого процесса может
быть рассчитана по формуле

f = n /N ,
где f — частота возникновения

некоторого уровня потерь;
п — число случаев наступления

этого уровня потерь;
N — общее число случаев в вы�

борке.
Точность измерения объектив�

ных вероятностей зависит от
объема статистических данных и
от сохранения условий, в которых
происходили события.

Вместе с тем, во многих случа�
ях при принятии решений объем
статистических данных о частоте
появления события весьма мал
либо данные вообще отсутствуют.
Поэтому в этих случаях использу�
ется второй путь измерения веро�
ятностей событий, основанный на
субъективных измерениях лица,
принимающего решение. В связи
с этим измеряемые таким путем
вероятности называют субъектив�
ными вероятностями события.
При определении субъективных
вероятностей на первое место
выходит мнение субъекта, осно�
вывающееся на его личном опыте,
а не на частоте, с которой подоб�
ный результат мог бы быть полу�
чен при использовании статисти�
ческих данных. Отсюда широкий
спектр значений субъективных ве�
роятностей, который объясняется
различным объемом имеющейся

информации или различными воз�
можностями использования одной
и той же информации. Заметим,
что субъективные вероятности при
выполнении определенных усло�
вий обладают свойствами обыч�
ных объективных вероятностей.
Поэтому с ними можно произво�
дить обычные операции, опреде�
ляемые в теории вероятностей.

 Зависимость от объема исход�
ной информации, с одной стороны,
и от субъекта, с другой, приводит к
тому, что к вероятностной ситуации
добавляется неопределенность.

 Неопределенность предпола�
гает наличие факторов, при кото�
рых результаты действий не явля�
ются детерминированными, а сте�
пень возможного влияния этих
факторов на результаты неизвес�
тна; например, это неполнота или
неточность информации.

 В общем случае неопределен�
ность, которая имеет место при
производстве лекарственных
средств, создается в результате
воздействия как внутренних, так и
внешних факторов. К внешним
факторам, например, можно отне�
сти: законодательство, реакцию
рынка на выпускаемую продук�
цию, действия конкурентов; к внут�
ренним – степень компетентности
персонала предприятия, наруше�
ния в работе систем подготовки
воздуха, воды, ошибочные дей�
ствия при выполнении производ�
ственной операции и т.д.

 Природа неопределенности
может быть классифицирована
достаточно широко. Так, напри�
мер, в зависимости от информа�
ции, которой располагает эксперт
при принятии решений, и формы
этой информации, неопределен�
ность может быть классифициро�
вана следующим образом:

� неизвестность (незнание);
� физическая неопределен�

ность;
� недостоверность (неполнота,

недостаточность, неадекватность,
расплывчатость),

� неоднозначность;
� лингвистическая неопреде�

ленность.
 На практике может быть также

использован другой подход, ис�
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пользующий понятия человеческой
и технической неопределенности.

Человеческая неопределен�
ность связана с невозможностью
точного предсказания поведения
людей в процессе выполнения
возложенной на них работы. Это
обусловлено тем, что люди отли�
чаются друг от друга уровнем об�
разования, опытом, творческими
способностями, интересами. При
этом индивидуальные реакции
людей меняются изо дня в день, в
зависимости от самочувствия, на�
строения, контактов с другими
людьми и т.д.

Техническая неопределен�
ность связана с надежностью обо�
рудования, уровнем автоматиза�
ции, объемом производства, тем�
пами обновления и т.п., и всегда
значительно меньше человечес�
кой неопределенности.

Очевидно, что в этих условиях
планирование и осуществление
производства лекарственных
средств может быть выполнено
лишь приближенно, и вместо ожи�
даемой прибыли производство
может принести убытки, связан�
ные с выпуском недоброкаче�
ственных лекарственных средств,
величина которых может превы�
сить не только вложенные сред�
ства, но и имеющееся в распоря�
жении имущество.

Следовательно, представляется
возможным сделать вывод о том, что
в основе риска лежит вероятностная
природа любой деятельности и нео�
пределенность ситуации. Риск сопут�
ствует всем процессам, выполняе�
мым на предприятии, вне зависимо�
сти от того, являются ли они активны�
ми или пассивными. Здесь открыва�
ется третья сторона риска – его при�
надлежность какой�либо деятельно�
сти. Иначе говоря, если предприятие
планирует реализовать производ�
ство какого�либо лекарственного
средства – оно подвержено инвести�
ционным, рыночным и другим рис�
кам; если же предприятие не осуще�
ствляет никаких действий, оно опять�
таки подвергается риску: неполуче�
ния прибыли, тем же рыночным рис�
кам и пр.

Поэтому деятельности фар�
мацевтического предприятия по�
стоянно присущ риск, поскольку ус�
пешность его функционирования
зависит от множества внешних и
внутренних воздействующих фак�
торов, в том числе и от субъектив�
ных оценок руководителя при при�
нятии решений.

Следовательно, риск можно оха�
рактеризовать как сочетание веро�

ятности реализации фактора и сте�
пени тяжести его последствий.

При этом под фактором будем
понимать вид опасности с конкрет�
ными признаками, а под опаснос�
тью – потенциальный источник на�
рушения требований, предъявляе�
мых к лекарственному средству и
приводящего к угрозе здоровью его
потребителя.

С понятием риск тесно связано
понятие анализа риска. Под ана�
лизом риска будем понимать про�
цедуру использования доступной
информации для выявления фак�
торов и оценки риска.

Результаты анализа риска мо�
гут быть использованы при оцен�
ке соответствия отдельной стадии
производства, участка производ�
ства или фармацевтического
предприятия в целом, требовани�
ям GMP, обосновании организа�
ционных мероприятий и техничес�
ких решений по снижению воздей�
ствия факторов на процесс произ�
водства лекарственных средств.

Общий подход к
ранжированию рисков

Ранжирование рисков – это ин�
струмент, используемый для срав�
нения и классификации рисков. За�
дача ранжирования рисков появля�
ется, как правило, при возникнове�
нии несоответствия между необхо�
димостью снижения или уменьше�
ния целого ряда рисков с одной сто�
роны, и имеющимися ресурсами –
с другой. Кроме того, ранжирова�
ние рисков целесообразно в случа�
ях, когда они имеют различную при�
роду, существенно затрудняющую
их оценку с помощью какого�нибудь
одного инструмента.

При ранжировании рисков оп�
ределяются возможные источни�
ки опасности, осуществляется
описание факторов, которые мо�

гут использоваться в качестве пе�
ременных при количественной
оценке риска, а также производит�
ся расчет общей величины риска.

 Ниже описаны три типовых
элемента ранжирования рисков:

� определение факторов,
приводящих к возникновению
опасности,

� оценка рисков;
� фильтрование рисков.
 Процесс ранжирования рисков

схематично изображен на рисунке.

Определение факторов,
приводящих к

возникновению опасности
Ранжирование рисков в такой

сложной системе, как производство
лекарственных средств, требует оп�
ределения множества количествен�
ных и качественных факторов для
каждого источника опасности. Факто�
ры риска, как правило, соответству�
ют сложной иерархии критериев для
некоторого заданного вопроса об
опасности. Так, например, при поста�
новке вопроса, «какие факторы могут
оказывать влияние на получение ле�
карственного средства неудовлетво�
рительного качества?» возможно
составление списков различных
факторов в зависимости от профес�
сионализма, предыдущего опыта и
образа мышления лиц, на него от�
вечающих: одна группа лиц может
сделать упор на физико�химические
характеристики лекарственного
средства, другая – на производствен�
ные процессы или факторы, воздей�
ствие которых может привести к сни�
жению качества лекарственного
средства.

Таким образом, концептуаль�
ное понимание источников опас�
ности отличается у разных людей,
что обусловлено уровнем их обра�
зования, сложившимися взгляда�

Рис. 37. Процесс ранжирования рисков
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ми на эти источники и другими
психологическими факторами.

На первом этапе ранжирования
рисков в задачу аналитиков входит
получение от группы экспертов все�
го спектра факторов, которые могут
оказать влияние на возникновение
опасности, а также любой другой ин�
формации, способной оказать по�
мощь при последующем проведении
анализа рисков.

Подобный первичный мозго�
вой штурм является этапом каче�
ственного определения источни�
ков опасности и факторов для каж�
дого источника опасности в ходе

проведения общей оценки рисков.
Использование мозгового штур�

ма в свободной форме имеет сво�
ей целью определение множества
факторов, которые, по мнению не�
которых отдельных людей или
группы людей, способствуют воз�
никновению опасности, а, следо�
вательно, появлению риска. Оче�
видно, что в такой сложной систе�
ме, как производство лекарствен�
ных средств, одни факторы могут
быть объективными и иметь каче�
ственное описание, другие �
субъективными и характеризо�
ваться какими�либо количествен�
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Таблица 11Т

 Предпочтительные характеристики идеализированной системы ранжирования рисков

Категории факторов должны быть…
Логически последовательными, а именно:
� Исчерпывающими, чтобы ни одна возможность риска не была забыта
� Взаимоисключающими, чтобы риски не учитывались дважды
� Однотипными, чтобы все категории рисков могли быть оценены по одним и тем же параметрам

Административно совместимыми, а именно:
�  Совместимыми с имеющимися организационными структурами
�  Соответствующими представлениям о системе управления, чтобы значимость риска соответствова�
    ла действиям по его управлению

Беспристрастными, а именно:
� Честно составленными

Совместимыми с когнитивными преградами и пристрастиями, а именно:
�   Простыми и совместимыми с существующими у людей ментальными моделями, чтобы категории
     рисков были понятны
�  Достаточно небольшими по количеству, чтобы не осложнять работу по ранжированию

ными значениями. Более того,
первично составленный список
может включать факторы, облада�
ющие взаимоисключающими, ча�
стично совпадающими и возмож�
но многоуровневыми свойствами.

Далее обычно происходит обра�
ботка первоначального перечня
факторов для придания ему иерар�
хического вида. Потребность в ло�
гической организации (или класси�
фикации) факторов в категории
очевидна. При классификации фак�
торов в категории могут быть ис�
пользованы соображения, пред�
ставленные в таблице.

Практикум по GMP


