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Воспитание привычки 

к управлению рисками 

для качества

В своей профессиональной деятельности мне часто приходится работать 
с рисками в разных сферах – качество, безопасность, информация, 
финансы, охрана труда и др. За 8 лет внедрения методологии управления 
рисками могу сделать три вывода: 1) все понимают, что это нужно; 
2) все знают, как это делать; 3) практически никто этого не делает

Александр Александров, 

президент Группы 
компаний «ВИАЛЕК», 
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Н
есколько лет назад управле-
ние рисками для многих было 
новой идеологией – для кого-

то интересной, для кого-то непонят-
ной, но все без исключения активно 
интересовались: «Что?», «Зачем?» и 
«Как?». Сегодня всем все понятно, а 
управление рисками все больше 
превращается в своеобразный 
евангелизм: «Будьте проактивны, 
всегда оценивайте риски, не при-
нимайте решения опрометчиво, 
критически относитесь к отклонени-
ям и изменениям, не откладывайте 
анализ на тот период, когда будет 
поздно. Методы оценки рисков пре-
вращают в реальность наши лучшие 
надежды, планы, мечты, обращен-
ные к самому дорогому – качеству 
лекарственных препаратов». Разве 
что для хорошего завершения тре-
нинга остается всем встать и спеть 
песню. В результате управление ри-
сками становится как «З.О.Ж.» – все 
знают, что здоровый образ жизни – 
это правильное питание, трениров-
ки и соблюдение режима. Каждый 
хочет быть стройным, красивым и 
нравиться другим людям. Только 
есть две проблемы: 1) часто чело-
век попросту теряется во всех этих 
диетах, рекомендациях и советах; 
2) требование жестко исполнять 
предписанные правила зачастую 
приводит к развитию внутреннего 
конф ликта, что в итоге вызывает 
реакцию отрицания: «пусть некраси-
вый – зато наслаждаюсь». Их соче-
тание каждый день помогает пере-

носить на завтра начало новой, 
спортивной и здоровой жизни. 

С управлением рисками проис-
ходит примерно то же самое. Мно-
гие соглашаются, что выявлять ри-
ски – это хорошо. Оценивать их, ис-
пользуя математические подхо-
ды, – это еще и красиво. Удержи-
вать риски под контролем – очень 
полезно. Оформлять результат в та-
блицах с помощью цветных каран-
дашей – увлекательно и креативно. 
Вот только в 90 % случаев на этом 
все и заканчивается. Есть документ, 
в котором описаны все риски для 
качества, в нем даже приведен 
план по действиям – одна беда, не 
дошли руки как-то до фактической 
реализации программы удержания 
рисков под контролем, времени нет, 
да и ресурсов уже нужно больше, 
почему-то сразу об этом не подума-
ли…. Шикарно. Управление риска-
ми отсутствует. Хорошо, если 10 % 
фармацевтических предприятий 
смогут сегодня гордо заявить о 
риск ориентированном производ-
стве. Остальные знают, понимают, 
даже СОП написали, читают его ре-
гулярно и каждую неделю обещают 
начать новую жизнь с понедельни-
ка. А те, кто начинают, всегда ожида-
ют чуда уже к вечеру вторника, на-
ивно веря в прибытие доброго вол-
шебника четко по расписанию. А так 
как чуда не случается, то очень рас-
страиваются и тут же бросают эту 
«дурную затею». 

Данная статья как раз об этом. 
Не о том, что «давайте мы сейчас на-
правим все ресурсы на внедрение 
процесса управления рисками в со-
ответствии с требованиями ICH Q9, 
ISO 31000». И не о том, как сделать 
то, о чем написано в «умных книгах». 
Эта статья – о простых вещах, кото-
рые могут показаться смешными, 

детскими и даже несерьезными. В 
то же время ее задача – пройти путь 
от простого к сложному. Давайте 
просто начнем с того, что «воспита-
ем» в себе привычку хотя бы смо-
треть на риски, регулярно напоми-
ная себе о том, что они существуют и 
как выглядят. Здесь как в жизни: не 
все готовы сразу начинать правиль-
но питаться и тренироваться, но 
большинство хотят хотя бы высы-
паться. Это уже многим поможет. 

Зачем это нужно? 
Есть множество разных «зачем». Хо-
чется выделить три из них: 
• расти профессионально; 
• оценивать перспективы; 
• меньше нервничать.  

Любой специалист хочет стать 
профессионалом. Для этого нужно 
разнообразить свои развлечения, 
перестать изо дня в день наступать 
на одни и те же грабли или, как ми-
нимум, украшать стразами те из них, 
которые бьют больнее, может, даже 
заранее укладывать их в нужном на-
правлении и искать новые возмож-
ности для применения. 

Кроме того, управление рисками 
помогает оценивать перспективы. 
При производстве лекарственных 
препаратов всегда есть проблемы: 
большие, маленькие, не важно ка-
кие, всегда хочется научиться пони-
мать, какие из них требуют контро-
ля, а какие – нет. Оценка трудоемко-
сти, финансовых и временных за-
трат – это здорово, но анализ риска 
для качества всегда добавляет цен-
ности любой оценке в целом. 

И наконец, управление рисками 
помогает найти равновесие. Специ-
алисты часто нервничают, задавая 
себе множество вопросов: «А вдруг 
возникнет какая-то проблема?», 
«Если возникнет, что будем делать?», 
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«Если делать, то куда нужно бе-
жать?», «Точно бежим в нужную сто-
рону?», «Как отреагирует дирек-
тор?», «Что скажет инспектор?» и т.п. 
Управление рисками помогает по-
думать над ответами заранее, 
спрогнозировать возможный сце-
нарий развития ситуации и пере-
стать нервничать.

Почему не получается? 
Есть много способов управления 
рисками для контроля качества. 
Наиболее распространенные из них 
такие: 
• энтузиазм; 
• точные и сложные инструменты; 
• отдельный процесс. 

Энтузиазм – на первом месте. 
На многих предприятиях всегда най-
дется энтузиаст, который много чи-
тал, где-то слышал, что-то видел, 
взял и предложил «тянуть этот паро-
воз». И теперь он / она – добрый 
молодец, всем показывает, как это 
здорово и каких можно достичь ре-
зультатов. Конечно, здорово, почти 
как на стадионе: кто-то бегает, 
остальные едят попкорн, аплодиру-
ют и восторженно кричат «Браво!». 

Другой вариант, когда приходит 
консультант – человек, который 
объясняет, как это важно, как нужно 
соблюдать здоровый образ жизни, 
даже «рисует» фееричный процесс в 
каком-то малознакомом графиче-
ском редакторе, еще и сам состав-
ляет стандарт предприятия и множе-
ство каких-то СОП… Все смотрят, 
читают, снова восхищаются. Некото-
рые даже углубляются в своеобраз-
ный «квест» по поиску показателей, 
которые нужно уметь оценивать, и 
множества параметров, которые 
следует учитывать в оценке рисков 
для качества… Должно быть краси-
во! Результат – все довольны паке-
том документации, почти все увере-
ны, что «вот-вот сейчас взлетит», 
осталось только завтра начать «эту 
штуку» запускать или хотя бы пы-
таться это делать по СОП… Просто 
здорово!

Еще есть третий вариант, харак-
терный для большинства случаев, – 
это когда официально (но принуди-
тельно) назначается целая группа 
или даже создается специальный 
отдел, который занимается оценкой 
рисков. Его сотрудники бесконечно 
запрашивают информацию, внутри 
себя что-то там «переваривают» и 
через некоторое время презентуют 

глубокого смысла утверждения: «для 
удержания рисков под контролем 
нам нужно сделать то-то и то-то …» 
или «точно ничего делать нельзя, по-
тому что с этим сопряжен неприем-
лемый риск» и т.п. Тоже ведь здоро-
во! Все при деле, каждый занят 
своей работой, получает за нее до-
стойное вознаграждение и кто-то за 
всех все решает.  

На деле практически ничего из 
этого не работает: 
• энтузиазм скоротечен; 
• точные и сложные методы пуга-

ют, а «то самое» обычно само по 
себе не взлетает; 

• консультант, который за неделю 
вам поможет, – отдельная сказ-
ка;

• выделенный процесс – беда; 
• особое подразделение – глу-

пость. 
Энтузиасты очень быстро «пере-

горают». Когда какой-то важный 
элемент системы держится на энту-
зиазме одного человека, процесс 
«проседает», как только энтузиазм 
по разным причинам заканчивает-
ся. Нужно что-то кроме энтузиазма. 
В остальных двух случаях, когда 
управление рисками внедряется 
как отдельный процесс системы ка-
чества или создается отдел либо со-
вет неудачников с «особыми» полно-
мочиями, чаще всего возникают 
две проблемы: оценка очень затяги-
вается, а ее результаты никому не 
интересны. И тогда наступает проза 
жизни – конфликт между службой 
качества и другими «бракоделами», 
«спекулянтами» и даже «неадекват-
ными» личностями. Директору, как 
правило, нужно оперативно при-
нять решение, коммерческая служ-
ба всегда хочет очень быстро полу-
чить разрешение на выпуск, а эти 
ребята, «управляющие рисками для 
качества», обычно сидят и очень 
медленно разбираются в ситуации, 

совершая одно таинство за другим. 
Только в реальной жизни никто 
ждать не будет – оценят ситуацию 
как умеют, примут сносное решение 
и даже прибыль получат, а потрачен-
ное впустую время «неудачников» 
спишут на регуляторное обеспече-
ние – как ни как, удовлетворение 
инспектора тоже ведь часть повсе-
дневной жизни. 

И как следствие, специалисты по 
качеству в вопросах управления ри-
сками все чаще напоминают Дон 
Кихота. Они часто на подсознании 
бросаются на «ветряных драконов» 
и хотят радикально изменить такти-
ку их поведения. Не нужно этого де-
лать. Люди самостоятельные умеют 
принимать решения. Другой вопрос, 
что каждый руководитель должен 
лично осознать пагубное влияние 
своих «скороспелых» решений, столь 
же пагубное, как алкоголь, сигаре-
ты и наркотики. Поэтому не нужно 
нападать, принуждать к полному по-
слушанию всеми подручными сред-
ствами или бежать жаловаться на 
непослушных, необходимо учиться 
воспитывать. Смысл любого воспи-
тания всегда сводится к эффектив-
ной мотивации, причем конечной 
целью должно становиться форми-
рование самомотивации – понима-
ние и потребность, например, в здо-
ровом образе жизни, культуре по-
ведения в обществе или управле-
нии рисками для контроля качества.

Что работает?
На практике выясняется, что эффек-
тивны только очень простые вещи. 
Методология управления рисками 
должна стать элементом мышления 
всего персонала. Если на предпри-
ятии ее еще нет, целесообразен 
только вариант «собраться всем 
вместе и подумать». Не нужно 
усложнять. Хорошо думать коман-
дой. Идеальный вариант – это при-
гласить коллег, сесть, подумать и 
зафиксировать все потенциальные 
проблемы по текущим задачам. Та-
кой своеобразный мозговой штурм 
займет немного времени. Не две 
недели, даже не день, а всего полча-
са. Сперва не будет выявлено много 
рисков. Это нормально. Профессио-
налам всегда тяжело признать, что с 
их прекрасным препаратом, нара-
батываемом в валидном, статисти-
чески управляемом процессе, на 
инновационном оборудовании, под 
контролем высококвалифициро-

Рисунок. Общая модель 
управления рисками
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ванного персонала, в условиях поч-
ти стандартов GMP, что-то может 
быть от нечистой силы. Так уж сло-
жилось, что когда человек упомина-
ет слово «риск», у него в голове сра-
зу возникает некая негативная ас-
социация: «риск – это что-то плохое, 
что нужно уменьшить, а желатель-
но – вообще полностью устранить». 
Официальная формулировка – это 
не так. По теории, риск – это эффект 
неопределенности в отношении до-
стижения поставленных целей. По-
этому не нужно спешить, со време-
нем осознание ощущения риска 
придет вместе с осознанием того, 
чего мы не знаем о продукте и свя-
занных с ним процессах, после чего 
их <рисков> станет больше.

Также не нужно с ходу отбрасы-
вать «невероятные и бредовые» 
опасности / угрозы, даже если там 
есть метеоритные дожди, нападе-
ние армии зомби и гибель «Титани-
ка». Способность команды выяв-
лять именно реальные риски явля-
ется хорошим индикатором ее зре-
лости. Соответственно, если боль-
шинство идентифицированных ри-
сков относится к реальным, значит 
команда уже занимается делом, а 
не пытается сказать, что кто-то обя-
зательно виноват, если у них ничего 
не получается. 

На следующем этапе, в ходе 
анализа, также лучше использо-
вать простые модели. Нельзя с пер-
вого дня требовать от команды 
виртуозного овладения официаль-
ными инструментами анализа ри-
сков типа FMEA, HACCP, HAZOP, FTA 
и др. В этом нет необходимости. 
Лучше начать с использования про-
стых эмпирических методов. В от-
ношении каждой угрозы, которая 
озвучена командой, нужно прини-
мать одно простое решение: будем 
ею управлять1 или не будем. 
В общем-то все: осознаем наличие 
угрозы, изучаем и решаем, что 
с этим можно сделать. В итоге 
из всех рисков получится неболь-
шое количество задач, с которыми 
в дальнейшем можно работать. 

Например, из-за национального 
праздника, который выпадает на 
один из дней рабочей недели, мо-
жет затянуться время ожидания по-
лупродукта до его обработки на сле-
дующей стадии. Получается, что 

вместо регламентированных 48 ч 
срок промежуточного хранения ско-
рее всего превысит 72 ч. Тут же воз-
никают известные вопросы: «Что 
делать?», «Насколько это приемле-
мо?», «Что потом скажет инспек-
тор?» и т.п. Хотя это очень простая 
задачка со множеством вариантов 
решений. Итак, мы осознаем риск, 
понимаем, что в целом он является 
управляемым и с ним можно что-то 
сделать. Например, как вариант, 
можно лишить цех и ОКК праздни-
ка! Еще можно оформить санкцио-
нированное отклонение на превы-
шение срока ожидания с последую-
щим изучением его приемлемости в 
ходе мониторинга стабильности на-
работанных коммерческих серий. 
Можно также изначально, в пред-
праздничные дни, не допускать про-
изводство препаратов с коротким 
сроком промежуточного хранения 
полупродуктов, заблаговременно 
планируя производство другого 
препарата или отдавая «предпразд-
ничный» резерв времени под техни-
ческое обслуживание и ремонт обо-
рудования. Еще (в перспективе) 
можно увеличить срок промежуточ-
ного хранения полупродукта, заме-
нив тип используемого контейнера, 
условия хранения и др. Вариантов 
много. Задача заключается в выбо-
ре того из них, который максималь-
но удовлетворит интересы всех во-
влеченных сторон. 

И это в общем-то все, практиче-
ски ничего больше делать не надо. 
Дальше следуют простые управлен-
ческие задачи: 
• сформулировать задачу;
• определить контрольные точки;
• поставить задачу на контроль;
• контрольные точки – в чек-лист;
• чек-лист – на доску;
• доску – показать персоналу;
• повторить.

Собственно, это весь алгоритм. 
Установить в доступном месте до-
ску / стенд, разместить на нем ри-
ски текущей недели, связанные с 
ними задачи, а также чек-лист. За-
дачи необходимо пересматривать 
вместе с рисками, чек-лист – про-
сматривать каждый раз, смотря на 
доску, т.е. каждый день или хотя бы 
раз в неделю на совещаниях. Не 
нужно сразу выходить на уровень 
всего предприятия, такие упражне-
ния можно делать в одном струк-
турном подразделении. Хороший 
пример заразителен.

Это не какая-то сверхсложная 
техника. Когда тот или иной ритуал 
из нескольких действий регулярно 
повторяется, то эти самые действия 
становятся привычкой: человек, 
даже не осознавая смысла своих 
манипуляций, начинает делать что-
то просто потому, что он так при-
вык. Когда все это войдет в при-
вычку, когда все начнет получаться, 
тогда можно будет переходить к 
официальному структурированно-
му процессу в том виде, в котором 
он описан в ICH Q9: к правильному 
времени реагирования на риски, к 
алгоритмам выбора инструмента 
оценки рисков и четкому исполне-
нию ритуалов по документальному 
оформлению. 

Сперва нужно «воспитать» в себе 
привычку регулярно видеть риски, 
регулярно их проговаривать и вы-
носить на доску, чтобы это было не 
«что-то» в голове у работников Служ-
бы качества, а то, что видит вся ко-
манда, с чем каждый может рабо-
тать. Тогда своеобразная «доска ри-
сков» становится не просто переч-
нем вероятных проблем для их мо-
ниторинга и контроля, а инструмен-
том реализации общей стратегии 
предприятия.

Ничего сложного. Только не 
нужно ждать, пока кто-то напишет 
документы на систему управления 
рисками, не нужно ждать очеред-
ной инспекции, чтобы все в оче-
редной раз снова осознали, как 
это необходимо. Можно прямо се-
годня собрать своих коллег, опре-
делить проблемы и проработать 
связанные с ними риски. С ходу 
получится список задач, с которы-
ми нужно работать на этой неделе, 
чтобы проблемы не повторялись. 
Дальше проще – меньше рутинных 
проблем, больше свободного вре-
мени. А это уже З.О.Ж. – начнете 
высыпаться, появятся силы и от-
кроется мир новых возможностей. 
Вы увидите, что еще можно сде-
лать, например, изучить новые 
элементы управления рисками, 
улучшить свои навыки по выявле-
нию рисков, отработать алгоритм 
применения какого-то отдельного 
инструмента, начать сбор стати-
стических данных и множество 
других полезных привычек, если 
вдруг захотите. 

Главное, не думать о рисках 
завтра … начинать нужно прямо 
сегодня.  

1 Под управлением в теории понимается способность 
удерживать риск под контролем. – прим. авт.


