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GMP. ОБЗОР № 3.  
Управление рисками  
в фармацевтической индустрии.
Нормативные требования, обзор методов управления 
рисками, учебные примеры, компьютерное управление 
рисками 

Под ред. CONCEPT HEIDELBERG, 2008. — 164 с.

ISBN: 978-3-87193-370-7

Предметом данного руководства стала применимость управления рисками к различным 
аспектам фармацевтической промышленности, где управление рисками расценивается как 
элемент жизненного цикла препарата, а ICH Q9 стал применяться при аудитах и ревизиях.

Описаны примеры аудита управления рисками со стороны регулирующих органов. Пред-
ставлены схемы, иллюстрирующие, какие именно инструменты управления рисками могут 
быть применены в сфере фармацевтики. Обращение субстанций — чрезвычайно важный 
шаг в системе поставок.

В публикации изложена точка зрения дистрибьютора о том, как может функционировать 
система управления рисками в отношении субстанций. Акцент сделан на хранении и транс-
порте субстанций. Описаны аналитические инструменты для контроля препаратов, анализа 
степени риска в этой связи. В этом GMP-обзоре указаны все те справочники, которые были 
использованы при написании и которые освещают аспекты управления рисками на фарма-
цевтических предприятиях.

Индекс по каталогу РИА «Стандарты и качество» — 23248

GMP. ОБЗОР № 2. 
Уполномоченное лицо. 
Правовые обязанности и ответственность  
в фармацевтической промышленности

Под ред. CONCEPT HEIDELBERG, 2007. — 116 с.

ISBN: 978-3-87193-368-4

Данное руководство («GMP-отчет») представляет собой обзорный документ, составленный 
в рамках европейского законодательства и соответствующий руководящим принципам. 
Правовые обязанности Уполномоченного лица, такие как сертификация серии, постоянно 
пересматриваются и обновляются.

Что касается полномочий Уполномоченного лица при сертификации серии, в случае вы-
явления отклонений и обработки результатов выявленных несоответствий требованиям 
спецификации (ООS), его возможностей по распределению задач, обязанностей в рамках 
системы качества, а также навыков, которые необходимы Уполномоченному лицу в повсе-
дневной деятельности, то они отражены в других документах. Этот GMP-отчет предоставит 
Вам прекрасную возможность расширить свои знания, касающиеся обязанностей Уполно-
моченного лица и его ответственности.

Эксперты из международных фармацевтических компаний, а также из национальных ре-
гулирующих органов делятся своим опытом по этим вопросам и дают свежую информацию 
о том, что ожидается от Уполномоченного лица сегодня и в будущем.

Индекс по каталогу РИА «Стандарты и качество» — 23247

в РИА «СТАНДАРТЫ И КАЧЕСТВО»
Адрес: 115280, Москва, ул. Мастеркова, д. 4
Тел.: (495) 506 8029, 771 6652, 988 8434. Факс: (495) 771 6653  
E-mail: podpiska@mirq.ru  

www.ria-stk.ru
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СЛОВО ПРЕДОСТАВЛЯЕТСЯ...

ИОСИФ 

ЗИНОВЬЕВИЧ 

АРОНОВ

заведующий отделом 
ОАО «ВНИИС»

ИСКУССТВО 
КОМПРОМИССА

Так уж получилось, что с на-

чала года я участвовал в несколь-

ких рабочих группах по разра-

ботке международных стандар-

тов в области оценки соответствия. 

Поразила атмосфера совещаний — 

абсолютно деловая, спокойная, 

без истерик и «походов на барри-

кады». И это при том, что рассма-

тривались очень непростые стан-

дарты, содержание которых затра-

гивало интересы практически всех 

стран-участниц. Безусловно, были 

возражения, и даже очень серьез-

ные, но как только руководители 

рабочих групп принимали реше-

ние, все страсти угасали. 

Как же это отличалось от ат-

мосферы некоторых наших сове-

щаний, которые иногда заканчи-

ваются скандалами, резким выра-

жением особых мнений и т. п.! 

Есть американская поговорка: 

my way or highway!, или «моим пу-

тем», что соответствует русской — 

«скатертью дорога!». Она, как 

нельзя лучше, характеризует дух 

многих наших совещаний, рабо-

чих групп и других заседаний. 

Возникает резонный вопрос: 

откуда такая разница в отноше-

нии друг к другу? Почему мы так 

не склонны к компромиссам, по-

чему не умеем слушать друг друга? 

Современные теории компро-

мисса сходятся в том, что никогда 

нельзя стремиться к полной побе-

де (если это, конечно, не спортив-

ные соревнования). Отсутствие 

компромисса, гибкости в под-

ходах формирует обиды, поте-

рю уважения к партнеру, внут- 

ренние застарелые конфликты  

в группах, которые долго не забы-

ваются, и другие негативные по-

следствия. Гораздо важнее уметь в 

чем-то уступать и добиваться ком-

промисса так, чтобы обе стороны 

ощутили, что одержали победу. 

Вспомним замечательный прин-

цип win-win — вместе выиграем, 

вместе победим!

Конечно, в определенных си- 

туациях надо проявлять непре-

клонность и бескомпромиссность, 

но сложно представить, что все со-

вещания носят именно такой ха-

рактер.

И все-таки, почему формиру-

ется абсолютная неуступчивость 

и отсутствие склонности к ком-

промиссам? Мне кажется, что во 

многом это связано с револю-

ционной традицией, с известным 

принципом: «кто не с нами, тот 

против нас!». 

Кроме того, некоторым людям 

представляется, что уступка сви-

детельствует о слабости характе-

ра. Теории компромисса говорят 

об обратном: корректная уступ-

ка свидетельствует о широте души, 

гибкости подхода, об интеллекте, 

наконец. Недаром в Книге прит-

чей Соломоновых говорится: «От 

плода уст своих человек вкусит  

добро…», и еще: «От высокомерия 

происходит раздор». 

Вот почему так важно научить-

ся слушать коллег, уважать чужое 

мнение и стараться понять других 

людей. Именно с этого и начина-

ется качество! 
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КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА
стандарты ISO серии 9000,

всеобщее управление  
на основе качества (TQM),

история менеджмента  
качества, 

сертификация, 

концепции качества.

В.
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СТАНДАРТАМ ISO — 
25 ЛЕТ

ЮБИЛЕЙНЫЕ ДАТЫ

Печальная история  
о приключениях стандартов 
ISO серии 9000 в России

В 2012 г. исполняется 25 лет со дня публикации первых стандартов ISO серии 
9000. Сразу скажу, что это было выдающееся явление в истории менеджмента 
качества, оказавшее большое влияние на мировую экономику. К сожалению, 
Россия, несмотря на довольно большое число компаний, занесенных в реестр 
ISO как сертифицировавшие свои системы менеджмента качества (СМК)  
в соответствии с требованиями стандарта ISO 9001, не получила однозначных 
результатов и столкнулась с оппортунизмом, основанном на некачественных 
услугах, а порой — фальсификации и коррупции в области технического 
аудита, сертификации.
Не вдаваясь в глубокий анализ этих явлений, хочу подчеркнуть, что, на мой 
взгляд, не было сделано привязки и адаптации применения этих стандартов  
к российским условиям — как историческим, так и культурным.
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В качестве примера, поясняющего суть кросс- 

культурного перевода, приведем историю «при-

ключений» всеобщего управления на основе 

качества (TQM) и стандартов ISO серии 9000  

в России.

Концепция TQM начала формироваться  

в 30-х г. прошлого века в США, когда амери-

канские специалисты увидели неэффективность 

контроля (инспекции) качества, т. е. метода обе-

спечения качества с помощью инспекторов-

работников, в чьи функции входило сравнение 

продукции, изготовленной рабочими, со специ- 

фикациями, и разделение этой продукции на 

годную и дефектную. Такой метод привел к не-

оправданно большому росту числа инспекторов 

(более 10% от общей численности), высокому 

уровню брака (1–10%) и большим затратам на 

исправление и утилизацию дефектной продук-

ции. При этом рабочие теряли ответственность 

за качество своей работы, а их целью станови-

лось — пройти (пробить, уговорить и т. п.) конт- 

ролера (инспектора).

Возвращение ответственности за качество не-

посредственно тем, кто его создает, возвращение 

им гордости за сделанную работу, устранение 

контроля со стороны инспектора — это главное 

в революции качества, которая сопровождалась 

снижением числа контролеров в десятки раз, де-

фектности — в тысячи и десятки тысяч раз, по-

терь от низкого качества — в десятки раз.

Что произошло в Японии с этой кон-

цепцией? Она попала на благодатную почву. 

Доверительные отношения между рабочими, ме-

неджерами и акционерами, акцент на потреби-

теля, внимание к деталям и точность — это куль-

турные ценности, составляющие основу TQM.

Переосмысление, которое началось с про-

смотра фильма «Если это могут японцы, поче-

му не можем мы?», привело к трансформации 

производственных ценностей в США. Обратим 

внимание на слоганы: «Не делай мýду, не пере-

давай, не бери» (мýда — потери (по-японски)) и 

«Не производи, не продавай, не покупай (брак)», 

которые рассчитаны на разные культуры: пер-

вый — на технологическую, второй — на пред-

принимательскую.

Сейчас можно встретить оба слогана и в 

Японии, и в США. Однако для продвижения 

концепции встроенного качества, т. е. качества, 

встроенного в процессы, а не обеспечиваемого 

контролем, сортировкой, разбраковкой, в раз-

ных странах и в разные периоды слоганы игра-

ли свою роль.

Концепции качества изменили архитектуру 

компаний — они стали более плоскими с мень-

шим числом уровней руководства и развитыми 

горизонтальными каналами связей — процес-

сами. Вертикальные потоки также поменялись. 

Уменьшились нисходящие потоки — потоки ко-

манд, приказов сверху—вниз. Значительно уве-

личились потоки предложений по улучшениям: 

снизу—вверх.

Концепции качества в СССР стали разви-

ваться с 50-х годов прошлого столетия, почти од-

новременно с их развитием за рубежом. Причем 

изначально векторы развития были под острым 

углом. Американская система Zero-defect и са-

ратовская система бездефектного изготовления 

продукции (СБТ) («ноль дефектов») имели по-

хожие задачи.

Горьковская система КАНАРСПИ и сей-

час поражает глубиной подходов. Однако если  

в США думали, как избавиться от входного конт- 

роля, то в СССР в одно и то же время — как 

его ввести. Особенно печальные события на-

чали происходить с концепцией качества уже  

в России, объявившей о выборе рыночного раз-

вития. В 1987 г., как уже было отмечено, были 

опубликованы стандарты ISO серии 9000, в осно-

ву которых были положены британские стандар-

ты BS 5750:1979.

Цели, которые преследовали эти стандарты, 

были весьма умеренны — сократить затраты на 

входной и выходной виды контроля продукции 

за счет аудитов (проверок) процессов производ-

ства. Стандарты предусматривали их доброволь-

ное применение в контрактных отношениях, да-

вая потребителю право выбора наиболее подхо-

дящего для него (как по стоимости, так и по рис- 

кам) метода контроля поставок: либо контроль 

(входной, выходной) продукции, либо аудит 

производственных процессов на соответствие 

их требованиям стандартов ISO 9001, ISO 9002,  

ISO 9003, либо применение их комбинации.

Фантастический успех применения стандар-

тов создал целую индустрию вокруг них: сер-

тификация, консалтинг, обучение. Однако в 

России стандарты ISO серии 9000 попали в чуж-

дую среду (легли на чужую почву). Поясним это 

на основе типологий корпоративных культур, 

ориентированных на:

1) иерархию и власть (вертикальная — сверху 

вниз);

2) договоры и процессы (горизонтальная);

3) инициативы, инновации (вертикальная — 

снизу вверх).

Ориентированные на второй тип структур, 

они стали применяться компаниями первого 

типа. Результат: вместо «встроенного качества» — 

«качество, вынесенное на аутсорсинг». Число 

контролеров не уменьшилось, брак — в своих 

пределах (ОТК никогда не допустит, чтобы брак — 




