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На сьогоднішній день в умовах ринкової конкуренції вітчизняні фармацевтичні підп-

риємства, насамперед, змушені здійснювати ефективне управління ризиками в системі якості 

та проводити науково обгрунтовані заходи, направлені на впровадження програм, здатних сут-

тєво знижувати негативний вплив можливих зовнішніх та внутрішніх факторів підприємства, 

розробка яких може здійснюватися лише виключно за рахунок ідентифікації, аналізування та 

оцінювання ризиків [1-2]. Слід також відзначити, що з ризиками на виробництві пов’язані усі 

етапи життєвого циклу розроблюваного лікарського засобу [1]. Сучасна система забезпечення 

якості в основному ґрунтується на концепції вимог Належної виробничої практики (Good 

Manufacturing Practice (GMP)), яка представляє собою сукупність правил щодо організації ви-

робництва і контролю якості лікарських засобів, а дотримання її вимог забезпечує стабільність 

виробництва препаратів відповідно до встановлених норм чинної нормативної документації 

та проведення контролю якості у відповідності із розробленими та затвердженими методи-

ками, зокрема МКЯ [3]. 

У зв’язку з цим, фармацевтична розробка як невід’ємна частина життєвого циклу лікар-

ських засобів вважається комплексним дослідженням з розробки, яке переконливо свідчить 

про те, що розроблювана лікарська форма, запропонований склад, первинне пакування, техно-

логія виробництва та контроль якості задовольняють передбачувану мету, а заплановані ви-

пробування супроводжують проведення усіх етапів розробки лікарського засобу, одним з яких 

є вибір науково-обґрунтованого складу, що є важливим критерієм щодо забезпечення його 

якості як при розробці, так і при масштабуванні та серійному виробництві, а ефективне управ-

ління ризиками дозволить контролювати та гарантувати його якість на даному етапі [4]. 

Сучасні вимоги до фармацевтичної розробки твердих лікарських засобів викладені в 

нормативних документах, у відповідності з якими при їх створенні якість закладається на ви-

робництві з відповідними функціональними характеристиками, а процесні дії є основою про-

ектних параметрів, специфікацій та виробничого контролю також й для управління ризиками 

для якості [3, 5-6]. Тому, важливим питанням у цьому відношенні є проведення загальної оці-

нки ризиків для якості та оптимізації складу розроблюваних лікарських препаратів на етапі 

фармацевтичної розробки. 

Метою даного дослідження є ретроспективний аналіз щодо проведення загальної оці-

нки ризиків з використанням методик аналізу та оцінювання ризиків для забезпечення якості 

процесу виробництва твердих лікарських форм у вигляді таблеток та капсул. 

Процес виробництва твердих лікарських засобів, як правило, здійснюється у 

відповідності з розробленою технологічної схемою. Для виконання вимог щодо повноти 

аналізу небезпеки та огляду ризиків, послідовність встановлених технологічних операцій в по-

дальшому слід розкласти на елементарні дії, що в свою чергу дозволить провести іденти-

фікацію можливих ризиків для процесу виробництва твердих лікарських форм. Відповідно до 

методики, що використовується для проведення оцінки ризиків лікарських препаратів на етапі 

фармацевтичної розробки та кількісного аналізу наслідків, що викликають ідентифіковані ри-

зики за обраним процесом, доцільним є проведення експертного якісного аналізу за допомо-

гою матриці наслідків та ймовірностей за відповідними категоріями [2]. Як правило, у якості 

експертів слід залучати 5 спеціалістів з відповідним досвідом в управлінні ризиками та питан-
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нях, що стосуються фармацевтичної розробки. Узагальнені дані якісного аналізу із застосу-

ванням матриці наслідків та ймовірностей ризиків в подальшому можуть бути використані при 

оцінці кількісного аналізу та наступної оцінки ризиків з їх відповідним ранжуванням на кате-

горії з високою та середньою величиною ризику, що потребують відповідних попереджуваль-

них дій. 

З метою розробки системи попереджувальних дій доцільним є використання методу 

аналізу видів та наслідків відмов (неспівпадань) FMEA (Failure Modes and Effects Analysis) [7]. 

Як відомо, FMEA передбачає оцінку можливих ризиків невідповідностей за 3 показниками S 

– Severity, O – Occurrents та D – Detections, які, як правило, визначаються на основі статистич-

них даних та думки експертів – членів FMEA–команди за допомогою відповідних типових 

шкал. Для усіх трьох оціночних чисел S, O та D, як приклад запропоновано 10-ти бальну 

шкалу. За проведеними результатами визначається пріоритетне число ризиків (ПЧР), яке є 

похідним показників S×O×D, аналіз даних яких в подальшому може дати можливість розро-

бити систему заходів по відношенню до виявлених ризиків [2]. 

Висновок. Таким чином, результати виявлених якісного та кількісного аналізу ризиків 

дозволяють оптимізувати подальшу роботу, направлену на оцінку ризиків для якості до-

сліджуваного процесу. Оскільки ідентифіковані та проаналізовані ризики потребують рівно-

значних підходів до їх обробки, для більш адекватного розподілу зусиль слід сформувати 

групу факторів ризику, що представляють найбільшу загрозу з використанням методу ран-

жування даних – діаграми Парето [7], побудованої на основі даних ПЧР та розрахованих зна-

чень відносної частки і кумулятивного відсотку. Це в свою чергу дозволить виділити фактори 

ризику, які є найбільш критичними для процесу виробництва твердих лікарських засобів і 

складають близько 70-80 % можливих ускладнень, пов’язаних з якістю даного процесу. Ре-

зультати проведеної оцінки ризиків обов’язково слід враховувати при стандартизації техно-

логічного процесу та розробки технологічної документації. 
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