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Продолжение таблицы1 

Причина 
Корректирующие 

действия 
Вопрос 

Потому что используется 

устаревшая модель эксгаустера, 

где нет автоматического 

выключения при остановке линии 

Требуется произвести переналадку 

эксгаустера либо приобрести 

усовершенствованную модель 
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Аннотация: Выявлены производственные риски для процесса производства лекарственного 
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В последнее время управление рисками становится более 

востребованным, так как это дает возможность быстро реагировать 

организациям на различные рода изменения во внешней и внутренней среде. 

Чем быстрее и неожиданнее происходят изменения, тем выше ответственность 

руководителей за принятие оперативных, но в то же время правильных 

решений. Для выполнения таких действий, руководству различных 

организаций необходимо быть готовыми к различного рода ситуациям. 

Для любого рода организаций риски могут быть разделены на 6 групп: 

внешние, стратегические, операционные, финансовые, регуляторные и 

системно-информационные.  
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Производственный риск связан с производством продукции, товаров и 

услуг, осуществлением любых видов производственной деятельности, в 

процессе которой предприниматели сталкиваются с проблемами неадекватного 

использования сырья, роста себестоимости, увеличения потерь рабочего 

времени, использования новых методов производства. 

В качестве примера производственного риска разберем процесс 

производства твердых лекарственных форм, т.е. таблеток. Таблетки – твѐрдая 

дозированная лекарственная форма, получаемая прессованием порошков и 

гранул, содержащих одно или более лекарственных веществ с добавлением или 

без вспомогательных веществ. 

На каждой стадии производства могут произойти различного рода 

ситуации, необходимо предусмотреть их появление и определить дальнейшие 

действия при его появлении или вовсе разработать мероприятия для их 

исключения.  

Итак, производство лекарственных препаратов (далее – ЛП) состоит из 

таких процессов как: санитарная подготовка персонала/помещения/ 

оборудования; подача сырья; взвешивание; просев; приготовление 

увлажнителя; загрузка сырья; сушка; гранулирование; опудривание; 

таблетирование (прессование); фасовка, маркировка, упаковка. 

Рассмотрим какие риски могут повлиять на процесс производства ЛП: 

1. несоблюдение параметров стирки и стерилизации комплекта одежды 

для персонала; 

2. несоблюдение требований при очистке помещения/оборудования от 

предыдущего ЛП; 

3. перепутывание исходного сырья при подаче на стадию взвешивания; 

4. ошибки при взвешивании исходного сырья; 

5. несоблюдение параметров сушки (температуры, времени); 

6. нарушение сроков и условий хранения приготовленного увлажнителя; 

7. неверный подбор комплектующих для этапа грануляции (диаметр 

сетки не соответствует заявленной); 

8. нарушение технологии опудривания таблеточной массы (количество 

опудривающих веществ); 

9. нарушение технологии смешивания таблеточной массы 

(последовательность загрузки); 

10. несоблюдение параметров процесса таблетирования (усилие 

прессования); 

11. нарушение условий хранения полупродукта и т.д. 

Для предотвращения возникновения рисков, рассмотренных ранее, 

необходимо разработать мероприятия, позволяющие отследить и/или вовсе 

исключить их появление. 

В таблице 1 приведены мероприятия, которые могут позволить снизить 

вероятность образования данных видов риска 
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Таблица 1 – Мероприятия, позволяющие снизить вероятность образования 

рисков 

Возможные риски Предполагаемые мероприятия 

1. Несоблюдение параметров стирки и 

стерилизации комплекта одежды для 

персонала 

Разработать инструкции по санитарной 

подготовке комплектов одежды (для каждого 

класса чистоты), оборудования и помещения 

таким образом, чтобы при проведение 

процедуры у персонала не возникало 

вопросов при их выполнения, указать 

ответственное лицо за выполнение 

определенных процедур, а также разработать 

протокол проведения процедур с указание 

всех контрольных параметров при помощи 

которого можно отследить процесс 

2. Несоблюдение требований при очистки 

помещения/оборудования от предыдущего 

ЛП 

3. Перепутывание исходного сырья при 

подаче на стадию взвешивания; 
Установить ответственность за мастером 

участка в проведении процедуры 

взвешивания и подачи сырья 
4. Ошибки при взвешивании исходного 

сырья 

5. Несоблюдение параметров сушки 

(температуры, времени) 

Обеспечить соответствующие условия 

хранения и обязательное наличие этикеток на 

контейнеры с продуктом 

6. Нарушение сроков и условий хранения 

приготовленного увлажнителя; 

При процедуре сушки, опудривания и 

смешивания обеспечить проведение 

периодический контроля технологом цеха и 

мастером участка, а также контролерами 

отдела контроля качества 

7. Неверный подбор комплектующих для 

этапа грануляции (диаметр сетки не 

соответствует заявленной) 

Установить ответственность за механиком 

цеха производства твердых ЛП в 

соответствующем подборе и установке 

комплектующих оборудования 

8. Нарушение технологии опудривания 

таблеточной массы (количество 

опудривающих веществ) 

При процедуре сушки, опудривания и 

смешивания обеспечить проведение 

периодический контроля технологом цеха и 

мастером участка, а также контролерами 

отдела контроля качества 

9. Нарушение технологии смешивания 

таблеточной массы (последовательность 

загрузки) 

10. Несоблюдение параметров процесса 

таблетирования (усилие прессования) 

Установить ответственность за механиком 

цеха производства твердых ЛП за 

процедурой настройки и наладки 

таблеточной машины и периодическом 

контроле процесса 

11. Нарушение условий хранения 

полупродукта. 

Обеспечить соответствующие условия 

хранения и обязательное наличие этикеток на 

контейнеры с продуктом 
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Эффективные продажи это одна из стратегических задач современного 

бизнеса. Существует множество способов совершенствования процессов, 

причем в любых организациях [1], где в целях повышения качества продаж 

организации [2], используется результатов аудит как получение объективных, 

реальных и точных сведений о процессе [3, 4]. Достижение поставленной цели: 

эффективные продажи, напрямую зависит от вида аудита [5]. В работе 

представлен результат аудита в компании, используя Failure Mode and Effects 

Analysis (FMEA)-анализ [6]. Данный метод не анализирует напрямую 

экономические показатели, но позволяет выявить дефекты, обуславливающие 

наибольший риск потребителя, определить их потенциальные причины, 

разработать предупреждающие и корректирующие действия. 

На сегодняшний день коммерческие организации часто интересуются 

вопросами совершенствования процессов продаж. В компании 

ТОО «SchneiderElectric» (Казахстан) [7] был проведен внутренний аудит с 

применением FMEA-анализа (таблица 1). 

Результаты аудиторского заключения по процессам продаж организации 

позволило предложить мероприятия во избежание выявленных недостатков в 

процессах продаж организации. 
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