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ЗНАЧЕНИЕ СО ДЛЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ И 
БЕЗОПАСНОСТИ ЛС  

    Эффективность                                               Безопасность 
 
 
 
 Подлинность                              Подлинность (фальсификаты) 
 Количественное определение               Содержание примесей  
 Высвобождение АФС 
 Однородность дозирования 



Стандартные образцы  –  это наиболее доступные и мобильные средства передачи 
единиц величин, применяемые в тысячах лабораторий разных стран 
 
Функции стандартных образцов: 
 

1. «Истинное значение»   в сравнительных (относительных) методах физико-
химического и биологического анализов; 

2. Элемент обеспечения достоверности результатов эксперимента  (п. 7.7.1 
(а) ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2019); 

3. Элемент прослеживаемости результатов измерений к Международной 
системе единиц (СИ) путем документированной непрерывной цепи 
калибровок; 

4. Обеспечение единства, сопоставимости измерений между лабораториями; 
5.  Передача единиц величин от государственных (национальных) эталонов 

единиц величин. 
 

Основная цель использования СО – достижение (обеспечение) надлежащего 
уровня контроля качества испытаний путем получения результатов с 
контролируемой неопределенностью измерений и обеспечивающих 
метрологическую прослеживаемость. 



НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ И ДЕФЕНИЦИИ 
 ГОСТ ISO Guide 30-2019. Стандартные образцы. Некоторые термины и определения  (ISO Guide 

30:2015, IDT) 
     устанавливает термины и приписанные им определения в области стандартных образцов 
Стандартный образец; СО: материал, достаточно однородный и стабильный по отношению к одному или 
нескольким определенным свойствам, которые были установлены для того, чтобы использовать его по назначению 
в измерительном процессе 
 
 ГОСТ 8.315-2019 Стандартные образцы состава и свойств веществ и материалов. Основные положения 
устанавливает общие требования к порядку разработки стандартных образцов, утверждения 
(признания), регистрации, выпуска и применения. 
стандартный образец состава вещества (материала): стандартный образец с установленными 
значениями величин, характеризующих содержание определенных компонентов в веществе (химических 
элементов, их изотопов, соединений химических элементов, структурных составляющих и т.п.). 
 
стандартный образец свойств вещества (материала: стандартный образец с установленными значениями 
величин, характеризующих физические, химические, биологические и другие свойства вещества. 
  
Примечание – К стандартным образцам свойств относятся также стандартные образцы признака вещества 
(материала), СО признака. 
  
стандартный образец признака вещества (материала): стандартный образец с установленным значением 
признака, характеризующим качественную характеристику, представляющую физическое, химическое или 
биологическое свойство СО (идентичность, последовательность, цветность и т.д.). 
  
 
 102 ФЗ «Об обеспечении единства измерений» в контексте испытаний СО в целях утверждения типа 
Стандартный образец - образец вещества (материала) с установленными по результатам испытаний 
значениями одной и более величин, характеризующих состав или свойство этого вещества (материала)  
 
 ГФ РФ ХIV ОФС.1.1.0007.18 
СО – вещества, посредством сравнения с которыми осуществляется контроль качества исследуемых 
лекарственных средств с помощью физико-химических и биологических методов в целях подтверждения 
соответствия ЛС требованиям НД, установленным при осуществлении государственный регистрации.   
 



СИСТЕМЫ КЛАССИФИКАЦИИ И ПРИМЕНЕНИЯ 
СТАНДАРТНЫХ ОБРАЗЦОВ  

Одноуровневая 
 

(принятая в СССР) 

Двухуровневая 
 

(современная) 

 Фармакопейный СО 
 Первичный СО 
 Вторичный СО 

 СО предприятия (СОП) 

 Государственный СО (ГСО) 
 Рабочий СО (РСО) 

 СО веществ свидетелей 
(СОВС) 

Леонтьев Д.А. Система вторичных стандартных образцов в лабораториях контроля качества лекарственных 
средств. Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского применения. 2016;(1):50-55. 



По уровню утверждения (признания) 
и области применения стандартные 
образцы разделяют на следующие 
категории: 
- государственные (национальные) 

стандартные образцы (ГСО), 
стандартные образцы утвержденного 
типа; 

- межгосударственные стандартные 
образцы (МСО); 

- отраслевые стандартные образцы 
(ОСО); 

- стандартные образцы предприятий 
(СОП); 

- стандартные образцы КООМЕТ. 
По метрологическому статусу 
стандартные образцы разделяют на: 
- стандартные образцы (СО) = RS 
- сертифицированные стандартные 

образцы ( ССО) = CRS 
 
 

ГОСТ 8.315-2019  СТАНДАРТНЫЕ ОБРАЗЦЫ 
(ОФС.1.1.0007.18) 

По уровню утверждения 
(признания) : 
 
- государственные (национальные) 

стандартные образцы (ГСО); 
- межгосударственные стандартные 

образцы (МСО); 
- международные СО; 
- отраслевые стандартные образцы 

(ОСО); 
- стандартные образцы предприятий 

(СОП); 
- фармакопейные СО. 
 
В зависимости от процедуры 
аттестации: 
- первичные; 
- вторичные.  
 
 



ГОСТ ИСО 17025 -2019 П.6.4.1. 
Существует множество названий для стандартных образцов и сертифицированных стандартных образцов, например эталоны, 

калибровочные эталоны, стандартные образцы, контрольные образцы. В ISO 17034 «Общие требования к 
компетентности изготовителей СО» приведена дополнительная информация о 
производителях стандартных образцов (RMP). ….. 
Производители стандартных образцов, соответствующих требованиям ISO 
17034, считаются компетентными.  
Стандартные образцы от производителей, соответствующих требованиям ISO 17034, поставляются с паспортом/сертификатом, 
который определяет среди прочих характеристик однородность и стабильность для указанных свойств, а для сертифицированных 
стандартных образцов - указанные свойства с сертифицированными значениями, их неопределенность измерений и 
метрологическую прослеживаемость. 

ГОСТ ИСО 17025 -2019 П.6.5.2. 
Лаборатория должна обеспечить прослеживаемость результатов измерений к 
Международной системе единиц (СИ) посредством: 
……. 
сертифицированных значений сертифицированных стандартных образцов 
компетентного производителя с указанной метрологической прослеживаемостью к СИ;  

Прослеживаемость  аттестованного значения СО - свойство аттестованного значения 
СО, заключающееся в возможности его соотнесения с принятыми реперами, 
использованными при характеризации СО, с установленными неопределенностями.  
International Vocabulary of Metrology  - VIM  
Guide  JCGM 200:2008 [ISO/IEC Guide 99:2007] 



МИРОВЫЕ ПОСТАВЩИКИ / ПРОИЗВОДИТЕЛИ СО  
для фармацевтической промышленности 

 



ПРИМЕРЫ СЕРТИФИКАТОВ СО, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ ДЛЯ КОНТРОЛЯ 
КАЧЕСТВА ЛС 

Указания на соответствие 
производителя  ГОСТ 17034 
отсутствует! 

Прослеживаемость к эталонам 
величин не указана! 



Указания на соответствие производителя  
ГОСТ 17034 отсутствует! Но есть 
указание на независимую оценку 
аттестованного значения и заверения об 
ответственности 

Прослеживаемость к эталонам 
величин не указана! 

Неопределенности 
аттестованного значения  нет! 
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Справка о текущем состоянии проблемы банка 
«Стандартные образцы» в РФ 

 В целях организации деятельности по обеспечению единства измерений в 
пределах установленной компетенции приказом Минздрава России от 20 марта 
2020 г. № 202 создана Метрологическая служба Министерства 
здравоохранения Российской Федерации в сфере обращения лекарственных 
средств для медицинского применения организация деятельности которой 
осуществляется ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России. 
К функциям Метрологической службы отнесено: 
•Создание, организация, координация и научно-методическое сопровождение по 
наработке и аттестации СО 
•создание и ведение банка контрольных экземпляров фармакопейных 
стандартных образцов, стандартных образцов на лекарственные средства, 
•организация работ по ведению реестра фармакопейных стандартных образцов, 
•обеспечение субъектов обращения лекарственных средств фармакопейными 
стандартными образцами, стандартными образцами на лекарственные средства в 
количестве, необходимом для проведения исследований качества, эффективности 
и безопасности лекарственных средств, по возмездным договорам (соглашениям), 
заключенным в соответствии с гражданским законодательством Российской 
Федерации, 
•разработка фармакопейных статей и общих фармакопейных статей. 
 



 

14 
http://www.regmed.ru/content/page/Registry-SPhRS_Biol-smp 
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28 февраля 2020 г. ФБУ «ГИЛС и НП» в целях реализации функций участника 
Государственной службы стандартных образцов создало «дочернюю» компанию ООО 
«Национальный центр стандартных образцов» функции которой: 
 
•разработка, выпуск из производства стандартных образцов различных категорий (стандартные 
образцы утвержденных типов, отраслевые стандартные образцы, стандартные образцы 
предприятий) с установленной прослеживаемостью для метрологического обеспечения 
измерений, осуществляемых в отраслях; 
•участие в разработке нормативных документов Государственной службы стандартных образцов; 
•участие в подготовке предложений при формировании программ создания стандартных 
образцов; 
•участие в работах, выполняемых в рамках международного сотрудничества по вопросам 
стандартных образцов; 
•участие в работах по сличению стандартных образцов; 
•проведение работ по определению метрологических и технических характеристик стандартных 
образцов; 
•организация поставки стандартных образцов потребителю, обеспечение условий сохранности 
стандартных образцов, безопасности при хранении и транспортировании стандартных образцов; 
•обеспечение связи поставщика стандартных образцов с потребителем стандартных образцов; 
•обеспечение выполнения соответствующих работ в случае представления к утверждению типа 
стандартного образца, ввоз которого осуществлен на территорию Российской Федерации. 

Справка о текущем состоянии проблемы банка 
«Стандартные образцы» в РФ 



Доступ к зарегистрированным СО (ФГИС Аршин)-  
https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/19 
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По состоянию на 05.07.2021 аттестовано, установлено тип и внесено в 

Реестр 39 СО для целей фармацевтической промышленности   

https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/19
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18 СЛАЙДЫ Медведевских Мария 
УНИИМ-филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 



 

19 СЛАЙДЫ Медведевских Мария 
УНИИМ-филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 
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ГСО 11691-2021  СО СОСТАВА ЭНАЛАПРИЛА МАЛЕАТА (НЦСО-Эналаприл)   
 

ПРИМЕР ХАРАКТЕРИЗАЦИИ СО ЛЕКАРСТВЕННОЙ 
СУБСТАНЦИИ 

Аттестуемая 
характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
при Р=0,95, % 

Допускаемые 
значения 

абсолютной 
расширенной 

неопределённости 
при k=2, Р=0,95 % 

Массовая доля 
эналаприла малеата от 95,0 до 100,0 ± 1,0 1,0 

Способ установления аттестованного значения – кислотно-основное 
титрование в неводной среде на ГВЭТ 176-1-2010       WА= 99,62 % 
 Подтверждающие измерения – метод массового баланса  

Группа примесей Метод испытаний Массовая доля, % 

Родственные примеси ВЭЖХ-ДМД  на ГВЭТ 208-1-2016 0,342 
Вода Вакуумная сушка на ГЭТ 173-2017 0,053 

Сульфатная зола Сжигание в H2SO4 и прокаливание в электропечи 0,032 
Остаточные органические 

растворители ГХ-МС на ГВЭТ 208-1-2016 не обнаружены 

Основное вещество 99,57 2. . . . . .100 ( )о в родств Н О сульф золы остат орг
примеси раст ли

W W W W W
−

= − + + +

СЛАЙДЫ Медведевских Мария 
УНИИМ-филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 



ВОПРОСЫ 
1. Статус и возможность использования  ГСО НЦСО и «Московского 

эндокринного завода», учитывая, что в  большинстве НД указано на 
необходимость использования ФСО? 

 
2.    Как информация в паспорте СО по утверждению типа ГСО 
согласуется с требованиями  ГОСТ ISO Guide 30-2019: «СО 
утвержденного типа; ГСО    Стандартный образец, признанный 
национальным органом по метрологии (Росстандарт), применяемый во 
всех областях экономики, включая сферы государственного 
регулирования». 
 
3. Элемент прослеживаемости отечественных ГСО к СИ вызывает ряд 
вопросов (как происходит калибровка  СИ для веществ разной 
структуры? Что считать первичной точкой измерений  (эталоном) в 
случае прослеживаемости к СИ? ) 
 
4. Стоимость аттестации (с утверждением типа и внесением в реестр) 
затратна. Насколько данные затраты целесообразны в научных 
исследованиях? Как быть с официальным статусом  применения веществ 
в единичных анализах?  
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Стандартные образцы - 
направления взаимодействия научных школ 

Выделение, очистка и аттестация СО природного происхождения для целей 
фитохимического изучения и контроля ЛРС и фтопрепаратов 

 

Создание (или профилирование уже имеющихся) научных центров на базе ведущих 
фармацевтических научно-образовательных учреждений, научный потенциал и парк 
оборудования которых позволяет реализовать государственную задачу по созданию и 

аттестации отечественных ФСО 

Распределение между данными центрами номенклатуры первоочередных ФСО 
(исходя их наличия фармакопейных статей) для из наработки и аттестации 

 

Персонифицированная наработка и аттестация СО интермедиатов с учетом 
потребностей научных школ и подразделений 

 



Благодарю за внимание! 
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