
Иерархия стандартных образцов 

фармацевтического назначения и их применение 

Атаев Роман Романович 

Начальник управления разработки 

и производства стандартных образцов 

ФГУП «Московский эндокринный завод» 

 



2 

ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», ст.4 

П.22, качество лекарственного средства - соответствие лекарственного средства требованиям фармакопейной статьи 

либо в случае ее отсутствия нормативной документации или нормативного документа. 

П.23, безопасность лекарственного средства - характеристика лекарственного средства, основанная на сравнительном 

анализе его эффективности и риска причинения вреда здоровью. 

П.24, эффективность лекарственного препарата - характеристика степени положительного влияния лекарственного 

препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, 

предотвращение или прерывание беременности. 

ст.4, п.19.1, Стандартные образцы - вещества, посредством сравнения с которыми осуществляется контроль качества 

исследуемых лекарственных средств с помощью физико-химических и биологических методов в целях подтверждения 

соответствия лекарственных средств требованиям нормативной документации, установленным при осуществлении 

государственной регистрации, и которые применяются для калибровки стандартных образцов производителя 

лекарственных средств, используемых для контроля качества и иных целей при обращении лекарственных средств. 

 

ГОСТ 33044-2014  Принципы надлежащей лабораторной практики, стандартный объект (образец), "контрольный" 

объект (образец) (reference item, "control item"): Объект (образец), используемый для сравнения с объектом испытания, 

имеющий официально удостоверенный состав. 
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Обзор производителей стандартных образцов 

Фармакопейные стандартные образцы Нефармакопейные стандартные 

образцы 
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Иерархия стандартных образцов 

фармацевтического  назначения*  

* На основе данных Общей фармакопейной статьи ГФ РФ "Стандартные образцы. ОФС.1.1.0007.18" 

Первичный стандартный образец - стандартный 

образец, обладающий необходимыми свойствами 

для целенаправленного использования, аттестация 

которого осуществляется без сравнения с 

существующими стандартными образцами. 

Вторичный стандартный образец - 

стандартный образец, аттестованный в 

результате сравнения с первичным 

стандартным образцом. 
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Фармакопейный стандартный образец (ФСО) - стандартный образец, произведенный в 

соответствии с фармакопейной статьей (ФС). 

Международный стандартный образец - стандартный образец, активность которого 

выражена в международных единицах. Эквивалентность международных единиц (МЕ) 

международного стандартного образца утверждена Всемирной Организацией Здравоохранения 

(ВОЗ). 

Межгосударственный (региональный) стандартный образец - стандартный образец, 

признанный в рамках Европейского союза или Евроазиатского экономического союза в 

соответствии с установленными правилами и применяемый в государствах, присоединившихся 

к его признанию. 

(аналогично и СО утвержденного типа) 

 

Стандартный образец предприятия - стандартный образец, утвержденный в установленном 

порядке и применяемый в соответствии с нормативными документами предприятия, 

аттестуется в установленном порядке с использованием международных или фармакопейных 

стандартных образцов и является, как правило, вторичным стандартным образцом. В 

исключительных случаях для новых лекарственных средств при отсутствии международных 

СО ВОЗ или фармакопейных СО эти образцы могут являться первичными СО. 
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Разъяснения 
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Не решенные проблемы 

  

Биологический стандартный образец (препарат). Вещество или смесь веществ биологической природы, которые предназначены 

для использования в соответствии с указаниями ФС или НД, а также отдельных ОФС. Биологические СО являются либо первичными 

СО, либо вторичными, аттестованными по Международным СО. Их активность, как правило, выражается в МЕ. Могут быть 

использованы также другие присвоенные значения, например, титр вирусов, или число бактерий. 

 

Международная единица (МЕ, иногда — Единица действия, ЕД)  — в фармакологии это единица измерения дозы вещества, 

основанная на его биологической активности. Используется для витаминов, гормонов, некоторых лекарств, вакцин, компонентов 

крови и подобных биологически активных веществ. 
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