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РЕЗЮМЕ

В связи с большой потребностью отечественной фармацевтической промышленности в стандартных образцах (СО) прове-

ден контент-анализ законодательной и нормативной базы, определяющей терминологию в области СО и требования, предъ-

являемые к ним. Приведена общая классификация СО, выявлены и обсуждены актуальные проблемы адекватности перевода 

зарубежных нормативных документов в части терминологии и установления показателей качества СО в зависимости от их 

предназначения. При анализе нормативных документов выявлены критичные различия в требованиях к определению показате-

лей качества СО (подлинности, чистоты и количественного содержания). Однако в ОФС 1.1.0007.18 «Стандартные образцы» 

Государственной фармакопеи РФ XIV разграничиваются требования к СО по предполагаемым целям использования: фармако-

пейный СО (ФСО) для установления подлинности, ФСО для испытания на чистоту и посторонние примеси и ФСО для количе-

ственного анализа. В ГОСТ такого различия нет и все требования едины к универсальному СО. 

Показано, что проводить аттестацию СО нужно так, чтобы при необходимости, он мог использоваться как универсальный 

и удовлетворять требованиям для оценки соответствующего отдельно взятого показателя.

Ключевые слова. Стандартный образец, фармакопейный стандартный образец (ФСО), государственный стандартный обра-

зец (ГСО), аттестация стандартных образцов.
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Введение

Использование стандартных образцов (СО) – 
одно из необходимых условий для при-

знания результатов анализа легитимными. При-
менение СО обеспечивает метрологическую 
сопоставимость и сходимость результатов анали-
за, выполненных в разных лабораториях, разны-
ми аналитиками, в разное время. Однако разра-
ботка, регистрация и внедрение в практическую 
деятельность СО сталкиваются с рядом проблем: 
отсутствием единого понимания термина «стан-
дартный образец» в различных нормативных ак-
тах Российской Федерации, разноплановостью 
классификации СО. 

Перевод на русский язык существующих меж-
дународных терминов, принятых в Европейской 
Фармакопее (EuPh), Фармакопее Соединенных 
Штатов Америки (USP), Международной Фармако-
пее и ГОСТ ISO Guide 30:2019, дает одному и тому 
же специальному термину несколько параллель-
ных разноплановых определений.

Целью работы является анализ правовой базы 
и нормативной документации, а также система-
тизация требований к СО как средству оценки 
(измерения) соответствующего показателя каче-
ства лекарственного средства, обеспечивающему 
единообразие получаемых результатов и возмож-
ность их сравнения при выполнении в разных ла-
бораториях и разными исследователями.

Материал и методы
Объектами исследования служили правовая и 

нормативная документация Российской Федера-
ции, регламентирующая понятие «стандартный 
образец»: Федеральный закон №102-ФЗ «Об обе-

спечении единства измерений» от 26.06.2008 с из-
менениями на 8 декабря 2020 г. (редакция, дей-
ствующая с 1 января 2021 г.)»; ГОСТ 8.315-2019 
«Государственная система обеспечения единства 
измерений (ГСИ)»; ГОСТ ISO Guide 30-2019 «Меж-
государственный стандарт. Стандартные образ-
цы. Некоторые термины и определения»; ГОСТ 
ISO Guide 35-2015 «Межгосударственный стан-
дарт. Стандартные образцы. Общие и статисти-
ческие принципы сертификации (аттестации); 
Федеральный закон № 61-ФЗ «Об обращении ле-
карственных средств» от 12.04.2010; Государствен-
ная фармакопея РФ XIVизд. (2018) и сведения Ев-
ропейской фармакопеи (EuPh-10). Исследования 
проводили методом контент-анализа. 

Результаты и обсуждение
Федеральный закон №102-ФЗ «Об обеспечении 

единства измерений» формулирует термин «стан-
дартный образец» как «образец вещества (матери-
ала) с установленными по результатам испытаний 
значениями одной и более величин, характери-
зующих состав или свойство этого вещества (ма-
териала)» [1]. ГОСТ 8.315-2019. «Стандартные об-
разцы состава и свойств веществ и материалов. 
Основные положения» приводит следующую фор-
мулировку этого термина, позиционируя его как 
«государственный стандартный образец (ГСО) или 
национальный стандартный образец». Согласно 
этому ГОСТу, государственный или националь-
ный стандартный образец – это стандартный об-
разец, признанный национальным органом по 
стандартизации, метрологии и сертификации…, 
применяемый во всех областях народного хозяй-
ства страны, включая сферы распространения 
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SUMMARY

Due to the Russian pharmaceutical industry’s great demand for standard samples (SSs), the authors have carried out a content 

analysis of the legislative and regulatory framework that defines the terminology for SSs and their requirements. They present the 

general classification of SSs, have identified and discussed the topical problems of the adequacy of translating the foreign normative 

documents in terms of terminology and establishing the quality indices for SSs depending on how they are used. An analysis of regulatory 

documents has revealed critical differences in the requirements for estimation of SS quality indicators (identity, purity, and assay). 

However, General Pharmacopoeia Article 1.1.0007.18 «Standard Samples» in the 14th edition of the Russian Federation’s State 

Pharmacopoeia differentiates the requirements for SSs according to their intended use: Pharmacopoeia SS (PSS) for identity, PSS for 

testing for purity and impurities, and PSS for assay. The GOST lacks this difference and all the requirements are the same for a universal 

SS. 

It is shown that it is necessary to certify SS in such a way that if necessary, the latter can be used as a universal one and meet the 

requirements for estimating the corresponding individual indicator.

Key words: standard sample, pharmacopoeia standard sample (PSS), state standard sample (SSS), certification of standard samples.

For reference: Zhigalina A.A., Strelova O.Yu., Kotova N.I., Malakhova A.Yu., Tsekhanskaya E.A. The problem of a unified approach 
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государственного метрологического контроля и 
надзора» [2].

Обращение лекарственных средств в Рос-
сийской Федерации регламентирует Федераль-
ный закон № 61-ФЗ «Об обращении лекарствен-
ных средств». Он же определяет терминологию, 
рекомендованную для использования всеми ор-
ганизациями, занимающимися производством, 
изготовлением, распространением, транспор-
тировкой, применением и хранением лекар-
ственных средств, независимо от формы соб-
ственности и ведомственной подчиненности, 
лицензированными на этот вид медицинской 
и фармацевтической деятельности [3]. Согласно 
ФЗ-61 «Стандартные образцы – это вещества, по-
средством сравнения с которыми осуществляет-
ся контроль качества исследуемых лекарствен-
ных средств с помощью физико-химических и 
биологических методов в целях подтверждения 
соответствия лекарственных средств требовани-
ям нормативной документации, установленным 
при осуществлении государственной регистра-
ции, и которые применяются для калибров-
ки стандартных образцов производителя лекар-
ственных средств, используемых для контроля 
качества и иных целей при обращении лекар-
ственных средств, используемых для контроля 
качества и иных целей при обращении лекар-
ственных средств»[3]. 

Наряду с термином «стандартный образец», 
который можно рассматривать как универсаль-
ный, независимо от сферы применения, вводится 
понятие «фармакопейный стандартный образец» 
(ФСО) – стандартный образец, произведенный 
в соответствии с фармакопейной статьей [3, 4]. 
В связи с актуальностью и важностью данной про-
блемы, обсуждается законопроект о внесении до-
полнения в ФЗ-61, в котором уточняется понятие 
«стандартного образца для фармацевтической от-
расли». Согласно этому уточнению «фармакопей-
ный стандартный образец – это образец вещества 
с установленными по результатам испытаний значе-
ниями одной или более величин, характеризующих со-
став или свойства этого вещества посредством срав-
нения с которыми…» [5]. После этого дополнения 
(указанного курсивом) определение идет как в 
определении СО, которое дано ФЗ-61. Данные из-
менения формулировки понятия «стандартный 
образец» подчеркивают, что ФСО должны иметь 
аттестованные значения применительно к харак-
теристике лекарственного средства. Согласно ФЗ-
102, такое уточнение уже является частью опреде-
ления СО [1]. 

Согласно ГОСТ, любой государственный стан-
дартный образец (ГСО) должен быть признан на-
циональном органом по метрологии [2]. Для фар-
мацевтической отрасли в качестве такого ГОСТа 
выступает Государственная Фармакопея, соглас-
но которой при контроле качества фармацевти-
ческих субстанций и лекарственных препаратов 
при определении отдельных показателей каче-
ства должен использоваться СО. Однако фарма-
копейные статьи, согласно которым проводят 
аттестацию СО как фармакопейных СО (ФСО), в 
настоящий момент в ГФ РФ XIV изд. отсутствуют.

В определении ГСО указано, что государ-
ственный метрологический контроль и над-
зор распространяется и на сферу здравоох-
ранения. Это позволяет фармацевтическим 
предприятиям использовать для проведения ана-
лиза лекарственных средств ГСО. Синхронизиро-
вать существующие определения и подходы пока 
не представляется возможным, поскольку ФСО 
лекарственных средств как особый объект ры-
ночных отношений требуют создания собствен-
ной нормативно-правовой базы [2]. 

Другой важной проблемой является класси-
фикация СО. В ОФС 1.1.0007.18 «Стандартные об-
разцы» ГФ РФ XIV изд. [4], ГОСТ 8.315-2019 [2] и 
публикациях по этой теме [6–8] предприняты по-
пытки классифицировать СО, которые на самом 
деле представляют собой неупорядоченный спи-
сок всех возможных определений понятия «стан-
дартный образец».

Объединяя имеющиеся подходы к классифи-
кации СО, их можно разделить на 5 групп: по про-
цедуре аттестации – первичные, вторичные; по 
метрологическому статусу – СО, сертифициро-
ванные СО (ССО), стандартный материал, серти-
фицированный стандартный материал; по при-
роде вещества – химические, биологические, 
растительные, радио-фармацевтические, генно-
терапевтические; по назначению – для количе-
ственного определения, для идентификации (ка-
чественный анализ), СО примесей, СО спектров; 
по сфере/уровню/области утверждения – между-
народные, межгосударственные, ГСО, ФСО, СО 
предприятия (СОП).

В ГОСТ 8.315-2019 и ГФ РФ XIV изд. существуют 
сходные понятия «стандартный образец предпри-
ятия» (СО предприятия), но ГФ РФ XIV изд. вносит 
уточнение об аттестации СО предприятия с ис-
пользованием международных или фармакопей-
ных стандартных образцов, что автоматически 
переводит СО предприятия в разряд вторичных 
СО [2, 4]. 
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При рассмотрении понятий СО и ССО можно 
выделить несколько отличий, таких как установ-
ленное сертифицированное (аттестованное) зна-
чение, установленная метрологическая просле-
живаемость и обязательное наличие сертификата 
СО. В EuPh-10 издания существуют такие допол-
нительные термины как «стандартный матери-
ал» и «сертифицированный стандартный матери-
ал», которые отличаются от понятий СО и ССО. 
По EuPh, «стандартный материал (RM) – это мате-
риал или вещество, обладающие однородностью 
по одному или несколькими свойствам, которые 
адекватно аттестованы для использования при 
калибровке прибора, при оценке методики изме-
рения или определения количественных показа-
телей качества материала». Далее EuPh указывает, 
что «фармакопейные стандартные образцы сле-
дует отличать от стандартных материалов и со-
ответственно сертифицированных стандартных 
материалов. Использование стандартных матери-
алов требуется или рекомендуется в значитель-
ном количестве фармакопейных статей и общих 
разделов фармакопеи, преимущественно для ка-
либровки или верификации надлежащего функ-
ционирования лабораторного оборудования» [9].

Перевод существующих терминов в сфере раз-
работки и обращения СО также представляет 
определенную сложность, поскольку при перево-
де на русский язык одному и тому же специаль-
ному понятию может соответствовать несколько 
параллельных терминов (табл. 1). Ярким приме-
ром может служить ситуация, возникшая вокруг 
Reference standard (RS) и Reference material (RM). 

Эти термины используются в ряде научных и ре-
гуляторных русскоязычных текстов, а при их пе-
реводе могут применяться, например, понятия 
«стандартный образец» и «эталонный материал», 
одновременно соответствующие обоим терми-
нам [10]. Согласно ISO 35:2017 сертифицирован-
ный стандартный образец обозначается как CRM, 
такое же обозначение предпочтительно использу-
ется в публикациях [11].

ГФ РФ XIV изд. при аттестации первичных 
СО предполагает использование первичных пря-
мых методов (ЯМР, масс-спектроскопию, ИК-
спектроскопию, элементный анализ). Аттесто-
ванное значение должно быть установлено в 
лаборатории, аккредитованной по ИСО 17025 
[12]. Вторичные СО аттестуются в сравнении с 
первичными СО. 

Если при контроле качества лекарственного 
средства лаборатория применяет методики опре-
деленной Фармакопеи, то она должна использо-
вать СО, соответствующие требованиям той же 
Фармакопеи. Весь процесс транспортировки, за-
купки, доставки первичных СО является доро-
гостоящим и трудоемким, поэтому лаборатория 
готовит вторичные СО, ранга СОП, используя меж-
дународные или фармакопейные СО. Это позво-
ляет снизить расходы по использованию первич-
ных СО и при этом обеспечить прослеживаемость 
результатов анализа [4, 6]. У производителей вос-
произведенных лекарственных средств отсутству-
ет необходимость в разработке и регистрации СО 
предприятия на фармацевтическую субстанцию, 
поскольку они уже существуют на рынке и обыч-

но поставляются производителями суб-
станции. Однако общими недостатками 
СО и ФСО других Фармакопей являют-
ся малые количества (10–100 мг), кото-
рых хватает на 1–2 анализа, высокая сто-
имость и длительные сроки поставки (90 
дней и более) [6, 13, 14]. 

При разработке и регистрации но-
вых отечественных лекарственных пре-
паратов необходимо разработать проек-
ты фармакопейных статей на препарат и 
на СО для оценки соответствующего по-
казателя качества. Но данная схема не 
используется фармацевтическими пред-
приятиями, поскольку нет четко оформ-
ленных подзаконных актов, регламенти-
рующих ее осуществление. В основном 
в контрольно-аналитических лаборато-
риях применяются вещества категории 
«чистые для анализа» (при создании соб-

Таблица 1 

Варианты перевода понятий «Reference standard» 
и «Reference material»

Table 1 

Variants of translating the concepts «Reference standard» 
and «Reference material»

Англоязычный 
вариант

Варианты 
перевода

Источник перевода

Reference 
standard 

Стандартный 
образец

Европейская фармакопея, 
10 издание (на русском языке)

Эталонный 
стандарт

Правила производства и контроля. 
Стандарт GMP-ЕОСТ Р 52249-2009

Эталонный 
материал

Remedium.ru. Информационно-
аналитический портал

Reference 
material

Стандартный 
образец

Стандартные образцы. Некоторые 
термины и определения. 

ISO Guide 30:2015(ru)

Стандартный 
материал

Европейская фармакопея, 
10 издание (на русском языке)
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ственных первичных СО ранга СОП при анализе 
оригинальных субстанций), также используются 
импортные СО, либо СО утвержденного типа, то 
есть ГСО. 

Однако использование ГСО не всегда возмож-
но. Так, в реестре утвержденных типов СО (ФГИС 
«Аршин») отсутствуют СО на некоторые позиции 
наркотических и психотропных веществ в со-

ответствии со списками II и III (Постановление 
Правительства РФ от 30.06.1998 № 681 в ред. от 
03.12.2020) «Об утверждении перечня наркоти-
ческих средств, психотропных веществ и их пре-
курсоров, подлежащих контролю в Российской 
Федерации»). Вследствие этого невозможно по-
лучить метрологически прослеживаемые резуль-
таты анализа, а, следовательно, сложно говорить 

Таблица 2

Сравнительная характеристика требований нормативной документации к стандартному образцу

Table 2

Comparative characteristics of the requirements of regulatory documents for a standard sample

Показатели

Нормативная документация

ГФ РФ XIV 
изд.

ГОСТ РМГ 55-2003 
ГОСТ ISO Guide 

35-2015
EuPh Методы

Подлинность

+ + + Спектрометрия ЯМР

+ + + Масс-спектрометрия (ВЭЖХ МС, ГХ МС)

+ + + Спектрометрия в инфракрасной области

+ + + Элементный анализ

– + – Дифференциальная сканирующая калориметрия

Чистота

+ – +
Определение содержания органических примесей 

с использованием соответствующего метода разделе-
ния или спектрометрического метода

+ – + Количественное определение воды

+ – + Определение содержания остаточных растворителей

+ – +
Определение потери в массе при высушивании, 

которое может в отдельных случаях заменить 
определение воды и остаточных растворителей

+ – +

Определение неорганических примесей (испытание 
на тяжелые металлы, сульфатная зола), атомная спек-
трометрия, спектрометрия с индуктивно-связанной 
плазмой, рентгено-флуоресцентная спектрометрия

+ – +
Определение чистоты абсолютным методом 

(дифференциальная сканирующая калориметрия 
или метод фазовой растворимости)

– + –
Криометрический метод анализа (измеряют 

суммарную концентрацию всех присутствующих 
в веществе примесей)

Количественное 
определение:

+

Комбинированное 
(с применением физи-
кохимических прибо-
ров для определения 
продуктов реакции)

+ Материальный баланс

Могут при-
меняться 
и другие 

пригодные 
методы

+

Могут при-
меняться 
и другие 

пригодные 
методы

Титриметрия

стабильность +
Кратковременная
Долговременная

–

однородность +
Внутриэкземплярная

Межэкземплярная
–
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о получении юридически значимых результатов 
определения данных веществ в биологических и 
небиологических объектах [15].

Интересные отличия в подходах к СО фарма-
цевтических субстанций и СО примесей наблю-
даются в USP и EuPh. USP предлагает добиваться 
максимальной чистоты вещества при получении 
СО и регламентирует использование одного и 
того же СО для качественного и количественного 
анализа. В EuPh для изготовления СО используют 
вещества разной степени очистки в зависимости 
от назначения СО: для установления подлинно-
сти или количественного определения [7].

Серьезную проблему представляют СО приме-
сей, так как для определения чистоты одной фар-
мацевтической субстанции может потребоваться 
одновременно несколько СО примесей [16]. Опре-
деление индивидуальных примесей невозмож-
но без обязательного наличия стандартов опре-
деляемых веществ. Для получения достоверного 
результата определения содержания каждой из 
анализируемых примесей необходимо обеспе-
чить приемлемую неопределенность. Предпочте-
ние отдается совместному определению несколь-
ких примесей при наличии такой возможности с 
использованием специализированных СО, содер-
жащих целенаправленно синтезированные при-
меси, а также выделенные и очищенные ком-
поненты. В случае если выделение и очистка 
примесей не представляется возможным, СО мо-
жет быть обогащен данной примесью, либо со-
держать смесь этих примесей с указанием их со-
держания или допустимых пределов [6].

Сравнение общих требования к подлинности, 
чистоте и количественному содержанию СО, из-
ложенных в анализируемых нормативных доку-
ментах, приведены в табл. 2.

Заключение
Таким образом, проведенный контент-анализ 

правовой базы и нормативной документации Рос-
сийской Федерации и Европейского Союза по тер-
минологии и требованиям к стандартным образ-
цам показал, что в этих нормативных документах 
отсутствуют принципиальные различия в подхо-
дах к оценке показателей качества (подлинности, 
чистоты и количественного содержания) и мето-
дах их установления. Однако в разных НД некото-
рые подходы имеют свои отличия, которые сто-
ит учитывать.

Опираясь на опыт фармакопей других стран 
и подходы к аттестации по ГОСТ, СО предпочти-
тельно аттестовывать как для каждого отдельного 

показателя качества анализируемой фармацевти-
ческой субстанции или лекарственного препара-
та, так и для всех показателей сразу, то есть он 
сможет использоваться для разных целей и охва-
тывать широкие сферы применения.
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