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Ïðè ïðîèçâîäñòâå è êîíòðîëå êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â òîì ÷èñëå áèîëîãè÷åñêèõ, ïðèìåíÿþò ôàðìàêî-
ïåéíûå ìåòîäû àíàëèçà ñ èñïîëüçîâàíèåì ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ (ÑÎ), êîòîðûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñëåäóåò íàçû-
âàòü ôàðìàêîïåéíûìè. Ââåäåíèå äàííîãî òåðìèíà îòðàæàåò îñîáåííîñòè ËÑ, êîíòðîëü êà÷åñòâà êîòîðûõ ðåãëàìåí-
òèðóåòñÿ íå ÃÎÑÒàìè, à Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïååé. Îñîáåííîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñîîòâåòñòâåííî è ÑÎ
ËÑ, òðåáóþò ñîçäàíèÿ ñîáñòâåííîé íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷åñêîé áàçû. Ðåêîìåíäàöèè, èçëîæåííûå â äîêóìåíòàõ ÈÑÎ
ÐÅÌÊÎ, íîñÿò îáùèé õàðàêòåð è íå â ïîëíîé ìåðå ó÷èòûâàþò îñîáåííîñòè àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ äëÿ êà-
æäîé êîíêðåòíîé îáëàñòè. Äîêóìåíòû Ðîññòàíäàðòà ïî ãîñóäàðñòâåííûì ñòàíäàðòíûì îáðàçöàì íå ìîãóò áûòü èñ-
ïîëüçîâàíû äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èç-çà èõ ñïåöèôèêè, ïîñêîëüêó ìåòîäû èñïûòàíèé ïîñëåä-
íèõ íå ïîçâîëÿþò ðàçäåëèòü ñèñòåìàòè÷åñêóþ è ñëó÷àéíóþ ñîñòàâëÿþùèå íåîïðåäåëåííîñòè ðåçóëüòàòîâ èñïûòà-
íèé, êàê òðåáóþò äîêóìåíòû Ðîññòàíäàðòà. Íîðìàòèâíàÿ áàçà äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ ÑÎ äîëæíà ðàçðàáàòûâàòüñÿ íà
îñíîâå ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ è ICH. Ïðåäëîæåíà êëàññèôèêàöèÿ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïå-
ðå÷åíü ïåðâîî÷åðåäíûõ äîêóìåíòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ ðàçðàáîòêè íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷åñêîé áàçû, ðåãëàìåíòè-
ðóþùåé èõ ðàçðàáîòêó, àòòåñòàöèþ, óòâåðæäåíèå è ïðèìåíåíèå. Â êà÷åñòâå ïðèìåðà ðàçðàáîòêè îäíîãî èç äîêóìåí-
òîâ äàííîé ñèñòåìû ïðèâåäåíà íîâàÿ ñòðóêòóðà ïàñïîðòà íà ñòàíäàðòíûé îáðàçåö.
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Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â ñèñòåìå îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà
èçìåðåíèé ñóùåñòâóåò ðÿä ïîäçàêîííûõ àêòîâ è íîðìà-
òèâíî-ìåòîäè÷åñêèõ äîêóìåíòîâ, îïðåäåëÿþùèõ ïîðÿäîê
ðàáîò ïî ñîçäàíèþ è àòòåñòàöèè ãîñóäàðñòâåííûõ ñòàí-
äàðòíûõ îáðàçöîâ.

Ïðè ïðîèçâîäñòâå è êîíòðîëå êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ, â òîì ÷èñëå áèîëîãè÷åñêèõ, ïðèìåíÿþò ôàð-
ìàêîïåéíûå ìåòîäû àíàëèçà ñ èñïîëüçîâàíèåì ñòàíäàðò-
íûõ îáðàçöîâ (ÑÎ), êîòîðûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñëåäóåò
íàçûâàòü ôàðìàêîïåéíûìè [1, 2] (ðàíåå äàííûå ÑÎ íàçû-
âàëèñü ãîñóäàðñòâåííûìè ñòàíäàðòíûìè îáðàçöàìè äëÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ èëè îòðàñëåâûìè ñòàí-
äàðòíûìè îáðàçöàìè (ÎÑÎ) äëÿ ìåäèöèíñêèõ èììóíîáèî-
ëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ). Ââåäåíèå äàííîãî òåðìèíà
îòðàæàåò îñîáåííîñòè ËÑ, êîíòðîëü êà÷åñòâà êîòîðûõ ðåã-
ëàìåíòèðóåòñÿ íå ÃÎÑÒàìè, à Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêî-
ïååé. Îñîáåííîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ), ñîîòâåòñò-
âåííî è ÑÎ ËÑ, òðåáóþò ñîçäàíèÿ ñîáñòâåííîé íîðìàòèâ-
íî-ìåòîäè÷åñêîé áàçû.

Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ î ÑÎ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñî-
äåðæàòñÿ âî âñåõ èçó÷åííûõ èñòî÷íèêàõ â âèäå îáùåãî
ðàçäåëà èëè ìîíîãðàôèè (îáùåé ôàðìàêîïåéíîé ñòàòüè —
ÎÔÑ) [2–12], îäíàêî èíôîðìàöèÿ î òðåáîâàíèÿõ ê êà÷åñò-
âó, ïîðÿäêó ðàçðàáîòêè è àòòåñòàöèè äàííûõ ñòàíäàðòíûõ
îáðàçöîâ îòñóòñòâóåò. Ïîðÿäîê àòòåñòàöèè ÑÎ èçëîæåí â
äîêóìåíòàõ Ðîññòàíäàðòà, èìåþùåãî áîëüøîé îïûò ðàç-
ðàáîòêè è àòòåñòàöèè ãîñóäàðñòâåííûõ ÑÎ [13–17], íî óêà-
çàííûå äîêóìåíòû íå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû èç-çà ñïå-

öèôèêè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðåæäå âñåãî — áèîëîãè-
÷åñêèõ, ïîñêîëüêó ìåòîäû èñïûòàíèé áèîëîãè÷åñêèõ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå ïîçâîëÿþò ðàçäåëèòü ñèñòåìàòè-
÷åñêóþ è ñëó÷àéíóþ ñîñòàâëÿþùèå íåîïðåäåëåííîñòè
ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé [18, 19], ÷òî íåîáõîäèìî â äîêó-
ìåíòàõ Ðîññòàíäàðòà.

Öåëüþ íàñòîÿùåãî îáçîðà ÿâëÿåòñÿ èçëîæåíèå îñ-
íîâíûõ ïîäõîäîâ äëÿ ñîçäàíèÿ ñëóæáû áèîëîãè÷åñêèõ
ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ, ãàðìîíèçèðîâàííûõ ñ ìåæäóíàðîäíûìè ðå-
êîìåíäàöèÿìè ñ ó÷åòîì îòå÷åñòâåííîé íîðìàòèâíîé áàçû
ïî ÑÎ.

Çàäà÷à ðàáîòû — ðàçðàáîòêà ïðåäëîæåíèÿ ïî êëàñ-
ñèôèêàöèè ÑÎ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïåðå÷íÿ ïåðâî-
î÷åðåäíûõ íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷åñêèõ äîêóìåíòîâ äëÿ
ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ýòîé ñëóæáû, ñ ïðèâåäåíèåì ïðèìåðà
íîâîé ñòðóêòóðû ïàñïîðòà íà ñòàíäàðòíûé îáðàçåö.

Êàê óêàçûâàëîñü ðàíåå, êëàññèôèêàöèÿ ÑÎ ËÑ ìîæåò
áûòü ïðîâåäåíà íà ðàçëè÷íîé îñíîâå: ïî ñòàòóñó, ïî óðîâ-
íþ ïðèçíàíèÿ, ïî ïðèðîäå ìàòåðèàëà, ïî íàçíà÷åíèþ
[2, 20]. Àíàëèç äîêóìåíòîâ è îïûò àòòåñòàöèè ÑÎ èììóíî-
áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ïîçâîëèë ñäåëàòü âûâîä, ÷òî
êëàññèôèêàöèþ ÑÎ ËÑ öåëåñîîáðàçíî ïðîâîäèòü ñ òî÷êè
çðåíèÿ èåðàðõèè ÑÎ, ò.å., ïî óðîâíþ ïðèçíàíèÿ, â Ðîññèè —
ýòî êàòåãîðèÿ ÑÎ: ìåæäóíàðîäíûé ÑÎ, ìåæãîñóäàðñòâåí-
íûé ÑÎ, ôàðìàêîïåéíûé ÑÎ (ðàíåå ãîñóäàðñòâåííûé èëè
îòðàñëåâîé ÑÎ), ñòàíäàðòíûé îáðàçåö ïðåäïðèÿòèÿ.
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– Ìåæäóíàðîäíûé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö (ÌÑÎ).
Ïåðâè÷íûé ÑÎ. Äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ ÌÑÎ — ïðåæäå âñåãî
ñòàíäàðòíûå îáðàçöû àêòèâíîñòè, êîòîðóþ âûðàæàþò, êàê
ïðàâèëî, â óñëîâíûõ Ìåæäóíàðîäíûõ Åäèíèöàõ (ÌÅ), è
êîòîðûå óòâåðæäàþòñÿ ñïåöèàëüíîé êîìèññèåé ýêñïåðòîâ
Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ) [21].

– Ìåæãîñóäàðñòâåííûé èëè ðåãèîíàëüíûé ñòàí-
äàðòíûé îáðàçåö — ñòàíäàðòíûé îáðàçåö, ïðèçíàííûé â
ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâëåííûìè ïðàâèëàìè è ïðèìåíÿå-
ìûé â îïðåäåëåííûõ îáëàñòÿõ ñòðàí, ïðèñîåäèíèâøèõñÿ ê
åãî ïðèçíàíèþ, íàïðèìåð ñòàíäàðòíûå îáðàçöû Åâðîïåé-
ñêîé ôàðìàêîïåè.

– Ãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö (ÃÑÎ) —
â Ðîññèè, Áåëîðóññèè è Êàçàõñòàíå ýòî ñòàíäàðòíûé îáðà-
çåö, ïðèçíàííûé íàöèîíàëüíûì îðãàíîì ïî ñòàíäàðòèçà-
öèè, ìåòðîëîãèè è ñåðòèôèêàöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì
îá îáåñïå÷åíèè åäèíñòâà èçìåðåíèé, ïðèìåíÿåìûé âî
âñåõ âèäàõ äåÿòåëüíîñòè, íàõîäÿùèõñÿ â âåäåíèè ôåäå-
ðàëüíûõ îðãàíîâ âëàñòè. Îíè íàçûâàþòñÿ ñòàíäàðòíûìè
îáðàçöàìè óòâåðæäåííîãî òèïà. Äî 1991 ã. ñóùåñòâîâà-
ëè ãîñóäàðñòâåííûå ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íîðìàòèâíûì äîêóìåíòîì íà
êîòîðûå ÿâëÿëàñü ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ, íåñìîòðÿ íà òî,
÷òî ôàðìàêîïåéíûå ñòàòüè îôîðìëÿëèñü òîëüêî íà ëåêàð-
ñòâåííûå ñðåäñòâà. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ¹ 61-ÔÇ [1] äàííûå
ÑÎ ñëåäóåò íàçûâàòü ôàðìàêîïåéíûìè.

– Îòðàñëåâîé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö (ÎÑÎ) —
â Ðîññèè ñòàíäàðòíûé îáðàçåö, ïðèçíàííûé (óòâåðæäåí-
íûé) îðãàíîì, íàäåëåííûì ñîîòâåòñòâóþùèìè ïîëíîìî-
÷èÿìè îò ôåäåðàëüíîãî îðãàíà èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè,
ïðèìåíÿåìûé íà ïðåäïðèÿòèÿõ è â îðãàíèçàöèÿõ â îïðå-
äåëåííîé ñôåðå. Òåðìèí ïðèìåíÿëñÿ äëÿ ñòàíäàðòíûõ îá-
ðàçöîâ, èñïîëüçóþùèõñÿ ïðè êîíòðîëå èììóíîáèîëîãè÷å-
ñêèõ, áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ è ïðåïàðàòîâ êðîâè
÷åëîâåêà. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ¹ 61-ÔÇ [1] äàííûå ÑÎ ñëåäóåò
íàçûâàòü ôàðìàêîïåéíûìè.

– Ñòàíäàðòíûé îáðàçåö ïðåäïðèÿòèÿ (îðãàíèçà-
öèè) èëè ðàáî÷èé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö — ñòàíäàðò-
íûé îáðàçåö, óòâåðæäåííûé ðóêîâîäèòåëåì ïðåäïðèÿòèÿ
(îðãàíèçàöèè) â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå è ïðèìåíÿåìûé â
ñîîòâåòñòâèè ñ íîðìàòèâíûìè äîêóìåíòàìè ïðåäïðèÿòèÿ
(îðãàíèçàöèè). Ïîñêîëüêó â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ äàííàÿ êàòåãîðèÿ ÑÎ øèðîêî èñïîëüçóåò-
ñÿ, âîïðîñû èõ ðàçðàáîòêè, àòòåñòàöèè, óòâåðæäåíèÿ è
ïðèìåíåíèÿ òàêæå äîëæíû ðåãóëèðîâàòüñÿ íîðìàòèâíî-
ìåòîäè÷åñêîé áàçîé ïî ÑÎ ËÑ.

Â èåðàðõèè ÑÎ ËÑ â êàæäîé êàòåãîðèè ñòàíäàðòíûõ
îáðàçöîâ ìîãóò áûòü âûäåëåíû ðàçëè÷íûå ãðóïïû: ïåð-
âè÷íûå èëè âòîðè÷íûå ÑÎ. Çà ðóáåæîì — ñåðòèôèöèðî-
âàííûå (certified reference material, CRM) èëè íåñåðòèôè-
öèðîâàííûå (reference material, RM) ÑÎ, êàê ìåðà ñðàâíå-
íèÿ èëè äëÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
(ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, êîòîðûå èñïîëüçóþòñÿ äëÿ îöåíêè
ïðèãîäíîñòè ñèñòåìû èëè ñòàáèëüíîñòè àíàëèòè÷åñêîé
ðàáîòû), à òàêæå â çàâèñèìîñòè îò ïðèðîäû äåéñòâóþùåãî
âåùåñòâà (òàáë. 1).

Â çàâèñèìîñòè îò íàëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ Ìåæäóíà-
ðîäíîãî ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ïåðå÷èñëåííûå ÑÎ (ìåæãî-
ñóäàðñòâåííûå/ðåãèîíàëüíûå, ãîñóäàðñòâåííûå, îòðàñëå-
âûå èëè ôàðìàêîïåéíûå ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, ñòàíäàðò-
íûå îáðàçöû ïðåäïðèÿòèÿ) ìîãóò áûòü ïåðâè÷íûìè èëè
âòîðè÷íûìè. Ïðè îòñóòñòâèè ÌÑÎ ïåðâè÷íûìè ÑÎ ìîãóò
ñòàòü ìåæãîñóäàðñòâåííûå (ðåãèîíàëüíûå) èëè íàöèî-
íàëüíûå (â Ðîññèè — ãîñóäàðñòâåííûå) ôàðìàêîïåéíûå è,
íàêîíåö, â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ âñåõ ïåðå÷èñëåííûõ âèäîâ

ÑÎ, êàê ýòî ÷àñòî áûâàåò äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ — ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ïðåäïðèÿòèÿ.

Ïðè îöåíêå ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà (õàðàêòåðèñòèê)
ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ðåêîìåíäîâàíî ó÷èòûâàòü òðåáî-
âàíèÿ ê íèì, êîòîðûå îïðåäåëåíû â ñèñòåìå äîêóìåíòîâ
ÈÑÎ ÐÅÌÊÎ: ISO Guide 30–35 [22–26], ïðèíÿòûõ â Ðîññèè
êàê àóòåíòè÷íûå ïåðåâîäû [14, 17, 27, 28]. Îäíàêî ìåæäó-
íàðîäíûå ðåêîìåíäàöèè, èçëîæåííûå â äîêóìåíòàõ ÈÑÎ
ÐÅÌÊÎ, íîñÿò îáùèé õàðàêòåð è íå â ïîëíîé ìåðå ó÷èòû-
âàþò îñîáåííîñòè àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ äëÿ
êàæäîé êîíêðåòíîé îáëàñòè.

Â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â îñíî-
âó îòå÷åñòâåííîé íîðìàòèâíîé áàçû äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ
ÑÎ äîëæíû áûòü ïîëîæåíû ðåêîìåíäàöèè ÂÎÇ. Â 2004 ã.
ÂÎÇ îïóáëèêîâàíû îñíîâíûå õàðàêòåðèñòèêè è ïðèíöèïû
èçãîòîâëåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ÌÑÎ, ïðèìåíÿåìûõ ïðè ýêñ-
ïåðòèçå êà÷åñòâà áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ [21]. Ðåêî-
ìåíäàöèè ïî èçãîòîâëåíèþ áèîëîãè÷åñêèõ ÌÑÎ ÂÎÇ êàñà-
þòñÿ òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ:
îáîðóäîâàíèÿ, ñðåäñòâ èçìåðåíèÿ äëÿ èñïûòàíèé, îäíî-
ðîäíîñòè ìàòåðèàëà, êà÷åñòâà ñòåêëà àìïóë è ôëàêîíîâ,
èñïîëüçóåìûõ êîíñåðâàíòîâ è íàïîëíèòåëåé, ïðîöåññà
ëèîôèëèçàöèè è çàïàéêè àìïóë.

Â äîêóìåíòå ÂÎÇ 2011 ã. ðàññìîòðåíû âîïðîñû óñòà-
íîâëåíèÿ ïðîñëåæèâàåìîñòè è íåîïðåäåëåííîñòè çíà÷å-
íèé àòòåñòîâàííûõ õàðàêòåðèñòèê ïðè ïðîöåäóðå àòòåñòà-
öèè âòîðè÷íûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ âàêöèí, à òàêæå
äðóãèõ áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ [29].

Áèîëîãè÷åñêèå ÌÑÎ ÂÎÇ, áóäó÷è ïåðâè÷íûìè ñòàí-
äàðòíûìè îáðàçöàìè, ÿâëÿþòñÿ íàèâûñøèìè â èåðàðõèè
ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ò.å. óñòà-
íîâëåííîå çíà÷åíèå èõ àòòåñòóåìûõ õàðàêòåðèñòèê (âûðà-
æåíî â ÌÅ — óñëîâíûõ ìåæäóíàðîäíûõ åäèíèöàõ) îïðå-
äåëÿåòñÿ àêòèâíîñòüþ ýòîãî ìàòåðèàëà è íå ïðîñëåæèâàå-
ìî ê ýòàëîííîìó ñòàíäàðòíîìó îáðàçöó áîëåå âûñîêîãî
óðîâíÿ. Çíà÷åíèå àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè áèîëîãè-
÷åñêèõ ÌÑÎ ÂÎÇ ìîæåò áûòü ïðèâåäåíî áåç óêàçàíèÿ íå-
îïðåäåëåííîñòè. Ïðè ðàçðàáîòêå âòîðè÷íûõ ñòàíäàðòíûõ
îáðàçöîâ (ìåæãîñóäàðñòâåííûõ/îòðàñëåâûõ/ôàðìàêîïåé-
íûõ, ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ïðåäïðèÿòèÿ) ÂÎÇ ðåãëàìåí-
òèðóåò îáÿçàòåëüíîå óñòàíîâëåíèå ïðîñëåæèâàåìîñòè, â
ïðîöåññå êîòîðîãî ïðèñâàèâàåòñÿ åäèíèöà èçìåðåíèÿ èñ-
ïîëüçóåìîãî áèîëîãè÷åñêîãî ÌÑÎ ïðè åãî íàëè÷èè è ïðî-
âîäèòñÿ îöåíêà íåîïðåäåëåííîñòè.

Ïðè óñòàíîâëåíèè çíà÷åíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðè-
ñòèêè ðåêîìåíäîâàíî èñïîëüçîâàòü êîëè÷åñòâåííûå ôè-
çèêî-õèìè÷åñêèå, èììóíîõèìè÷åñêèå èëè áèîëîãè÷åñêèå
ìåòîäû èñïûòàíèé, ïðèâåäåííûå â ôàðìàêîïåéíîé ñòàòüå
íà ñîîòâåòñòâóþùóþ ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ñóáñòàíöèþ èëè
ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò.

Áèîëîãè÷åñêèå ÌÑÎ ÂÎÇ øèðîêî ïðèìåíÿþò äëÿ
ñòàíäàðòèçàöèè è êîíòðîëÿ øèðîêîãî ñïåêòðà áèîëîãè÷å-
ñêèõ ïðåïàðàòîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì áèîëîãè÷åñêèõ, èììó-
íîõèìè÷åñêèõ è ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ ìåòîäîâ â öåëÿõ
îáåñïå÷åíèÿ ýôôåêòèâíîñòè, êà÷åñòâà è áåçîïàñíîñòè ìå-
äèöèíñêèõ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, èñ-
ïîëüçóåìûõ äëÿ ïðîôèëàêòèêè, äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ
çàáîëåâàíèé ÷åëîâåêà.

Ïîñêîëüêó íè îäèí áèîëîãè÷åñêèé ÌÑÎ èëè ðåôå-
ðåíòíûé ìàòåðèàë (ðåàãåíò) íå ñóùåñòâóþò â êîëè÷åñòâå,
äîñòàòî÷íîì äëÿ ðóòèííîãî ëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ, ÂÎÇ
ðåêîìåíäóåò èñïîëüçîâàòü áèîëîãè÷åñêèå ÌÑÎ äëÿ óñòà-
íîâëåíèÿ çíà÷åíèé àòòåñòóåìûõ õàðàêòåðèñòèê ñòàíäàðò-
íûõ îáðàçöîâ äëÿ êàæäîé êîíêðåòíîé ñòðàíû, ò.å. âòîðè÷-
íûõ ÑÎ [21], ÷òî îáåñïå÷èâàåò ïðîñëåæèâàåìîñòü àòòå-
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Ð. À. Âîëêîâà, Î. Â. Ôàäåéêèíà, Â. È. Êëèìîâ è äð.



ñòóåìûõ âåëè÷èí äî âåëè÷èí, ïðèñâîåííûõ ïåðâè÷íûì
ñòàíäàðòàì. Âòîðè÷íûé ÑÎ äîëæåí îáëàäàòü õàðàêòåðè-
ñòèêàìè, àíàëîãè÷íûìè ïåðâè÷íîìó ÑÎ, îáúåì èñïûòàíèé
ìîæåò áûòü ìåíüøå, ÷åì ïðè àòòåñòàöèè ïåðâè÷íîãî.

Ïðè îòñóòñòâèè ÌÑÎ öåëåñîîáðàçíà ðàçðàáîòêà ôàð-
ìàêîïåéíîãî ÑÎ (ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà, èñïîëüçóþùåãî-
ñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïååé ÐÔ),
òàê êàê íàëè÷èå ôàðìàêîïåéíîãî ÑÎ îáåñïå÷èò åäèíûé
ïîäõîä ïðè îöåíêå êà÷åñòâà îäíîèìåííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ. Êðîìå òîãî, ôàðìàêîïåéíûå ÑÎ ìîãóò ïðèìåíÿòü-
ñÿ äëÿ àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ïðåäïðèÿòèÿ
(ÑÎÏð). Òàêèì îáðàçîì, ôàðìàêîïåéíûé ÑÎ ñòàíîâèòñÿ
ïåðâè÷íûì ÑÎ ïðè îòñóòñòâèè ÌÑÎ. Â ñâÿçè ñ ýòèì äîëæåí
áûòü îïðåäåëåí ïîðÿäîê àòòåñòàöèè ôàðìàêîïåéíîãî ÑÎ
ïðè îòñóòñòâèè ñîîòâåòñòâóþùåãî ÌÑÎ, à òàêæå ÑÎÏð ïðè
îòñóòñòâèè ñîîòâåòñòâóþùåãî ÌÑÎ èëè ôàðìàêîïåéíîãî
ÑÎ. Èñïîëüçîâàíèå ôàðìàêîïåéíîãî ÑÎ è ÑÎÏð ïðè ïðîèç-
âîäñòâå è êîíòðîëå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ýêîíîìè÷åñêè
öåëåñîîáðàçíî.

Ðàçðàáîòêà íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷åñêîé áàçû ïî ÑÎ â
îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ — êîìïëåêñ-

íàÿ çàäà÷à, òðåáóþùàÿ ðåøåíèÿ âîïðîñîâ ìåòðîëîãè÷å-
ñêîãî îáåñïå÷åíèÿ íå òîëüêî ÑÎ, íî è ìåòîäèê èñïûòàíèé
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Íåîáõîäèìà ðàçðàáîòêà íîðìà-
òèâíûõ äîêóìåíòîâ ïî ðàçëè÷íûì ýòàïàì ðàçðàáîòêè è óò-
âåðæäåíèÿ ÑÎ. Ïðè ýòîì íà íàø âçãëÿä öåëåñîîáðàçíî
ïðîäîëæèòü ðàáîòó ïî óòî÷íåíèþ òåðìèíà ÑÎ. Íàìè ïðåä-
ëîæåíà ñëåäóþùàÿ ôîðìóëèðîâêà:

«Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ (ÑÎ ËÑ) èëè ôàðìàêîïåéíûå ñòàíäàðòíûå
îáðàçöû (ÔÑÎ) — ýòî ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, ïðåäñòàâëÿþ-
ùèå ñîáîé âåùåñòâà, ñìåñè âåùåñòâ èëè îáðàçöû ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ óñòàíîâëåííûìè çíà÷åíèÿìè àòòåñòóå-
ìûõ õàðàêòåðèñòèê èëè íàäëåæàùèì îáðàçîì îõàðàêòå-
ðèçîâàííûå, óòâåðæäåííûå â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå, ñ
êîòîðûìè ïðîâîäÿò ñðàâíåíèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè
êîòîðûå èñïîëüçóþò ïðè èñïûòàíèè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ñ ïðèìåíåíèåì ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ, èììóíîõèìè-
÷åñêèõ è áèîëîãè÷åñêèõ ìåòîäîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ Ãîñó-
äàðñòâåííîé ôàðìàêîïååé ÐÔ èëè íîðìàòèâíîé äîêóìåí-
òàöèåé íà ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî. Ïîðÿäîê óòâåðæäåíèÿ,
ââåäåíèÿ â äåéñòâèå è ïðèìåíåíèÿ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ
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Òàáëèöà 1. Êàòåãîðèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èõ âçàèìîñâÿçü

Êàòåãîðèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ïåðâè÷íûå1/
Âòîðè÷íûå2 (I/II)

Ðåôåðåíñíûé
ìàòåðèàë3/

ñåðòèôèöèðîâàííûé
ðåôåðåíñíûé

ìàòåðèàë4 (RM/CRM)

Âîçìîæíîå
íàçíà÷åíèå

Ïðèðîäà ìàòåðèàëà
ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

I

I èëè II

I èëè II

RM èëè CRM Ìåðà ñðàâíåíèÿ

Âíóòðèëàáîðàòîðíûé
êîíòðîëü êà÷åñòâà

Ôàðìàöåâòè÷åñêèå
(õèìè÷åñêèå)

Áèîëîãè÷åñêèå

Ðàäèîôàðìàöåâòè-
÷åñêèå

Èç ðàñòèòåëüíîãî
ñûðüÿ

Ïðèìå÷àíèå. * Äëÿ àòòåñòàöèè ÑÎ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïðè èõ èñïîëüçîâàíèè ïðèìåíÿþòñÿ èììóíîõèìè÷åñêèå, áèîëîãè÷åñêèå èëè
ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ìåòîäû èñïûòàíèé, íå ÿâëÿþùèåñÿ ìåòîäèêàìè èçìåðåíèé; ÑÎ äëÿ ýòèõ ìåòîäèê ÿâëÿþòñÿ ôàðìàêîïåéíûìè.
** Â ìåòîäèêàõ, êîòîðûå îòíîñÿòñÿ ê ìåòîäèêàì èçìåðåíèé, ðàçðàáàòûâàþòñÿ è èñïîëüçóþòñÿ ãîñóäàðñòâåííûå ÑÎ; ê íèì îòíîñÿòñÿ ñëå-
äóþùèå ìåòîäèêè: îïðåäåëåíèå îñìîëÿðíîñòè, ýëåêòðîïðîâîäíîñòè, ïîêàçàòåëÿ ïðåëîìëåíèÿ, à òàêæå ìåòîäèêè, êîòîðûå îòíîñÿòñÿ ê ìå-
òîäèêàì èçìåðåíèé, â òîì ñëó÷àå, åñëè íå ïðåäóñìîòðåíà ïðîáîïîäãîòîâêà:
– Îïðåäåëåíèå ðÍ
– Îïðåäåëåíèå îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè
– Îïðåäåëåíèå ñòåïåíè îêðàñêè æèäêîñòè ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêèì ìåòîäîì
– Îïðåäåëåíèå ìóòíîñòè æèäêîñòè òóðáîäèìåòðè÷åñêèì ìåòîäîì
– Îïðåäåëåíèå ïëîòíîñòè
– Îïðåäåëåíèå âÿçêîñòè
– Îïðåäåëåíèå óäåëüíîãî âðàùåíèÿ
1 Ïåðâè÷íûé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö. ÑÎ, îáëàäàþùèé íåîáõîäèìûìè ñâîéñòâàìè äëÿ öåëåíàïðàâëåííîãî èñïîëüçîâàíèÿ, ïðîâåðêà
ïðèãîäíîñòè êîòîðîãî îñóùåñòâëÿåòñÿ áåç ñðàâíåíèÿ ñ ñóùåñòâóþùèìè ÑÎ [10, 20, 35].
2 Âòîðè÷íûé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö. ÑÎ, àòòåñòîâàííûé ïóòåì ñðàâíåíèÿ ñ ïåðâè÷íûì ñòàíäàðòíûì îáðàçöîì [10, 21, 36].
3 RM (reference material) — ìàòåðèàë èëè âåùåñòâî, îäíî èëè íåñêîëüêî çíà÷åíèé ñâîéñòâ êîòîðîãî äîñòàòî÷íî îäíîðîäíû è óñòàíîâëåíû
äîñòàòî÷íî õîðîøî äëÿ òîãî, ÷òîáû èñïîëüçîâàòü èõ äëÿ ãðàäóèðîâêè ïðèáîðà, îöåíêè ìåòîäà èçìåðåíèÿ èëè ïðèïèñûâàíèÿ çíà÷åíèé [36].
4 CRM (certified reference material) — RM, ê êîòîðîìó ïðèëàãàåòñÿ ñåðòèôèêàò (ñâèäåòåëüñòâî), îäíî èëè íåñêîëüêî çíà÷åíèé ñâîéñòâ êî-
òîðîãî àòòåñòîâàíû ïðîöåäóðîé, óñòàíàâëèâàþùåé ñâÿçü ñ ðåàëèçàöèåé åäèíèöû, â êîòîðîé âûðàæåíû çíà÷åíèÿ ñâîéñòâà è äëÿ êîòîðîé
êàæäîå àòòåñòîâàííîå çíà÷åíèå ñîïðîâîæäàåòñÿ íåîïðåäåëåííîñòüþ íà óñòàíîâëåííîì äîâåðèòåëüíîì óðîâíå [36].



â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ óñòàíàâëèâàåò
Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè».

Íà îñíîâå äàííîãî îïðåäåëåíèÿ, ðóêîâîäñòâóÿñü Ôå-
äåðàëüíûì çàêîíîì îò 26 èþíÿ 2008 ã. ¹ 102-ÔÇ «Çàêîí
îá îáåñïå÷åíèè åäèíñòâà èçìåðåíèé» [30] è ïîñòàíîâëå-
íèåì Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 02 íîÿáðÿ
2009 ã. ¹ 884 [31] íàìè ïðåäëîæåíà êëàññèôèêàöèÿ ÑÎ
(òàáë. 1). Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîñòàíîâëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà
[31] ðÿäó Ìèíèñòåðñòâ (Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè âõîäèò â èõ ïåðå÷åíü) ïðåäîñòàâ-
ëåíî ïðàâî ðàçðàáîòàòü ñâîè òðåáîâàíèÿ ê îáåñïå÷åíèþ
åäèíñòâà äëÿ ìåòîäèê, íå îòíîñÿùèìñÿ ê ìåòîäèêàì èç-
ìåðåíèé è íå ïîäïàäàþùèõ ïîä äåéñòâèå ¹ 102-ÔÇ. Êàê
âèäíî èç òàáëèöû 1, êëàññèôèêàöèÿ îòíîñèòñÿ ê ÑÎ äëÿ
âñåõ áèîëîãè÷åñêèõ, èììóíîõèìè÷åñêèõ è ôèçèêî-õèìè-
÷åñêèõ ìåòîäîâ èñïûòàíèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, çà èñ-
êëþ÷åíèåì ìåòîäîâ, ïðèâåäåííûõ â ïðèìå÷àíèè. Äëÿ ìå-
òîäîâ, óêàçàííûõ â ïðèìå÷àíèè, äîëæíû ðàçðàáàòûâàòüñÿ
ãîñóäàðñòâåííûå ÑÎ (ñòàíäàðòíûå îáðàçöû óòâåðæäåííî-
ãî òèïà). Îñòàëüíûå ìåòîäû — ýòî ìåòîäû èñïûòàíèé/êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ñîîòâåòñòâèè ñ
ôàðìàêîïåéíûìè ñòàòüÿìè (ÎÔÑ è ÔÑ) èëè íîðìàòèâíîé
äîêóìåíòàöèåé, ñòàíäàðòèçàöèÿ êîòîðûõ âîçëîæåíà íà
Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
(Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè) è
òðåáóåò ñîîòâåòñòâóþùåé íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷åñêîé áàçû
êàê äëÿ àòòåñòàöèè ÑÎ ËÑ, òàê è äëÿ âàëèäàöèè ìåòîäèê
èñïûòàíèé. Ðàçðàáîòêà äàííîé áàçû äîëæíà ïðîâîäèòüñÿ
íà îñíîâå ðóêîâîäñòâ ÂÎÇ, ðåêîìåíäàöèé ICH è ñ ó÷åòîì
îòå÷åñòâåííîé íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷åñêîé áàçû äëÿ ãîñó-
äàðñòâåííûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ.

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè Ðîññòàíäàðòîì ðàçðàáîòàíà
ñèñòåìà íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷åñêèõ äîêóìåíòîâ, ðåãëà-
ìåíòèðóþùàÿ ðàçðàáîòêó, àòòåñòàöèþ, ïðîèçâîäñòâî è
ïðèìåíåíèå ãîñóäàðñòâåííûõ ÑÎ [13–17]. Ñîçäàíèå ÑÎ
âêëþ÷àåò ñëåäóþùèå ýòàïû:

– ðàçðàáîòêà òåõíè÷åñêîãî çàäàíèÿ (ÒÇ), âêëþ÷àþ-
ùåãî ïðîåêò ïðîãðàììû è ìåòîäèêè àòòåñòàöèè ÑÎ;

– ïðîâåäåíèå íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ è ýêñïåðè-
ìåíòàëüíûõ ðàáîò ïî èçãîòîâëåíèþ è àòòåñòàöèè ÑÎ,
âêëþ÷àÿ èññëåäîâàíèå ñòàáèëüíîñòè ÑÎ, íà îñíîâàíèè êî-
òîðûõ óñòàíàâëèâàþò çíà÷åíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòè-
êè ÑÎ è åå íåîïðåäåëåííîñòü;

– ðàçðàáîòêà òåõíè÷åñêîé èëè ñîïðîâîäèòåëüíîé äî-
êóìåíòàöèè (ïàñïîðò, ìàêåòû ýòèêåòîê, èíñòðóêöèÿ ïî
ïðèìåíåíèþ ÑÎ), îôîðìëåíèå îò÷åòà î ðàçðàáîòêå ÑÎ;

– ýêñïåðòèçà ìàòåðèàëîâ ïî ðàçðàáîòêå ÑÎ;
– óòâåðæäåíèå è ðåãèñòðàöèÿ ÑÎ.
Ýòè æå ýòàïû äîëæíû ïðèñóòñòâîâàòü ïðè ñîçäàíèè

ÑÎ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â òîì ÷èñëå áèîëîãè÷åñêèõ,
÷òî òðåáóåò ðàçðàáîòêè ñîîòâåòñòâóþùèõ ìåòîäè÷åñêèõ
äîêóìåíòîâ.

Àòòåñòàöèÿ ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ïðåäóñìàòðèâàåò
óñòàíîâëåíèå çíà÷åíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè ñòàí-
äàðòíîãî îáðàçöà è åãî íåîïðåäåëåííîñòè, îôîðìëåíèå
ïàñïîðòà íà ÑÎ. Àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêîé ÑÎ ÈËÏ ìî-
æåò áûòü ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü, òèòð èëè êîíöåíòðà-
öèÿ âèðóñîâ, áàêòåðèé, ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî êîìïîíåí-
òà, âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ, ïðèìåñè è äð. Îíà äîëæíà
áûòü ïðåäñòàâëåíà â âèäå ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ ñ óêàçàíèåì
íåîïðåäåëåííîñòè. Ïðè ðàçðàáîòêå è àòòåñòàöèè ÑÎ äîëæ-
íû áûòü ïîêàçàíû îäíîðîäíîñòü è ñòàáèëüíîñòü ìàòåðèà-
ëà — êàíäèäàòà â ÑÎ, óñòàíîâëåí ñðîê ãîäíîñòè.

Íåîïðåäåëåííîñòü àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè ÑÎ
ñâÿçàíà ñ ðåçóëüòàòîì èñïûòàíèÿ è õàðàêòåðèçóåò äèñïåð-

ñèþ çíà÷åíèé, êîòîðûå îáîñíîâàííî ìîãëè áû áûòü
ïðèïèñàíû èçìåðÿåìîé âåëè÷èíå. Äëÿ ýìïèðè÷åñêèõ ìå-
òîäîâ, êàêèìè ÿâëÿþòñÿ ïðàêòè÷åñêè âñå ìåòîäû èñïûòà-
íèé áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîêàçàíà
öåëåñîîáðàçíîñòü îöåíêè íåîïðåäåëåííîñòè ìåòîäîâ èñ-
ïûòàíèé áèîëîãè÷åñêèõ/èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ ïî ñòàíäàðòíîìó îòêëîíåíèþ ïðè îöåíêå
âîñïðîèçâîäèìîñòè ìåòîäèêè [19, 35–38].

Ðåçóëüòàò ðàçðàáîòêè äîêóìåíòîâ ïî áèîëîãè÷åñêèì
ÑÎ ìîæíî ïðîäåìîíñòðèðîâàòü íà ïðèìåðå ðàçðàáîòêè
ôîðìû ïàñïîðòà íà ÎÑÎ (â íàñòîÿùåå âðåìÿ äîëæåí íàçû-
âàòüñÿ ôàðìàêîïåéíûì ÑÎ) äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ.

Îñíîâíûå òðåáîâàíèÿ ê ñîäåðæàíèþ èíôîðìàöèè,
ïðèâîäèìîé â ñîïðîâîäèòåëüíîé äîêóìåíòàöèè ê ñòàí-
äàðòíûì îáðàçöàì, â òîì ÷èñëå ê ïàñïîðòó, â Ðóêîâîäñòâå
ÈÑÎ 31:2000, è ÃÎÑÒ Ð 8.691–2010 ñõîäíû (òàáë. 2).

Â ñâÿçè ñ íåîáõîäèìîñòüþ àêòóàëèçàöèè ôîðìû è ñî-
äåðæàíèÿ ïàñïîðòîâ è ýòèêåòîê äëÿ ÑÎ ËÑ â ñîîòâåòñòâèè
ñ ñîâðåìåííûìè ìåæäóíàðîäíûìè, ðîññèéñêèìè òðåáîâà-
íèÿìè è ó÷åòîì èíôîðìàöèè, ïðèâîäèìîé â ïàñïîðòå íà
Ìåæäóíàðîäíûé áèîëîãè÷åñêèé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö
ÂÎÇ, íàìè ïðåäëîæåíà íîâàÿ ñòðóêòóðà ïàñïîðòà íà ÑÎ ËÑ
(òàáë. 2). Êàê ñëåäóåò èç òàáëèöû 2, ñ öåëüþ ãàðìîíèçàöèè
ñ ìåæäóíàðîäíûìè òðåáîâàíèÿìè ïàñïîðò ÑÎ ËÑ äîëæåí
áûòü äîïîëíåí óêàçàíèåì ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà (ýòàëîíà,
ìåæäóíàðîäíîãî, ðåãèîíàëüíîãî èëè ôàðìàêîïåéíîãî
ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà), ê êîòîðîìó îí ïðîñëåæèâàåì (ðàç-
äåë «Óòâåðæäåíèå î ïðîñëåæèâàåìîñòè»). Êðîìå òîãî, â
ïàñïîðòå ÑÎ ËÑ ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü òåðìèí «íåîïðåäå-
ëåííîñòü» âìåñòî òåðìèíà «ïîãðåøíîñòü». Ýòè òðåáîâàíèÿ
ââåäåíû è â ñòðóêòóðó ïàñïîðòà íà ÃÑÎ.

Êàê âèäíî èç òàáëèöû 2, íàìè èñïîëüçîâàíû âñå ïîçè-
öèè, ðåêîìåíäîâàííûå ìåæäóíàðîäíûìè äîêóìåíòàìè, à
òàêæå áîëüøàÿ ÷àñòü ïîçèöèé, ïðèíÿòûõ â îòå÷åñòâåííîé
ñèñòåìå ãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, çà èñ-
êëþ÷åíèåì ïîçèöèé, ñâÿçàííûõ ñ ïîëîæåíèÿìè Ãîñóäàð-
ñòâåííîé ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé: òåð-
ìèí «ñòàíäàðòíûå îáðàçöû óòâåðæäåííîãî òèïà (ÃÑÎ)»,
çíàê óòâåðæäåíèÿ òèïà ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà, íîìåð è
ñðîê äåéñòâèÿ ñâèäåòåëüñòâà îá óòâåðæäåíèè òèïà ñòàí-
äàðòíîãî îáðàçöà. Èñêëþ÷åí òàêæå ñïîñîá îïðåäåëåíèÿ
ìåòðîëîãè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà,
ïîñêîëüêó äëÿ èõ îöåíêè äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ ñïåöè-
àëüíî ðàçðàáîòàííûå ïîäõîäû, ó÷èòûâàþùèå îñîáåííî-
ñòè áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â öåëîì íåîáõîäèìî ðàçðàáîòàòü êîìïëåêò òåõíè÷å-
ñêèõ è ìåòîäè÷åñêèõ äîêóìåíòîâ, óñòàíàâëèâàþùèõ ïîðÿ-
äîê ñîçäàíèÿ è àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ËÑ, òðå-
áîâàíèÿ ê îò÷åòó ïî ðåçóëüòàòàì ýêñïåðèìåíòàëüíûõ ðà-
áîò è îôîðìëåíèþ ñîïðîâîäèòåëüíîé äîêóìåíòàöèè äëÿ
ÑÎ, ïðîöåäóðó ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû ìàòåðèàëîâ ïî ÑÎ.
Ïåðâîî÷åðåäíîé ïåðå÷åíü äîêóìåíòîâ ïî ÑÎ ËÑ, íåîáõî-
äèìûõ äëÿ ðàçðàáîòêè, ïðåäñòàâëåí íèæå:
� Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Îñíîâ-

íûå ïîëîæåíèÿ
� Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ îáðàç-

öîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
� Ñîäåðæàíèå îò÷åòà î ðàçðàáîòêå, àòòåñòàöèè, ïåðåàò-

òåñòàöèè (ïðîäëåíèè ñðîêà ãîäíîñòè) ñòàíäàðòíûõ îá-
ðàçöîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

� Ñîäåðæàíèå ïàñïîðòîâ è ìàêåòîâ ýòèêåòîê ñòàíäàðò-
íûõ îáðàçöîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
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Ð. À. Âîëêîâà, Î. Â. Ôàäåéêèíà, Â. È. Êëèìîâ è äð.



� Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû äîêóìåíòàöèè ïî
ðàçðàáîòêå, àòòåñòàöèè/ïðîäëåíèþ ñðîêà ãîäíîñòè ÑÎ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

� Ïîðÿäîê óòâåðæäåíèÿ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ.

� Ïîðÿäîê âåäåíèÿ Ðååñòðà ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Ïðîåêòû äàííûõ äîêóìåíòîâ ìîãóò áûòü ðàçðàáîòàíû

íà îñíîâå ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð ÔÃÁÓ
«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè: îáùèå ïîëîæåíèÿ î áèî-

Àêòóàëüíûå âîïðîñû ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ â ñôåðå îáðàùåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
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Òàáëèöà 2. Ñòðóêòóðà ïàñïîðòà íà ñòàíäàðòíûé îáðàçåö ïî ÈÑÎ, ÃÎÑÒ è ïðåäëàãàåìàÿ ñòðóêòóðà ïàñïîðòà ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà áèîëîãè-
÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ñòðóêòóðà ïàñïîðòà
(Ðóêîâîäñòâî 31:2000 ÈÑÎ)

Ñòðóêòóðà ïàñïîðòà
(ÃÎÑÒ Ð 8.691–2010)

Ñòðóêòóðà ïðåäëàãàåìîãî
ïàñïîðòà ÑÎ ËÑ

Íàçâàíèå è àäðåñ àòòåñòóþùåãî îð-
ãàíà

Íàçâàíèå è àäðåñ îðãàíèçàöèé: ðàçðàáîò÷èêà
è èçãîòîâèòåëÿ

Íàçâàíèå è àäðåñ îðãàíèçàöèè, ïðîâîäèâøåé
àòòåñòàöèþ

Íàçâàíèå äîêóìåíòà Íàçâàíèå äîêóìåíòà Íàçâàíèå äîêóìåíòà

Íàçâàíèå ìàòåðèàëà Íàèìåíîâàíèå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà Íàèìåíîâàíèå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

Êîä ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà è íîìåð
ïàðòèè

Ðåãèñòðàöèîííûé íîìåð òèïà, áóêâåííî-öèô-
ðîâîé êîä è íîìåð ïàðòèè (ýêçåìïëÿðà) ñòàí-
äàðòíîãî îáðàçöà

Ðåãèñòðàöèîííûé íîìåð (áóêâåííî-öèôðîâîé
êîä) è íîìåð ñåðèè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

Îïèñàíèå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà Îïèñàíèå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà * Èíôîðìàöèÿ ñîâìåùåíà ñ ðàçäåëîì «Äîïîë-
íèòåëüíûå ñâåäåíèÿ»

Íàçíà÷åíèå Íàçíà÷åíèå Íàçíà÷åíèå

Èíñòðóêöèè ïî ïðàâèëüíîìó èñïîëü-
çîâàíèþ ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

Èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ) Ïîðÿäîê ïðèìåíåíèÿ (óêàçàíà ññûëêà íà Èíñò-
ðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ ÑÎ, êîòîðàÿ îôîðìëÿ-
åòñÿ îòäåëüíûì äîêóìåíòîì)

Áåçîïàñíîñòü Òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè Òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè

Óðîâåíü îäíîðîäíîñòè Íåîäíîðîäíîñòü ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà * Èíôîðìàöèÿ ðàçìåùåíà â ðàçäåëå «Îïèñà-
íèå è äîïîëíèòåëüíûå ñâåäåíèÿ»

Àòòåñòîâàííûå çíà÷åíèÿ è èõ íåîï-
ðåäåëåííîñòè

Ìåòðîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè Àòòåñòîâàííûå õàðàêòåðèñòèêè

Ïðîñëåæèâàåìîñòü Óòâåðæäåíèå î ïðîñëåæèâàåìîñòè Óòâåðæäåíèå î ïðîñëåæèâàåìîñòè

Çíà÷åíèÿ, ïîëó÷åííûå îòäåëüíûìè
ëàáîðàòîðèÿìè èëè ìåòîäàìè

Çíà÷åíèÿ, ïîëó÷åííûå îòäåëüíûìè ëàáîðàòî-
ðèÿìè èëè ìåòîäàìè

(—)

Íåàòòåñòîâàííûå çíà÷åíèÿ * * Èíôîðìàöèÿ ðàçìåùåíà â ðàçäåëå «Îïèñà-
íèå è äîïîëíèòåëüíûå ñâåäåíèÿ»

Äàòà àòòåñòàöèè Äàòà âûïóñêà èëè ïîñëåäíÿÿ äàòà ïîâòîðíîãî
îïðåäåëåíèÿ ìåòðîëîãè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê
ýêçåìïëÿðà ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

Äàòà âûïóñêà (äàòà ïîñëåäíåãî îïðåäåëåíèÿ
çíà÷åíèé àòòåñòîâàííûõ õàðàêòåðèñòèê ýêçåì-
ïëÿðà (ñåðèè) ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

Ñðîê äåéñòâèÿ Ñðîê ãîäíîñòè ýêçåìïëÿðà èëè ïåðèîäè÷íîñòü
ïîâòîðíûõ îïðåäåëåíèé ìåòðîëîãè÷åñêèõ õà-
ðàêòåðèñòèê ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

Ñðîê ãîäíîñòè (ïåðèîäè÷íîñòü ïîâòîðíûõ îï-
ðåäåëåíèé çíà÷åíèé àòòåñòîâàííûõ õàðàêòå-
ðèñòèê) ýêçåìïëÿðà (ñåðèè) ñòàíäàðòíîãî îá-
ðàçöà

Äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ Äîïîëíèòåëüíûå ñâåäåíèÿ Äîïîëíèòåëüíûå ñâåäåíèÿ:
– îïèñàíèå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà;
– ìåòîäèêè (ìåòîäû) èçìåðåíèé èñïûòàíèé,
ïðèìåíåííûå ïðè óñòàíîâëåíèè çíà÷åíèé àò-
òåñòîâàííûõ õàðàêòåðèñòèê ñòàíäàðòíîãî îá-
ðàçöà

Ôàìèëèè è ïîäïèñè àòòåñòóþùèõ ëèö Ôàìèëèè è ïîäïèñè îòâåòñòâåííûõ ëèö Ôàìèëèè è ïîäïèñè àòòåñòóþùèõ ëèö

(—) Çíàê óòâåðæäåíèÿ òèïà ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà (—)

(—) Ñïîñîá îïðåäåëåíèÿ ìåòðîëîãè÷åñêèõ õàðàê-
òåðèñòèê ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

(—)

(—) Ìåòîäèêè (ìåòîäû) èçìåðåíèé, ïðèìåíåííûå
ïðè îïðåäåëåíèè ìåòðîëîãè÷åñêèõ õàðàêòåðè-
ñòèê ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

* Èíôîðìàöèÿ ðàçìåùåíà â ðàçäåëå «Àòòåñòî-
âàííàÿ õàðàêòåðèñòèêà» èëè «Äîïîëíèòåëü-
íûå ñâåäåíèÿ»

(—) Óñëîâèÿ õðàíåíèÿ è òðàíñïîðòèðîâàíèÿ Óñëîâèÿ õðàíåíèÿ è òðàíñïîðòèðîâàíèÿ

(—) Êîìïëåêò ïîñòàâêè Êîìïëåêò ïîñòàâêè

(—) Íîìåð è ñðîê äåéñòâèÿ ñâèäåòåëüñòâà îá óò-
âåðæäåíèè òèïà ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà

(—)

Ïðèìå÷àíèå. (—) îáîçíà÷àåò, ÷òî äàííûé ðàçäåë îòñóòñòâóåò.
* Äàííûé ðàçäåë èñêëþ÷åí, òàê êàê åãî ïîëîæåíèÿ ðàçìåùåíû â äðóãèõ ðàçäåëàõ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.



ëîãè÷åñêèõ ÑÎ, ïîðÿäîê èõ àòòåñòàöèè, ñîäåðæàíèå ïàñ-
ïîðòîâ è ýòèêåòîê ÑÎ áèîëîãè÷åñêèõ ËÑ, ñîäåðæàíèå è
îôîðìëåíèå îò÷åòà î ðàçðàáîòêå (àòòåñòàöèè) ÑÎ áèîëîãè-
÷åñêèõ ËÑ, ïåðå÷åíü ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ÈÖÝÊ ÌÈÁÏ,
ïîðÿäîê óñòàíîâëåíèÿ ñðîêà ãîäíîñòè ïðè ðàçðàáîòêå è
àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, ïîðÿäîê óòâåðæäåíèÿ
ÑÎ áèîëîãè÷åñêèõ ËÑ.

Òàêèì îáðàçîì, èñõîäÿ èç àíàëèçà äåéñòâóþùèõ â
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè äîêóìåíòîâ ãîñóäàðñòâåííîé ñèñ-
òåìû èçìåðåíèé, ìåæäóíàðîäíûõ ðåêîìåíäàöèé è îïûòà
àòòåñòàöèè áèîëîãè÷åñêèõ ÑÎ è ÑÎ ËÑ ïðåäëîæåíà èõ
êëàññèôèêàöèÿ, à òàêæå ïåðå÷åíü íîðìàòèâíî-ìåòîäè÷å-
ñêèõ äîêóìåíòîâ, êîòîðûå íåîáõîäèìû äëÿ ôóíêöèîíèðî-
âàíèÿ ñëóæáû ÑÎ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîä þðèñäèêöèåé
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.
Â êà÷åñòâå ïðèìåðà ðàçðàáîòêè îäíîãî èç äîêóìåíòîâ
äàííîé ñèñòåìû ïðèâåäåíà íîâàÿ ñòðóêòóðà ïàñïîðòà íà
ñòàíäàðòíûé îáðàçåö.
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Topical issues related to reference standards in the sphere of circulation
of biological products
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A. A. Movsesyants, V. P. Bondarev, I. V. Borisevich, D. V. Shvedov

Federal State Budgetary Institution
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of the Ministry of Health of the Russian Federation, Moscow, Russia

Pharmacopoeial analytical methods involving reference standards (RS) are used for manufacture and quality control of
medicinal products, including biologicals, these RS should now to be called pharmacopoeal. The introduction of the men-
tioned term reflects special drug characteristics, which are regulated not by the State Union Standards but by the Russian
State Pharmacopoeia in terms of quality control. Drug and RS special characteristics require the establishment of legal
and methodological framework. The recommendations stated in ISO REMCO are general do not fully cover the special as-
pects of the certification of reference standards for each specific area. The documents of the Federal Agency for Technical
Regulating and Metrology (Rosstandart) on reference standards can not be used for biological medicinal products due to
their specificity as the test methods do not allow to separate systematic and random components of uncertainty of test re-
sults, as required by Rosstandart. The regulatory framework for biological RS should be developed on the basis of WHO
and ICH Guidelines. The classification of drug reference standards and the list of priority documents required for the elabo-
ration of normative and procedural framework regulating their development, certification, approval and use is considered
in the article. The development of the documents for the mentioned system is exemplified by a new pattern for an RS certif-
icate.

Key words: reference standard; biological products; normative and procedural documents; classification of reference stan-
dards; certificate of a reference standard.
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