
 

 

 ПРИЛОЖЕНИЕ 

к приказу Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

  от «___» _____________ 2024 г.   № ______ 

 

Сведения  
об утвержденных типах стандартных образцов 

 

№ 
п/
п 

Наименова-
ние типа 

стандартных 
 образцов 

Обозначе-
ние типа 

Код харак-
тера произ-

водства  
 

Регистраци-
онный номер 

в Государ-
ственном 
реестре 

утвержден-
ных типов 

стандартных 
образцов 

Зав. но-
мер(а) 

Правооблада-
тель 

Производи-
тели 

 
 

Код иденти-
фикации 

производства 

Заявитель  Юридическое 
лицо, прово-

дившее испы-
тания  

 

Дата 
утвержде-
ния акта  

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1. СО марганца 
металличе-
ского типа 
Мн95 (ИСО 
Ф5/1) 

ИСО Ф5/1 Е ГСО 12665-
2024 

экземпля-
ры 

ИСО Ф5/1 
с № 001 

по № 883, 
выпуск 

01.07.2024 

Закрытое  
акционерное 

общество 
«Институт 

стандартных 
образцов» 

(ЗАО «ИСО»),
г. Екатерин-

бург 

Закрытое  
акционерное 

общество 
«Институт 

стандартных 
образцов» 

(ЗАО «ИСО»)
, г. Екатерин-

бург 
 

РФ Закрытое  
акционерное 

общество «Ин-
ститут стандарт-
ных образцов» 
(ЗАО «ИСО»), 

г. Екатеринбург 

Закрытое  
акционерное 

общество 
 «Институт 

стандартных 
образцов» 

(ЗАО «ИСО»), 
г. Екатерин-

бург 

25.06.2024 

2. СО состава 
акалабрути-
ниба (ГИЛС-

Акалабрути-
ниб) 

ГИЛС-

Акалаб-
рутиниб 

С ГСО 12666-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

06.08.2024 



2 

 

 

 

ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

3. СО состава 
алектиниба 
гидрохлорида 
(ГИЛС-

Алектиниба 
гидрохлорид) 

ГИЛС-

Алекти-
ниба гид-
рохлорид 

С ГСО 12667-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

06.08.2024 

4. СО состава 
амидотризое-
вой кислоты 
дигидрата 
(ГИЛС Ами-
дотризоевая 
кислота ди-
гидрат) 

ГИЛС 
Амидо-

тризоевая 
кислота 

дигидрат 

С ГСО 12668-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

31.07.2024 



3 

 

 

 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

5. СО состава 
биктегравира 
натрия 
(ГИЛС-

Биктегравир 
натрия) 

ГИЛС-

Биктегра-
вир 

натрия 

С ГСО 12669-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

29.07.2024 

6. СО состава 
бозутиниба 
моногидрата 
(ГИЛС-

Бозутиниба 
моногидрат) 

ГИЛС-

Бозутини-
ба моно-
гидрат 

С ГСО 12670-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

07.08.2024 



4 

 

 

 

г. Москва г. Москва; 
Общество с 

ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

7. СО состава 
вандетаниба 
(ГИЛС-

Вандетаниб) 

ГИЛС-

Вандета-
ниб 

С ГСО 12671-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

12.08.2024 

8. СО состава 
вемурафениба 
(ГИЛС-

Вемурафениб) 

ГИЛС-

Вемура-
фениб 

С ГСО 12672-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

08.08.2024 
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и НП»), 
г. Москва 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

9. СО состава 
винорелбина 
тартрата 
(ГИЛС-

Винорелбина 
тартрат) 

ГИЛС-

Винорел-
бина 

тартрат 

С ГСО 12673-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
06.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

07.08.2024 

10. СО состава 
висмодегиба 
(ГИЛС-

Висмодегиб) 

ГИЛС-

Висмо-
дегиб 

С ГСО 12674-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

12.08.2024 



6 

 

 

 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

(ФБУ «ГИЛС 
и НП»), 

г. Москва; 
Общество с 

ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

г. Москва 

11. СО состава 
гликопирро-
ния бромида 
(ГИЛС-

Гликопирро-
ния бромид) 

ГИЛС-

Глико-
пиррония 
бромид 

С ГСО 12675-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

08.08.2024 

12. СО состава 
гозоглиптина 
малата 
(ГИЛС-

Гозоглиптина 
малат) 

ГИЛС-

Гозоглип-
тина ма-

лат 

С ГСО 12676-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
07.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

13.08.2024 
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практик» 
(ФБУ «ГИЛС  

и НП»), 
г. Москва 

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

и НП»), 
г. Москва 

13. СО состава 
иксазомиба 
цитрата 
(ГИЛС-Икса-

зомиба цит-
рат) 

ГИЛС- 

Икса-

зомиба 
цитрат 

С ГСО 12677-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

15.08.2024 

14. СО состава 
канамицина В 
сульфата 
(ГИЛС-

Канамицина В 
сульфат) 

ГИЛС-

Канами-
цина В 
сульфат 

С ГСО 12678-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
07.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

13.08.2024 
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и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

и надлежа-
щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

15. СО состава 
капреомицина 
сульфата 
(ГИЛС-

Капреомици-
на сульфат) 

ГИЛС-

Капрео-
мицина 
сульфат 

С ГСО 12679-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

14.08.2024 

16. СО состава 
лаппаконити-
на гидробро-
мида (ГИЛС-

Лаппаконити-
на гидробро-

ГИЛС-

Лаппако-
нитина 
гидроб-
ромид 

С ГСО 12680-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

31.07.2024 
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мид) ных средств  
и надлежащих 

практик» 
(ФБУ «ГИЛС  

и НП»), 
г. Москва 

ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

жащих практик» 
(ФБУ «ГИЛС  

и НП»), 
г. Москва 

17. СО состава 
леналидомида 
гидрохлорида 
моногидрата 
(ГИЛС-

Леналидоми-
да гидрохло-
рида моно-
гидрат) 

ГИЛС-

Ленали-
домида 

гидрохло-
рида мо-
ногидрат 

С ГСО 12681-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
06.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

14.08.2024 

18. СО состава 
ленватиниба 
мезилата 
(ГИЛС-

Ленватиниба 

ГИЛС-

Ленвати-
ниба ме-

зилат 

С ГСО 12682-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
06.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

12.08.2024 
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мезилат) лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

19. СО состава 
нандролона 
деканоата 
(ГИЛС-

Нандролона 
деканоат) 

ГИЛС-

Нандро-
лона де-
каноат 

С ГСО 12683-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-
ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

 

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-
ный институт 

лекарственных 
средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 
г. Санкт-

Петербург 

25.07.2024 

20. СО состава 
упадацитини-
ба (ГИЛС-

ГИЛС-

Упадаци-
тиниб 

С ГСО 12684-
2024 

партия  
№ 1,  

выпуск 
05.2024  

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-

Федеральное 
бюджетное 
учреждение 
«Государ-

РФ Федеральное 
бюджетное 
учреждение 

«Государствен-

ФГУП 
«ВНИИМ им. 
Д.И.Менде-

леева», 

12.08.2024 
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Упадацити-
ниб) 

ственный  
институт  

лекарствен-
ных средств  

и надлежащих 
практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

ственный 
институт  

лекарствен-
ных средств  
и надлежа-

щих практик» 
(ФБУ «ГИЛС 

и НП»), 
г. Москва; 

Общество с 
ограниченной 
ответствен-

ностью 
«Националь-

ный центр 
стандартных 

образцов» 
(ООО 

«НЦСО»), 
г. Москва 

ный институт 
лекарственных 

средств и надле-
жащих практик» 

(ФБУ «ГИЛС  
и НП»), 

г. Москва 

г. Санкт-
Петербург 

 

 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12665-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ МАРГАНЦА МЕТАЛЛИЧЕСКОГО ТИПА Мн95 

(ИСО Ф5/1) 

Назначение стандартного образца: аттестация, валидация и верификация методик 
измерений, контроль точности результатов измерений, установление и контроль стабильности 
градуировочных характеристик при определении химического состава марганца 
металлического химическими и физико-химическими методами. 

Стандартный образец может применяться: 

– для поверки средств измерений при условии его соответствия обязательным требованиям, 
установленным в поверочных схемах и методиках аттестации эталонов единиц величин или 
методиках поверки средств измерений; 
– для калибровки средств измерений при условии соответствия его метрологических и 
технических характеристик требованиям методик калибровки; 
– для испытаний средств измерений и стандартных образцов в целях утверждения типа при 
условии соответствия его метрологических характеристик требованиям программ испытаний. 

Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: металлургия, машиностроение, металлообработка, горнодобывающая 
промышленность. 

Описание стандартного образца: материал стандартного образца приготовлен из марганца 
металлического типа Мн95 (ГОСТ 6008-90) в виде порошка крупностью не более 0,125 мм 

(ГОСТ 26999-86). Материал расфасован по (100 – 300) г в банки, на которые наклеены 
этикетки. Банки упакованы в коробки с этикетками. 
Форма выпуска: единичное производство. 

Метрологические характеристики*: 

Таблица  1 – Аттестованные значения массовой доли элементов A  
В процентах 

Элемент А Элемент А 

Марганец 96,7 Сера 0,030 

Кремний 0,50 Фосфор 0,0038 

Железо 2,46 Медь 0,0080 

Углерод 0,044   

                                                 
* Расширенная неопределенность аттестованного значения    AukAU

c
95,0

 получена для 
суммарной стандартной неопределенности аттестованного значения  Au

c
 и коэффициента охвата 

2k , соответствующего уровню доверия 0,95,  AUA 95,0 ; соответствует границам абсолютной 
погрешности аттестованного значения ±∆ для доверительной вероятности 0,95. 
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Таблица  2 –  Расширенная неопределенность аттестованных значений U0,95(А) 
В процентах 

Элемент U0,95(А) Элемент U0,95(А) 

Марганец 0,1 Сера 0,001 

Кремний 0,01 Фосфор 0,0004 

Железо 0,02 Медь 0,0006 

Углерод 0,001   

Срок годности экземпляра: 30 лет. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол первого 
листа паспорта и в правый верхний угол этикетки стандартного образца утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО представляет собой материал в банке, 
упакованной в коробку с этикеткой, с паспортом СО. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
стандартный образец: техническое задание на разработку стандартного образца марганца 
металлического типа Мн95 (ИСО Ф5/1), утвержденное ЗАО «ИСО» 22 июня 2023 г.; 
программа испытаний стандартного образца в целях утверждения типа, утвержденная 
ЗАО «ИСО» 22 июня 2023 г. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 
образца: ГОСТ ISO/IEC 17025, ГОСТ Р ИСО 5725-1 – ГОСТ Р ИСО 5725-6, ГОСТ 8.010, 

ГОСТ Р 8.563, РМГ 54, РМГ 61, РМГ 76, ГОСТ 28473, ГОСТ 16698.1, ГОСТ 16698.5, 

ГОСТ 16698.6, ГОСТ 27069, ГОСТ 27041, ГОСТ 16698.4, ГОСТ 16698.9, 

НДИ 01.01.02.04.05.06.145-2014 (ФР.1.31.2016.25287), НДИ МХ-0028-97 

(ФР.1.31.2024.47972), методики измерений массовой доли элементов в марганце 
металлическом. 

Примечание  – Целесообразно проверить действие приведенных документов. Если 
ссылочный документ заменен или изменен, следует использовать последнее издание заменяющего или 
измененного документа. 

3. Периодичность актуализации технической документации на стандартный образец: 
не требуется в течение срока годности СО. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлены в целях утверждения типа 
экземпляры ИСО Ф5/1 с № 001 по № 883, выпущенные 1 июля 2024 г. 

Правообладатель  

Закрытое   акционерное    общество   «Институт    стандартных    образцов»  (ЗАО  «ИСО») 
ИНН 6660001315 

Юридический   адрес    и    адрес    фактического    места     осуществления     деятельности:  
620057, г. Екатеринбург, ул. Ульяновская, д. 13а 

Телефон: +7 (343) 228-18-99, +7 (343) 228-18-92 

E-mail: iso@icrm-ekb.ru  

Web-сайт: www.icrm-ekb.ru 

 

  

http://www.icrm-ekb.ru/
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Производитель  

Закрытое   акционерное    общество   «Институт    стандартных    образцов»  (ЗАО  «ИСО») 
ИНН 6660001315 

Юридический   адрес    и    адрес    фактического    места     осуществления     деятельности:  
620057, г. Екатеринбург, ул. Ульяновская, д. 13а 

Телефон: +7 (343) 228-18-99, +7 (343) 228-18-92 

E-mail: iso@icrm-ekb.ru  

Web-сайт: www.icrm-ekb.ru 

 

Испытательный центр 

Закрытое   акционерное    общество   «Институт    стандартных    образцов»  (ЗАО  «ИСО») 
Юридический   адрес    и    адрес    фактического    места     осуществления     деятельности:  
620057, г. Екатеринбург, ул. Ульяновская, д. 13а 

Телефон: +7 (343) 228-18-99, +7 (343) 228-18-92 

E-mail: iso@icrm-ekb.ru  

Web-сайт: www.icrm-ekb.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц № RA.RU.311182. 

 

 

http://www.icrm-ekb.ru/
http://www.icrm-ekb.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА АКАЛАБРУТИНИБА 
(ГИЛС - Акалабрутиниб) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли акалабрутиниба в субстанции 
акалабрутиниба, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых входит 
акалабрутиниб.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

акалабрутиниба, порошок от белого до светло-желтого цвета, расфасованный по 25 мг во 
флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый 
флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
акалабрутиниба, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
акалабрутиниба от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 
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Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава акалабрутиниба 

(ГИЛС - Акалабрутиниб), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава акалабрутиниба (ГИЛС - Акалабрутиниб). Программа 
испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 30 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава акалабрутиниба (ГИЛС - Акалабрутиниб). Программа 
испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

30 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли акалабрутиниба в субстанции акалабрутиниба, 

лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит акалабрутиниб. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12667-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА АЛЕКТИНИБА ГИДРОХЛОРИДА 
(ГИЛС - Алектиниба гидрохлорид) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли алектиниба гидрохлорида в субстанции 
алектиниба гидрохлорида, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит алектиниба гидрохлорид.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

алектиниба гидрохлорида, порошок от белого до желтого цвета, расфасованный по 50 мг 

во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый 
флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
алектиниба гидрохлорида, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
алектиниба 

гидрохлорида 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава алектиниба 
гидрохлорида (ГИЛС - Алектиниба гидрохлорид), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и 
ООО «НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава алектиниба гидрохлорида (ГИЛС - Алектиниба 
гидрохлорид). Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП 
«ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 30 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава алектиниба гидрохлорида (ГИЛС - Алектиниба 
гидрохлорид). Программа испытаний стандартного образца серийного производства, 
утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО 
«НЦСО» 30 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли алектиниба гидрохлорида в субстанции алектиниба 
гидрохлорида, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит 
алектиниба гидрохлорид. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА АМИДОТРИЗОЕВОЙ КИСЛОТЫ 
ДИГИДРАТА (ГИЛС - Амидотризоевая кислота дигидрат) 
   

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли амидотризоевой кислоты дигидрата в 
субстанции амидотризоевой кислоты дигидрата, фармацевтических препаратах и 
материалах, в состав которых входит амидотризоевая кислота дигидрат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
амидотризоевой кислоты дигидрата, белый или почти белый кристаллический порошок, 
расфасованный по 100 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с 
кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в 
полиэтиленовый пакет. 
Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
амидотризоевой кислоты дигидрата, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
амидотризоевой 

кислоты дигидрата 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава амидотризоевой 
кислоты дигидрата (ГИЛС-Амидотризоевая кислота дигидрат), утвержденное 
ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 21 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава амидотризоевой кислоты дигидрата 

(ГИЛС-Амидотризоевая кислота дигидрат). Программа испытаний в целях утверждения 
типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 23 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава амидотризоевой кислоты дигидрата 

(ГИЛС-Амидотризоевая кислота дигидрат). Программа испытаний стандартного образца 
серийного производства, утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», 
ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 23 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли амидотризоевой кислоты дигидрата в субстанции 
амидотризоевой кислоты дигидрата, лекарственных препаратах и материалах, в состав 
которых входит амидотризоевая кислота дигидрат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 
 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

 

 

 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12669-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ    ОБРАЗЕЦ    СОСТАВА     БИКТЕГРАВИРА     НАТРИЯ  
(ГИЛС - Биктегравир натрия) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли биктегравира натрия в субстанции 
биктегравира натрия, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит биктегравир натрия.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

биктегравира натрия, порошок от белого до жёлтого цвета, расфасованный по 250 мг во 
флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый 
флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
биктегравира натрия, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
биктегравира 

натрия 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утверждённого типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава биктегравира натрия 

(ГИЛС-Биктегравир натрия), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

21 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава биктегравира натрия (ГИЛС-Биктегравир натрия). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная 
ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 23 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава биктегравира натрия (ГИЛС-Биктегравир натрия). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 23 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли биктегравира натрия в субстанции биктегравира 
натрия, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит биктегравир 

натрия. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

  

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 
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 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12670-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА БОЗУТИНИБА МОНОГИДРАТА 
(ГИЛС - Бозутиниба моногидрат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли бозутиниба моногидрата в субстанции 
бозутиниба моногидрата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит бозутиниба моногидрат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

бозутиниба моногидрата, порошок от почти белого до светло-коричневого цвета, 

расфасованный по 100 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с 
кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в 
полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
бозутиниба моногидрата, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
бозутиниба 

моногидрата 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава бозутиниба 
моногидрата (ГИЛС-Бозутиниба моногидрат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО 
«НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава бозутиниба моногидрата (ГИЛС-Бозутиниба 
моногидрат). Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП 
«ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 30 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава бозутиниба моногидрата (ГИЛС-Бозутиниба 
моногидрат). Программа испытаний стандартного образца серийного производства, 
утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО 
«НЦСО» 30 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли бозутиниба моногидрата в субстанции бозутиниба 
моногидрата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит 
бозутиниба моногидрат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12671-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ВАНДЕТАНИБА 
(ГИЛС - Вандетаниб) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли вандетаниба в субстанции вандетаниба, 

фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых входит вандетаниб.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

вандетаниба, порошок от белого до светло-желтого цвета, расфасованный по 100 мг во 
флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый 
флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
вандетаниба, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
вандетаниба от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава вандетаниба 

(ГИЛС-Вандетаниб), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава вандетаниба (ГИЛС-Вандетаниб). Программа испытаний 
в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 
31 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава вандетаниба (ГИЛС-Вандетаниб). Программа испытаний 

стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

31 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли вандетаниба в субстанции вандетаниба, 

лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит вандетаниб. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 
Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 
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 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12672-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ВЕМУРАФЕНИБА 

(ГИЛС - Вемурафениб) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли вемурафениба в субстанции вемурафениба, 

фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых входит вемурафениб.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

вемурафениба, белый или почти белый порошок, расфасованный по 25 мг во флаконы из 
темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается 
этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
вемурафениба, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
вемурафениба от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 
 

Срок годности экземпляра: 1 год. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава вемурафениба  
(ГИЛС-Вемурафениб), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 21 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава вемурафениба (ГИЛС-Вемурафениб). Программа 
испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 23 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава вемурафениба (ГИЛС-Вемурафениб). Программа 
испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

23 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли вемурафениба в субстанции вемурафениба, 

лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит вемурафениб. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ВИНОРЕЛБИНА ТАРТРАТА 
(ГИЛС - Винорелбина тартрат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли винорелбина тартрата в субстанции 
винорелбина тартрата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит винорелбина тартрат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

винорелбина тартрата, белый или почти белый кристаллический порошок, расфасованный 
по 50 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. 
Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
винорелбина тартрата, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
винорелбина 

тартрата 

от 90,0 до 98,0 ±2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава винорелбина 
тартрата (ГИЛС-Винорелбина тартрат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО 
«НЦСО» 19 апреля 2024 г. 
 Стандартный образец состава винорелбина тартрата (ГИЛС-Винорелбина тартрат). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 26 апреля 2024 г. 

 Стандартный образец состава винорелбина тартрата (ГИЛС-Винорелбина тартрат). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 26 апреля 
2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли винорелбина тартрата в субстанции винорелбина 
тартрата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит винорелбина 
тартрат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 
Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в июне 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

  

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12674-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ВИСМОДЕГИБА 
(ГИЛС - Висмодегиб) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли висмодегиба в субстанции висмодегиба, 

фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых входит висмодегиб.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

висмодегиба, белый или почти белый порошок, расфасованный по 150 мг во флаконы из 
темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается 
этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
висмодегиба, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
висмодегиба от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава висмодегиба 

(ГИЛС-Висмодегиб), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава висмодегиба (ГИЛС-Висмодегиб). Программа испытаний 
в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 
31 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава висмодегиба (ГИЛС-Висмодегиб). Программа испытаний 

стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

31 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли висмодегиба в субстанции висмодегиба, 

лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит висмодегиб. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 

 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12675-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ГЛИКОПИРРОНИЯ БРОМИДА 
(ГИЛС - Гликопиррония бромид) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли гликопиррония бромида в субстанции 
гликопиррония бромида, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит гликопиррония бромид.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

гликопиррония бромида, порошок белого или почти белого цвета, расфасованный по 
100 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. 
Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
гликопиррония бромида, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
гликопиррония 

бромида 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава гликопиррония 
бромида (ГИЛС-Гликопиррония бромид), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и 
ООО «НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава гликопиррония бромида (ГИЛС-Гликопиррония бромид). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная 
ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 05 июня 2024 г. 

 Стандартный образец состава гликопиррония бромида (ГИЛС-Гликопиррония бромид). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

05 июня 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли гликопиррония бромида в субстанции 
гликопиррония бромида, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых 
входит гликопиррония бромид. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

  

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12676-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ГОЗОГЛИПТИНА МАЛАТА 
(ГИЛС - Гозоглиптина малат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли гозоглиптина малата в субстанции 
гозоглиптина малата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит гозоглиптина малат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

гозоглиптина малата, от белого до белого со светло-коричневым оттенком цвета 
кристаллический порошок, расфасованный по 50 мг во флаконы из темного стекла марки 
ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и 
помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
гозоглиптина малата, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
гозоглиптина 

малата 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава гозоглиптина малата 

(ГИЛС-Гозоглиптина малат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО»  

20 июня 2024 г. 
 Стандартный образец состава гозоглиптина малата (ГИЛС-Гозоглиптина малат). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 27 июня 2024 г. 

 Стандартный образец состава гозоглиптина малата (ГИЛС-Гозоглиптина малат). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО»  

27 июня 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли гозоглиптина малата в субстанции гозоглиптина 
малата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит гозоглиптина 
малат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в июле 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

  

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12677-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ИКСАЗОМИБА ЦИТРАТА 
(ГИЛС - Иксазомиба цитрат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли иксазомиба цитрата в субстанции 
иксазомиба цитрата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых входит 
иксазомиба цитрат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

иксазомиба цитрата, белый или почти белый порошок, расфасованный по 10 мг во 
флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый 
флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
иксазомиба цитрата, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
иксазомиба 

цитрата 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава иксазомиба цитрата 

(ГИЛС-Иксазомиба цитрат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО»  

20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава иксазомиба цитрата (ГИЛС-Иксазомиба цитрат). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 30 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава иксазомиба цитрата (ГИЛС-Иксазомиба цитрат). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

30 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли иксазомиба цитрата в субстанции иксазомиба 
цитрата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит иксазомиба 
цитрат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 
Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12678-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КАНАМИЦИНА В СУЛЬФАТА 
(ГИЛС - Канамицина В сульфат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли канамицина В сульфата в субстанции 
канамицина В сульфата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит канамицина В сульфат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

канамицина В сульфата, белый или почти белый кристаллический порошок, 

расфасованный по 200 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с 
кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в 
полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
канамицина В сульфата, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
канамицина В 

сульфата 

от 85,0 до 97,0 ±3,0 3,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава канамицина В 
сульфата (ГИЛС-Канамицина В сульфат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и 
ООО «НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава канамицина В сульфата (ГИЛС-Канамицина В сульфат). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 31 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава канамицина В сульфата (ГИЛС-Канамицина В сульфат). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

31 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли канамицина В сульфата в субстанции канамицина В 
сульфата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит канамицина 
В сульфат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в июле 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

 

 

 

 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12679-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КАПРЕОМИЦИНА СУЛЬФАТА 
(ГИЛС - Капреомицина сульфат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли капреомицина сульфата в субстанции 
капреомицина сульфата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит капреомицина сульфат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

капреомицина сульфата, белый или почти белый порошок, расфасованный по 250 мг во 
флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый 
флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
капреомицина сульфата, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
капреомицина 

сульфата 

от 80,0 до 95,0 ±3,0 3,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава капреомицина 
сульфата (ГИЛС-Капреомицина сульфат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и  
ООО «НЦСО» 21 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава капреомицина сульфата (ГИЛС-Капреомицина сульфат). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП 
«ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 23 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава капреомицина сульфата (ГИЛС-Капреомицина сульфат). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

23 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли капреомицина сульфата в субстанции капреомицина 
сульфата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит 
капреомицина сульфат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 
Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

  

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «28» августа 2024 г. № 2024 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12680-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЛАППАКОНИТИНА 
ГИДРОБРОМИДА (ГИЛС - Лаппаконитина гидробромид) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли лаппаконитина гидробромида в субстанции 
лаппаконитина гидробромида, фармацевтических препаратах и материалах, в состав 
которых входит лаппаконитина гидробромид.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

лаппаконитина гидробромида, белый или желтовато-белый кристаллический порошок, 

расфасованный по 250 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с 
кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в 
полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
лаппаконитина гидробромида, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
лаппаконитина 
гидробромида 

от 90,0 до 98,0 ±2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава лаппаконитина 
гидробромида (ГИЛС-Лаппаконитина гидробромид), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и 
ООО «НЦСО» 21 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава лаппаконитина гидробромида (ГИЛС-Лаппаконитина 
гидробромид). Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП 
«ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 23 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава лаппаконитина гидробромида (ГИЛС-Лаппаконитина 
гидробромид). Программа испытаний стандартного образца серийного производства, 
утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО 
«НЦСО» 23 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли лаппаконитина гидробромида в субстанции 
лаппаконитина гидробромида, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых 
входит лаппаконитина гидробромид. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 
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Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЛЕНАЛИДОМИДА 
ГИДРОХЛОРИДА МОНОГИДРАТА (ГИЛС - Леналидомида гидрохлорида 
моногидрат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли леналидомида гидрохлорида моногидрата в 
субстанции леналидомида гидрохлорида моногидрата, фармацевтических препаратах и 
материалах, в состав которых входит леналидомида гидрохлорида моногидрат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

леналидомида гидрохлорида моногидрата, кристаллический порошок от белого до светло-

желтого цвета, расфасованный по 100 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или  
ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в 
полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
леналидомида гидрохлорида моногидрата, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
леналидомида 
гидрохлорида 
моногидрата 

от 93,0 до 98,0 ±2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 

(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава леналидомида 
гидрохлорида моногидрата (ГИЛС-Леналидомида гидрохлорида моногидрат), 

утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 8 февраля 2024 г. 
 Стандартный образец состава леналидомида гидрохлорида моногидрата  
(ГИЛС-Леналидомида гидрохлорида моногидрат). Программа испытаний в целях 
утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 4 апреля 2024 г. 

 Стандартный образец состава леналидомида гидрохлорида моногидрата  
(ГИЛС-Леналидомида гидрохлорида моногидрат). Программа испытаний стандартного 
образца серийного производства, утвержденная ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», 

ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 4 апреля 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли леналидомида гидрохлорида моногидрата в 
субстанции леналидомида гидрохлорида моногидрата, лекарственных препаратах и 
материалах, в состав которых входит леналидомида гидрохлорида моногидрат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 
Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в июне 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 
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Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЛЕНВАТИНИБА МЕЗИЛАТА 
(ГИЛС-Ленватиниба мезилат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли ленватиниба мезилата в субстанции 
ленватиниба мезилата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит ленватиниба мезилат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

ленватиниба мезилата, порошок от белого до бледного рыжевато-желтого цвета, 

расфасованный по 25 мг во флаконы из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми 
крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
ленватиниба мезилата, %. 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
ленватиниба 

мезилата 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 
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Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава ленватиниба 
мезилата (ГИЛС-Ленватиниба мезилат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО 
«НЦСО» 19 апреля 2024 г. 
 Стандартный образец состава ленватиниба мезилата (ГИЛС-Ленватиниба мезилат). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 26 апреля 2024 г. 

 Стандартный образец состава ленватиниба мезилата (ГИЛС-Ленватиниба мезилат). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО»  

26 апреля 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли ленватиниба мезилата в субстанции ленватиниба 
мезилата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит ленватиниба 
мезилат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в июне 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

  

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 
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 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 12683-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА НАНДРОЛОНА ДЕКАНОАТА 

(ГИЛС - Нандролона деканоат) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли нандролона деканоата в субстанции 
нандролона деканоата, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых 
входит нандролона деканоат.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

нандролона деканоата, от белого до желтовато-коричневатого цвета кристаллический 
порошок со слабым запахом, расфасованный по 250 мг во флаконы из темного стекла 
марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый флакон снабжается этикеткой и 
помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
нандролона деканоата, %. 

Т а б л и ц а  1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
нандролона 
деканоата 

от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава нандролона 
деканоата (ГИЛС-Нандролона деканоат), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и  
ООО «НЦСО» 21 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава нандролона деканоата (ГИЛС-Нандролона деканоат). 

Программа испытаний в целях утверждения типа, утвержденная ФГУП «ВНИИМ 
им. Д.И. Менделеева» 23 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава нандролона деканоата (ГИЛС-Нандролона деканоат). 

Программа испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

23 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли нандролона деканоата в субстанции нандролона 

деканоата, лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит нандролона 
деканоат. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

  

http://www.gilsinp.ru/
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Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА УПАДАЦИТИНИБА 
(ГИЛС - Упадацитиниб) 

  

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация методик измерений массовой доли упадацитиниба в субстанции 
упадацитиниба, фармацевтических препаратах и материалах, в состав которых входит 
упадацитиниб.  

Стандартный образец может использоваться для: 
- установления и контроля стабильности градуировочной (калибровочной) характеристики 
средств измерений при соответствии метрологических характеристик стандартного 
образца требованиям методики измерений; 
- калибровки средств измерений при соответствии метрологических характеристик 
стандартного образца требованиям методики калибровки. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: здравоохранение, фармацевтическая промышленность, научные исследования. 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 

упадацитиниба, порошок от белого до желтого цвета, расфасованный по 25 мг во флаконы 
из темного стекла марки ОС или ОС-1 с кримповыми крышками. Каждый флакон 
снабжается этикеткой и помещается в полиэтиленовый пакет. 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 

Метрологические характеристики: аттестованная характеристика – массовая доля 
упадацитиниба, % 

Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений, % 

Границы допускаемых 
значений абсолютной 

погрешности 
аттестованного значения 

СО при Р = 0,95, % 

Допускаемые значения 
абсолютной 

расширенной 
неопределенности 

аттестованного значения 
СО при k = 2, P = 0,95, % 

Массовая доля 
упадацитиниба от 95,0 до 99,0 ±1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения стандартного образца к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) концентрации 
органических компонентов в жидких и твердых веществах и материалах на основе 
жидкостной и газовой хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и 
гравиметрии, обеспечивается проведением прямых измерений на ГЭТ 208. 
 

Срок годности экземпляра: 1 год. 



Лист № 2 

Всего листов 3 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол 
первого листа паспорта СО и в правый верхний угол этикетки СО утвержденного типа. 

Комплектность стандартного образца: экземпляр СО в полиэтиленовом пакете с 
этикеткой и паспортом СО утвержденного типа, оформленными по ГОСТ Р 8.691-2010 

ГСИ. Стандартные образцы материалов (веществ). Содержание паспортов и этикеток. 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 
1 Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен 
(будет выпускаться) стандартный образец: 
 Техническое задание на разработку стандартного образца состава упадацитиниба 

(ГИЛС-Упадацитиниб), утвержденное ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 20 мая 2024 г. 
 Стандартный образец состава упадацитиниба (ГИЛС-Упадацитиниб). Программа 
испытаний в целях утверждения типа, утвержденная 
ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 31 мая 2024 г. 

 Стандартный образец состава упадацитиниба (ГИЛС-Упадацитиниб). Программа 
испытаний стандартного образца серийного производства, утвержденная 

ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева», ФБУ «ГИЛС и НП» и ООО «НЦСО» 

31 мая 2024 г. 

2 Наименование и обозначение документов, определяющих применение 
стандартных образцов: 
- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли упадацитиниба в субстанции упадацитиниба, 

лекарственных препаратах и материалах, в состав которых входит упадацитиниб. 

3 Периодичность актуализации технической документации на стандартный 
образец: не реже одного раза в пять лет. 

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях утверждения типа 
стандартного образца партия № 1, выпущенная в мае 2024 г. 
 

Правообладатель 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический    адрес   и    адрес    фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

Производители 

Федеральное бюджетное учреждение «Государственный институт лекарственных средств 
и надлежащих практик» (ФБУ «ГИЛС и НП») 
ИНН 7705035037 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места   осуществления   деятельности: 
119049, г. Москва, Ленинский пр-кт, д. 9 

Телефон: 8(495) 676-43-60 

E-mail info@gilsinp.ru 

Web-сайт: www.gilsinp.ru 

 

http://www.gilsinp.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

Общество с ограниченной ответственностью «Национальный центр стандартных 
образцов» (ООО «НЦСО») 
ИНН 7727440590 

Юридический   адрес   и   адрес   фактического   места    осуществления    деятельности: 
117186, г. Москва, ул. Нагорная, д. 3А, эт. 4, помещ./ком. I/24-34, 36  

Телефон: 8(495) 909-21-98 

E-mail info@ncso.gilsinp.ru 

Web-сайт: нцсо.рф 

 

Испытательный центр 
Федеральное государственное унитарное предприятие «Всероссийский научно-

исследовательский  институт   метрологии  имени  Д.И.Менделеева»  (ФГУП    «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Юридический адрес: 190005, г. Санкт-Петербург, Московский пр-кт, д. 19 

Телефон: 8 (812) 251-76-01 

E-mail: info@vniim.ru 

Web-сайт: www.vniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.310494. 

 

 


