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Кроме фармакопейных стандартов существуют и другие государственные стандарты качества: 
К основным задачам стандартизации ГОСТ относит: установление требований к качеству 
готовой продукции на основе комплексной стандартизации качественных характеристик данной 
продукции, а также сырья, материалов, полуфабрикатов и комплектующих изделий, 
необходимых для ее изготовления с высокими показателями качества и эффективной 
эксплуатации; определение единой системы показателей качества продукции, иетодов и средств 
ее испытания и контроля, а также необходимого уровня надежности и долговечности в 
зависимости от назначения изделий и условий их эксплуатации. 
Стандарты подразделяются на ГОСТы - Государственные стандарты ( утверждаются 
комитетом стандартов ). ОСТЫ- отраслевые стандарты.
 Подавляющее большинство лекарственных средств промышленного производства являются 
отраслевой продукцией, выпускаемой и применяемой для медицинских целей. 
Поэтому вся нормативно-техническая документация НТД на лекарственные препараты является 
отраслевой . Технические условия –ТУ В отношении многих препаратов , сырьевых объектов и 
прописей лекарственных форм, не включенных в ГФ, Фармакопейным Комитетом была принята 
другая форма нормирования их качества - форма технических условий, ТУ составляются по той 
же схеме, что и фармакопейные статьи , их разработке предшествуют такие же исследования , 
как и на фармакопейные объекты. 



стандартный образец – идентифицированное однородное вещество или смесь веществ, предназначенные для 
использования в химических, физических и биологических исследованиях, в которых его (ее) свойства сравниваются 
со свойствами исследуемого лекарственного средства, и обладающие достаточной для соответствующего применения 
степенью чистоты;

спецификация качества - документ, содержащий перечень показателей качества и норм их отклонений, а также 
ссылки на методы испытаний; 

упаковка лекарственного средства – средство или комплекс средств, обеспечивающих процесс 
обращения лекарственных средств путем их защиты от повреждений и потерь, а также предохраняющих 
окружающую среду от загрязнений;

стандартные образцы лекарственных субстанций и их примесей – вещества сравнения, 
используемые при проведении экспертизы испытуемых лекарственных средств;
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