
 

 

Москва 
 

 

 

 

 

О внесении изменений в сведения об утвержденных типах 

 стандартных образцов  
 

 

В соответствии с Административным регламентом по предоставлению 

Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии 

государственной услуги по утверждению типа стандартных образцов или типа 

средств измерений, утвержденным приказом Федерального агентства  

по техническому регулированию и метрологии от 12 ноября 2018 г. № 2346,  

п р и к а з ы в а ю: 

1. Внести изменения в сведения об утвержденных типах стандартных 

образцов в части сведений о месте осуществления деятельности производителя 

утвержденных типов стандартных образцов согласно приложению  

к настоящему приказу.  

2. Утвердить измененные описания типов стандартных образцов, 

прилагаемые к настоящему приказу. 

3. ФГУП «ВНИИМ им. Д.И.Менделеева» внести изменения в сведения  

об утвержденных типах стандартных образцов согласно приложению  

к настоящему приказу в Федеральный информационный фонд по обеспечению 

единства измерений в соответствии с порядком создания и ведения 

Федерального информационного фонда по обеспечению единства измерений, 

передачи сведений в него и внесения изменений в данные сведения, 

предоставления содержащихся в нем документов и сведений, утвержденным 

приказом Министерства промышленности и торговли Российской Федерации  

от 28 августа 2020 г. № 2906. 

4. Контроль за исполнением настоящего приказа оставляю за собой. 

 

 

 

Заместитель руководителя Е.Р. Лазаренко 

 

 

МИНИСТЕРСТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОВЛИ 

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ АГЕНТСТВО 

ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ РЕГУЛИРОВАНИЮ И МЕТРОЛОГИИ 

(Росстандарт) 
 

П Р И К А З 
 

 №   



 ПРИЛОЖЕНИЕ 

к приказу Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «___» _____________ 2024 г.   № ______ 

 

Сведения  
об утвержденных типах стандартных образцов, подлежащие изменению 

 в части сведений о месте осуществления деятельности производителя СО   
причина внесения изменений 

 

№ 
п/п 

Наименование типа  
стандартных 

 образцов 

Обозначение 
типа 

Регистрационный  
номер 

в Государствен-
ном реестре 

утвержденных 
типов стандарт-

ных образцов 

Производитель Место осуществления деятельности  
Производителя 

Заявитель 

Прежний адрес Новый адрес 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1. СО состава диазепама (МЭЗ-
002) 

МЭЗ-002 ГСО 11466-2019 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

2. СО состава кетамина гидро-
хлорида (МЭЗ-003) 

МЭЗ-003 ГСО 11542-2020 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 



2 

 

2 

 

округ  Нижегородский,   
ул. Новохохловская,  

д. 25, стр. 1 

3. СО состава кодеина основа-
ния (МЭЗ-019) 

МЭЗ-019 ГСО 11574-2020 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

4. СО состава морфина гидро-
хлорида тригдрата (МЭЗ-016) 
 

МЭЗ-016 ГСО 11599-2020 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

5. СО состава золпидема тартра-
та (МЭЗ-025) 

МЭЗ-025 ГСО 11603-2020 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 



3 

 

3 

 

6. СО состава клоназепама 
(МЭЗ-026) 

МЭЗ-026 ГСО 11637-2020 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

7. СО состава мидазолама (МЭЗ-
027) 

МЭЗ-027 ГСО 11638-2020 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

8. СО состава ацетазоламида 
(МЭЗ-069) 

МЭЗ-069 ГСО 12162-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

9. СО состава метотрексата 
(МЭЗ-092) 

МЭЗ-092 ГСО 12163-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 



4 

 

4 

 

д. 25 109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

10. СО состава варфарина (вар-
фарина натрия) (МЭЗ-070) 

МЭЗ-070 ГСО 12177-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

11. СО состава карбоксима (МЭЗ-
111) 

МЭЗ-111 ГСО 12184-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

12. СО состава зуклопентиксола  
деканоата (МЭЗ-106) 

МЭЗ-106 ГСО 12185-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 



5 

 

5 

 

13. СО состава моксонидина 
(МЭЗ-112) 

МЭЗ-112 ГСО 12188-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

14. СО состава пропофола (МЭЗ-
101) 

МЭЗ-101 ГСО 12189-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

15. СО состава карбетоцина 
(МЭЗ-104) 

МЭЗ-104 ГСО 12190-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

16. СО состава ропивакаина (ро-
пивакаина гидрохлорида) 
(МЭЗ-095) 

МЭЗ-095 ГСО 12191-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 
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д. 25 109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

17. СО состава изониазида (МЭЗ-
108) 

МЭЗ-108 ГСО 12210-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

18. СО состава апиксабана (МЭЗ-
098) 

МЭЗ-098 ГСО 12212-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

19. СО состава дексаметазона 
(МЭЗ-107) 

МЭЗ-107 ГСО 12213-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 
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20. СО состава аллопуринола 
(МЭЗ-064) 

МЭЗ-064 ГСО 12214-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

21. СО состава маннитола (МЭЗ-
058) 

МЭЗ-058 ГСО 12215-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

22. СО состава декстрозы (декс-
трозы моногидрата) (МЭЗ-
057) 

МЭЗ-057 ГСО 12216-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

23. СО состава клобазама (МЭЗ-
113) 

МЭЗ-113 ГСО 12347-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 
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д. 25 109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

24. СО состава бензоилбензойной  
кислоты (МЭЗ-115) 

МЭЗ-115 ГСО 12349-2023 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

25. СО состава дротаверина гид-
рохлорида (МЭЗ-167) 

МЭЗ-167 ГСО 12409-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

26. СО состава лимонной кисло-
ты моногидрата (МЭЗ-174) 

МЭЗ-174 ГСО 12443-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 
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27. СО состава левофлоксацина 
гемигидрата (МЭЗ-129) 

МЭЗ-129 ГСО 12446-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

28. СО состава кодеина фосфата 
гемигидрата (МЭЗ-124) 

МЭЗ-124 ГСО 12485-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

29. СО состава  бензалкония  
хлорида (МЭЗ-128) 

МЭЗ-128 ГСО 12486-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

30. СО состава  алоглиптина  бен-
зоата (МЭЗ-133) 

МЭЗ-133 ГСО 12487-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 
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д. 25 109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

31. СО состава  бенсеразида  гид-
рохлорида (МЭЗ-134) 

МЭЗ-134 ГСО 12488-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

32. СО состава  дексаметазона  
натрия фосфата (МЭЗ-141) 

МЭЗ-141 ГСО 12489-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

33. СО состава  калия  гидроас-
партата гемигидрата  (МЭЗ-
142) 

МЭЗ-142 ГСО 12490-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 
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34. СО состава  леводопы  (МЭЗ-
144) 

(МЭЗ-144 ГСО 12491-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 

35. СО состава линаглиптина 
(МЭЗ-145) 

МЭЗ-145 ГСО 12518-2024 Федеральное государ-
ственное унитарное 

предприятие «Москов-
ский эндокринный  

завод» (ФГУП 
 «Московский  
эндокринный  

завод»), г. Москва  

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва,  

ш. Энтузиастов, д. 23,  
к. 2А;  

109052, г. Москва,  
ул. Новохохловская, 

д. 25 

Адреса фактического 
места осуществления 

деятельности:  
111024, г. Москва, вн. 

тер. г. Муниципальный 
округ Соколиная Гора, 

ул. Лабораторная,  
д. 12, стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. 
тер. г. Муниципальный   
округ  Нижегородский,   

ул. Новохохловская,  
д. 25, стр. 1 

ФГУП «Московский 
эндокринный  

завод», г. Москва 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА АЦЕТАЗОЛАМИДА (МЭЗ-069) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли ацетазоламида в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
ацатазоламида, белый или почти белый кристаллический порошок, расфасованный массой от 
100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
ацетазоламида, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
ацетазоламида % 

от 95,0 до 100,0 1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
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проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава ацетазоламида  
(МЭЗ-069)» утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава ацетазоламида (МЭЗ-069) в целях 
утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им. 
Д.И.Менделеева» 13.01.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли ацетазоламида в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 28 апреля 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

 

 

 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц № РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА МЕТОТРЕКСАТА (МЭЗ-092) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли метотрексата в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза,  научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
метотрексата, желтый или оранжево-желтый кристаллический порошок, расфасованный 

массой 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные 
в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
метотрексата, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
метотрексата*, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

* Значение приведено в пересчете на безводное вещество 
 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
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материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующим метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава метотрексата  
(МЭЗ-092)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава метотрексата (МЭЗ-092) в целях 
утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 
10.11.2022. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли метотрексата в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 27 марта 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц № РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ВАРФАРИНА (ВАРФАРИНА 
НАТРИЯ) (МЭЗ-070) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли варфарина натрия в материалах и 
лекарственных средствах. 

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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
варфарина натрия, аморфный порошок белого или почти белого цвета, расфасованный 

массой от 50 мг до 250 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля варфарина 
натрия, %. 

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

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
варфарина натрия, % 

от 94,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующего метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава варфарина (варфарина 
натрия) (МЭЗ-070)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава варфарина (варфарина натрия) 

(МЭЗ-070), состава фенотерола (фенотерола гидробромида) (МЭЗ-089), состава 
сальметерола (сальметерола ксинафоата) (МЭЗ-093), состава флутиказона (флутиказона 
пропионата) (МЭЗ-094) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал  
ФГУП «ВНИИМ им. Д.И.Менделеева» 13.01.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли варфарина натрия в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 
 

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 № 001, 26 мая 2023 г. 
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Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц № РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КАРБОКСИМА (МЭЗ-111) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли карбоксима в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
карбоксима, от белого до светло-желтого с коричневатым оттенком цвета кристаллический 
порошок, расфасованный массой от 50 до 150 мг во флаконы из стекла объемом 10 см3 с 
обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
карбоксима, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО (при 

Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности 
СО (при Р=0,95, 

k=2) 

U, % 

Массовая доля  
карбоксима, % 

от 95,0 до 99,9 2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента»,  воспроизводимой  ГЭТ  176  Государственным   первичным   эталоном единиц  
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массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава карбоксима (МЭЗ-

111)» утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава 
пропионилфенилэтоксиэтилпиперидина (в форме гидрохлорида) (МЭЗ-100), состава 
карбоксима (МЭЗ-111), состава зуклопентиксола деканоата (МЭЗ-106) в целях 
утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 31.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли карбоксима в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 16 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЗУКЛОПЕНТИКСОЛА  
ДЕКАНОАТА (МЭЗ-106) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли зуклопентиксола деканоата в 

материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
зуклопентиксола деканоата желтоватую вязкую маслянистую жидкость, расфасованную 

массой от 250 мг до 500 мг во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
зуклопентиксола деканоата, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности 
СО (при Р=0,95, 

k=2)  U, % 

Массовая доля  
зуклопентиксола деканоата, % 

от 95,0 до 99,9 2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 
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массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 6 месяцев. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава зуклопентиксола 
деканоата (МЭЗ-106)» утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава 
пропионилфенилэтоксиэтилпиперидина (в форме гидрохлорида) (МЭЗ-100), состава 
карбоксима (МЭЗ-111), зуклопентиксола деканоата (МЭЗ-106) в целях утверждения 
типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 31.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли зуклопентиксола деканоата в лекарственных средствах 

и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 16 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 

д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА МОКСОНИДИНА (МЭЗ-112) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли моксонидина в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
моксонидина, белый или почти белый порошок, расфасованный массой от 50 мг до 250 мг, 
во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. 
Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
моксонидина, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
моксонидина % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и  
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материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующего метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава моксонидина (МЭЗ-

112)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава окситоцина (МЭЗ-097), состава 
ривароксабана (МЭЗ-102), состава моксонидина (МЭЗ-112), состава пропофола (МЭЗ-

101), состава карбетоцина (МЭЗ-104) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ 

– филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 31.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли моксонидина в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 16 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 
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Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ПРОПОФОЛА (МЭЗ-101) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли пропофола в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
пропофола, бесцветную или светло-желтую прозрачную жидкость, расфасованную массой 
500 мг в ампулы темного стекла с точкой или линией разлома, помещенные в zip-пакет. 
Ампула и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
пропофола, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
пропофола, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и  
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материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующего метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: ампула и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава пропофола (МЭЗ-101)», 

утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава окситоцина (МЭЗ-097), состава 
ривароксабана (МЭЗ-102), состава моксонидина (МЭЗ-112), состава пропофола (МЭЗ-

101), состава карбетоцина (МЭЗ-104) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ 

– филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 31.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли пропофола в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 16 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 
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 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12190-2023 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КАРБЕТОЦИНА (МЭЗ-104) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли карбетоцина в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
карбетоцина, белый аморфный порошок, расфасованный массой от 25 мг до 100 мг во 
флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. 
Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
карбетоцина в пересчете на безводное вещество, массовая доля воды, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
карбетоцина*, % 

от 95,00 до 100,00 1,0 1,0 

Массовая доля воды, 
% 

от 0,5 до 6,0 8,0 8,0 

*Значение указано в пересчете на безводное вещество. 
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Прослеживаемость аттестованного значения массовой доли карбетоцина к единице 
величины «массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным 
первичным эталоном единиц массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в 
твердых и жидких веществах и материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой доли, 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, обеспечена 
применением поверенного средства измерений «Комплекс аналитический для установления 
содержания компонентов в фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. 
номер  84849-22), реализующего метод материального баланса по аттестованной методике 
измерений. 
Прослеживаемость аттестованного значения массовой доли воды к единице величины 
«массовая доля компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным 
эталоном единиц массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и 
жидких веществах и материалах, обеспечена проведением измерений по аттестованной 
методике измерений, предусматривающей применение стандартных образцов с 
установленной прослеживаемостью - ГСО 10796-2016/ГСО 10798-2016. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: ампула и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава карбетоцина (МЭЗ-

104)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава окситоцина (МЭЗ-097), состава 
ривароксабана (МЭЗ-102), состава моксонидина (МЭЗ-112), состава пропофола (МЭЗ-

101), состава карбетоцина (МЭЗ-104) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ – 

филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 31.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли карбетоцина в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 16 июня 2023 г. 
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Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»    (УНИИМ – филиал   ФГУП  «ВНИИМ 
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА РОПИВАКАИНА (РОПИВАКАИНА 
ГИДРОХЛОРИДА) (МЭЗ-095) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли ропивакаина гидрохлорида в 

материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
ропивакаина гидрохлорида, белый или почти белый кристаллический порошок, 

расфасованный массой от 50 мг до 200 мг во флаконы из стекла объемом 10 см3 с 

обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
ропивакаина гидрохлорида, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
ропивакаина 

гидрохлорида, % 

от 95,0 до 100,0 1,0 1,0 
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Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава ропивакаина 
(ропивакаина гидрохлорида) (МЭЗ-095)» утвержденное ФГУП «Московский эндокринный 
завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава ропивакаина (ропивакаина 
гидрохлорида) (МЭЗ-095) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал 
ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 13.01.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли ропвакаина гидрохлорида в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 16 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ –   филиал  ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева») 

Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-1 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ИЗОНИАЗИДА (МЭЗ-108) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли изониазида в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
изониазида, белый или почти белый кристаллический порошок или бесцветные кристаллы, 

расфасованные массой от 100 мг до 250 мг во флаконы из стекла объемом 10 см3 с 
обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
изониазида, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
изониазида, % 

от 95,0 до 99,9 2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
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проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 1 год. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава изониазида (МЭЗ-108)» 

утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава изониазида (МЭЗ-108) в целях 
утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 
13.01.2023; 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли изониазида в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 23 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

 

 

 

 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА АПИКСАБАНА (МЭЗ-098) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли апиксабана в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
апиксабана, белый или желтоватый порошок, расфасованный массой от 100 мг до 200 мг во 
флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. 
Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
апиксабана, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО (при 

Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
апиксабана, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной)  концентрации  воды  в  твердых и  жидких веществах и  
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материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующего метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава апиксабана (МЭЗ-

098)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава ривастигмина (ривастигмина 
гидротартрата) (МЭЗ-103), состава апиксабана (МЭЗ-098) в целях утверждения типов», 
утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 22.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли апиксабана в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 23 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ДЕКСАМЕТАЗОНА (МЭЗ-107) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли дексаметазона в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
дексаметазона, белый или почти белый кристаллический порошок, расфасованный массой от 
50 мг до 250 мг во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
дексаметазона, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
дексаметазона, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды  в  твердых  и  жидких веществах и 
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 материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующего метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава дексаметазона (МЭЗ-

107)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава дексаметазона (МЭЗ-107), состава 
аллопуринола (МЭЗ-064) в целях утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал  
ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 13.01.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли дексаметазона в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 23 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 
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Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА АЛЛОПУРИНОЛА (МЭЗ-064) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли аллопуринола в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
аллопуринола, белый или почти белый кристаллический порошок, расфасованный массой от 
100 мг до 250 мг во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
аллопуринола, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
аллопуринола, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
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материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующего метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава аллопуринола (МЭЗ-

064)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава дексаметазона (МЭЗ-107), состава 
аллопуринола (МЭЗ-064) в целях утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал  
ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 13.01.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли аллопуринола в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 
 

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 № 001, 23 июня 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА МАННИТОЛА (МЭЗ-058) 
 

Назначение стандартного образца: поверка средств измерений, контроль точности 
результатов измерений и аттестация, валидация методик измерений массовой доли 
маннитола в материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
маннитола,   белый   или   почти   белый  кристаллический  порошок,   расфасованный 
массой от 1,0 г до 2,0 во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля  
маннитола %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО (при 

Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
маннитола, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 
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Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и 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 измерений методом 
массового баланса по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
использование ГЭТ 173 и ГВЭТ 208-1 Государственного вторичного эталона единиц 
массовой доли и массовой (молярной) концентрации органических компонентов в жидких и 
твердых веществах и материалах на основе газовой и жидкостной хроматографии. 
 

Срок годности экземпляра: 3 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава маннитола (МЭЗ-058)», 

утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава маннитола (МЭЗ-058), состава 
декстрозы (декстрозы моногидрата) (МЭЗ-057) в целях утверждения типов», утвержденная 
УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 22.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли маннитола в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

3. Наименование и обозначение документа, которым утверждена государственная 
(локальная) поверочная схема: Государственная поверочная схема для средств измерений 
содержания воды в твердых и жидких веществах и материалах», утвержденная Приказом 
Росстандарта № 2832 от 29 декабря 2018 г. СО выполняет роль рабочего эталона. 
 

4. 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 № 001, 07 июля 2023 г. 
 

  



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 

д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12216-2023 Всего листов 3 

 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ДЕКСТРОЗЫ (ДЕКСТРОЗЫ 
МОНОГИДРАТА) (МЭЗ-057) 
 

Назначение стандартного образца: поверка средств измерений, контроль точности 
результатов измерений и аттестация, валидация методик измерений массовой доли 
декстрозы в материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
декстрозы моногидрата, белый или почти белый кристаллический порошок, расфасованный 
массой от 0,5 г до 1,5 г во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля  
декстрозы %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО (при 

Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
декстрозы, % 

от 90,00 до 95,00 0,5 0,5 

 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и 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 измерений методом 
массового баланса по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
использование ГЭТ 173 и ГВЭТ 208-1 Государственного вторичного эталона единиц 
массовой доли и массовой (молярной) концентрации органических компонентов в жидких и 
твердых веществах и материалах на основе газовой и жидкостной хроматографии. 
 

Срок годности экземпляра: 3 года. 
 

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

стандартного образца утвержденного типа. 
 

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава декстрозы (декстрозы 
моногидрата) (МЭЗ-057)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 
30.08.2022; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава маннитола (МЭЗ-058), состава 
декстрозы (декстрозы моногидрата) (МЭЗ-057) в целях утверждения типов», утвержденная 
УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 22.05.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли декстрозы в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

3. Наименование и обозначение документа, которым утверждена государственная 
(локальная) поверочная схема: Государственная поверочная схема для средств измерений 
содержания воды в твердых и жидких веществах и материалах», утвержденная Приказом 
Росстандарта № 2832 от 29 декабря 2018 г. СО выполняет роль рабочего эталона. 
 

4. 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 № 001, 07 июля 2023 г. 
 

  



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12349-2023 Всего листов 3 

 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА БЕНЗОИЛБЕНЗОЙНОЙ  
КИСЛОТЫ (МЭЗ-115) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли бензоилбензойной кислоты в 

материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
бензоилбензойной кислоты, белый или почти белый кристаллический порошок, 
расфасованный массой от 100 мг до 500 мг, по требованию заказчика, во флаконы из стекла 
объемом 10 см3, с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет 
снабжены этикеткам. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
бензоилбензойной кислоты, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
бензоилбензойной 

кислоты, % 

от 95,0 до 99,9 1,0 1,0 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава бензоилбензойной 
кислоты (МЭЗ-115)» утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 19.07.2023; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава бензоилбензойной кислоты 
(МЭЗ-115) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 03.10.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли бензоилбензойной кислоты в лекарственных 
средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 
 

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 № 001, 25 октября 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 

(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12409-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ДРОТАВЕРИНА ГИДРОХЛОРИДА 
(МЭЗ-167) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли дротаверина гидрохлорида в 

материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная 
экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
дротаверина гидрохлорида, кристаллический порошок от светло-желтого с зеленоватым 
оттенком  до  желтого с  зеленоватым оттенком цвета, расфасованный массой от 100 мг до 
500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-

пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
дротаверина гидрохлорида, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО (при 

Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
дротаверина 

гидрохлорида, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующим метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава дротаверина 

гидрохлорида (МЭЗ-167)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 
21.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава дротаверина гидрохлорида (МЭЗ-

167) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 09.01.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли дротаверина гидрохлорида в лекарственных средствах 

и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 19 января 2024 г. 
 

  



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 

д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12443-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЛИМОННОЙ КИСЛОТЫ 
МОНОГИДРАТА (МЭЗ-174) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли лимонной кислоты в 

материалах,лекарственных средствах, продуктах питания и пищевом сырье. 

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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, пищевая промышленность, 
ветеринарная промышленность, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 

экспертиза, судебная экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
лимонной кислоты моногидрата, белый или почти белый кристаллический порошок, 
бесцветные кристаллы или гранулы, расфасованные массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы 
из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-

пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля лимонной 
кислоты, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
лимонной кислоты, % 

от 85,0 до 93,0 1,0 1,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава лимонной кислоты 
моногидрата (МЭЗ-174)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 
21.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава лимонной кислоты моногидрата 
(МЭЗ-174) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 09.01.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли лимонной кислоты в лекарственных 
средствах,материалах, продуктах питания и пищевом сырье; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 09 февраля 2024 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

http://www.endopharm.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 

д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12446-2024 Всего листов 3 

 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЛЕВОФЛОКСАЦИНА 
ГЕМИГИДРАТА (МЭЗ-129) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли левофлоксацина в материалах,  

лекарственных средствах, продуктах питания и пищевом сырье. 

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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, пищевая промышленность, охрана окружающей среды, судебно-

медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
левофлоксацина гемигидрата, светлые от желтовато-белого до желто-белого цвета кристаллы 
или кристаллический порошок, расфасованный массой от 100 до 200 мг, во флаконы из 
стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-

пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
левофлоксацина, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
левофлоксацина, % 

от 93,00 до 98,00 0,5 0,5 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующим метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава левофлоксацина 
гемигидрата (МЭЗ-129)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 
21.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава левофлоксацина гемигидрата 

(МЭЗ-129) в целях утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 09.01.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли левофлоксацина в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 16 февраля 2024 г. 
 

 

 

 

 

 

 

 



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12485-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КОДЕИНА ФОСФАТА 
ГЕМИГИДРАТА (МЭЗ-124) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли кодеина фосфата в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
кодеина фосфата гемигидрата, белый или почти белый кристаллический порошок или 
бесцветные кристаллы, расфасованные массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла 
объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет 
снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля кодеина 
фосфата, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
кодеина фосфата, % 

от 95,0 до 98,5 2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава кодеина фосфата 
гемигидрата (МЭЗ-124)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 
26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава морфина сульфата пентагидрата  
(МЭЗ-123), состава кодеина фосфата гемигидрата (МЭЗ-124) в целях утверждения 
типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 27.02.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли кодеина фосфата в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 19 апреля 2024 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

http://www.endopharm.ru/


Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

 

http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12486-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ  ОБРАЗЕЦ  СОСТАВА  БЕНЗАЛКОНИЯ  ХЛОРИДА  
(МЭЗ-128) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли бензалкония хлорида в материалах 
и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
бензалкония хлорида, белый или желтовато-белый порошок или желатиновые фрагменты, 
расфасованные массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с 
обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
бензалкония хлорида (в пересчете на безводное вещество), %, массовая доля воды , %. 
Т а б л и ц а 1 – Нормированные метрологические характеристики  
 

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО 

 (при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
бензалкония хлорида* % 

от 95,00 до 100,00 1,0 1,0 

Массовая доля воды, % от 0,5 до 15,0 8,0 8,0 

*Значение указано в пересчете на безводное вещество 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Прослеживаемость аттестованных значений к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующим метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава бензалкония хлорида 

(МЭЗ-128)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава бензалкония хлорида (МЭЗ-128), 

состава модафинила (МЭЗ-176) в целях утверждения типов», утвержденная УНИИМ – 

филиал ФГУП «ВНИИМ им. Д.И.Менделеева» 27.02.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли бензалкония хлорида в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 19 апреля 2024 г. 
 

  



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 

109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12487-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ  ОБРАЗЕЦ  СОСТАВА  АЛОГЛИПТИНА  БЕНЗОАТА 
(МЭЗ-133) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли алоглиптина бензоата в 

материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
алоглиптина бензоата, белый или почти белый кристаллический порошок, расфасованный 

массой от 100 мг до 250 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
алоглиптина бензоата, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
алоглиптина бензоата, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующим метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава алоглиптина бензоата 
(МЭЗ-133)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава алоглиптина бензоата (МЭЗ-

133), состава дексаметазона натрия фосфата (МЭЗ-141), состава саксаглиптина 
(саксаглиптина моногидрата) (МЭЗ-157) в целях утверждения типов», утвержденная 
УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 13.02.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли алоглиптина бензоата в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 19 апреля 2024 г. 
 

  



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12488-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ  ОБРАЗЕЦ  СОСТАВА  БЕНСЕРАЗИДА  ГИДРОХЛОРИДА 
(МЭЗ-134) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли бенсеразида гидрохлорида в 

материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
бенсеразида гидрохлорида, белый, желтовато-белый или оранжевато-белый 
кристаллический порошок, расфасованный массой от 100 мг до 300 мг, во флаконы из стекла 
объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет 
снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля  
бенсеразида гидрохлорида, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
бенсеразида 

гидрохлорида, % 

от 95,0 до 99,9 2,0 2,0 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава бенсеразида 
гидрохлорида (МЭЗ-134)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 
26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава нафазолина (нафазолина 
нитрата) (МЭЗ-150), состава леводопы (МЭЗ-144), состава калия гидроаспартата 
гемигидрата (МЭЗ-142), состава бенсеразида гидрохлорида (МЭЗ-134) в целях 
утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 13.02.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли бенсеразида гидрохлорида в лекарственных средствах 

и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 19 апреля 2024 г. 
 

  



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12489-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ  ОБРАЗЕЦ  СОСТАВА  ДЕКСАМЕТАЗОНА  НАТРИЯ 
ФОСФАТА (МЭЗ-141) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли дексаметазона натрия фосфата в 

материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
дексаметазона натрия фосфата, белый или почти белый кристаллический порошок, 

расфасованный массой 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными 
колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
дексаметазона натрия фосфата в пересчете на безводное вещество, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
дексаметазона натрия 

фосфата*, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

* Значение указано в пересчете на безводное вещество 

 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующим метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава дексаметазона натрия 
фосфата (МЭЗ-141)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава алоглиптина бензоата  
(МЭЗ-133), состава дексаметазона натрия фосфата (МЭЗ-141), состава саксаглиптина 
(саксаглиптина моногидрата) (МЭЗ-157) в целях утверждения типов», утвержденная 
УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 13.02.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли дексаметазона натрия фосфата в лекарственных 
средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 19 апреля 2024 г. 
 

  



Лист № 3 

Всего листов 3 

 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный №  ГСО 12490-2024 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ  ОБРАЗЕЦ  СОСТАВА  КАЛИЯ  ГИДРОАСПАРТАТА 
ГЕМИГИДРАТА  (МЭЗ-142) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли калия гидроаспартата в материалах 
и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
калия гидроаспартата гемигидрата, белый или почти белый мелкокристаллический 
порошок, расфасованный массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с 
обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля  
калия гидроаспартата, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля калия 
гидроаспартата, % 

от 93,0 до 97,0 2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 



Лист № 2 

Всего листов 3 

 

массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава калия гидроаспартата 
гемигидрата (МЭЗ-142)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 
26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава нафазолина (нафазолина 
нитрата) (МЭЗ-150), состава леводопы (МЭЗ-144), состава калия гидроаспартата 
гемигидрата (МЭЗ-142), состава бенсеразида гидрохлорида (МЭЗ-134) в целях 
утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 13.02.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли калия гидроаспартата в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 
 

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 № 001, 19 апреля 2024 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 

д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ  ОБРАЗЕЦ  СОСТАВА  ЛЕВОДОПЫ  (МЭЗ-144) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли леводопы в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
леводопы,  белый  или почти белый  кристаллический порошок, расфасованный массой от 
100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля  
леводопы, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
леводопы, % 

от 95,0 до 99,9 2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой (молярной, атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в 
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жидких и твердых веществах и материалах на основе кулонометрии, обеспечена 
проведением измерений по аттестованной методике измерений, предусматривающей 
применение стандартного образца с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава леводопы (МЭЗ-144)», 
утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава нафазолина (нафазолина 
нитрата) (МЭЗ-150), состава леводопы (МЭЗ-144), состава калия гидроаспартата 
гемигидрата (МЭЗ-142), состава бенсеразида гидрохлорида (МЭЗ-134) в целях 
утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ 
им.Д.И.Менделеева» 13.02.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли леводопы в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 19 апреля 2024 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЛИНАГЛИПТИНА (МЭЗ-145) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли линаглиптина в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, научные исследования, охрана окружающей среды, судебно-медицинская 
экспертиза, судебная экспертиза. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
линаглиптина, светло-жёлтый или жёлтый кристаллический порошок, расфасованный 

массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 
 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
линаглиптина, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы 
допускаемых 

значений 
относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО (при 

Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
линаглиптина, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой  доли,  массовой  (молярной)  концентрации  воды в твердых и жидких веществах и  
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материалах и ГЭТ 208 Государственным первичным эталоном единиц массовой доли, 
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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующим метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава линаглиптина (МЭЗ-

145)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава сугаммадекса (сугаммадекса 
натрия) (МЭЗ-158), состава линаглиптина (МЭЗ-145), состава эмпаглифлозина (МЭЗ-

164) в целях утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им. 
Д.И.Менделеева» 08.04.2024. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли линаглиптина в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 
 

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 № 001, 24 мая 2024 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 



Лист № 3 

Всего листов  3 

 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/
http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 11466-2019 Всего листов 2 

 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ДИАЗЕПАМА (МЭЗ-002) 

 
Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и аттестация, 

валидация методик измерений массовой доли диазепама в материалах и лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного образца: 
фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная промышленность, охрана 
окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
диазепама, белый или почти белый кристаллический порошок без запаха, расфасованные массой 
от 100 мг до 500 мг по требованию заказчика, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными 
колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца: ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля диазепама, %. 

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

 

Аттестуемая 
характеристика, 

единица величины 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений относительной 

погрешности 
аттестованного значения 
СО (при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое значение 
относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
диазепама, % 

от 95,0 до 99,9 ±2 2 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 

 

Знак утверждения типа: наносят полиграфическим способом в правый верхний угол первого 
листа паспорта стандартного образца и в правый верхний угол этикетки стандартного образца 
утвержденного типа. 
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Всего листов 2 

 

Комплектность стандартного образца: экземпляр и паспорт стандартного образца, помещенные 
zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или будет 
выпускаться стандартныйобразец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава диазепама (МЭЗ-002)», 
утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 16.09.2019 с изменением № 1 от 

26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава диазепама (МЭЗ-002) в целях утверждения 
типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 18.10.2019 г. 
2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца: 

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 - ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли диазепама в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях внесения изменений в 
сведения об утвержденом типе стандартного образца партия  № 001, 15.12.2019. 
 

Производитель 

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП 
«Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, стр. 
2; 

109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, д. 25, 
стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский институт    
метрологии           имени       Д.И.Менделеева»       (УНИИМ    –      филиал       ФГУП       «ВНИИМ  
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КЕТАМИНА ГИДРОХЛОРИДА (МЭЗ-003) 

 
Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и аттестация, 

валидация методик измерений массовой доли кетамина гидрохлорида в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного образца: 
фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная промышленность, охрана 
окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию кетамина 

гидрохлорида, белый кристаллический порошок, расфасованный массой от 100 мг до 500 мг, во 
флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и 
zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца: ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля кетамина 
гидрохлорида, %. 

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

 

Аттестуемая 
характеристика,  

единица величины 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений относительной 

погрешности 
аттестованного значения 
СО (при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое значение 
относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
кетамина 

гидрохлорида, % 

от 95,0 до 100,0 ±2,0 2,0 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
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Всего листов 2 

 

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

Комплектность стандартного образца: экземпляр и паспорт стандартного образца, помещенные 
zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 
 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или будет 
выпускаться стандартныйобразец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава кетамина гидрохлорида 
(МЭЗ-003)», утвержденное ФГУП «МЭЗ» 28.02.2020 г с изменением № 1 от 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава кетамина гидрохлорида (МЭЗ-003) в целях 
утверждения типа», утвержденная ФГУП «УНИИМ» 06.05.2020 г. 
2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца: 

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 - ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли кетамина гидрохлорида в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 
 

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

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях внесения изменений в 
сведения об утвержденом типе стандартного образца партия № 001, 28.02.2020. 
 

Производитель 

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП 
«Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, д. 25, 
стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 
 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский институт    
метрологии           имени       Д.И.Менделеева»       (УНИИМ    –      филиал       ФГУП       «ВНИИМ  
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 

http://www.endopharm.ru/
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КОДЕИНА ОСНОВАНИЯ (МЭЗ-019) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и аттестация, 

валидация методик измерений массовой доли кодеина основания в материалах и лекарственных 
средствах. 

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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного образца: 
фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная промышленность, охрана 
окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой кодеина основания, 
белый или почти белый кристаллический порошок или бесцветные кристаллы, расфасованный 
массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля кодеина 
основания, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика, 

единица величины 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений относительной 

погрешности 
аттестованного значения 
СО (при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое значение 
относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
кодеина основания*, 

% 

от 95,0 до 100,0 вкл. ±2,0 2,0 

Массовая доля 
кодеина основания, в 

пересчете на 
безводное вещество,% 

от 93,0 до 95,0 вкл. ±2,0 2,0 
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*- в расчете на материал, высушенный при температуре 105 °С в течении 2 часов в соответствии с 
ОФС.1.2.1.0010.15 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля компонента», 
воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц массовой (молярной, 
атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в жидких и твердых веществах 
и материалах на основе кулонометрии, обеспечена проведением измерений по аттестованной 
методике измерений, предусматривающей применение стандартного образца с установленной 
прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 

 

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

Комплектность стандартного образца: экземпляр и паспорт стандартного образца, помещенные 
zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или будет 
выпускаться стандартныйобразец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава кодеина основания (МЭЗ-

019)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 09.07.2020 г.с изменением № 1 от 
26.09.2023 г; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава кодеина основания (МЭЗ-019) в целях 
утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 
21.07.2020 г. 
2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли кодеина основания в лекарственных средствах и материалах; 
- методики калибровки средств измерений. 

 

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

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях внесения изменений в 
сведения об утвержденом типе стандартного образца партия № 001, 03.08.2020 г. 
 

Производитель 

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП 
«Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, д. 25, 
стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 
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Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский институт    
метрологии           имени       Д.И.Менделеева»       (УНИИМ    –      филиал       ФГУП       «ВНИИМ  
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 

http://www.endopharm.ru/


УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
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Регистрационный № ГСО 11599-2020 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА МОРФИНА ГИДРОХЛОРИДА 

ТРИГДРАТА (МЭЗ-016) 

 
Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и аттестация, 

валидация методик измерений массовой доли морфина гидрохлорида тригдрата в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного образца: 
фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная промышленность, охрана 
окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию морфина 
гидрохлорида тригдрата, белый или почти белый кристаллический порошок, расфасованный 

массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца: ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля морфина 
гидрохлорида тригдрата, %. 

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

 

Аттестуемая 
характеристика,  

единица величины 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений относительной 

погрешности 
аттестованного значения 
СО (при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое значение 
относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
морфина 

гидрохлорида, % 

от 80,0 до 85,0 вкл. ±2,0 2,0 

Прослеживаемость результатов измерений к единице величины «массовая доля», 
воспроизводимой Государственным первичным эталоном единиц массовой (молярной, атомной) 
доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в жидких и твёрдых веществах и 
материалах на основе кулонометрии ГЭТ 176-2019, обеспечена проведением измерений массовой 
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доли основного вещества по аттестованной методике измерений, предусматривающей применение 
стандартных образцов с установленной прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 

 

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

Комплектность стандартного образца: экземпляр и паспорт стандартного образца, помещенные 
zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или будет 
выпускаться стандартныйобразец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава морфина гидрохлорида 
тригидрата (МЭЗ-016)», утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 03.07.2020 г с 
изменением №1 от 16.02.2021, с изменением № 2 от 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава морфина гидрохлорида                

(МЭЗ-016), состава фенобарбитала (МЭЗ-015) в целях утверждения типов», утвержденная 
УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им. Д.И.Менделеева» 21.07.2020 г. 
2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца: 

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 - ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли морфина гидрохлорида в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях внесения изменений в 
сведения об утвержденном типе стандартного образца партия № 001, 25.09.2020. 
 

Производитель 

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП 
«Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, д. 25, 
стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 
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Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский институт    
метрологии           имени       Д.И.Менделеева»       (УНИИМ    –      филиал       ФГУП       «ВНИИМ  
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА ЗОЛПИДЕМА ТАРТРАТА (МЭЗ-025) 

 
Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и аттестация, 

валидация методик измерений массовой доли золпидема тартрата в материалах и лекарственных 
средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного образца: 
фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная промышленность, охрана 
окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
золпидема тартрата, белый или почти белый кристаллический гигроскопичный порошок, 

расфасованный массой от 100 мг до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными 
колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца: ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля золпидема 
тартрата, %. 

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

 

Аттестуемая 
характеристика,  

единица величины 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений относительной 

погрешности 
аттестованного значения 
СО (при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое значение 
относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
золпидема тартрата, 

% 

от 95,0 до 99,9 вкл. ±2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля компонента», 
воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц массовой (молярной, 
атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в жидких и твердых веществах  
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и материалах на основе кулонометрии, обеспечена проведением измерений по аттестованной 
методике измерений, предусматривающей применение стандартного образца с установленной 
прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 

 

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

Комплектность стандартного образца: экземпляр и паспорт стандартного образца, помещенные 
zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или будет 
выпускаться стандартныйобразец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава золпидема тартрата (МЭЗ-

024)», утвержденное ФГУП ФГУП «Московский эндокринный завод» 22.09.2020 г с изменением 
№ 1 от 26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава золпидема тартрата (МЭЗ-025), 

состава оксибутирата натрия (МЭЗ-024), состава тримеперидина гидрохлорида (МЭЗ-023) в 
целях утверждения типов», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.  
Д.И.Менделеева» 05.10.2020 г. 
2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца: 

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 - ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли золпидема тартрата в лекарственных средствах и 
материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях внесения изменений в 
сведения об утвержденом стандартного образца партия № 001, 09.10.2020. 
 

Производитель 

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП 
«Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, д. 25, 

стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

 

 

http://www.endopharm.ru/
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Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский институт    
метрологии           имени       Д.И.Менделеева»       (УНИИМ    –      филиал       ФГУП       «ВНИИМ  
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 11637-2020 Всего листов 3 

 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КЛОНАЗЕПАМА (МЭЗ-026) 

 
Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и аттестации, 

валидации методик измерений массовой доли клоназепама в материалах и лекарственных 
средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного образца: 
фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная промышленность, охрана 
окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
клоназепама, белый или почти белый порошок, расфасованный массой от 100 мг до 500 мг, во 
флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-пакет. Флакон и 
zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца: ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
клоназепама, %. 

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

 

Аттестуемая 
характеристика,  

единица величины 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений относительной 

погрешности 
аттестованного значения 
СО (при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое значение 
относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
клоназепама, % 

от 95,0 до 99,9 вкл. ±2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля компонента», 
воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц массовой (молярной, 
атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в жидких и твердых веществах 
и материалах на основе кулонометрии, обеспечена проведением измерений по аттестованной 
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методике измерений, предусматривающей применение стандартного образца с установленной 
прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 

 

Срок годности экземпляра: 2 года. 

 

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

Комплектность стандартного образца: экземпляр и паспорт стандартного образца, помещенные 
zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или будет 
выпускаться стандартныйобразец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава клоназепама (МЭЗ-026)», 
утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 28.09.2020 г с изменением № 1 от 

26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава фентанила (МЭЗ-022), состава 
клоназепама (МЭЗ-026), состава мидазолама (МЭЗ-027) в целях утверждения типов», 
утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им. Д.И.Менделеева» 18.11.2020 г. 
2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца: 

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 - ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли клоназепама в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях внесения изменений в 
сведения об писании утвержденного типа стандартного образца партия № 001, 03.12.2020. 
 

Производитель 

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП 
«Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, д. 25, 
стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

 

 

 

 

 

http://www.endopharm.ru/
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Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский институт    
метрологии           имени       Д.И.Менделеева»       (УНИИМ    –      филиал       ФГУП       «ВНИИМ  
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
 

 Лист № 1 

Регистрационный № ГСО 11638-2020 Всего листов 3 

 

 

ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА МИДАЗОЛАМА (МЭЗ-027) 

 
Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и аттестация, 

валидация методик измерений массовой доли мидазолама в материалах и лекарственных 
средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного образца: 
фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная промышленность, охрана 
окружающей среды, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 
 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
мидазолама, белый или желтоватый кристаллический порошок, расфасованный массой от 100 мг 
до 500 мг, во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, помещенные в zip-

пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 
Разработчик стандартного образца: ФГУП «Московский эндокринный завод». 

 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля мидазолама, %. 

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

 

Аттестуемая 
характеристика,  

единица величины 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений относительной 

погрешности 
аттестованного значения 
СО (при Р=0,95), ±δ % 

Допускаемое значение 
относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля  
мидазолама, % 

от 95,0 до 99,9 вкл. ±2,0 2,0 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля компонента», 
воспроизводимой ГЭТ 176 Государственным первичным эталоном единиц массовой (молярной, 
атомной) доли и массовой (молярной) концентрации компонентов в жидких и твердых веществах 
и материалах на основе кулонометрии, обеспечена проведением измерений по аттестованной 
методике измерений, предусматривающей применение стандартного образца с установленной 
прослеживаемостью - ГСО 2216-81. 
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Срок годности экземпляра: 2 года. 

 

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

Комплектность стандартного образца: экземпляр и паспорт стандартного образца, помещенные 
zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу: 

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или будет 
выпускаться стандартныйобразец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава мидазолама (МЭЗ-027)», 
утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 02.10.2020 г с изменением № 1 от 

26.09.2023; 

- «Программа испытаний стандартных образцов состава фентанила (МЭЗ-022), состава 
клоназепама (МЭЗ-026), состава мидазолама (МЭЗ-027) в целях утверждения типов», 
утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» 18.11.2020 г. 
2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца: 

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 - ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли мидазолама в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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

Номер экземпляра (партии), дата выпуска: представлена в целях внесения изменений в 
сведения об  утвержденном типе стандартного образца партия № 001, 03.12.2020. 
 

Производитель 

Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» (ФГУП 
«Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, д. 25, 
стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.endopharm.ru/
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Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 

государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский институт    
метрологии           имени       Д.И.Менделеева»       (УНИИМ    –      филиал       ФГУП       «ВНИИМ  
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 



УТВЕРЖДЕНО 

приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию 

и метрологии 

от «16» декабря 2024 г. № 2984 
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ОПИСАНИЕ ТИПА СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 

 

СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ СОСТАВА КЛОБАЗАМА (МЭЗ-113) 
 

Назначение стандартного образца: контроль точности результатов измерений и 
аттестация, валидация методик измерений массовой доли клобазама в материалах и 
лекарственных средствах. 
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 условии соответствия требованиям методик 
калибровки; 

- характеризации стандартных образцов, материалов. 
Области экономики и сферы деятельности, где планируется применение стандартного 
образца: фармацевтическая промышленность, здравоохранение, ветеринарная 
промышленность, судебно-медицинская экспертиза, судебная экспертиза, научные 
исследования. 

 

Описание стандартного образца: стандартный образец представляет собой субстанцию 
клобазама, кристаллический порошок белого или почти белого цвета, расфасованный массой 
от 20 мг до 100 мг во флаконы из стекла объемом 10 см3 с обжимными колпачками, 
помещенные в zip-пакет. Флакон и zip-пакет снабжены этикетками. 

Разработчик стандартного образца – ФГУП «Московский эндокринный завод». 
 

Форма выпуска: серийное производство периодически повторяющимися партиями. 
 

Метрологические характеристики: аттестуемая характеристика – массовая доля 
клобазама, %. 

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

Аттестуемая 

характеристика 

Интервал 
допускаемых 

аттестованных 
значений СО, % 

Границы допускаемых 
значений 

относительной 
погрешности 

аттестованного 
значения СО  

(при Р=0,95), ±δ, % 

Допускаемое 
значение 

относительной 
расширенной 

неопределенности СО 
(при Р=0,95, k=2) 

U, % 

Массовая доля 
клобазама, % 

от 95,00 до 100,00 0,5 0,5 

 

Прослеживаемость аттестованного значения к единице величины «массовая доля 
компонента», воспроизводимой ГЭТ 173 Государственным первичным эталоном единиц 
массовой доли, массовой (молярной) концентрации воды в твердых и жидких веществах и 
материалах   и   ГЭТ   208   Государственным   первичным  эталоном  единиц  массовой доли,  
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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, обеспечена применением поверенного средства 
измерений «Комплекс аналитический для установления содержания компонентов в 
фармакологически активных и вспомогательных веществах» (рег. номер  84849-22), 

реализующего метод материального баланса по аттестованной методике измерений. 
 

Срок годности экземпляра: 2 года. 
 

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

Комплектность стандартного образца: флакон и паспорт стандартного образца, 
помещенные zip-пакет с этикеткой, оформленной согласно требованиям ГОСТ Р 8.691-2010. 

 

Документы, устанавливающие требования к стандартному образцу:  

1. Наименование и обозначение технической документации, по которой выпущен или 
будет выпускаться стандартный образец: 
- «Техническое задание на разработку стандартного образца состава клобазама (МЭЗ-113)», 

утвержденное ФГУП «Московский эндокринный завод» 19.07.2023; 

- «Программа испытаний стандартного образца состава клобазама (МЭЗ-113), состава 
нефопама гидрохлорида (МЭЗ-114), состава псевдоморфина (МЭЗ-117) в целях 
утверждения типа», утвержденная УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ им.Д.И.Менделеева» 
03.10.2023. 

2. Наименование и обозначение документов, определяющих применение стандартного 

образца:  

- ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»; 
- ГОСТ ISO Guide 33-2019 «Надлежащая практика применения стандартных образцов»; 
- ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 – ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 «Точность (правильность и 
прецизионность) методов и результатов измерений»; 
- методики измерений массовой доли клобазама в лекарственных средствах и материалах; 

- методики калибровки средств измерений. 

 

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 № 001, 25 октября 2023 г. 
 

Правообладатель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru 

Web-сайт: www.endopharm.ru 

http://www.endopharm.ru/
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Производитель  
Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод» 
(ФГУП «Московский эндокринный завод») 
ИНН 7722059711 

Адреса фактических мест осуществления деятельности:  
111024, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Соколиная Гора, ул. Лабораторная, д. 12, 
стр. 2; 
109052, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный   округ  Нижегородский,  ул. Новохохловская, 
д. 25, стр. 1 

Телефон: 8 (495) 234-61-92 

E-mail: mez@endopharm.ru  

Web-сайт: www.endopharm.ru 

 

Испытательный центр 

Уральский научно-исследовательский институт метрологии - филиал Федерального 
государственного унитарного предприятия «Всероссийский научно-исследовательский 
институт   метрологии   имени   Д.И.Менделеева»   (УНИИМ – филиал ФГУП «ВНИИМ    
им. Д.И.Менделеева») 
Адрес места нахождения: 620075, г. Екатеринбург, ул. Красноармейская, д. 4 

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

Телефон: 8(343) 350-26-18 

E-mail: uniim@uniim.ru 

Web-сайт: www.uniim.ru 

Уникальный номер записи в реестре аккредитованных лиц РОСС RU.0001.310442. 
 

 

http://www.endopharm.ru/

