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1. Сокращения, используемые в стандарте операционной 
процедуры: 

ЛЭК – локальная этическая комиссия; 
СОП – стандарт операционной процедуры; 
ИЛС – Исследуемое лекарственное средство. 
 
2. Цель 
Данный СОП предназначен для обеспечения соответствующего 

уничтожения всех неиспользованных исследуемых лекарственных средств, 
возвращенных из отделений и точек выдачи ИЛС в аптеку клинической базы, 
после окончания клинического исследования. 

 
3. Сфера применения 
Данная процедура распространяется на клинические базы, проводящие 

клинические исследования по исследуемым препаратам. 
 

4. Ответственные лица 
Должность Действия 
Делегированный 
персонал аптеки 
клинической базы 

Обеспечить правильное уничтожение всех ИЛС, 
возвращенных в аптеку, после окончания 
клинического исследования. 

 
5. Процедура 
По окончании клинического исследования делегированный персонал 

аптеки обязан обеспечить возврат всех неиспользованных, поврежденных или 
негодных к применению исследуемых препаратов, распределенных аптекой 
клинической базы. 

Делегированный персонал клинической базы обязан утилизировать 
пустые флаконы, контейнеры и (или) коробки из-под ИЛС в соответствии с 
локальными законодательными нормами. 

Все флаконы, контейнеры и (или) коробки с неиспользованными 
пилюлями, таблетками и т.д. должны быть возвращены в аптеку клинической 
базы и также уничтожены делегированным персоналом в соответствии с 
государственными правилами по уничтожению лекарственных препаратов.  

Делегированный персонал аптеки обязан заполнить бланк по 
уничтожению исследуемых препаратов (см. Приложение 1) и отправить 
заполненный бланк спонсору клинического исследования. Перед уничтожением 
возвращенных, неиспользованных ИЛС, делегированный персонал аптеки 
должен получить разрешение на уничтожение от спонсора клинического 
исследования.  
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Делегированный персонал аптеки обязан получить акт об уничтожении 
исследуемых препаратов. Как правило, это акт выдается местными органами 
власти. Акт об уничтожении должен содержать по меньшей мере следующие 
сведения: 

• дата уничтожения; 
• способ уничтожения; 
• место уничтожения; 
• перечень уничтоженных препаратов: наименование, дозировка, 

лекарственная форма, номер серии, дата окончания срока годности и 
количество; 

• допускается указание в этом акте номера бланка уничтожения со 
списком препаратов. 

Делегированный персонал аптеки обязан хранить акт об уничтожении в 
файле исследователя клинической базы. 

Важное замечание: неиспользованные ИЛС (запечатанные флаконы, 
контейнеры, коробки), все еще находящиеся на момент окончания клинического 
исследования в отделениях должны быть возвращены в аптеку клинической 
базы. Решение о дате возврата запечатанных контейнеров в аптеку принимает 
спонсор, который координирует свои действия с делегированным персоналом 
аптеки и главным исследователем. При наличии потребности использования 
таких препаратов в стране вне рамок клинического исследования, спонсор 
может запросить разрешение местных органов контроля, надзора и 
регулирования по лекарственным средствам. 

 
6. Глоссарий 
Аптека клинической базы: складское помещение для хранения 

исследуемых и вспомогательных лекарственных препаратов перед их 
распределением в соответствующие отделения и точки выдачи DOT. Аптека 
находится под ответственностью главного исследователя или делегированного 
персонала клинической базы. 

Исследуемое лекарственное средство (ИЛС): Лекарственная форма 
активного вещества или плацебо, изучаемая или используемая для контроля в 
клиническом исследовании, в том числе зарегистрированный лекарственный 
продукт в случае, если способ его применения отличается от утвержденного, а 
также при его использовании по новому показанию или для получения 
дополнительной информации по утвержденному показанию. 

 
7. Использованная литература 
1) Кодекс Республики Казахстан «О здоровье народа и системе 
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Приложение№1 
 
 

Бланк по уничтожению ИЛС 
         
Приложить разрешение спонсора на уничтожение нижеуказанных препаратов 
     

Дата уничтожения ____/_____/_____ (дд/мм/гггг) 
     

Наименование 
(название, дозировка, 
форма) 

Номер 
серии 

Дата 
окончания 
срока 
годности 
(мм/гггг) 

Количество Сотрудник 
(подпись) 

    ____/______     

    ____/______     

    ____/______     

    ____/______     

    ____/______     

    ____/______     

    ____/______     

    ____/______     
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