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1. ХРАНЕНИЕ И АРХИВИРОВАНИЕ ДОКУМЕНТОВ 

1.1. Вся документация Комитета должна быть подшита и архивирована 

должным образом. Ответственным за хранение архива является секретарь ЭК. 

1.2. Документы, подлежащие хранению, включают: 

• Подлинники документов, определяющих статус и деятельность ЭК 

• Приказ о создании ЭК 

• Положение о ЭК 

• Список членов ЭК 

1.3. Архивированию подлежат досье материалов клинических исследований, 

дополнения, изменения, а также: 

• подлинники протоколов заседания ЭК, срок хранения не ограничен 

• копии выписок из протоколов, переданных заявителям 

• все письменные материалы и сообщения, полученные в ходе исследования 

• извещения о завершении, приостановке и досрочном прекращении 

исследования 

• заключительные отчеты по исследованиям 

• вся корреспонденция и переписка 

1.4. Срок хранения документов - не менее 3 лет после окончания исследования. 

1.5. Архив должен храниться в надлежащих условиях, подходящих для 

хранения бумажной документации. 

1.6. Текущие дела должны храниться в закрытом запираемом помещении 

(шкафу). 

1.7. Доступ к архиву имеют Председатель, заместители Председателя, Ученый 

секретарь и технический секретарь ЭК. 

1.8. Письма, выписки из протоколов и переписка ведутся и выдаются в 

соответствии с положением о делопроизводстве. Секретарь может выдавать 

заверенные копии хранящихся документов, выписки из них. Председатель, 

Заместитель председателя, могут отвечать на запросы, касающиеся клинических 

исследований, в соответствии с правилами GCP и действующим 

законодательством, либо по специальному решению ЭК. 

 

Адресаты: Все члены ЭК, а так же сотрудники и обучающиеся ФГБОУ ВО 

ДВГМУ Минздрава России, вовлеченные в клинические исследования с 

вовлечением человека как субъекта исследования. 
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