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Приложение 17
СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА 17 (СОП 17): ДОКУМЕНТАЦИЯ И АРХИВИРОВАНИЕ

Целью данной СОП является обеспечение инструкциями по безопасному хранению документов в установленном порядке в течение определённого периода времени, как гарантия конфиденциальности и возможности повторного использования в любое время. 

1. КЭ хранятся следующие документы:

 Документы, регламентирующие работу КЭ: 

-ПОЛОЖЕНИЕ о КЭ;

-Стандартные операционные (рабочие) процедуры (СОП).

Текущие рабочие документы: 

-регулярные ежегодные отчёты КЭ;

-профессиональные биографии членов КЭ;

-соглашения о конфиденциальности;

-повестки и протоколы заседаний;

Документы, непосредственно относящиеся к исследованиям (от подачи Заявки для инициации до окончания исследования и представления в КЭ заключительного отчёта): 

-материалы, представляемые для рассмотрения (обязательно имя спонсора и имя главного исследователя с контактной информацией, и название Протокола исследования);

-заключение эксперта по протоколу;

-копия решения, отосланного Заявителю;

-корреспонденция;

-все материалы, полученные в процессе наблюдения за ходом исследования;

-извещение о завершении, приостановке или досрочном прекращении исследования;

2. -заключительный отчёт по исследованию.

3. Все документы должны быть датированы, подшиты и архивированы.

4. Все документы должны храниться не менее 3 лет со дня окончания исследования.

5. Устаревшие СОП должны храниться в надежном месте, их нельзя уничтожать. СОП, вышедшие из употребления, называются неактивными и должны храниться в папке «Архивы СОП».

6. Ответственностью секретаря КЭ является обеспечение правильной подготовки, распространения и делопроизводства всех файлов, их безопасного хранения в установленном порядке в течение определённого периода времени, как гарантия конфиденциальности и возможности повторного использования в любое время.
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