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1. XpaHeHHe 4 apXHBHPOBaHHE JOKYMEHTOB
1.4 Bes pmoxkymentamus JIOK nomxHa OBITH apXWBHpOBaHA JOJIKHBIM
oOpazom. OTBETCTBEHHBIM 3a XpaHEeHUe apxuBa sBiseTcs cekpetaps JIDK.
1.2. JIOKyMEHTBI, IOJJIe)Kalllie XpaHeHW0, BKIIOYAIOT IOJIHHHHKH

IOKYMEHTOB, OIPENEIIIIONINX CTaTyC U AesTensHocTh JIDK:
» [Ipuka3s o cozpanuu JIOK

* [Tomoxxenue o JIDK

* Cniucok unenos JIOK u nepcoHanbHbIe JaHHBIE

® JloxymeHTHI 0 cobmoiennn uneHamu JIDK koHpUIEHITHAIEHOCTH
« COII

e IIpoToKombl 3aceqanuii

o CranpgapTHbIe OlepaloOHHbIE TIPOIIETYPhI

o Koppecnonaenis

° Hpyrue HeoOX0TUMBIE TOKYMEHTHI

* AKTHI 10 YHHYTOXXEHUIO apXHUBUPOBAHHBIX TOKYMEHTOB

1.3, ApXHMBHUPOBAaHUIO TOIJIEKAT JOChE MAaTepUAIOB KIHHHYECKHX W
IPYTHX HCCIIEJOBAHMH, B KOTOPBIX B Ka4eCTBE CyOBEKTa UCCIENOBAHUS BEICTyIIAET
4YeJIOBeK, JOTIOTHEeHUsSI K HUM, a TaKxKe:

* IOJJIMHHUKHU IIPOTOKOJIOB 3acenanus JIDK, cpok XxpaHeHus He orpaHuYeH

* KOIIMY BBIIIMCOK U3 IPOTOKOJIOB, IEPETaHHBIX 3aBUTEIISIM

* BCE IIMCBMEHHBIE MaTepHaNIbl U COOOIIEHHS, TIOJYICHHEIE B X0/I€ HCCIIeI0OBAHMS

° M3BELIEHUS O 3aBepIICHHH, IIPUOCTAHOBKE M JOCPOUYHOM IIPEKpalieHHH
HCCIeOBaHUsA

* 3aKJIFOYUTEIIBHBIE OTYETHI I10 UCCIIeI0BAaHUIM

* BCS KOPPECIIOHACHIMS U IIepeIrcKa

1.4. Cpoxk XxpaHeHHWs [OOKYMEHTOB - 3 ToJa TIIOCiie OKOHYaHHSI
uccnenoBanus. [Ipu yHUuTOXXEHHH TOKyMeHTOB cocTaBisieTcss AKT

O BBIIENCHUM K YHHYTOXKEHHMIO (CKUraHMIO) MaTepualoB o KinHWuecKuM
uccnenosanusM (KUM), cpok XpaHEHHS KOTOPBIX HCTEK, KOTOPHIA IMOIIKCHIBAET
npezacenarensb WIKM 3aMeCTUTENb IIpeaceaaTens.

1.5, ApXHB NOJDKEH XPaHWUTHCS B HAMJIEKAIIMX YCIOBHSX, IOAXOMISIIHX
IUTsL XpaHeHUs OyMa)kHOH TOKyMeHTAallHH.

1.6. Texymue [mena JOMKHBI XPaHUTBCS B 3aKPHITOM 3aIlMPaeMOM
moMenieHuy (mxady).

1.7. HocTyll K apXuBY MMEIOT IIpelcenarellb, 3aMeCTUTENH IIpeaceaaTess
u cexpetaps JIOK.

1.8. ITnceMma, BRIMUCKU M3 MPOTOKOJIOB H MEPENUCKa BEAYTCS U BBIIAIOTCS

B cootBercTBUU ¢ COII. HccnemoBareny, CIIOHCOp, YIIOJIHOMOYEHHBIE OpraHbI
MoryT 3anpanmumBars y JIOK undopmaiuio o ero mnpouenypax 4 CIHCOK WICHOB
JIDK. 3aBepeHHBIC KOIMU XpaHALIMUXCA JOKYMEHTOB, BBEIIIMCOK M3 IIPOTOKOJIA
MOTYT BBIJaBaThCs B paboueM mopsiake mnpeacenateneM JIOK — wnwm
YIOJIHOMOYEHHEIM UM 4jieHoM JIDK.
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2. ®opMbI ¥ NPUHIOKEHHUS
2.1 AKT O BrIzieneHMH K yHHYTOXKEHHUIO (CXKUTaHUIO) MaTepHAaJIOB II0
Kimnangeckum uccnenoBanusm (KU), cpok XpaHeHHS KOTOPEIX UCTEK.

AKT
O BBIIETIEHUN K YHUYTOXESHHIO (CKUTAHUIO) MaTepHasioB 1o Kinuuudeckum
uccienosanuaM (KHM), cpok xpaHeHHs KOTOPBIX HCTEK.

Ha ocHoBanumn

- 1m.2.10-2.11, . 4.9, . 5.5.11-5.5.12 Pemenus Cpeta EBpa3zuiickoii
skoHoMHuuecKo# komuccuu (EDK) ot 01.08.2025 Ne 63 "O BHeceHUH U3MEHEHHUH
B [IpaBuna Hajnexanei KIMHHYECKOM IPaKTUKU EBpa3uifcKoro 9KOHOMHYECKOT0
coro3a";

- 1m.2.10-2.12,m. 4.9.5 u 1. 5.5.6 'OCTa P 52379-2005 «HanuoHa pHEIN cTaHAapT
poccuiickoi penepanun» «Hammexamas kinHIueckas npaktuka» «Good Clinical
Practice (GCP)»;

— 1L 23-24 XeNbCUHCKOH JeKIapaliii BceMUpHOM MEIUITHHCKOM aCCOIMAIIMM OT
13.03.2025;

— 1. 5.1, m. 6.9 u n. 8.2 HaronansHoro cTanaapta «PyKoBOICTBO IO IIPOBENECHUIO
KIMHHYSCKUX UCIBITAHWA MEIUIUHCKUX n3aeauii» 4.1 «O0ime TpeboBanusy
I'OCT P ICO 14155-1-2008 u u.2 «IlnmaHupoBaHre KTMHHYECKHUX MCIIBITAHMNA
I'OCT P UCO 14155-2-2008;

OKCIEPTHOH KOMHCCHEH OBLTH 0TOOpaHBI K YHUUTOKEHHIO YTPATHUBIINE IPAKTHYECKOE
3HAYECHHUE CIIEAYIOUIME JOKYMEHTHI, CPOK XPaHEHUA KOTOPBIX 3aKOHUMIICS:

Ne IIpotokona Knunuueckoro Harta Cpok
e uccaenosanus (KI) OKOHYaHMs | XpaHeHus | IlpuMeuanwve
K1 (;1eT)
1 ) 3 1 2
1.
2.
3

Hroro: (KONMYECTBO €IUHUII) €AUHULL XPaHEHHS.
JIOKyMeHTEI B KOJIMYECTBE €IAMHUI] XpaHEHHS OBUIM YHHYTOXKEHEI ITyTEM
COMOKEHHUSA B IIPUCYTCTBUM BCEX WIEHOB HKCIIEPTHON KOMUCCHU 2026 ropa.

HpeziceﬂaTem; JIDK,

podeccop B.A. MapTeiHoB
OtBetcTBeHHBIH cexperaps JIOK K.A. Areesa
HaganpHuK oT/Iena noxapHoi 6e30macHoCTH H.H. Tammes
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