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Цель: описать инструкции по ведению, хранению документов в секретариате ЛКБ. 

Область применения: СОП применима ко всем документам текущих исследований, находящихся в офисе ЛКБ. 

Ответственность: секретариат ЛКБ несет ответственность за подготовку, распространение и хранение всех файлов в установленном порядке в течение определенного времени, в целях обеспечения конфиденциальности и возможности повторного использования в любое время. 
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1. Присвоить идентификационный номер файлам одобренного исследования, установленный секретариатом ЛКБ.
2. Собрать все документы в файлах одобренного исследования определенным образом.
3. Указать идентификационный номер на папке-скоросшивателе в верхнем левом углу (Пример: Сквозной номер-год). 
4. Хранить весь пакет документов по текущему и рассматриваемому ПИ в безопасном месте (сейфе). 
5. Работать с файлами исследования в легко доступном и безопасном месте до момента экспертизы заключительного отчета и одобрения его ЛКБ. 
6. Отправлять все файлы по закрытому ПИ в архив.
7. Хранить файлы по закрытому ПИ в течение 5 лет после завершения исследования. 

Примечание: Для многоцентровых исследований секретариату следует работать с файлами так, чтобы была возможность перекрестных ссылок  без дублирования.


