	Додаток 1
до Порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань 


ПЕРЕЛІК 
ОСНОВНИХ ДОКУМЕНТІВ КЛІНІЧНОГО ВИПРОБУВАННЯ, ЯКІ ЗБЕРІГАЮТЬСЯ У ЛПЗ/МІСЦІ ПРОВЕДЕННЯ ДОСЛІДЖЕННЯ ТА У СПОНСОРА 

	  
	ЗБЕРІГАЄТЬСЯ В АРХІВІ (ФАЙЛІ) 

	
	дослідника/ЛПЗ 
	спонсора 

	1. До початку клінічного дослідження: 

	брошура дослідника 
	Х 
	Х 

	підписаний спонсором та дослідником протокол клінічного випробування й поправки до нього (якщо такі є) 
	Х 
	Х 

	зразок індивідуальної реєстраційної форми 
	Х 
	Х 

	матеріали, що надаються пацієнтам (здоровим добровольцям): 
	  
	  

	інформована згода (включаючи необхідні переклади); 
	Х 
	Х 

	інша письмова інформація для пацієнта (здорового добровольця); 
	Х 
	Х

	оголошення про набір досліджуваних (якщо використовуються) 
	Х 
	  

	інформація щодо фінансових питань дослідження 
	Х 
	Х 

	договір страхування (страховий сертифікат) 
	Х
(копія страхового сертифіката) 
	Х
(договір страхування) 

	підписаний договір між сторонами: 
	  
	  

	дослідником/лікувально-профілактичним закладом і спонсором; 
	Х 
	Х 

	дослідником/лікувально-профілактичним закладом і контрактною дослідницькою організацією; 
	Х 
	Х
(якщо потрібно) 

	спонсором та контрактною дослідницькою організацією 
	  
	Х 

	датоване і документально оформлене схвалення Центральної комісії з питань етики матеріалів клінічного дослідження  
	Х 
	Х 

	документ щодо складу Центральної комісії з питань етики та локальної комісії з питань етики 
	Х 
	Х
(якщо потрібно) 

	підтвердження надання (дата та номер реєстрації вхідної кореспонденції) до локальної комісії з питань етики:
схвалення Центральної комісії з питань етики;
синопсису протоколу клінічного випробування;
інформованої згоди  
	Х 
	Х
(якщо потрібно) 

	висновок Центру щодо проведення клінічного дослідження 
	Х 
	Х 

	автобіографії дослідників (curriculum vitae) та/або інші документи, що підтверджують їхню кваліфікацію 
	Х 
	Х 

	нормальні значення /границі норм для клінічних/лабораторних/ інструментальних тестів/ досліджень, передбачених протоколом клінічного випробування 
	Х 
	Х 

	клінічні/лабораторні/ інструментальні тести/дослідження: сертифікація, або акредитація, або внутрішній і/або зовнішній контроль якості лабораторного обладнання, інші методи верифікації 
	Х 
	Х 

	зразок етикетки на упаковці досліджуваного лікарського засобу 
	  
	Х 

	інструкція щодо поводження з досліджуваним лікарським засобом та необхідними витратними матеріалами (якщо не включена до протоколу клінічного випробування або брошури дослідника) 
	Х 
	Х 

	документація щодо постачання досліджуваного лікарського засобу та необхідних витратних матеріалів 
	Х 
	Х 

	сертифікат серії досліджуваного лікарського засобу 
	  
	Х 

	процедура розкриття рандомізаційного коду при проведенні клінічного випробування "сліпим" методом 
	Х  
	Х 

	рандомізаційний список 
	  
	Х 

	звіт монітора про попередній візит 
	  
	Х 

	звіт монітора про початковий (стартовий) візит 
	Х 
	Х 

	2. Під час проведення клінічного дослідження:  

	нові редакції:
брошури дослідника;
протоколу клінічного випробування та поправок до нього (якщо такі є);
індивідуальної реєстраційної форми;
інформованої згоди та письмової інформації для пацієнтів (здорових добровольців);
оголошень про набір досліджуваних (якщо використовуються) 
	Х 
	Х 

	датоване і документально оформлене схвалення Центральною комісією з питань етики:
поправки (ок) до протоколу клінічного випробування;
нової(их) редакції(й):
інформованої згоди та письмової інформації для пацієнтів (здорових добровольців);
оголошень про набір досліджуваних (якщо використовуються);
результатів періодичного перегляду документації з клінічного дослідження 
	Х 
	Х 

	висновок Центру щодо поправок до протоколу клінічного випробування та інших документів 
	Х 
	Х 

	зміни нормальних значень/границь норм для клінічних/лабораторних/інструментальних тестів/досліджень, передбачених протоколом клінічного дослідження 
	Х 
	Х 

	автобіографії нових дослідників та/або нових членів дослідницької групи 
	Х 
	Х 

	зміни в процедурах клінічних/лабораторних/ інструментальних тестів/ досліджень: сертифікація, або акредитація, або внутрішній і/або зовнішній контроль якості, інші методи верифікації 
	Х 
	Х 

	документація щодо постачання досліджуваного лікарського засобу і потрібних витратних матеріалів 
	Х 
	Х 

	сертифікати нових серій досліджуваного лікарського засобу 
	  
	Х 

	звіти моніторів 
	  
	Х 

	інформація щодо переговорів/листування, що пов'язані з клінічним дослідженням 
	Х 
	Х 

	підписані інформовані згоди 
	Х 
	  

	первинні медичні документи 
	Х 
	  

	заповнені, датовані та підписані індивідуальні реєстраційні форми досліджуваних 
	Х
(копія) 
	Х
(оригінал) 

	реєстрація виправлень в індивідуальних реєстраційних формах 
	Х
(копія) 
	Х
(оригінал) 

	повідомлення дослідників, що надані спонсору, про серйозні побічні явища та відповідні звіти 
	Х 
	Х 

	повідомлення про серйозні непередбачувані побічні реакції, які надає спонсор до Центру та Центральної комісії з питань етики 
	Х 
	Х 

	проміжні або річні звіти про стан клінічного випробування, що надаються Центру, Центральній комісії з питань етики та локальним комісіям з питань етики 
	Х 
	Х
(якщо потрібно) 

	повідомлення, що надає спонсор досліднику про нову інформацію з безпеки досліджуваного засобу 
	Х 
	Х 

	журнал скринінгу досліджуваних 
	Х 
	Х
(якщо потрібно) 

	список ідентифікаційних кодів досліджуваних 
	Х 
	  

	журнал реєстрації залучених у випробування досліджуваних 
	Х 
	  

	облік досліджуваного лікарського засобу у місці проведення дослідження 
	Х 
	Х 

	лист зразків підписів дослідника та членів дослідницької групи 
	Х 
	Х 

	журнал обліку зразків біологічних рідин/тканин, залишених на збереження (якщо використовується) 
	Х  
	Х  

	3. Після завершення клінічного дослідження: 

	облік досліджуваного лікарського засобу у місці проведення клінічного дослідження 
	Х 
	Х 

	акт щодо знищення невикористаного досліджуваного лікарського засобу 
	Х
(в разі якщо знищено у місці проведення клінічного дослідження) 
	Х 

	підсумковий список ідентифікаційних кодів досліджуваних 
	Х 
	  

	документ, що підтверджує факт аудиторської перевірки (якщо є) 
	  
	Х 

	звіт монітора про заключний візит 
	  
	Х 

	інформація про призначене лікування і розкриття кодів 
	  
	Х 

	звіт про клінічне дослідження 
	Х
(якщо потрібно) 
	Х  


