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1. Formal og ansvar

Denne standard operating procedure (SOP) beskriver, hvordan sekretariatet,
sponsorer/investigatorer og andre interessenter kan fa uploadet filer (dokumenter) pa DANBIOs
hjemmeside (www.danbiodk) herefter benaevnt "hjemmesiden”.

DANBIOs sekretariat har ansvaret for, at relevante filer vedrgrende DANBIO
patientbehandlingssystem (herefter DANBIO) bliver uploadet p& hjemmesiden, og at det er de
nyeste versioner af dokumenter, der er tilgaengelige. Se i gvrigt ”Arshjul for DANBIOs sekretariat”
(bilag 1) i forhold til opdatering af hjemmesiden. Det er Zitelabs administrative medarbejder, der
uploader filer pa hjemmesiden.

Det er sponsor/investigator for specifikke forskningsprojekter, der har ansvaret for, at det er de
nyeste versioner af projektrelaterede dokumenter, der er tilgaengelige i de projektspecifikke
lukkede mapper tilgaeengelige direkte fra reuma-eCRF i DANBIO.

Det er ligeledes sponsor/investigators ansvar, at alle deltagende sites far tilsendt den nyeste
version af de dokumenter, der er tilgeengelige via reuma-eCRF i DANBIO. Dokumenterne pa
tilgeengelige via reuma-eCRF i DANBIO er ikke en del af en elektronisk Trial Master File (TMF).
Sponsor/investigator er fortsat forpligtet til at opbevare relevante, studiespecifikke dokumenter i
deres respektive TMF’er i hele studie- og retentionsperioden. Det er sponsor/investigators ansvar
at informere de deltagende sites om, at de skal sikre, at det er den nyeste version, de tilgar, samt
at de arkiverer de tilsendte dokumenter i deres TMF'er.

ZiteLab har ansvaret for at oprette projektspecifikke mapper for det enkelte projekt.

2. Procedure for upload af studiespecifikke dokumenter

Investigatorer/studiekoordinatorer, der gnsker et dokument uploadet eller fjernet giver melding
herom til ZiteLab.

3. Undervisning og treening i SOP’en

DANBIOs sekretariat, styregruppeformand og sponsorer/investigatorer for forskningsprojekter,
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der anvender DANBIO, skal traenes i denne SOP. Traning foregéar som selv-traening, der

dokumenteres pa en traeningslog. Loggen arkiveres sammen med SOP’en i det elektroniske arkiv

(se pkt. 4).

4. Arkivering og publicering

Denne SOP publiceres som nyhed pa DANBIOs hjemmeside og ligger i mappen med SOP’er pa

hjemmesiden. Zitelabs administrative medarbejder er ansvarlig for, at den nyeste version af

SOP’en ligger pa hjemmesiden samtidig med, at seldre versioner arkiveres. SOP’en udleveres

derudover til sponsor/investigator ved opstart af forskningsprojekter, der anvender DANBIO som
reuma-eCRF (jf. DAN-004 Anvendelse af DANBIOs IT-platform til reuma-eCRF i kliniske studier).

SOP’en arkiveres i mappen “SOPer” pa R-drevet (R:\Danbio Videncenter-GLO\Administrativ
medarbejder\SOPer\DAN-006 Upload af filer pa DANBIOs hjemmeside. Version X.X).
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