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1. Formal og ansvar

Denne standard operating procedure (SOP) beskriver proceduren for, hvordan det sikres, at
DANBIOs sekretariat holdes opdateret i forhold til opdateringer pa GCP-omradet (Good Clinical
Practice).

Det er DANBIOs administrative medarbejder og DANBIOs sekretariatsleders ansvar, at
sekretariatet holdes opdateret vedrgrende GCP-omradet. Det er sponsors ansvar, at GCP
overholdes i de enkelte studier.

2. Procedure

To gange arligt (juli og december, jf. DANBIOs arshjul) gennemgar DANBIOs administrative
medarbejder European Medicines Agencys hjemmeside for opdateringer og vaesentlige aendringer
pa GCP-omradet. Den seneste udgave af DANBIOs arshjul findes pa R-drevet (R:\Danbio
Videncenter-GLO\Administrativ medarbejder\DANBIO diverse\Arshjul og opgaver)

Efter endt screening sender DANBIOs administrative medarbejder en mail til sekretariatsleder og
styregruppeformand med resultatet af screeningen. Mailen skal indeholde fglgende:

Dato for screening

Fund/andringer i GCP-lovgivningen

Opfelgning/tiltag som fglge af fund/aendringer i lovgivningen

Oplaeg om hvorvidt fund/aendringer skal diskuteres pa et udviklingsmade eller et

styregruppemegde

3. Undervisning og traning i SOP’en

DANBIOs administrative medarbejder og sekretariatsleder skal traenes i denne SOP. Traning
foregér som selvtraening, der dokumenteres pa en traeningslog. Loggen arkiveres sammen med
SOP’en i det elektroniske arkiv (se pkt. 4).
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De mails, der sendes til DANBIOs sekretariatsleder og styregruppeformand efter hver screening,

inklusiv svar, arkiveres i mappen “GCP” pa R-drevet (R:\Danbio Videncenter-GLO\Administrativ
medarbejder\GCP).

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

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

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

SOP’en arkiveres i mappen “SOPer” pa R-drevet (R:\Danbio Videncenter-GLO\Administrativ
medarbejder\SOPer\DAN-005 Screeening af lovgivning vedr. GCP. Version X.X).
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