GCP中心药房管理流程
1、试验启动会前（至少1周）
（1）对药品管理员进行培训及授权,培训内容包括但不限于试验最新版方案、试验药物管理手册等。
（2）提供药物管理文件夹并包含下述内容：
·临床试验药物接收／发放／回收／返还（销毁）记录表。
·本试验药物管理手册／SOP。
·药检报告、药物稳定性报告、进口药品通关单，进口药品批件以及进口药品注册证等。
·相关的其他文件。
2、试验进行中
（1）试验药物的接收
1）接收预约：CRA须至少提前3个工作日与药品管理员预约接收药物时间。（周一至周五可接收，有特殊情况与药品管理员沟通）
2）药物送达时需包含的文件：
·快递运送底单。
·交接单2份，供申办方／CRO和接收方确认签字。
·运送相应批号药物的药检报告。 
·药物随箱温度记录及温度计校验证书。
3）药品管理员与CRA／CRC清点药物，将药物进行登记入库。
4）归档相关记录于药物管理文件中。
（2）试验药物的发放
1）CRC提前与药品管理员预约发药。
2）发药时间：周一至周五8：00-17：00，有特殊情况提前与药品管理员沟通。
3）登记并领取药物：凭研究医生开具的盖有项目章的专用处方领取药物，填写《发放／回收记录表》，并归档签字文件于药物文件夹中（盲态项目须携带随机文件，药品管理员核对药物号）。
4）转运：按照各项目药物管理SOP决定是否需要记录转运时间与温度。
（3）试验药物的回收
1）受试者已使用药物回收：
·核对受试者、药物编号和回收药物数量。
·登记《发放／回收记录表》，如有漏服／多服／丢失等情况，在备注中说明。
4、试验结束后
（1）试验药物返还（销毁）
·全部受试者给药结束后，CRA及时与药品管理员联系返还研究中心剩余药物及包装，预约返还时间。
·药品管理员与CRA清点核对返还药物记录与实际数量。
·签署试验药物返还交接单2份，药物管理文件夹1份，交接方1份。
·如需研究中心销毁，应提供申办方／CRO签名盖章的销毁委托书。
·申办方销毁后，及时反馈药物销毁报告，保存于药物文件夹中。
（2）文件归档：
1）CRA与药品管理员预约文件归档时间。
2）药品管理员与CRA核对药物文件夹所有记录，确认无误后将药物文件夹统一归档至研究者文件中。
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