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树兰（杭州）医院

药物临床试验机构GCP药房药品管理目录
	序号
	文件名称
	内容

	1
	药物库存表
	

	2
	留样表
	

	3
	药物配置记录
	

	4
	药物发放回收记录表
	研究药物准备及分发表

	
	
	药物发放、回收记录

	
	
	研究药物给药确认表

	5
	用药处方单/随机表
	临床试验药物专用处方

	
	
	受试者随机

	
	
	药物随机表

	6
	药物接收相关文件
	药品接收记录表（I期）

	
	
	物流单原件、药品交接清单，全程温度动态记录，温控设备校准证书、药检报告原件、进口药品通关单、进口药品采购清单、进口药品采购发票

	8
	药物退回相关文件
	物流单原件

	
	
	药品交接单（签收后返回原件）
全程温度动态记录

温控设备校准证书

	9
	其他
	


