中国医学科学院血液病医院 GCP药房
归档药品管理文件夹整理要求
1. 按GCP药房《归档药品管理文件夹目录》（表13）顺序整理文件夹，如需调整先与药师沟通。
2. 按照机构《归档资料标签模板》制作文件夹侧标签。
3. 所有资料均按照时间正序排列，允许有子目录。
4. 试验药物接收资料：
1） 每份接收记录中各资料顺序保持相对固定并装订。
2） 资料顺序：物流单、试验药物接收明细（包括申请单、入库单、装箱单）、校准证书、温度记录、确认函等，横版文件表头朝左，竖版文件表头朝上。
3） 右上角标份数，右下角标页码。
5. 首次整理资料时请用铅笔在右下角标记页码，页码格式为第几页/共几页，质控合格后再用签字笔标记。
6. 试验用药电子处方和随机函：
1）排序：按照受试者编号由小到大排序，以隔页纸分开，隔页纸上标明受试者编号、页数。每个受试者：按先随机函后处方顺序排列。
2）制作目录（表9）。与实际情况保持一致。允许删除目录中的“随机函”相关内容。
[bookmark: _GoBack]7. 文件夹目录未经允许不得改动，未涉及的其他资料放于目录10，整理要求相同。
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