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一、项目启动前沟通事宜
1. 完成对GCP药房现有条件的评估，确定能够满足开展临床试验的需求。
2. 如项目开展需提供必要的仪器设备，应完成调试和校准，确保正常使用。
3. 完成官网《临床试验用药管理综合评估表》（见附件1），并发至GCP药房邮箱（gcppharmacy@ihcams.ac.cn）。在研项目增加新品种、新品规须重新完成评估。
4. 将启动会相关安排发送至GCP药房邮箱（gcppharmacy@ihcams.ac.cn），确保通知到药师做好准备。
5. [bookmark: _GoBack]CRA到访GCP药房，递交相关资质，参加培训考核，合格后递交项目纸质资料，所需文件见《临床试验文件确认书》（见附件2）。需申办方或CRO公司提供的文件须加盖鲜章，初建文件夹。

二、项目启动后沟通事宜
1. 必需资料齐全后，CRA可与负责药师当面或电话预约首次到药时间。
2. 《试验药物入出库记录表》使用本院模板（见附件3）。首次用药前，该表格可根据各项目的具体要求相应增减，确定使用后不允许更改。
3. 药品首次到达时，CRA必须在场协助授权药师接收药品入库，在研项目不需要CRA预约药品和到场协助。
4. 《临床试验文件确认书》中CRA与药师签字确认后，药品方可发放给受试者。特殊情况另附说明。
5. CRA必须关注并及时申请足量的药品，在规定的时间运送，如有特殊情况，请提前48小时与药师沟通。GCP药房无法保证药品即来即用，原则上验收合格入库后方可正常使用。
6. GCP药房原则上不接收有效期6个月内的口服制剂、有效期3个月内的注射制剂。特殊情况请提前沟通。
7. 每个项目均有药品管理文件夹（目录见附件4），并可根据项目的具体要求有所增减，研究者文件夹中无须重复保存相关资料。

三、药物接收要求
	接收
地址
	天津市和平区南京路288号
中国医学科学院血液病医院
A座三层GCP药房
	天津市静海区团泊大道28号
中国医学科学院血液病医院
门诊裙楼2层东侧GCP药房

	电话
	022-23909420
	022-23608151

	邮箱
	gcppharmacy@ihcams.ac.cn或/和lcsy9119@126.com

	接收人
	项目授权药师（2人）

	接收
时间
	新项目/新品种/新品规：周一8:00-16:00

	
	在研项目：周二、周四8:00-16:00

	备注
	盘点日、休息日和法定节假日不接收药品入库



四、CRA/CRC来访要求
	常规接待监查时间
	周一、周三8:00-16:00

	特殊接待时间
	CRA提前48小时在药研社或与药师预约

	联系电话
	022-23909420（海光寺）    022-23608151（团泊）

	备注
	盘点日、休息日和法定节假日不接待



五、取退药要求
	取药时间
	8:00-14:30

	退药时间
	14:30-16:00

	递交资料时间
	8:00-9:00、11:00-12:00、15:00-16:00

	每日盘点时间
	16:00-16:30

	药房电话
	022-23909420（海光寺）    022-23608150（团泊）



六、注意事项
（一）取退药注意事项
1. GCP药房在非工作时间有听班或值班人员，如有取药需求，提前24小时在《GCP药房预约取药登记表》登记，特殊需求请与当日值班人员沟通。
2. GCP药房盘点时间为每月15日（逢休息日、法定节假日另行通知），盘点期间11:00-13:30相对暂停取药，当日取药时间延长至16:00（特殊需求请电话沟通）。
3. 授权研究护士/CRC取药请提前10-15分钟打电话预约，以减少等待时间，如未电话预约必须现场排队等候。
4. 在院一次用量的药品空包装如需退回，需在用药后24小时内返还；院外使用的剩余药物及空包装，需在受试者下次访视完成后24小时内返还。

（二）来访注意事项
1. 所有来访人员均需提前在药研社中预约，备注方案编号、来访事由。质控、稽查人员需由该项目CRA陪同。
2. 相关人员来访时，必须在进场和离场时进行2次现场登记。
3. 增加、更换CRA/CRC时，双方须当面现场交接，提供新任纸质资质，经培训考核合格后，方可进行相关工作。
4. CRA应及时完成回收返还工作，对于有效期在3个月内的口服制剂、1个月内的注射制剂、不合格药品，必须及时处理。
5. 暂停开展或结束用药项目的药品必须在获知后3个月内回收。
6. GCP药房采用电子温湿度监控报警系统记录温湿度，每月打印纸质记录备存，各项目结束用药时可出具《试验药物贮存温湿度记录说明》，放于药品管理文件夹中。
7. GCP药房使用的设备为医院统一购买，每年由医院负责安排维修和校准。相关复印件存放于GCP药房管理文件夹中，可供查阅。

（三）项目结题注意事项
1. 项目结束用药后，按照官网《归档药品管理文件夹整理要求》（见附件5）及时整理药品管理文件夹。
2. 药品管理文件夹需至少经过药师-CRA-药师三次循环质控，合格后CRA方可登记取走，完成小结表签字等。
3. CRA取走的药品管理文件夹可暂存在研究中心与所有资料一起归档。
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