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[bookmark: _GoBack]试验用药物管理文件夹目录
	序号
	文件名称
	文件形式
	试验阶段
	备注

	1
	药物管理手册（版本号：  ）
	□原件  □复印件
	准备
	

	2
	研究者签名留样与授权分工表
	□原件  □复印件
	准备
	

	3
	试验用药品的药检证明、说明书、标签
	□原件  □复印件
	准备
	

	4
	新批号试验用药品的药检证明
	□原件  □复印件
	进行
	

	5
	试验用药品交接记录及运货单（申办方-机构）（温控药品附冷链运输温度记录、温湿度计校准证书）
	□原件  □复印件
	准备
进行
	

	6
	临床试验药品进出库记录
	□原件  □复印件
	进行
	

	7
	试验用药品转运交接记录（机构-科室）（温控药品附冷链运输温度记录、温湿度计校准证书）
	□原件  □复印件
	进行
	

	8
	临床试验用药品分发/回收记录
	□原件  □复印件
	进行
	

	9
	药物储存温湿度记录单、温湿度计校准证书
	□原件  □复印件
	进行
	

	10
	冰箱校准证书
	□原件  □复印件
	准备
进行
	

	11
	临床试验专用卡发放回收记录、受试者建卡登记记录（专业科室暂存）
	□原件  □复印件
	进行
	

	12
	临床试验专用处方
	□原件  □复印件
	进行
	

	13
	试验药物超温处理记录
	□原件  □复印件
	进行
	

	14
	试验剩余药物及空包装退回记录
	□原件  复印件
	进行
结束
	

	15
	试验剩余药物销毁记录
	□原件   □复印件
	结束
	

	16
	其他：                 
	□原件   □复印件
	
	


注：此表供参考，根据项目实际运行情况可自行增减。
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