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	研究项目
	

	项目编号
	
	申办方
	

	中心编号
	
	主要研究者
	

	编号
	临床试验保存文件
	有
	无
	备注

	1
	临床研究药物管理申请表（签字版）
	
	
	如更换CRA/CRC，需及时备案

	2
	临床试验用药物交接表
	
	
	

	3
	试验药物入出库存量记录表
	
	
	

	4
	药物临床试验专用处方笺和药品随机单（如适用）
	
	
	

	5
	药品检验报告
	
	
	如有新批号须更新

	6
	药品说明书（已上市）
	
	
	

	7
	试验药物发放回收明细表
	
	
	

	8
	药品使用操作说明SOP
	
	
	

	9
	试验用药品稳定性报告（如适用）
	
	
	

	10
	试验方案
	
	
	缩印版最佳

	11
	运单、药物转运温度计校验报告及温度导出记录
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


文件夹准备说明：

1 其他相关文件，按顺序根据需要依次补充。

2 机构药房药品管理文件夹侧签见具体要求。
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