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试验药物管理制度
1. 目的：制定试验用药物管理制度，确保试验用药物实行专人、专柜、专锁保管，保证试验用药物科学贮存、准确发放、合理使用。
2. 范围：适用于机构开展的所有药物临床试验试验药物的管理。
3. 责任人：临床试验药物管理员。
4. 内容：
4.1. 试验用药物是临床试验中用作试验或参比的任何药品或安慰剂，包括进行观察验证的研究药物、对照药物（市场上标准用药或安慰剂）、缓解药物等。
4.2. 建立“试验药物接收、保存、分发、回收、返还标准操作规程”，研究者必须严格按照试验用药物使用的标准操作规程进行操作。
4.3. 药学部必须配备临床试验药物贮存室，室内购置带锁专用药物保存柜、冰箱、温湿度计，药物存放柜的钥匙由药物管理员专人保管。必要时购置低温冰箱。
4.4. 试验用药物必须有药物临床试验批件、药物检验报告书，确定为合格的新药；阳性对照药物必须为SFDA或国外（进口药）已批准上市的有效期内药品。
4.5. 申办方提供的临床试验用药物由机构办公室人员、临床试验药物管理员共同接收，依次核对以下信息：药物外包装、药物名称（或编码）、剂型、规格、数量、贮存条件、生产日期、有效期、批号、生产厂家、“临床试验专用”标识，核对无误后填写“临床试验用药物接收记录表”。
4.6. 临床试验药物管理员严格按照“试验药物接收、保存、分发、回收、返还标准操作规程”执行。
4.7. 药物使用由研究者负责，研究者必须确保所有药物仅用于该临床试验的受试者，试验药物不得对外销售、不得向受试者收取费用。药物的剂量和用法与试验方案一致，试验用药物的各种记录完整；临床试验完成后的剩余药物核对无误双方签字后退还申办者，不得转交和转卖。
4.8. 试验药物的使用记录包括试验药物数量、装运、递送、接收、分发、使用、剩余药物的回收与返还等方面信息。试验用药物的使用记录和实际试验用药的数量应保持一致，所有不一致的情况均应核实并做出说明。
4.9. 每月定期检查试验药物有效期、药物的贮存条件、使用情况。若发现试验药物出现问题，应及时报告项目主要研究者及机构办公室并通报申办者，以便迅速处理。若发生重大事件（严重不良事件等），调整检查频率确保药物安全。
4.10. 试验结束后，临床试验药物管理员和专业组将试验用药物使用记录交机构办公室存档。
4.11. 机构办公室、研究者有责任配合和支持监查员负责对药物的供应、使用、贮存及剩余药物处理过程进行监查。
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