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地址及联系电话

东川GCP药房：

• 联系电话：83827812转60243

• 沟通邮箱：

chenyanluan@gdph.org.cn

• 申请IVRS账号的邮箱：

gcpyf2013@163.com

• 地址：广州市越秀区中山二路106

号主体楼负二楼（路径图见下页）

惠福GCP药房：

• 联系电话：81884713转80237

• 邮箱：LLWGCP@163.com

• 地址：广州市越秀区惠福西路123

号二楼西药房

mailto:chenyanluan@gdph.org.cn


东川路职工通道警务
室旁进入斜坡

右转下斜坡

直行（GCP药房在拐弯处左边）东川GCP药房

东川院区负二楼GCP药房路径图



办事指引--启动前准备

签订主协议后

CRA持临床试验启
动通知、启动指引
和药物文件夹到药

房完成备案

药房按需提供冰
箱及温度计相关
校准证书，授权
人员相关信息等

资料

备案完成后，可
申请药品到中心

药房

1.首次到药时CRA需到场
协助接收

2.药检报告需随药物附
送到中心

3.拒收三个月内过期的
药品

申办方、CRO及本院三
方均签署完成后

有特殊要求需及时与药
房沟通

1.按要求填好药物基本信息表
2.确认药物相关表格格式及内
容
3.提供首次到药时间及数量
4.确定药物储存位置



办事指引--准备GCP药房药物文件夹

GCP药房药物文件夹清单：

• 关于GCP药房药物接收、发放、保管、回收、退
回等的简易SOP。（注明 药物用法及注意事项）

• 药品库存表

• 药品发放、回收表

• 药品来货清单,药物接收确认邮件

• 药检报告

• 进口研究药物通关证明、对照药物的购买证明等

• 物流公司备案资料

• 处方

• 启动通知书、药物基本信息表

• 药品退回清单

• 超温报告表

文件夹要求：

• 统一为两孔黑色文件夹（大）：

长285mm，高345mm，宽75mm。

• 黑色文件夹标签内容包括：公司

项目编号、机构编号、PI、科室

（格式请按附表，大小不可更改）

• 每个项目用分页纸（胶）分隔，

药物发放回收表如有必要也请用

分页纸（胶）隔开。

• 如果项目没有以上内容的可不设，

如有新增内容可另设分页纸。 黑色文件夹标签示例



研究中心库存表及发放回收表

库存表（统一用中心模板）
发放回收表（可用项目表格也可用中心的）



办事指引--结束发药后，文件夹交接

• 试验过程中如有增加或更换药品品规，需

提前到GCP药房办理药品信息备案再寄药。

• 项目结束发药后，所有药品退回申办者，

CRA与药师核对文件夹资料，填写资料交接

表，将文件夹交回到科室统一归档。



感谢您的观看
THANK YOU FOR YOUR WATCHING


