中国科学院大学附属肿瘤医院
浙江省肿瘤医院
应对重大公共卫生事件一级响应下的
GCP中心试验药物快递发放流程
为配合做好当前新型冠状病毒疫情防控工作，保障受试者用药及临床试验的顺利进行，保护GCP从业人员的健康安全，浙江省肿瘤医院GCP中心特针对疫情期间受试者寄送试验药物制定如下流程：

1、如研究者审阅判定受试者可以继续用药，并已充分知情告知受试者，GCP中心药房可协助邮寄药品给受试者（仅限受试者因当地疫情防控要求无法来院随访）。

2、申办方需提供①试验药物寄送申请函（模板见相应附件）②如为普通物流（运输过程无温度记录），申办方还需要提供药品稳定性报告和无温度监控下邮寄试验药品声明。
3、受试者如因当地疫情防控要求无法来院随访，需要提供当地政府部门发布的通知或受试者自己异常健康码/行程码。

4、研究者判定可以继续用药后，在开具的“临床试验领药单”（本中心常规领药流程，不需要申办方准备领药单模板）中备注“本次试验药物全部邮寄”字样。研究者/CRC携带《浙江省肿瘤医院GCP药房邮寄试验药物申请函》到GCP药房领取与协助寄送药品。
5、药物管理员和研究者/CRC在《GCP药房试验药物寄送明细单》（模板见相应附件）中签字（见最下方附件，一式两份）。一份在寄送时连同物流寄件联一起保存在GCP药房。一份随药物寄送，受试者签收后CRC可将原件或扫描件归档于药房。
6、研究者/CRC跟进受试者试验药物接收情况，若运输有温度监控要求，应在受试者收到药物后联系物流公司导出温度记录发给申办方，由申办方判定药物是否可使用并转告受试者。CRC和申办方的沟通记录、运输温度记录以及申办方判定药物可使用的文档，统一归档到受试者文件夹。

7、受试者服用后的剩余药物将于来我院访视时再行返还到GCP药房。

8、 静脉给药不予寄送。

