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THUỐC NGHIÊN CỨU MỚI



Nhà thuốc

Vận chuyển/giao thuốc nghiên cứu (giao trực tiếp)

• Mẫu yêu cầu giao
thuốc nghiên cứu mới

Biên nhận 
giao thuốc 
nghiên cứu 
mới

Lấy hợp đồng gốc trước
thời điểm yêu cầu giao
thuốc nghiên cứu đầu tiên

CRA Phòng giao thuốc
nghiên cứu

(3) Người quản lý kiểm tra xem sản phẩm có khớp với phiếu giao thuốc không. 
(Lô, số thuốc nghiên cứu, v.v.)
Có hư hỏng gì không?
"Xác nhận có vấn đề gì hay không, nếu Không thì
đồng ý nhận thuốc."

Ký nhận lên biên nhận thuốc nghiên cứu
“Bảo quản thuốc một cách phù hợp." Cũng giữ cả biên nhận/phiếu giao thuốc.

Ngay cả khi bản thân 
thuốc nghiên cứu được 
gửi trực tiếp thì CRA 
vẫn có thể tham gia vào 
việc giao thuốc

(2)Thuốc nghiên cứu và phiếu/biên nhận
giao thuốc nghiên cứu được gửi đến người 
quản lý thuốc nghiên cứu bởi nhà cung cấp 
được chỉ định

(1) CRA yêu cầu Phòng vận chuyển sản phẩm
nghiên cứu vận chuyển sản phẩm nghiên cứu

Biên nhận 
giao thuốc 
nghiên cứu 
mới

Thuốc nghiên 
cứu

(4) Đưa biên nhận sản 
phẩm nghiên cứu cho 
Phòng phân phát sản 
phẩm nghiên cứu
(Trong một số trường 
hợp, bạn ký phiếu giao 
thuốc, gửi phiếu bằng 
fax và giữ bản gốc tại 
cơ sở).

Người quản lý sản phẩm
nghiên cứu
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Biên nhận giao
thuốc nghiên
cứu mới

Vận chuyển/giao thuốc nghiên cứu (do CRA mang đến)

•
Mẫu yêu cầu 
giao thuốc 
nghiên cứu 
mới

Biên nhận giao
thuốc nghiên
cứu mới

Biên nhận 
giao thuốc 
nghiên cứu 
mới

Lấy hợp đồng gốc trước
thời điểm yêu cầu giao
thuốc nghiên cứu đầu tiên

(1) CRA yêu cầu phòng vận chuyển sản phẩm
nghiên cứu vận chuyển sản phẩm nghiên cứu.

CRA Phòng giao thuốc nghiên
cứu

Thuốc nghiên 
cứu

(3) CRA gửi sản phẩm nghiên cứu cho
người quản lý sản phẩm nghiên cứu
cùng với phiếu/biên nhận giao thuốc

(4) Chữ ký nhận trên biên nhận thuốc
nghiên cứu. Bảo quản thuốc nghiên cứu một
cách phù hợp. "Giữ phiếu giao thuốc."

(5) CRA nhận biên nhận đã
được ký

(2) Thuốc nghiên cứu và phiếu/biên nhận
giao thuốc nghiên cứu mang đến bởi CRA

Thuốc nghiên
cứu

(3) Người quản lý nên kiểm tra xem sản phẩm nghiên cứu có khớp với phiếu giao
thuốc không. (Lô, số thuốc nghiên cứu, v.v.) Có hư hỏng gì không?
"Xác nhận và nhận."

Người quản lý sản phẩm
nghiên cứu

Nhà thuốc

Cũng có một quy trình của
thuốc nghiên cứu được gửi, 
nhận bởi CRA tại cơ sở và cấp
phát bởi CRA.
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 Kiểm tra xem có vấn đề gì xảy ra với tình trạng bảo quản của 
thuốc nghiên cứu hay không

Việc bảo quản và quản lý có phù hợp với SOP và các thủ tục quản lý thuốc nghiên cứu hay 
không?

Kiểm tra bảng điều khiển nhiệt độ xem có sai lệch nhiệt độ không?

Tủ chứa thuốc nghiên cứu có phù hợp, chẳng hạn như có trong tình trạng được khóa hay không?

Quản lý thuốc nghiên cứu

Tuân theo các SOP và các tài liệu hướng dẫn giám sát
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Xác nhận rằng không bị thiếu thuốc nghiên cứu

Ngay cả khi thuốc được quản lý bởi hệ thống IWRS, v.v., vẫn cần phải cẩn thận khi người giám 
sát yêu cầu vận chuyển thuốc nghiên cứu.

Lưu ý không chỉ về số lượng tồn kho mà còn phải đảm bảo không bị thiếu các loại thuốc nghiên 
cứu có thể được sử dụng bởi các đối tượng trong thời hạn sử dụng.

Quản lý thuốc nghiên cứu

ID địa điểm Số lô Ngày hết hạn
Số đơn vị được vận

chuyển
Tổng số đơn vị trả về Chú thích

15001 20170301 31/08/2018 10 8

15001 20180301 31/08/2019 5 0

15002 20180301 31/08/2019 10 5

15003 20180301 31/08/2019 5 1
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Xác nhận tình trạng dùng thuốc nghiên cứu

Bảng quản lý thuốc nghiên cứu có được viết chính xác không?

Các đối tượng nhận thuốc nghiên cứu có đáp ứng các tiêu chí hợp lệ (lựa chọn/loại trừ) 
không?

Thuốc nghiên cứu có được kê toa phù hợp với PRT không? (Có sai sót gì về liều lượng, số 
phân bổ, v.v. hay không)

Các đối tượng có được hướng dẫn liên quan đến xử lý, sử dụng, bảo quản, hoàn trả, v.v. 
của thuốc nghiên cứu không? (Đối tượng có tuân theo không?)

Có sự sai lệch nào trong bảng quản lý thuốc nghiên cứu, hồ sơ bệnh án, toa thuốc (bảng 
phân bổ số thuốc nghiên cứu), CRF, số lượng thuốc nghiên cứu còn lại và số lượng được 
trả về bởi đối tượng không?

Quản lý thuốc nghiên cứu
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Quản lý thuốc nghiên cứu

Sửa đổi các thủ tục quản lý thuốc nghiên cứu

Nhanh chóng cung cấp bất kỳ sửa đổi nào đối với các thủ tục quản lý thuốc nghiên
cứu. Giải thích các chi tiết của việc sửa đổi và yêu cầu xử lý phù hợp đối với thuốc nghiên cứu.
Ví dụ: Gia hạn ngày hết hạn, bổ sung lô, v.v.

SOP của

Quản lý thuốc

nghiên cứu
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thu hồi thuốc nghiên cứu

Xác nhận sau cùng về tình trạng bảo quản của thuốc nghiên cứu.
Xác nhận rằng không có sự sai lệch nào trong bảng quản lý thuốc nghiên cứu, hồ sơ bệnh án, toa 

thuốc (bảng phân bổ số thuốc nghiên cứu), CRF, số lượng thuốc nghiên cứu còn lại và số lượng 
được trả về bởi đối tượng.

Lấy bản sao của bảng quản lý thuốc nghiên cứu tại thời điểm thu hồi thuốc nghiên cứu.

(Ghi chú) Đó không phải là một yêu cầu GCP bắt nhà tài trợ phải lấy (giữ) phiếu kiểm soát 
thuốc nghiên cứu. Kiểm tra SOP của người yêu cầu.

Việc phục hồi thích hợp (thời điểm và phương pháp thực hiện) nên được thực hiện phù hợp 
với các SOP và các tài liệu hướng dẫn giám sát.

Trường hợp của thử nghiệm mù đôi có đối chứng, sau khi CRA xác nhận tính nhất quán, người 
quản lý sản phẩm nghiên cứu phải niêm phong bao bì của sản phẩm nghiên cứu.

thu hồi thuốc nghiên cứu
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dấu
niêm

phong

[Tham khảo] Nhãn dán niêm phong

Nhãn dán niêm phong được thiết kế sao cho nếu bạn cố 
bóc nó ra thì dấu vết của việc mở sẽ lưu lại (nhãn dán an 
ninh).

Đối với thuốc nghiên cứu sau khi nội dung đã được xác 
nhận bởi CRA, cho thuốc nghiên cứu trở lại vào hộp đóng 
gói và dán niêm phong vào phần chưa niêm phong của bao 
bì (ranh giới giữa nắp và hộp). Tùy thuộc vào các quy tắc 
của người yêu cầu, người quản lý thuốc nghiên cứu sẽ 
được yêu cầu đóng dấu phụ lên nhãn dán.
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