
附件1

医疗器械经营企业计算机信息管理系统

    第一条  在安徽省行政区域内从事第三类医疗器械经营的企业应当建立与经营范围和经营规模相适应的计算机信息管理系统（以下简称系统），能够实时控制并记录医疗器械经营各环节和质量管理全过程，保证经营的产品可追溯。

    第二条  第三类医疗器械经营企业应当按照《医疗器械经营质量管理规范》（以下简称规范）相关规定，在系统中设置各经营流程的质量控制功能，与采购、收货、验收、贮存、检查、销售、出库、复核等系统功能形成内嵌式结构，对相关经营活动进行判断，对不符合医疗器械监督管理法规规章以及规范的行为识别及控制，确保各项质量控制功能的实时和有效；

    第三条  第三类医疗器械批发企业（以下简称批发企业）系统的硬件设施和网络环境应当符合以下要求：

    （一）有支持系统正常运行的服务器；

    （二）质量管理、采购、收货、验收、贮存、出库复核、销售等岗位配备专用的终端设备；

    （三）有稳定、安全的网络环境，有固定接入互联网的方式和可靠的信息安全平台；

（四）有实现部门之间、岗位之间信息传输和数据共享的局域网；
（五）有符合规范及企业管理实际需要的应用软件和相关数据库。
第四条  批发企业应当严格按照管理制度和操作规程进行系统数据的录入、修改和保存，以保证各类记录的原始、真实、准确、安全和可追溯。

（一）各操作岗位通过输入用户名、密码等身份确认方式登录系统，并在权限范围内录入或查询数据，未经批准不得修改数据信息。

（二）修改各类业务经营数据时，操作人员在职责范围内提出申请，经质量管理人员审核批准后方可修改，修改的原因和过程在系统中予以记录。

（三）操作人员姓名的记录应根据专有用户名及密码自动生成，系统操作、数据记录的日期和时间由系统自动生成，不得采用手工编辑、菜单选择等方式录入。

第五条  批发企业应当根据计算机管理制度对系统各类记录和数据进行安全管理。

（一）采用安全、可靠的方式存储、备份。

（二）按日备份数据。

（三）备份记录和数据的介质存放于安全场所，防止与服务器同时遭遇灾害造成损坏或丢失。

（四）记录和数据的保存时限符合规范第九条的要求。

第六条  批发企业应当将审核合格的供货单位、购货单位及经营品种等信息录入系统，建立质量管理基础数据库并有效运用。

（一）质量管理基础数据包括供货单位、购货单位、经营品种基本信息、供货单位销售人员资质等相关内容。

（二）质量管理基础数据与对应的供货单位、购货单位以及购销医疗器械资质的合法性、有效性相关联，与供货单位或购货单位的经营范围相对应，由系统进行自动跟踪、识别与控制。

（三）系统对接近失效的质量管理基础数据进行提示、预警，提醒相关部门及岗位人员及时索取、更新相关资料；任何质量管理基础数据失效时，系统都自动锁定与该数据相关的业务功能，直至数据更新和生效后，相关功能方可恢复。

（四）质量管理基础数据应由质量管理人员对相关资料审核合格后，据实确认和更新，更新时间由系统自动生成。其他岗位人员只能按规定的权限，查询、使用质量管理基础数据，不能修改数据的任何内容。

第七条  医疗器械采购订单应当依据质量管理基础数据生成。系统对各供货单位的合法资质，能够自动识别、审核，防止超出经营方式或经营范围的采购行为发生。

采购订单确认后，系统自动生成采购记录。采购记录应至少包括医疗器械名称、规格（型号）、注册证号或备案凭证编号、生产企业、供货单位、数量、单价、金额、购货日期等。

第八条  医疗器械到货时，系统应当支持收货人员查询采购记录，对照随货同行单及实物确认相关信息后，方可收货。

第九条  验收人员按规定进行医疗器械质量验收，对照实物在系统采购记录的基础上录入批号或者序列号、生产日期和有效期（或者失效期）、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容，确认后系统自动生成验收记录。

验收需要冷藏、冷冻的医疗器械，记录还应包括运输方式、运输过程温度、运输时间、到货温度等内容。

第十条  批发企业系统应当按照医疗器械的质量特性，自动提示相应的储存库区。

第十一条  批发企业系统应当对库存医疗器械的有效期自动跟踪和控制，具备近失效期预警提示、超效期自动锁定及停销等功能。系统应具有对疑似质量问题的医疗器械锁定、控制功能。

第十二条  批发企业销售医疗器械时，系统应当依据质量管理基础数据及库存记录生成销售订单，拒绝生成任何无质量管理基础数据或无有效库存数据支持的销售订单。系统应具有对购货单位资质进行自动识别、审核功能，防止超出经营方式或经营范围的销售行为发生。

第十三条  批发企业系统销售订单确认后自动生成销售记录，销售记录应至少包括医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、数量、单价、金额、批号或者序列号、有效期（或者失效期）、销售日期、生产企业和生产企业许可证号（或者备案凭证编号）、购货单位的名称和经营许可证号（或者备案凭证编号）、购货单位的地址及联系方式。

第十四条  批发企业系统应当将确认后的销售数据传输至仓储部门提示出库及复核。复核人员完成出库复核操作后，系统自动生成出库复核记录。

第十五条  批发企业系统对销后退回医疗器械应当具备以下功能：

（一）处理销后退回医疗器械时，能够调出原对应的销售、出库复核记录；

（二）对应的销售、出库复核记录与销后退回医疗器械实物信息一致的方可收货、验收，并依据原销售、出库复核记录数据以及验收情况，生成销后退回验收记录；

（三）退回医疗器械实物与原记录信息不符或退回数量超出原销售数量时，系统拒绝退回操作；

（四）系统不支持对原始销售数据的任何更改。

    第十六条  经营植入类医疗器械的批发企业，系统应具备自动采集记录植介入类医疗器械基本信息（至少包括医疗器械名称、生产企业、规格、型号、批号或者序列号）和记录入库、出库、销售流向的功能。

第十七条  第三类医疗器械零售企业系统的硬件、软件、网络环境及管理人员的配备，应当满足企业经营规模和质量管理的实际需要。

第十八条  第三类医疗器械零售企业系统应当符合以下要求： 

（一）具有质量管理基础数据控制功能，数据应包括供货企业、经营品种资质等相关内容。

（二）与结算系统、开票系统对接，自动打印每笔销售票据，并自动生成销售记录。销售票据应当记录医疗器械的名称、规格（型号）、生产企业名称、数量、单价、金额、零售单位、经营地址、电话、销售日期等。

（三）依据质量管理基础数据，对医疗器械有效期进行跟踪，实现近效期预警提示、超有效期自动锁定功能。

（四）各类数据的录入与保存符合本附件第四条、第五条的相关要求。

第十九条   第三类医疗器械经营企业应当根据有关法规规章、规范以及质量管理自查的要求，及时对系统进行升级，完善系统功能。


