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医疗器械经营企业计算机信息系统介绍及情况说明

蓝海灵豚医疗器械经营企业计算机信息系统按照 2021版《医疗器械监督管理条例》、2022

版《医疗器械经营监督管理办法》、2024版《医疗器械经营质量管理规范》等国家药监部门文件要

求开发而成，符合医疗器械经营质量管理要求。

蓝海灵豚医疗器械管理软件具有对采购、收货、验收、贮存、销售、出库、复核、退货等各经

营环节进行实时质量控制的功能；具有权限管理功能，确保各类数据的录入、修改、保存等操作应

当符合授权范围、管理制度和操作规程的要求，保证数据真实、准确、安全和可追溯；具有部门之

间、岗位之间在权限授权范围内进行信息传输和数据共享的功能；具有供货者、购货者以及所经营

医疗器械的合法性、有效性审核控制的功能；具有对供货者以及所经营医疗器械产品信息记录与资

质效期预警的功能；具有对库存医疗器械的有效期进行自动跟踪和控制功能，有近效期预警及超过

有效期自动锁定等功能，防止过期医疗器械销售；具有实现医疗器械产品经营过程质量追溯的功能，

以及采集、记录医疗器械唯一标识的功能；具有医疗器械经营业务票据生成、打印和管理的功能；

具有质量记录数据自动备份功能，确保数据存储安全；具有与企业外部业务及监管系统进行数据交

互接口的功能。

蓝海灵豚医疗器械经营企业计算机信息系统满足团体标准 T/SHPTA 001-2024——《医疗器械

经营企业计算机信息系统评价规范》的要求。
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功能简介

权限管理

 系统提供完善的权限管理功能，方便用户根据业务及质量管理需要分配系统操作权限；

 系统提供角色管理功能，可以自定义角色并为不同角色分配操作权限；

 系统提供操作员管理功能，可以建立操作员并为操作员分配角色；

 所有系统操作员通过不同的用户代码及口令登录系统，并在分配的权限内进行各类数据的录入、

修改、保存等操作。

首营产品管理

 系统提供产品首营信息录入的功能，主要包括：产品名称、规格、型号、产品标识（DI）、医

疗器械分类编码、注册证编号、注册证有效期起始日及到期日、备案凭证的备案编号及生效日

期、注册人/备案人名称、受托生产企业名称、生产企业许可证号、生产企业许可证有效期起始

日及到期日、生产企业备案编号及生效日期、运输与贮存条件、计量单位、效期等。提供首营

产品资质上传与下载功能。

首营企业管理

 系统提供供货者首营信息录入的功能，主要包括：供货者名称、企业性质、经营范围/生产范围、

资质证照名称、生产许可/经营许可证编号、生产许可/经营许可证有效期起始日及到期日、生

产/经营备案编号及生效日期、经营场所、库房地址、统一信用代码、营业执照生效日期、销售

人员授权品种、地域、期限、销售人员身份证件号码等。提供供货者首营资质上传与下载功能。

 系统提供购货者首营信息录入的功能，内容应包括：购货者名称、企业性质、经营范围/生产范

围、资质证照名称、医疗机构执业许可证编号及生效日期、经营许可证编号、经营许可证有效

期起始日及到期日、经营备案编号及生效日期、经营场所、库房地址、统一信用代码、营业执

照生效日期等。提供购货者首营资质上传与下载功能。

首营审核与全流程业务控制

 系统提供首营产品与首营企业审核与变更功能。所有首营信息必须经过质量管理审核及企业负

责人审核后生效，生效后的首营信息方可用于业务单据操作。生效后的首营信息再次发生变更

时必须重新经过质量管理审核及企业负责人审核后方能生效；

 系统在采购、销售等业务单据审核时对首营审批状态、首营资质有效期、经营范围等相关信息

进行实时校验，确保业务单据生成的合规性；

 系统提供自动生成供货者和产品资质审核记录。

首营资质有效期预警与关联控制功能
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 系统对本企业、供货者、产品、购货者、受托生产企业等资质的有效期进行记录并提供近效期

预警功能，在预警中心集中展示，方便用户及时查看并进行资质更新工作；

 系统提供资质预警提醒参数设置功能，以便用户根据实际业务需要，对不同资质设置不同的预

警提醒天数，方便用户有足够的时间处理近效期资质及产品；

 发生业务时，如果本企业、供货者/购货者首营资质过期，不能生成业务单据；

 生产日期不在产品资质有效期内的，不允许进行采购；

 产品资质过期后生产的产品不允许进行采购；

 产品资质过期前生产且仍在产品有效期内的允许正常经营；

 销售人员授权有效期过期的给出提示；

 质保协议过期的不能生成相关业务单据。

医疗器械唯一标识（UDI）管理

 系统提供医疗器械唯一标识的采集、记录功能；

 系统提供产品信息中记录产品标识信息的功能，支持 GS1码、MA码及 MF码三种编码体系；

 系统提供采购、销售等业务单据中对医疗器械唯一标识进行记录的功能；

 系统提供质量管理记录中显示医疗器械唯一标识的功能；

 系统提供经营业务单据生成与打印时对医疗器械唯一标识进行记录和打印输出的功能；

 系统提供根据医疗器械唯一标识进行业务数据查询与质量追溯的功能。

采购业务管理

 系统提供采购合同管理功能。采购时可引用采购合同，对合同执行情况进行跟踪管理；

 系统提供采购收货与验收流程，对到货医疗器械进行质量查验，合格的进入到合格品库，不合

格的进入不合格库；

 系统可以自动生成医疗器械采购记录、医疗器械进货查验记录，医疗器械入库记录，记录字段

内容符合法规要求；

 系统提供采购退货流程，对库存医疗器械产品进行退货处理，自动生成采购退货记录；

 系统提供医疗器械唯一标识（UDI）记录及批量扫码入库功能，自动识别产品信息及生产信息，

减轻录入工作量，提高工作效率和准确率；

 系统提供采购付款、采购发票管理功能。

销售业务管理

 系统提供销售人员授权管理功能，对授权产品及授权期限进行记录、预警及控制；

 系统提供销售合同管理功能。销售时可引用销售合同，对合同执行情况进行跟踪管理；

 系统提供库存商品过期锁定功能，不可进行销售；
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 系统提供销售出库复核流程及销售退回流程；

 系统可自动生成医疗销售记录、医疗器械出库复核记录、出库记录、医疗器械运输记录、冷链

产品运输过程温度记录、销售退货记录；

 系统提供医疗器械唯一标识（UDI）批量扫码出库功能，减轻录入工作量，提高工作效率和准

确率；

 系统提供销售付款、销售发票管理功能。

零售业务管理

提供零售单功能。支持隐形眼镜产品零售业务需求。提供验光单记录客户验光结果并记入客户档案，

可以打印符合《规范》要求的销售凭证。

仓库管理

 系统提供库存医疗器械盘点功能；

 系统提供在库检查记录功能；

 系统提供库房温湿度记录功能；

 系统提供质量存疑产品审核流程；

 系统提供不合格品处理流程，自动生成不合格品处理记录、销毁记录；

 系统提供库存上下限预警功能；

 系统提供库存产品近效期预警与过期自动锁定功能。

质量管理

 系统严格按照法规要求提供对采购、收货、验收、贮存、销售、出库、复核、退货等各环节进

行实时质量控制的功能，自动生成相关质量管理记录；

 系统提供清晰的质量管理快捷导航，方便用户快速处理和查看质量管理记录。

账表查询

 系统提供采购、销售、存货账表查询功能。对采购、销售与存货明细及汇总数据进行综合查询

和分析。

 系统提供采购与销售发票、应收款与应付款查询功能，方便用户内外部对账。

经营业务票据打印功能

 系统提供经营业务票据打印功能，打印输出项目满足法规要求；

 系统提供打印模板自定义、多模板保存、命名、选择模板进行打印的功能。

变更日志

 系统对与质量相关数据的变化均进行记录，在变更日志中可以查看到变更前与变更后的内容及

操作时间、操作员等信息，实现对系统质量相关数据变化的全面跟踪与追溯。
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数据备份

 系统提供自动备份与手动备份功能，方便用户根据需要对系统数据进行备份，避免数据丢失；

 系统提供备份套账的引入功能，方便更换电脑时的数据迁移。

外部接口

 系统具备与三方物流系统、厂家数据上报系统、多仓协同WMS系统，医疗机构库房 SPD系统、

财务管理系统、全电发票平台、自动售货机系统、电商平台以及药监部门监管系统等外部系统

进行对接的条件，提供相关接口开发服务。

 系统目前已与河北、甘肃、浙江、广东、新疆、沈阳、武汉、南京、深圳、常州、淮安等药监

部门监管平台的数据上传接口，可以实现数据上传。

 系统目前已与多家三方物流系统、WMS系统、厂家数据上报系统、电商平台、全电发票平台、

财务管理系统、温湿度监控平台等外部业务系统进行对接，满足用户业务与管理需要。

支持多种部署方式

 系统支持本地安装与云部署方式，支持本地与异地远程协同办公模式，确保实现部门间、岗位

间信息传输和数据共享。

软件界面

软件登录界面
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主要业务流程

采购业务流程（首营信息管理、采购、验收、入库、付款）

进货退货流程（退货通知、退货复核、退货出库、运输记录、退货回款）
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销售业务流程（销售、出库复核、销售出库、运输记录、收款）

销售退回流程（退回通知、退货验收、质量复查、退回入库、销售退款）
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往来单位信息

首营企业审批表

商品基本信息
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首营品种审批表
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采购（收货）单

销售（发货）单
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变更日志

预警中心

权限管理
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自动备份

单据打印设置
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