附件1
药品追溯码系统项目基本需求参数

一、项目总体合规要求

★系统完全遵循《药品信息化追溯体系建设导则》《药品追溯码编码要求（NMPAB/T 1002）》《药品追溯系统基本技术要求》《药品使用单位追溯基本数据集》等国家药品追溯系列标准；符合《药品管理法》医疗机构药品使用追溯管理规定。

★支持对接国家药品追溯协同服务平台（码上放心），支持追溯信息核验、上游追溯数据获取；同时兼容全国医保信息平台接口规范，实现追溯码按要求上报医保平台，保障医保结算合规。

★系统部署完成后，实现药品采购入库、院内调拨、门诊发药、住院摆药、药品退回、药品召回全链路追溯闭环；支持例外管理：中药饮片、院内制剂、强制拆零药品按监管要求豁免最小单元扫码，保留批号追溯台账。

★提供标准化接口，免费完成与医院现有 HIS、药房管理系统、静配系统、自动发药机对接开发与联调，实现药品基础信息、处方信息、库存数据双向互通，不额外收取接口开发费用。

▲软件系统安全满足网络安全等级保护三级建设要求，投标方须提供同类医疗追溯系统等保三级实施案例证明。

▲支持本地数据库持久化存储 + 定时异地备份；追溯原始数据、操作日志保存期限不少于 5 年，满足药监核查取证要求。

二、码识别与采集基础能力

★原生识别国家 20 位标准药品追溯码（一维 / 二维码），支持箱码、中包装码、最小销售单元码多级包装码关联解析；支持批量连续扫码，支持离线缓存、联网后自动补传。

★支持扫码终端类型：有线扫码枪、无线 PDA、桌面固定式影像扫码平台；支持 USB、WIFI、蓝牙接入院内局域网。

▲支持扫码自动提取追溯码、药品名称、规格、生产厂家、批号、有效期、包装层级；支持追溯码与 HIS 药品目录自动匹配映射。

▲具备重复扫码预警、无效码预警、过期码预警、码与药品信息不匹配预警，异常药品禁止完成入库确认。

支持手工录入追溯码、Excel 批量导入追溯码，应对扫码设备临时故障场景。

三、核心业务功能模块

（一）药库入库验收追溯

★采购到货验收扫码，扫码后自动向上游企业索取追溯信息进行比对；实物追溯信息与上游反馈不一致时系统锁定，禁止入库。

★入库成功后建立院内追溯码库存池，绑定货位、批号、效期、供应商信息；支持随货同行单关联追溯码批量导入核验。

▲紧急抢救应急用药支持 “先入库使用，48 小时内补齐追溯信息核验”，系统自动标记应急记录，到期未补全预警。

（二）院内调拨、药房接收追溯

药库向门诊药房、住院药房、静配中心调拨药品，出库扫码核销追溯码；药房接收扫码确认，完成院内流向记录。

支持科室退药、药房退库扫码追溯，退回药品追溯码状态更新，形成完整回流台账。

（三）门诊药房发药追溯闭环

★支持两种业务模式可选： 模式 1：处方调配 / 发药环节扫描最小销售单元追溯码，处方号、患者信息、药品追溯码三者绑定； 模式 2：支持整盒入库、拆零发放场景，建立母码与拆零虚拟子码映射关系，满足拆零药品追溯上报要求。

★发药校验：追溯码不在有效库存池内、重复发放追溯码系统强制弹窗拦截，防止窜货、重复使用。

▲完成发药后，按医保规范自动组装报文，支持实时 / 定时批量向医保平台上传【追溯码 + 处方】关联数据；提供上传失败清单、重传机制。

（四）住院药房
支持长期医嘱、临时医嘱药品追溯核销；支持批量摆药批量扫码。

（五）药品召回、不良反应追溯

★支持按追溯码、批号、厂家一键锁定涉事药品，快速查询药品库存位置、已发放患者清单、流向全路径，导出召回清单。

支持召回药品扫码回收登记，全程记录召回处置状态。

（六）查询、统计与监管报表

★全链路追溯查询：输入追溯码，可完整展示上游流通信息→医院入库→院内调拨→发药至患者完整链条。

多维度统计：追溯码扫码率、入库核验合格率、医保上报成功率、近效期药品预警、无码药品统计台账。

▲所有报表支持 Excel/PDF 导出，报表格式满足市场监管局、医保局现场检查调取要求。

建立【无码药品管理台账】，登记采购时间、供应商、批号，用于监管备查。

四、权限管理、审计与安全（三甲评审重点）

★精细化角色权限：药库管理员、门诊药师、住院药师、系统管理员、审计员分级授权；遵循最小权限原则。

★完整操作审计日志：所有扫码、入库、调拨、发药、退药、参数修改、账号登录行为记录【操作人员、时间、终端 IP、操作内容】，日志不可删除、不可篡改。

▲支持账号密码 + 短信验证码双因素登录；支持操作会话超时自动登出。

数据传输加密；支持操作流水防篡改哈希校验。

五、系统性能与部署要求

★支持全院多药房并发使用，同时在线用户≥60 个；单条扫码业务响应≤300ms，批量上传接口响应≤500ms。

★支持本地服务器部署（支持医院现有物理服务器 / 虚拟机）；不强制云端部署，数据存储在医院院内机房。

▲支持 Windows Server 主流操作系统；数据库兼容 MySQL / SQL Server；支持浏览器 B/S 架构，客户端无需单独安装软件。

支持 7×24 小时不间断运行；具备异常断点续传、网络中断离线缓存，恢复网络自动同步数据，不丢失扫码记录。

六、实施、培训与售后服务要求

★合同签订后 30 日历天内完成部署、接口开发、联调、试运行、验收交付。

★提供至少3 年免费软件质保：质保期内免费版本升级、BUG 修复、接口微调、策略适配药监 / 医保新规范；质保期内不收取软件服务费。

▲7×24 小时远程技术支持；重大故障 2 小时响应，省内 48 小时上门现场支持。

免费提供药剂科、信息科现场操作培训、管理员培训；交付纸质 + 电子版操作手册、运维文档。

▲系统验收通过后，持续配合医保、药监部门的数据对接规则调整，免费适配接口规范变更。

七、商务与投标资格附加要求

投标方须具备三级及以上医疗机构药品追溯系统实施案例（提供合同关键页证明）；

项目为总价包干：包含软件授权、接口开发、实施部署、调试、培训、质保服务，采购人无需额外支付其他费用；

不接受联合体投标。

八、总体要求

满足医保等部门对三级公立医院药品追溯码的相关要求。



