西安市阎良铁路医院
关于药品追溯码系统的采购需求书

按照国家医保局对药品追溯码的管理要求，我院计划建立医院药品追溯码管理系统，用于达到政府管理要求，同时规范药品销售上传管理。提出需求如下：
一、项目背景与总体目标
1. 政策依据：根据《药品管理法》、《药品追溯码编码要求》、《关于推动药品追溯体系建设的意见》等国家及地方政策法规，实现药品全流程可追溯。
2. 现状与痛点：解决医院当前药品管理（采购、验收、入库、出库、调剂、发药、使用、退回、销毁等）环节存在的痛点，如追溯效率低、信息不互通、难以应对医保检查、无法满足患者查询需求等。
3. 建设目标：
合规性：确保医院药品追溯体系符合国家医保局最新标准，能顺利对接西安市级药品追溯协同平台。
全流程覆盖：实现从药品验收到患者使用终端的全链条追溯信息采集与管理。
提升管理效能：提高药品流转效率，降低库存成本，实现效期精准管理，防止伪劣药品流入。
保障用药安全：快速实现问题药品定位、召回，支持不良反应追溯。
服务升级：支持为患者提供便捷的药品溯源信息查询服务。

二、 功能需求
1. 基础数据管理：
药品主数据管理（与医院现有HIS系统药品字典对接/同步）、   供应商、生产企业管理；院内科室、库房、药房、病区等组织架构管理。用户角色与权限管理（精细化到操作环节）。
2. 核心追溯功能：
多码兼容：支持扫描识别GS1、MA码（中国药品追溯码）等多种标准条码/二维码。
入库环节：支持批量扫描验收，自动核对药品信息（品规、批号、效期、生产企业等），与随货同行单电子核对，异常预警。
库存管理：实现批号、效期、库存位置的精细化管理，支持近效期预警、库存上下限预警。
出库与调剂：药库向药房出库、药房向科室/病区发送药品时，记录追溯码与流向。
发药与使用：
门诊药房：支持扫描追溯码完成处方核对与发药。
住院药房：支持按单剂量摆药或科室领药时记录追溯码。
护士站：支持给药前扫描（可选，但建议具备），记录药品与患者关联信息。
退回与销毁：对退回药库或报损销毁的药品，记录其追溯码及处置原因。
追溯查询与分析：
正向追溯：通过一个追溯码，可查询该药品的全院流通全路径（来源、各环节经手人、时间、位置、最终患者）。
反向追溯：通过患者信息或批号，可查询所用全部药品的来源与流向。
问题药品快速锁定：输入问题药品批号或追溯码，快速定位库存位置、已发药患者，生成召回清单。
3. 系统对接与集成：
与医院HIS系统深度融合：确保药品基础数据、库存信息、处方信息、患者信息实时同步。需明确接口方式（如Web Service、API）、数据交互内容与频率。与市级追溯码平台对接：具备按标准要求上传追溯数据（如药品出入库信息）的能力。
与院内其他系统：考虑与LIS、EMR等系统的必要数据交互。
4. 硬件配套需求（可单独列出或由供应商提供方案）：
支持高速、高识别率的扫码设备（固定式/手持式），适应不同光照、条码质量环境。
考虑与现有电脑等设备的兼容性。
5. 报表与统计功能：
提供符合GSP/GMP相关要求的各类报表。
药品追溯率统计、库存周转分析、供应商绩效分析等管理报表。
6. 患者查询服务：
提供窗口扫码查询、自助机查询或公众号/小程序扫码查询等至少一种方式，供患者查询药品基本信息及流通关键节点。
三、 技术要求
1. 技术架构：与现有HIS系统进行无缝对接。
2. 性能要求：系统响应时间（尤其在批量扫描时）、并发用户数支持、数据存储容量及备份策略。
3. 安全性要求：符合网络安全等级保护（三级）要求，数据加密传输与存储，操作日志审计，防篡改。
4. 稳定性与可靠性：系统平均无故障运行时间要求，灾难恢复机制。
5. 扩展性：具备良好的扩展性，以适应未来业务发展或政策变化。
四、服务与实施要求
1. 实施周期：明确从合同签订到系统正式上线运行的预计时间。
2. 实施团队：要求供应商配备有医院药品追溯项目实施经验的项目经理和技术团队。
3. 培训要求：针对药库、药房、护士站、信息科等不同角色提供分层次、实操性培训。
4. 售后服务：
免费维护期时长（通常≥1年），7x24小时技术支持响应方式。
故障响应及解决时限承诺：系统免费升级政策（特别是应对国家及监管方追溯编码规则或接口标准变更）。
5. 文档交付：需提供系统操作手册、维护手册、二次开发接口文档等。
五、商务要求
1. 报价构成：要求供应商提供详细报价单，包括软件授权费、实施费、第一年维护费、后续年度维护费、硬件设备费（若包含）等。
2. 付款方式：根据项目实施计划实施。
3. 公司资质：要求提供公司营业执照、软件著作权证书。
4. 质保与承诺：对系统功能符合性、数据对接成功、按时上线等方面的承诺。
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