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系统概述

中国药品电子监管网（以下简称监管网）主要是药品监督管理部门对药品从生产、经营进行全程监管的应用平台，通过药品与监管码的一一对应关系可以进行药品的流向追溯和召回。
企业客户端

企业需先安装监管网企业客户端后，方可使用监管网相关功能。

在企业入网成功，并取得数字证书后，数字证书附带光盘中即包含监管网企业客户端软件，双击即可安装。
客户端系统登录

当启动系统后，显示如下图：
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在登录界面填写正确的“用户名”、“密码”，点击“登录”按钮。用户名为企业填写入网申请表时录入的本企业组织机构代码，系统校验用户名是否与用户插入的数字证书信息符合，如果符合，系统弹出数据证书口令输入框。如下图：
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数字证书密码默认为：88888888，用户可登录客户端后修改密码。点击登录按钮，系统验证数字证书密码，密码无误，进入系统首页。
注：在使用数字证书时需要注意，首先要确定已经插入数字证书，并且尽量保证插入的USB接口与上次正确使用时插入的接口是同一个，如需改变接口可能要重新安装数字证书的驱动，数字证书的驱动程序在附带的光盘里；数字证书在登录时插入后，请在退出系统后再拔出，以免影响正常的使用；如果使用时系统没有识别出数字证书，将会弹出未知错误，此时需重新安装数字证书驱动程序。

显示隐藏功能树

首次登录系统，界面左侧是“功能树”导航菜单页，导航菜单页默认为锁定状态。如下图：
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点击“功能树”导航菜单页右上角的锁图标，可以将功能树隐藏，隐藏后，点击页面左侧标签，“功能树”导航菜单自动显示（见下图—左右图）。如果需要再次锁定“功能树”导航菜单，点击页面右上角的钉子图标即可。
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登录系统后，列表中列出登录用户可以操作的功能。不同登录用户有不同的权限，登录后看到的可操作功能也不相同，下面章节将对每个操作功能进行介绍。
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系统功能
监管网客户端主要包含的功能有：消息中心、参数设置、导入导出、信息管理、监管码管理、关联关系、入出库管理、库存管理、账户管理、续费管理。主界面如下图：
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参数设置

双击左侧导航菜单中“参数设置”，右侧功能区显示参数设置功能，主要包括 “导入导出目录设置”、“手持终端参数设置”、“监管码安全管理器设置”。

1.1.1 导入导出目录设置

该功能用于设定企业导出药品目录、操作员信息等数据的本地存放目录；以及企业导入的关联关系、入出库数据的本地存放目录。客户端软件安装时，系统会自动建立并设定默认目录为：

导出目录默认设定——D：\SFDA\OutData\。用于存放导出的往来单位信息、企业药品信息、操作员信息。
关联关系导入目录默认设定——D：\SFDA\InData\Relation\。从生产线系统导入的关联关系文件，请存放至此目录下。
入出库导入目录默认设定——D：\SFDA\InData\Bussiness\。从条码扫描终端导入的入出库文件，请存放至此目录下。
· 用户可自行设定上述目录。

1) 双击左侧导航菜单中“参数设置”，点击右侧“导入导出目录设置”选项卡，页面显示当前的目录设置。如下图：
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2) 点击需要设置的目录的按钮[image: image9.jpg]


，系统会弹出目录设置界面。如下图：
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3) 或者点击按钮[image: image11.jpg]@ nx



，系统会弹出本地目录浏览界面。如下图：
[image: image12.jpg]5w bl €)
£ Documents and Settings

5 Dowaload
& s
20 Frogran Files
© Reobin
EI=EN
5 Tadate
) Bussiness
1 Relation
FREHR W e





4) 选择目录点击按钮[image: image13.png]


，此窗口会被关闭，目录更新。

5) 然后点击按钮[image: image14.jpg]


，如果设置成功，系统会提示相应的目录设置成功。
6) 如果失败，系统会提示相应的目录设置失败。

7) 如果点击按钮[image: image15.jpg]S EE



，目录路径会变为原来的路径。

8) 如果点击按钮[image: image16.jpg]


，系统会取消操作，返回导入导出界面。

1.1.2 手持终端设置
注：如企业为2010年入网用户，可跳过此章节。2010年之前入网用户，请参照此章节进行手持终端通讯设置。
双击左侧导航菜单中“参数设置”，点击右侧“手持终端设置”选项卡，显示设置的终端参数，如下图，点击设置终端参数按钮，可对参数进行修改；
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可修改手持终端的类型、端口、速率，使系统能正确识别出用户使用的手持终端。如下图：（参数列表中显示的是已设置好的手持终端的各项参数）
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注：不同的手持终端提供商，提供的手持终端设置方法有所不同，详细请见手持终端附带的手持终端操作手册或使用说明书。

1.1.3 监管码安全管理器设置

注：如企业配备了监管码安全管理器（或监管码本地生成机），请参照此章节进行管理器的参数设置，否则可跳过此章节。

使用监管码安全管理器可快速申请监管码，在本地直接生成加密的监管码文件，企业用户可以查询和下载，使用该方式申请监管码更加高效和安全。
双击左侧导航菜单中“参数设置”，点击右侧“监管码安全管理器设置”选项卡，录入监管码安全管理器编号、IP地址、备注（安全管理器编号见安全管理器附带使用说明书，IP地址可在安全管理器被正确连接入网络后，咨询企业的网络管理员获得）。如下图： 
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点击“设置参数”按钮，弹出设置页面。如下图：
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输入参数信息，点击“提交”按钮，设置页面关闭，监管码安全管理器设置页面更新信息。点击“测试”按钮，可以检测监管码安全管理器的配置是否成功。

导入导出

该功能用于将企业关联关系文件或者入出库文件导入到监管网企业客户端，或者将药品信息、操作员信息等导出到本地导出目录中。

点击左侧导航菜单中“导入导出”，可见该功能模块有“导出操作员信息”、“导入入出库单”、“导出其它信息”三个功能。
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1.1.4 导出操作员信息

该功能主要把客户端上维护的手持终端操作员信息导出到手持终端，使手持终端可识别用户登录名及密码，如忘记密码可通过此功能使手持终端重新识别用户登录名及密码。

1) 点击左侧导航菜单中“导入导出”，点击右侧“导出操作员信息”按钮，系统会弹出手持终端是否已准备就绪的确认框；
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2) 如果终端已准备就绪，点击“是”按钮，系统提示与终端通讯并处理数据。如下图：（手持终端务必配合）；
[image: image23.jpg]SHBFRIESIEER

EAESHIRBRF B,





3) 系统提示数据传输是否成功。如下图：
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1.1.5 导入入出库单文件

注：如企业为2010年入网用户，可跳过此章节。2010年之前入网用户，请参照此章节进行入出库单据的导入。
该功能主要实现客户端与手持终端的直接通讯，并且将手持终端扫描的各种入出库数据（xml文件格式）直接导入到客户端的入出库单导入目录下，然后用户可通过“药品入出库管理”功能，上报入出库单至药监系统。

1) 点击左侧导航菜单中“导入导出”，点击右侧“导入普药出入库单”或“导入特药出入库单”按钮，系统提示终端设备是否已准备就绪；

2) 如果终端已准备就绪，点击“是”按钮，系统将开始传输入出库单数据（手持终端务必配合）；
3) 系统提示数据传输是否成功。

注：数据的导入导出，需要手持终端和客户端配合操作，不同的手持终端提供商，提供的手持终端使用方法有所不同，详细请见手持终端附带的手持终端操作手册或使用说明书。
1.1.6 导出其它信息

该功能用于将客户端相关数据导出到本地的指定目录中（该目录可通过设置导入导出文件存放目录进行设置，具体见章节3.1.1）。
可导出数据包括：

· 往来单位信息：本企业的往来单位信息（往来单位信息的维护见章节3.4.4）；
· 药品信息：本企业的药品目录（企业药品目录的维护见3.4.3）；
· 操作员信息：本企业使用手持终端的操作员信息（企业药品目录的维护见章节3.4.4）。

1) 点击左侧导航菜单中“导入导出”，勾选要导出的信息前的方框[image: image25.bmp]，使其变成[image: image26.bmp]，如下图
[image: image27.png]SHRERERBER

. ERgeER
EEnTERE

. ErEEEass

CRASEALERITH

[EEeasEmsiian. Easremantnsn.
= =ianEe mERTERE)

SEERAN\LERES. 25T [T

EeARHHARS|

FEHREER

(ML
Oeketzg
i

7 EE | T





2) 然后点击按钮[image: image28.jpg]| S



，如果导出成功，系统会提示相应的信息导出成功。如下图：
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3) 如果导出失败，系统会提示相应的信息导出失败。

消息中心

企业可以通过“消息中心”功能查询监管网发送给企业的各类消息，包括预警消息、召回通知、续费消息、系统消息等。

1.1.7 系统消息

企业用户接收、查询、下载、删除由监管网发送的各类消息。进入消息中心功能有两种渠道：

1) 登录系统后，打开首页消息页面，首页右上角显示企业收到的新系统消    息。如下图：
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点击右上角新消息链接，进入消息中心查看消息。

2) 从一级功能菜单“消息中心”中进入。

如果登录系统后未进入过消息中心，点击“消息中心”菜单项，显示上图首页消息页面，再点击页面右上角新消息链接后方可进入消息中心页面；如果已经进入过消息中心页面，再点击“消息中心”功能菜单后，可直接进入消息中心页面查看消息：

[image: image31.png]e WEHL >

BREHER  BERES EEN DILER AERRS

iEFIEE = PO0-0101 ] iz = POID05-18 ]
LI - (28 v it EES -

Ak - [FuEaHnEe v ATWE EE= v
BREE ) BERE )

FEA ) RS )

T

23 wE RERE RERE  RETAME RS
1 ST SR PEHEETHER 2010-5-13 W
2 S 1 GMPIODTHIEREE T PEHEETHER 10512 W EE
3 ST SR PEHRETHER 2010512 W
4 TS E PEHEETHER 10512 W EE
5 95 1 GMPIODTHIEREE T PEHRETHER 2010512 W
3 S 1 GMPIODTHIEREE T PEHEETHER 10512 W EE
7 ST SR PEHRETHER 2010-5-11 W
8 S 1 GMPIODTHIEREE T PEHEETHER 010-5-11 W R

i =S T





双击需要查看的消息，可显示详细消息信息。如下图：
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注：续费消息详细信息页面同系统消息类似，不复述。

1.1.8 预警消息

预警消息主要是对于企业在业务操作中，如果发生异常现象，系统会激发相应的预警。预警激发后，监管网会将该预警以预警消息的方式发送至企业端，企业用户在看到具体预警消息后，可根据预警的详细内容，进行预警消息的处理。处理后，系统将自动取消该预警。

如果企业触发了预警消息，登录系统后同系统消息描述的方法一样，进入消息中心查看消息列表。如下图：
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双击其中一条预警信息，可查询详细的预警消息内容。如下图：
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注：召回通知的详细信息页面同预警消息类似，不复述。
预警按照不同的原因和情况有不同的分类，每种类型的预警其处理方式，显示的信息都不相同，具体见下表。

	预警类别名称
	业务描述
	触发规则
	业务规则

	药品有效期临近
	企业进行药品出入库时，如果出入库的药品有效期即将到达，则系统触发有效期临近预警。
	药品有效期至-出入库时间<3个月
	

	药品已过期
	企业进行药品出入库时，如果出入库的药品有效期已经到期，则系统触发药品已过期预警。
	药品有效期至<出入库时间
	

	批准文号已过期
	· 企业进行监管码激活操作时，如果激活的药品存在批准文号已过期的情况，则系统触发批准文号已过期预警

· 企业进行药品出入库时，如果出入库中的药品存在批准文号已过期的情况，则系统触发批准文号已过期预警
	批准文号有效期至<生产日期

批准文号有效期至<出入库时间
	

	企业证书过期
	企业进行监管码激活、出入库等数据上传的业务操作时，如果该企业的GMP/GSP/生产许可证/经营许可证存在已过期的情况，则系统触发企业证书已过期预警
	证书有效期<当前时间
	生产企业：GMP证书、生产许可证；
经营企业：GSP证书、经营许可证

	监管码注销预警
	企业用户进行监管码注销时，如果监管码累计注销量，超过该监管码对应的药品的总激活量的5％（默认值，可修改），则系统产生监管码注销异常预警。
	年度累计注销量/总激活量>5％
	只针对生产企业和经营企业

	未勾兑预警
	企业进行入库/出库操作后，如果没有匹配的上游出库单/预计到货时间内没有匹配的下游出库单，则系统产生未勾兑预警
	对于未勾兑出库单：当前时间—未匹配的出库单的出库时间>预计到货时间
	只针对生产企业和经营企业



	勾兑不符预警
	企业进行入库/出库操作后，如果与上游出库单/下游入库单匹配不符，则系统产生未勾兑预警
	
	只针对生产企业和经营企业

	库存报损报溢预警
	企业用户进行药品报损（报溢）时，如果报损（报溢）累计数量，超过该药品的总激活量的5％（默认值，可修改），则系统产生库存报损报溢异常预警
	年度累计报损（报溢）数量/总激活量>5％
	只针对生产企业和经营企业




信息管理
该功能主要用于维护生产企业相关基本信息，包括企业注册信息、生产的药品目录信息、往来单位列表、手持终端操作员。

1.1.9 监管码基本信息查询与导出

该功能主要用于企业查询和导出监管码中药品对应的基本信息部分。企业可将该部分码代表的基本信息导出至手持终端，就可在入出库扫描时，实时识别扫描的药品信息，例如通用名、剂型、规格、生产企业、批准文号等信息；企业也可将该部分码及药品基本信息导出后作为物流码使用。

双击左侧菜单中“信息管理”，点击“药品基本信息查询”选项卡。界面如下图：
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1）查询

用户可选择药品信息、药品规格、批准文号和生产厂商这些查询条件，点击查询按钮进行查询，页面下方显示符合查询条件的查询结果。点击重置按钮，可将查询条件和查询结果清空，重新开始查询。

2）导出

点击导出按钮，可将查询结果以.txt格式导出到用户在参数设置功能中设置的导出目录中。

注：查询结果中全部内容导出到导出目录中，文件名为Drugcode.zip，解压缩为Drugcode.txt文件，每条记录中的每个字段信息以逗号隔开，不同的记录以[image: image36.png]


号分开。

该监管码随着系统的运行，可能会发生信息扩充，请保证该部分信息的更新频率。

1.1.10 企业基本信息维护
企业基本信息包括企业的注册信息、联系人信息、生产（经营）许可证信息、GMP（GSP）证书四大部分。其中除组织机构代码之外，企业可以修改其他基本信息。
企业信息（“企业名称”除外）如果发生变更，需要及时进行修改，修改后不需审核，立即生效。企业名称修改需要提交食品药品监管部门审核，食品药品监管部门审核通过后方可生效。

双击左侧菜单中“信息管理”，点击“企业信息”选项卡。界面如下图：

打开页面中，点击页面右上角或右下角的“企业更名”按钮，可以修改企业名称；

点击页面右上角或右下角的“修改”按钮，可以修改部分基本信息；
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点击“修改”按钮后，页面中的“取消”按钮可以将信息恢复为上次保存过的信息，点击“提交”保存修改信息。
企业基本信息修改页面支持增加多个生产（经营）许可证和GMP（GSP）证书，如需增加，在修改页面生产（经营）许可证或GMP（GSP）证书栏，输入其它生产（经营）许可证或GMP（GSP）证书栏，点击“新增”即可，点击“重置”按钮取消新增内容。
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注：标题栏目前面的 * 表示该栏目为必填项。
1.1.11 企业药品目录
该功能用于查看、维护企业药品目录。只有企业药品目录中列出的药品，企业方可申请监管码。企业药品目录由国家局根据企业的批准文号进行药品品种添加，包括药品通用名、剂型、规格、批准文号等关键信息。
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国家食品药品监督管理局维护完毕企业药品目录后，生产企业可通过该功能查看到可赋码生产的药品。如发现需赋码药品未在药品目录中，请联系国家食品药品监督管理局或者监管网运营人员。

国家食品药品监督管理局维护完毕企业药品目录后，生产企业还需要补充维护完整药品目录的其他基本信息，例如包装规格、包装比例等。如未维护完整，则无法申请监管码。
维护方式为：
1) 维护基本信息：生产企业需要维护包装规格信息、年赋码量、药品本位码、商品名等基本信息，同一药品会有多种包装规格，生产用户可以通过增加、删除操作来维护包装规格信息。双击药品目录列表中要维护的药品信息，弹出药品信息窗口。如下图：
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修改药品基本信息后，点击“提交”按钮，完成企业药品基本信息维护操作。
2) 维护图片信息：点击选项卡“图片信息”，进入药品图片维护界面，如下图（药品图片信息为选填）：
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点击“新增”按钮，弹出选择本地文件的对话框，从用户电脑上选择一张图片（图片的大小不得超过80KB，格式必须为jpg或者jpeg。尺寸可选择(像素)：400*400，或者260*400，或者400*260），点击“确定”按钮，系统上传图片文件，并返回图片信息页面。如下图：
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点击“返回”按钮，放弃图片上传操作，回到基本信息页面；点击“修改”按钮即可完成企业药品信息图片的维护操作。
生产企业维护完整药品目录信息后，需要下载药品目录信息，并把药品信息导入生产线赋码系统中。
下载药品目录信息的操作为：在“药品目录”页面中点击“下载药品信息”按钮，在弹出文件下载对话框中点击“保存”按钮，选择文件保存目录和文件名，点击“保存”按钮即可完成药品信息下载。如下图：
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1.1.12 往来单位
该功能用于维护与本企业有业务往来的企业（监管网称为“往来单位”），企业通过往来单位功能可以查询、新增、修改、删除本企业的往来单位。

1) 查询往来单位：

双击左侧菜单中“信息管理”，点击右侧的“往来单位”选项卡，进入往来单位查询页面；在“往来单位名称”文本框中输入所要查询企业名称的关键字，然后点击“查询”按钮，在列表中会显示所有符合条件的往来单位信息。
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当列表中数据多于一页时，可以点击[image: image45.bmp]或[image: image46.bmp]翻页查看，也可以点击[image: image47.bmp]或[image: image48.bmp]快速到达第一页或最后一页；

也可以输入往来单位编号作为查询条件，该编号为用户自定义编号，可以通过往来单位“自定义编号”功能实现，查询界面如下图：
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2) 新增往来单位：

监管网提供三种方式新增往来单位，分别为自动检索方式、手工录入方式、批量导入方式。

· 自动检索方式：主要用于生产企业从当前监管网现存的企业列表中检索出需要添加的往来单位。检索方式可通过往来单位名称的关键字检索。操作方法如下：

A．在往来单位查询页面点击“新增”按钮，打开如下页面：

[image: image50.png]W mRen s o s





B．在左侧“往来单位名称”文本框中输入所要查询企业名称关键字，点击“查询”可搜索到所有符合条件的企业。该界面左侧列表显示企业搜索到的可以添加的往来单位信息，右侧列表显示企业已添加的往来单位信息。如下图：
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C．在查询结果中勾选要添加的往来单位，点击 “[image: image52.png]>



”按钮。如下图：

[image: image53.png]



D．添加成功后，右侧往来单位列表中显示该企业信息。如下图：   
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· 手工录入方式：当生产企业通过检索方式，发现要新增的往来单位已不在监管网系统内时，通过该功能手工增加往来单位。操作方式如下：
A．在新增往来单位界面中（上图），点击“新增”按钮，此时系统显示如下界面：
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B．录入新增单位的主要信息，点击提交（标注 * 的信息是必填信息），便可成功添加该企业为往来单位。
· 批量导入模式：该功能用于企业一次性大量新增往来单位时使用。企业需要先下载往来单位的导入模板，并按照模板录入需要新增的往来单位列表，再通过客户端一次性导入监管网。操作方式如下：

A．点击往来单位初始查询页面的“模板下载”按钮，弹出文件保存对话框，选择要保存的电脑路径，点击“确定”按钮，系统提示“保存成功”。

B．用户在电脑上找到下载的“往来单位信息批量导入模板.rar”文件，解压缩。打开解压缩后的“往来单位导入模板.xls”文件，根据模板，填写要增加的往来单位信息，填写完成保存并关闭文件。

C．点击往来单位初始查询页面的“导入”按钮，弹出导入往来单位的页面。如下图：
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D．点击“浏览”按钮，弹出文件选择对话框，找到保存的“往来单位导入模板。xls”文件，点击“确定”按钮后，文件路径在上图中显示。点击“导入”按钮，系统提示“保存成功”，点击“确定”按钮，页面显示如下图：
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E．在往来单位初始查询页面，点击“查询”按钮，可在往来单位列表中看到导入的往来单位信息。如下图：
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3) 删除往来单位：

监管网提供两种方式删除往来单位：

· “往来单位列表”新增页面右侧“往来单位”查询页面，勾选需删除的往来企业（使其变为[image: image59.jpg]


即为选中），然后点击“[image: image60.png][=<]



”（删除）按钮，系统会弹出窗口询问用户是否真的要删除，点击确定即可；
· 在往来单位初始查询首页面，勾选需删除的往来企业（使其变为[image: image61.jpg]


即为选中），然后点击“删除”按钮，系统会弹出窗口询问用户是否真的要删除，点击确定即可。

4) 自定义往来单位编号：

该功能用于生产企业用户为其往来单位设定企业自属的编号。往来单位设定自定义编号后，可通过监管网客户端导出至手持终端或者本地计算机。手持终端在导入往来单位自定义编号后，即可在扫描出库药品时，直接输入往来单位编号进行收货方检索和确认，减少出库单的编辑工作量。

查询出用户信息后，勾选（可多选）已经存在的往来单位，点击“自定义编号”按钮。如下图：
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系统弹出往来单位自定义页面，在编号输入框中，输入企业的自定义编号。如下图：
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点击“提交”按钮，系统提示“保存成功”，完成该次修改操作。
1.1.13 操作员管理

注：如企业为2010年入网用户，可跳过此章节。2010年之前入网用户，请参照此章节进行操作员管理。
该功能用于生产企业用户维护手持终端的操作人员登录信息。只有在此处添加操作员账户和密码，并导入到手持终端后，相关操作人员方可登录进入手持终端进行入出库等业务操作。

如果修改密码或添加了新的操作员，必须导出到手持终端上，否则手持终端则不能启用新的用户账号或密码。

操作人员如果忘记手持终端用户密码，可通过重新设置密码，再把操作员信息导出至手持终端，然后在手持终端使用新的密码登录。
查询：双击左侧导航菜单中“信息管理”，点击右侧“操作人员管理”按钮，显示管理页面，点击页面右侧的“查询”按钮，显示该企业手持终端使用人员信息列表。如下图：
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新增操作员：双击左侧导航菜单中“信息管理”，点击右侧“操作人员管理”按钮，显示管理页面，点击右侧“新增”按钮，在弹出窗口中按提示填写信息，然后点击“提交”按钮，即可完成新操作员添加。如下图：
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修改操作员：双击左侧导航菜单中“信息管理”，点击右侧“操作人员管理”按钮，查询企业操作员信息，列表选中要修改的用户记录，点击“修改”按钮，在弹出窗口中修改用户信息，然后点击“确定”按钮，完成修改。

删除操作员：双击左侧导航菜单中“信息管理”，点击右侧“操作人员管理”按钮，查询企业操作员信息，列表选中要删除的用户记录，点击“删除”按钮，如果确认删除，点击“确定”按钮，系统将会从数据库中删除该操作员的相关信息。
设置密码：双击左侧导航菜单中“信息管理”，点击右侧“操作人员管理”按钮，查询企业操作员信息，列表选中要重新设置密码的用户记录，点击“设置密码”按钮，录入新的密码和确认密码，然后点击“确定”按钮。如下图：
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监管码管理
该功能用于企业为生产的药品申请监管码。申请监管码前请务必确保国家食品药品监督管理局已经为企业添加了相关药品，且生产企业已经维护完整了药品目录。具体维护方法见维护企业药品目录章节。
1.1.14 监管码申请

监管码申请分为两种方式：一种是普通申请，一种是快速申请。快速申请适用于已经购买并安装监管码安全管理器的客户，没有安装监管码安全管理机的用户只能通过普通方式申请监管码。

1.1.14.1 普通申请

双击左侧菜单中“监管码管理”，点击右侧“监管码申请”选项卡，打开监管码申请页面。点击“药品信息”边上的放大镜图标，系统弹出药品信息选择框。如下图：
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点击上图中放大镜图标进入药品查询界面，如下：
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填写药品信息关键字，并点击搜索按钮，系统给出查询结果列表
注：如未维护完整企业药品目录，此时将无法查询出相应药品
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双击需要申请监管码的药品，系统此时关闭药品信息界面，并更新监管码申请界面中的“药品信息”。
在监管码申请界面中，选择“药品规格”，“码下载/解密用户”（一旦选择了某用户，监管码申请通过后只允许该用户持密钥下载和解密该批次监管码文件，如果不选择为码下载和解密用户，系统默认为当前的申请人）。
对于首次申请监管码的用户，首先选择需申请药品的包装级别数（例如药品的包装为三级包装，则选择3），系统自动列出一级包装、二级包装、三级包装三行对应的输入项（一级包装为最小包装单位，三级包装为最大包装单位），用户需要输入每级包装的“每级件数”并选择“包装方式”。
例如，需要申请的药品包装方式为1个大箱中，包括10个中包装；每个中包装中包括10个最小包装。此时应在包装级别“3”的对应行的每级件数输入框中输入“1”，选择包装方式为“箱”；在包装级别“2”的对应行的每级件数输入框中输入“10”；在包装级别“1”的对应行每级件数的输入框中输入数字“10”。此时系统自动计算出其他各级包装所需要的监管码数量，并汇总。如下图所示：
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点击“提交”按钮，系统弹出提示框：“是否将该次申请的包装比例保存为常用包装比例？”，用户点击【确定】按钮，用户在下一次申请该药品监管码时，可以直接使用该包装比例。上述举例的药品，系统将默认记录包装比例为1：10：100，表示1个3级包装码中，总计需要10个2级包装码，以及100个1级包装码。
对于已经有常用包装比例的申请用户来说，其可以直接选择“常用包装比例”中的比例选项，比如，首先勾选常用包装比例选择框后的方框，在常用包装比例选择框中选择“1：10：100”，系统自动列出三级包装中每级件数的数字，在三级包装对应的“所需监管码数”输入框中，输入数字5，系统自动计算出其他各级包装所需要的监管码数量，并汇总。如下图：
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如果用户遇到特殊情况（比如丢失了某些包装层级的监管码），用户可以申请单层监管码。输入该包装级别对应的所需监管码数量，并仅勾选该包装级别，点击“提交”即可，下图表示用户只申请2级包装和3级包装的监管码：
[image: image72.jpg]ERTH R

» BRER BESHERE KA ns 0 EREHL =
* BRI * WREBN
* BTE/RT

B | SRR | eS| FEEED | EE

-5 '

e I

2 10

B | B | B

FREEBEN

R

v 'z s EE 5 tEsiE





注：1、企业需要在药品信息中维护监管码年赋码量，申请的监管码数量如果超过该年赋码量，则需要与监管网运营中心联系。

1.1.14.2 快速申请

如企业用户配备了监管码安全管理器，则可通过快速申请方式获取监管码。使用该功能时，监管码将直接通过安全管理器本地快速生成，无需等待监管网生成。申请后，可即时下载监管码申请文件，节省了用户等待的时间，避免网络传输大大提高了监管码的安全性。
快速申请操作如下：双击左侧菜单中“监管码管理”，点击右侧“监管码申请”选项卡，打开监管码申请页面，在界面上输入监管码申请信息后（如何填写申请信息请阅读3.5.1.1），点击“快速申请”按钮，如图：
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系统校验该用户是否安装了监管码安全管理器，如果没有查询出用户安装记录，弹出提示窗口。如下图：（如何设置参数请阅读3.1.3监管码安全管理器设置）
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用户使用监管码安全管理器快速申请监管码后，在“监管码下载”页面即可下载到监管码申请文件ZIP压缩包。下载后解压缩文件中，可以查看申请的监管码列表。使用快速申请监管码，无需进行监管码解密操作。
注：监管码安全管理器需要用户另行购置，需要购买或了解更多产品信息，请联系监管网客服中心。
客服联系方式：
企业热线：010-84607666

消费者热线：95001111（未开通地区请拨打010-95001111）

客服传真：010-51342277

邮件：sfdaservice@95001111.com  
1.1.15 监管码下载

生产企业在申请监管码结束后，需等待监管网生成该监管码（1个工作日内生成）。监管码生成后，企业可在“监管码下载”页面下载已经生成的监管码文件，用户下载完监管码后，需要进行确认操作，已经确认下载过的监管码不允许重复下载。
在“下载状态”的下拉列表中，选择“未下载”，选择“药品信息”，“药品规格”，点击[image: image75.jpg]Tl



按钮，系统显示可下载监管码列表，点击页面中的下载链接，用户下载监管码文件，当文件已经下载到客户本地后，客户需要继续点击确认下载链接，经过下载确认过的文件不会出现在未下载列表中。如下图：
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注：监管码文件生成规则是“药品通用名_申请单号_码开始序列号（20位监管码的前16位） _文件序号（3位数字）_包装规格_包装级别”，例如：盐酸吗啡缓释片_20100303-001_8100065000000000_003_盒10片_1（包装级别中，1为最小包装）；药品生成的监管码，需要根据不同包装级别，生成不同的文件，比如用户申请的包装是三级包装，则系统会生成三个码文件。但是下载到用户端时，所有文件则打包为一个文件压缩包。
1.1.16 监管码解密

注：已经配备了监管码安全管理器的企业用户，可跳过此章节
监管码文件下载后，为扩展名.dat的加密文件，此时需要对该加密文件进行解密后，方可使用。

直接点击“监管码解密”菜单，选择监管码加密包文件，然后点击解密进行解密操作。[image: image77.png]R
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注：解密时，计算机必须连接数字证书，且必须使用在监管码申请时指定的解密用户数字证书。
1.1.17 码申请记录

该功能用于查看本企业的监管码申请历史记录，可查看申请的详细信息和是否通过审核，如果未通过审核，可查看未通过审核的原因。

点击左侧菜单“监管码管理”，点击右侧“码申请记录”菜单。
打开页面中，选择并填写查询条件，然后点击“查询”按钮查看码申请的情况。如下图所示：
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双点击任意一条信息，可以查看该条记录的具体详细信息，具体请参考监管码申请页面。

1.1.18 监管码查询

监管码查询功能用于查询本企业激活的监管码相关信息，包括监管码代表药品的基本信息、药品生产信息、监管码状态信息和码流向信息。

点击左侧菜单中“监管码管理”，点击右侧“监管码查询”菜单，输入所要查询的监管码，点击“提交”查看结果。如下图： 
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注：系统检查被查询的监管码是否是本企业码（生产企业可以随时查询，经营企业只能查询本企业经营的药品信息）。
1.1.19 监管码注销

企业因药品损坏、遗失、被盗、返工、重新包装等原因，可以把损坏、遗失、被盗、返工、重新包装药品前对应的监管码以及对应的信息注销掉。监管码注销分为文件批量注销操作和单码注销操作。
点击左侧菜单中“监管码管理”，点击右侧“监管码注销”选项卡，对于单码注销操作方式，输入所要注销的监管码，“是否文件操作”选择框中，选择“否”选项，选择“注销原因”。如下图：
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点击“注销”按钮，系统提示“您正在执行监管码注销操作，请确认！”，点击“确定”按钮，如果注销成功，系统提示注销成功；如果注销失败，系统弹出“操作结果”界面，提示操作结果信息。如下图：
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文件批量注销监管码，在“是否文件操作”选择框中，选择“是”选项，则“浏览”按钮可用,点击“浏览”，在本地系统中选择操作文件，该文件是EXCEL格式，文件中存放了需要注销的监管码信息，文件模板可以通过【模板下载】链接下载获取) ，点击“注销”按钮，系统进行监管码批量注销操作。
注：企业只能注销属于本企业的监管码。

1.1.20 监管码替换

监管码替换功能用于当药品包装上的监管码出现缺损、毁坏时，将该药品的一个新码替换被损毁的监管码。
点击左侧菜单中“监管码管理”，点击右侧“监管码替换”菜单，输入被替换的监管码，输入新的监管码，点击“提交”查看结果。操作界面如下图：
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注：企业只能替换属于本企业的监管码。替换后，系统不会自动注销被替换的旧监管码。
关联关系管理
关联关系管理功能主要用于生产企业上传、查询、修改从生产线系统导出的关联关系数据。

关联关系完整描述药品各级包装上药品电子监管码的层次关系和对应关系，是企业实施药品电子监管重要的基础性数据。

关联关系上传并处理成功后，系统会自动将关联关系中的监管码置为激活状态，并且生成相应的生产入库单。

“关联关系管理”功能模块包括以下功能菜单：

· 关联关系上传

· 处理状态查询

· 关联关系修改

· 监管码关联关系查询
1.1.21 关联关系上传

用户在上传关联关系前，首先需要将从生产线导出的关联关系文件存放到设置的关联关系文件导入目录中。（设置方法见“设置导入导出文件存放目录）

然后，企业用户依次点击左侧 “关联关系”菜单和右侧“关联关系上传”菜单，进入关联关系上传界面。
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进入该界面，用户设置查询条件，点击“查询”按钮，查看解析后的关联关系文件相关信息。如果要清除所有的查询条件，重新设置，点击“重置”按钮。
注：企业用户在关联关系上传前，可以双击某个关联关系文件，查看并核对关联关系文件的详细信息，对于解析成功的，如果确认无误，点击“上传”即可上传关联关系文件。
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对于解析失败的关联关系文件，要求根据解析失败的提示信息进行修改，修改正确后再重新解析并上传。

[image: image85.png]T SRR phets T oL T BB

T, SRR AR | NS AR ICCR I WHR £ BRSO P
i





系统支持关联关系文件的批量上传，点选关联关系文件记录前面的复选框，点击“上传”，即可完成关联关系文件的批量上传。

1.1.22 未上传关联关系查询、撤销

在关联关系文件上传界面中，企业用户可查询所有已经导入，但是未上传的关联关系。通过关联关系上传界面的查询条件，企业用户可查询如下信息：
· 查询出“解析成功”和“未上传”的关联关系文件，双击关联关系，查看关联关系文件的详细信息，单独或批量上传关联关系文件。

· 查询出“解析失败”和“未上传”的关联关系文件，点击“详细信息”，查看客户端软件解析关联关系文件失败的原因。

· 查询出“解析成功”和“上传失败”的关联关系文件，重新上传关联关系文件。

“关联关系上传”支持以下查询条件：

·  “起始时间”和“截止时间”是一个组合查询条件，代表查询期间，起始时间和截止时间均默认为系统当前日期；

· “解析状态”反应客户端处理关联关系的情况，包括：全部、解析成功、解析失败、已撤销四个选项；
· “药品类型”包括特殊药品、普通药品，全部类型；
· “上传状态”反应关联关系文件上传的情况，包括：未上传、上传失败、全部三个选项，上传成功的关联关系文件不在该界面显示；
· 药品信息（由药品通用名、剂型、规格三个字段构成，下同）、包装规格、药品批号是一个组合查询条件，选择药品信息后，可以下拉选择包装规格，产品批号为非必填项，如果不填默认为所有的产品批号。

查询出待撤销的关联关系文件，在文件记录勾选框打“√”，点击“撤销”撤销已解析的关联关系文件即可，撤销后的文件不能再执行上传操作，且解析状态自动修改为“已撤销”。

1.1.23 已上传关联关系处理状态查询

关联关系文件上传以后，企业用户可以通过“处理状态查询”功能，查询上传成功的关联关系文件的 “处理状态”。处理状态包括“未处理”、“待处理”、“处理成功”、“处理失败”四种情况。

对于处理失败的情况，企业用户可以查看处理失败原因，据此修改文件重新上传，如有需要，可联系监管网客服中心协助解决。
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1.1.24 已上传关联关系修改

关联关系文件上传成功并处理完成，如果发现关联关系存在“药品批号”、“生产日期”、“有效期至”三个业务字段信息的错误，可以通过“关联关系修改”来修正错误的关联关系信息。
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“关联关系修改”的操作步骤如下：

· 首先，查询出处理成功的关联关系文件，并在需要修改的文件记录前打“√”，点击“修改”按钮；

· 进入关联关系修改界面，在需要修改的“产品批号”记录后面的勾选框打“√”； 
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· 输入“新产品批号”、“新生产日期”、“新有效期至”信息，点击“提交”，系统保存修改信息后的关联关系信息。
如果需要清除已输入的修改信息，重新输入，点击“重置”按钮。

1.1.25 监管码关联关系查询

监管码关联关系查询支持用户通过任何一个监管码，查询该监管码所在大包装的完整的关联关系。

监管码关联关系查询的操作步骤：

· 输入监管码，如果需要清除输入的内容，重新输入新的监管码，可以点击“重置”按钮；

· 点击“查询”，即可以查询出监管码对应药品的基本信息及其所在大包装的完整的关联关系信息。
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1.2 药品入出库管理

药品入出库管理主要用于企业上传、查询、修改、撤销通过手持终端导入的药品入库单、出库单数据。

药品入出库单据详细描述了企业生产药品的品种和数量信息。

药品流通过程中要求企业必须上传入出库单，实现核注核销。
药品入出库管理功能模块包括以下功能菜单：
· 入出库单上传

· 处理状态查询

· 入出库单查询

· 上游企业出库单查询

· 零头入出库

1.2.1 入出库单上传

用户在上传入出库单前，首先需要将从扫描终端导出的入出库文件存放到设置的入出库文件存放目录中。设置方法见“设置导入导出文件存放目录”。

注：2010年以前入网的企业用户，请使用“导入入出库单”功能进行上述操作
然后企业用户依次点击左侧 “入出库管理”菜单和右侧“入出库单上传”菜单，进入“入出库单上传”界面。
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进入该界面，系统自动根据默认查询条件，显示入出库单文件解析结果。用户也可以修改查询条件，点击“查询”按钮，即看到查询结果。如果要清除所有的查询条件，重新设置，点击“重置”按钮。

对于“解析成功”的单据，若入出库原始单据已包含完整的单据信息，可直接在文件记录勾选框打“√”，点击下方的“上传”按钮上传该文件；若入出库原始单据信息不完整，需点击文件记录前的“详细信息”按钮，系统显示该入出库单详细信息界面，录入完整相关信息后，再进行上传操作，如下图所示：

[image: image91.png]FE B BRUER

SR [ R B R
EEE e
R0 [z
EEEH ]
BEER
EEER [ ER_E R
REEE ==
EAREEE

| B

i

| RS

B

| BRI

T

@ 285

R £ e

RS R

BIEAR: RERE
e 5 ¥ R

i SERBNTNEERERRENHAER BT “HERHEE” B,

R

TR ¢

20100303

LR

20100210

HFEPRS

1000000001033





在该界面，企业可补充单据基本信息，填写备注信息、发（收）货单位信息，还可点击“监管码详细”按钮，查看该单据对应的监管码信息，但是不能进行“删除”、“转移”操作。
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如果是特殊药品的入出库，还需要录入“是否特批”、“运输信息”。
“上传成功”的入出库单在“入出库单上传”选项的查询界面中不再显示，企业可在“入出库单查询”选项下查询、修改该入出库单。

1.2.2 未上传入出库单的查询、撤销

在入出库上传界面中，企业用户可查询所有已经导入并解析，但是未上传的入出库单。通过入出库上传界面的查询条件，企业用户可进行如下操作：

· 查询出“解析成功”、“匹配成功”、“未上传”的入出库单文件，点击“详细信息”，查看详细信息，单独或批量上传入出库单文件；
· 查询出“解析失败”的入出库单文件，点击“详细信息”，查看客户端软件解析失败的原因；
· 查询出“解析成功”、“匹配失败”、“未上传”的入出库单文件，在文件记录勾选框打“√”，点击“通知发货单位”，可以给发货单位发送单据匹配失败的消息。

“入出库单上传”支持以下查询条件：

·  “开始日期”和“截至日期”是一个组合查询条件，代表查询期间，开始日期和截至日期均默认为系统当前日期；

· “解析类型”反应客户端处理入出库单的情况，包括：全部、解析成功、解析失败、已撤销四个选项；
· “药品类型”包括特殊药品、普通药品，全部类型，默认为全部类型；
· “单据类型”包括全部入出库单据、全部入库单、生产入库、采购入库、调拨入库、退货入库、全部出库单、销售出库、调拨出库、退货出库、毁损出库、抽检出库、返工出库，默认为全部入出库单据；
· “上传状态”反应入出库单文件上传的情况，包括：全部、未填报、未上传、上传失败四个选项，上传成功的关联关系文件不在该界面显示。
在查询结果中，点击任何一条单据的“详细信息”，进入单据详细信息界面。在该界面，企业可修改单据基本信息，例如发（收）货单位信息。但是未上传的单据只能撤销，不能进行监管码的“增加”、“转移”操作。
查询出 “未上传”的入出库单文件，在文件记录勾选框打“√”，点击“撤销”进行单据撤销，撤销后的单据不能再执行上传操作，且解析状态自动修改为“已撤销”。

1.2.3 已上传入出库单处理状态查询

入出库单文件上传以后，企业用户可以通过“处理状态查询”，查询上传成功的入出库单文件的 “处理状态”。处理状态包括“未处理”、“待处理”、“处理成功”、“处理失败”四种情况。
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对于处理失败的情况，企业用户可以查看处理失败原因，据此修改文件重新上传，如有需要，可联系监管网客服中心协助解决。
1.2.4 已上传入出库单查询

对于已上传成功的入出库单，企业可在“入出库单查询”选项下进行查询、修改、删除操作。

企业点击左侧菜单中“入出库管理”，点击右侧“入出库单查询”选项，进入出库单查询界面：
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输入查询条件后，点击“查询”按钮，下方查询结果列表中显示符合查询条件的处理成功的入出库单据信息。

企业点击单据记录前的“详细信息”按钮，显示该入出库单详细信息界面：
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1.2.5 已上传入出库单的修改

对于已经上传的入出库单，可进行单据的修改操作。在查看入出库单详细信息的下方，点击“修改”，可进入修改界面，进行入出库单的修改。

入出库单的修改包括修改单据类型、单据号码、入出库日期、以及药品品种和数量。

如需要修改入出库单据的药品品种或者数量，可在入出库单修改界面点击“监管码详细信息”按钮，查看该单据对应的监管码信息。对于监管码匹配状态为“未匹配”的，可以对该监管码进行转移和删除操作。
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监管码删除操作可将一张单据中的监管码移除。在要删除的未匹配的监管码记录左侧的方框内打勾，再点击下方的“删除”按钮，客户端会提示是否删除，如果“确认”即删除已勾选的监管码。
如果用户已知本入出库单中的一些未匹配监管码应该是本企业已上传的另一张入出库单中的，那么可以进行转移操作。勾选这些监管码，点击“转移”，会弹出输入目的单号的对话框，填写单号并提交，客户端提示即将进行监管码转移操作，如果“确认”，已勾选的监管码被从原来的入出库单中删除，并添加到单号为目的单号的入出库单中。
1.2.6 药品直调

此功能用于厂商直调、商商直调药品的业务。点击左侧菜单中“药品入出库管理”，点击右侧“药品直调”选项卡。

举例： 

发货单位：    以下简称 “单位A”；

收货单位：    以下简称 “单位B”，

直调收货单位：以下简称 “单位C”；

1. 药品在单位A；

2. 单位A是单位B的供货商，单位C是单位B的客户；

3. 单位B向单位A进货，并要求单位A将药品直接发至单位C。

药品直调的主要操作步骤：

1. 单位B要将单位A和单位C添加为往来单位；

2. 单位B添加药品直调授权；

3. 单位A上传药品直调出库单；

4. 单位B审核药品直调单据，审核通过，系统为单位B自动生成入出库单；

5. 单位C上传药品直调入库单；

下面对以上5个操作步骤详细说明：

操作1：

————————单位B添加往来单位的操作————————

步骤一：将单位A和单位C添加为本企业的往来单位
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添加往来的操作说明参见3.4.4往来单位。
操作2

————————单位B添加药品直调授权的操作————————

步骤一：单位B点击“入出库管理”，进入“药品直调”功能
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步骤二：点击“新增直调授权”按钮，弹出“直调授权详细信息”页面
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步骤三：点击“发货单位”输入框右侧的放大镜[image: image100.png]


按钮，弹出“往来单位信息”页面，点击“查询”按钮，在“名称”下来列表中选择单位A，点击“提交”按钮，填报为“收货单位”
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同理，点击“直调收货单位”输入框右侧的放大镜[image: image102.png]


按钮，选择单位C为直调收货单位。
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步骤四：点击“提交”按钮，完成直调授权操作
步骤五：在“直调管理”页面，点击“设置直调授权”按钮 
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步骤六：弹出“设置直调授权”页面，点击“查询”按钮，列出单位B设置过的所有直调授权信息。
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可对每个直调授权信息设置“有效”、“无效”，也可以进行删除操作。只有有效的直调授权，单位A才可以对单位C进行直调出库操作。
操作3

————————单位A上传药品直调出库单的操作———————

步骤一：单位A点击“入出库管理”菜单，进入“入出库单上传”页面，点击“查询”按钮，解析单位A的出库单文件 
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步骤二：解析成功，点击“详细信息”链接，弹出对话框
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因为单位A被单位B直调授权，单位A在填报出库单时，系统会提示是否是直调出库。选择“是”按钮，弹出详细信息页面：
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步骤三：点击“选择直调授权”按钮
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选择收货单位B和直调收货单位C，点击“选择”链接，回到详细信息页面：
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点击“上传”按钮，完成单位A的直调出库单上传操作。

操作4：

————————单位B审核药品直调单据的操作————————

步骤一：单位B点击“入出库管理”，进入“直调管理”页面
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步骤二：审核状态选择“未审批”，点击“查询”按钮，查询待审批的直调单据
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步骤三：点击“详细信息”链接，弹出“直调出库单详细”页面
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步骤四：点击“审批通过”按钮，直调出库单审批成功，即直调出单单据上传成功，系统会为单位B自动生成入出库单。进入“入出库单查询”页面，点击“查询”按钮，即可看到自动生成的入出库单据
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操作5：

————————单位C上传药品直调入库单的操作———————

单位C按正常操作，上报入库信息即可，参见3.7.1入出库单上传。
1.2.7 上游企业出库单查询

企业用户可以通过“上游企业出库单查询”执行如下操作：

· 查询上游企业发给本企业的所有出库单据；

· 在查询结果中，勾选需要的出库单据，点击“导出”，导出到手持终端中，如果点击“全部导出”，则导出查询结果中的所有单据。
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1.2.8 上游企业出库单确认

企业用户在进行普通药品的入库时，如果忘记扫描上传入库单，可通过“上游企业出库单查询”功能查询出上游企业出库单后，可以对出库单进行入库确认入库，确认后系统会自动生成相应的入库单。出库单确认提供两种方式：

· 单票出库单入库确认

用户在查询结果中，点击单据记录前的“详细信息”按钮，系统显示该出库单详细信息界面，用户确认该出库单中的药品已经入库，点击“确认入库”按钮，系统显示待生成的入库单信息修改界面，用户可修改的信息为单据号码、入库日期、备注信息。用户修改完成后，点击“确定”按钮，系统自动生成与该出库单相对应的入库单。用户可通过入出库单查询功能查看该入库单的详细信息。
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· 多票出库单合并入库确认

用户查询出上游企业出库单后，如果有多票出库单的发货单位、单据类型均相同，并且这些出库单中的药品都已经入库，则用户可以在单据记录勾选框打“√”，点击“合并入库”按钮，系统显示待合并生成的入库单信息修改界面，用户可修改的信息为单据号码、入库日期、备注信息。用户修改完成后，点击“确定”按钮，系统将出库单中的药品合并生成一票入库单。用户可通过入出库单查询功能查看该入库单的详细信息。
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注：该功能仅仅针对普通药品在企业忘记入库核注时的补充功能，特殊药品无法使用。
1.2.9 零头入出库

在进行药品销售、采购、退货、销毁等业务操作时，企业可能将最小赋码包装的药物拆包，按制剂单位进行零头入出库。用户可以使用此功能进行零头入出库的上报。零头入库按药品上报制剂数量，零头出库按监管码上报制剂数量。

企业用户依次点击左侧“入出库管理”菜单和右侧“零头入出库”菜单，进入“零头入出库”界面。
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在该界面，用户首先选择单据类型（零头入库、零头出库），接着填写单据号码、入出库日期，选择发（收）货单位。然后添加药品：

对于零头入库，用户点击药品信息右侧的放大镜选择药品信息，选择后，包装规格、生产厂商、产品批号、生产日期、制剂单位都会自动显示在界面上。填写入库数量，点击“新增”按钮，此药品的零头入库信息就会进入界面底部的列表中。如图所示：
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对于零头出库，填写或选择监管码后按回车键，包装规格、生产厂商、产品批号、生产日期、制剂单位都会自动显示在界面上。还会给出可出库数量，即此监管码所代表的药品还剩多少个制剂单位可以零头出库。填写出库数量，点击“新增”按钮，此监管码的零头出库信息就会进入界面底部的列表中。如图所示：
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可以继续在此零头入库单中添加其他药品。或者选中列表中的某个药品修改或删除。

药品添加完成后，用户点击页面底部的“上传”按钮进行上传。上传后，可以在入出库单查询功能中查询该单据。
1.3 库存管理

1.3.1 库存实时查询

企业用户通过“库存查询”功能查询企业当前的在库库存信息。
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系统支持以下查询条件：

· 药品信息：包括药品通用名、剂型、制剂规格、包装规格，这四个条件构成一个组合查询条件，选择药品信息，可以下拉选择包装规格；
· 生产厂商：生产药品的企业；
· 药品批号：药品批号和药品信息构成组合查询，只有选择药品信息，才能输入药品批号。
设置查询条件后，如果想清除已经设置的查询条件，点击“重置”。根据设置的查询条件，点击“查询”，可以直接得出查询结果。

1.3.2 月度库存报表统计

企业用户可以“库存统计”功能查阅本单位年度和月度库存统计信息。
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系统支持的查询条件是：

· 查询时间：支持年度和月度查询，如果选择年度，不选择月度则对年度库存进行统计，如果选择年度和月度，则对月度库存进行统计；

· 药品信息：包括药品通用名、剂型、制剂规格、包装规格，这四个条件构成一个组合查询条件，选择药品信息后，可以下拉选择包装规格；
· 生产厂商：生产药品的企业；
· 药品批号：药品批号和药品信息构成组合查询，只有选择药品信息，才能输入药品批号。
设置查询条件后，如果想清除已经设置的查询条件，点击“重置”。根据设置的查询条件，点击“查询”，可以直接得出查询结果。系统支持库存统计结果的打印和导出。

1.3.3 药品购销统计

企业用户可以通过“药品购销统计”功能查阅企业在某段时间内药品购销情况。
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系统支持的查询条件是：

· 起始时间：统计的开始时间；

· 截止时间：统计的截止时间；

· 药品信息：包括药品通用名、剂型、制剂规格、包装规格，这四个条件构成一个组合查询条件，选择药品信息后，可以下拉选择包装规格；
· 生产厂商：生产药品的企业；
· 产品批号：产品批号和药品信息构成组合查询，只有选择药品信息，才能输入产品批号；
· 客户名称：药品的收货单位；
· 单据类型：各种入出库类型，默认为全部入出库单据；
· 商品名：药品的商品名。
设置查询条件后，如果想清除已经设置的查询条件，点击“重置”。根据设置的查询条件，点击“查询”，可以直接得出查询结果。系统支持药品购销统计结果的导出。
账户管理
该功能为注册用户提供账户管理功能，企业可通过该功能修改数字证书密码。

1.3.4 更改数字证书密码

用户登录系统后，双击左侧“账户管理”菜单，系统将弹出修改密码界面，输入旧密码和两次新密码，点击“确定”按钮即可完成数字证书密码的修改。
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注：在下次登录时使用新设定的密码进行登录。

1.3.5 用户权限设置

企业用户可以通过“用户权限设置”功能，用主数字证书给辅数字证书授权。

企业只能申请一把主数字证书，主数字证书拥有全部权限，辅数字证书可以申请多把，系统默认辅数字证书拥有除用户权限设置外的其它权限。企业可根据各自业务需要，利用主数字证书对辅数字证书进行授权，授权后辅数字证书即拥有相应操作权限。

企业点击左侧菜单中“账户管理”，点击右侧“用户权限设置”选项，进入用户权限设置界面：
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该界面列出了本企业所有可进行权限设置的数字证书，点击“授权”按钮，显示权限设置详细界面：
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在右边的权限树中勾选需要赋予的权限，点击“授权”按钮，被授权的数字证书即拥有相应权限。

续费管理

1.3.6 数字证书新增

已入网企业用户如需要新增数字证书，可通过该功能提交申请。双击左侧菜单中“续费管理”，点击右侧“数字证书新增”选项卡。
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填写数字证书使用人的相关信息，然后点击“提交”按钮。如下图所示： [image: image128.png]ESSEE] TevE| o | ih |
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提交成功，系统会生成此次的订单信息，包括订单编号、应缴金额、提示信息。用户可通过订单管理功能查询、修改订单信息，修改完成后按照订单信息及提示信息至银行汇款；若用户不需要修改订单信息，也可以直接按照系统生成的订单信息及提示信息至银行汇款即可。
企业至少申请一把数字证书，如果有业务需要可申请多把。政府为每个企业承担一把数字证书费用，如果企业申请多把，其他费用由企业自己承担。

注：订单编号非常重要，请务必牢记，并在汇款时将订单编号填写在汇款备注栏。
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1.3.7 续费

如企业用户的数字证书使用期限将至，系统提前1个月提醒用户开始续费，用户通过此功能可办理数字证书续费业务。
双击左侧菜单中“续费管理”，点击右侧“续费”选项卡。
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选择要续费的数字证书，点击“续费”按钮，选择“续费年期”，例如1年，然后点击“确定”按钮。
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系统提示缴费详情，确认无误，点击“确定”按钮。
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提交成功，系统会生成此次的订单信息，包括订单编号、应缴金额、提示信息。用户可通过订单管理功能查询、修改订单信息，修改完成后按照订单信息及提示信息至银行汇款；若用户不需要修改订单信息，也可以直接按照系统生成的订单信息及提示信息至银行汇款即可。
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注：订单编号非常重要，请务必牢记，并在汇款时将订单编号填写在汇款备注栏。

1.3.8 补办

如企业用户数字证书损坏，可通过此功能办理已有数字证书的申请补办业务。
双击左侧菜单中“续费管理”，点击右侧“补办”选项卡。
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在上图中，选择要补办的数字证书，点击“补办”按钮。
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提交成功，系统会生成此次的订单信息，包括订单编号、应缴金额、提示信息。用户可通过订单管理功能查询、修改订单信息，修改完成后按照订单信息及提示信息至银行汇款；若用户不需要修改订单信息，也可以直接按照系统生成的订单信息及提示信息至银行汇款即可。
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注：订单编号非常重要，请务必牢记，并在汇款时将订单编号填写在汇款备注栏。数字证书补办费用由企业自行承担。
1.3.9 订单管理

企业用户已经申请新增、续费或者补办数字证书后，可通过该功能查询数字证书新增、续费、补办时，系统生成的订单信息，并可对订单部分内容（汇款方式、汇款方、发票抬头）进行修改。
双击左侧菜单中“续费管理”，点击右侧“订单管理”选项卡。
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选择查询条件，点击“查询”按钮，可以查看查询结果列表。
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点击某个订单，可以查看订单详细信息（包括基本信息和证书信息）。在该界面，可以对订单部分内容（汇款方式、汇款方、发票抬头）进行修改，也可以打印订单信息。
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2 常见问题

2.1 入网问题

i. 问：使用企业客户端遇到问题时，如何联系监管网客服中心？

答：监管网客服中心联系方式为：

客服电话：95001111（未开通的地区请拨010-95001111），5*8小时

传    真：010－51342277

电子邮件：sfdaservice@95001111.com

ii. 入网申请填写《企业入网登记表》时，申请企业不是独立法人机构，如何填写组织机构代码？

答：填写所属母公司的组织机构代码，系统根据母公司的组织机构代码自动给非独立法人机构生成组织机构代码。

iii. 企业入网时填写的用户名密码是登陆客户端的用户名和密码吗？

答：不是，企业入网时填写的用户名、密码只在系统查看入网流程，在申请完“数字证书”后登陆客户端不使用此用户名和密码。正式用户名和密码在派发数字证书时会标示在数字证书外包装盒上。

iv. 企业名称变更了，如何在系统中修改企业名称？

答：企业可在客户端中“基本信息”中，修改企业名称，但是修改后，该名称不会立即生效，必须经过直属药监局审核通过后，方可生效。 
2.2 客户端操作问题

i. 客户端里面的“操作人员管理”功能管理的是哪些操作人员？

答：管理的是手持终端操作人员，通过客户端的“操作人员管理”功能，管理员可以添加、修改或者删除手持终端的操作员，并通过“操作员导出”功能，将编辑好的操作员信息导出到手持终端中。操作人员在使用终端进行出入库等操作时，输入用户编号和密码，进入手持终端的扫描系统进行业务操作。

ii. 监管码申请里面的比例关系是什么意思？

答：比例关系表示申请的产品的包装比例关系。例如1:2:8，表示1个大包装（大箱）中包括2个中包装（中箱），2个中包装（中箱）中一共包括8个最小包装（产品），即每个中包装（中箱）中包括4个最小包装（产品）。

iii. 下载的三级包装监管码，在赋码时可以不同级别的监管码混用吗？

答：如果您申请的是麻醉药品、一类精神药品的监管码，系统生成的监管码文件为两个，一个文件为外包装码，一个文件为最小包装码，外包装码文件中的监管码用于二级、三级包装，可以混用，最小包装码文件用于最小销售包装。外包装码和最小包装码不能混用。

如果您申请的是二类精神药品、血液制品、中药注射液、疫苗的监管码，系统生成的监管码文件为一个，该文件中的监管码可同时应用于所申请药品的各级包装。

如果您申请的是国家基本药物目录中的药品，系统生成的监管码文件为三个，每个文件中的监管码分别对应药品的三级包装，不同级别的监管码不能混用。

iv. 为什么无法修改监管码的申请信息？

答：监管码申请后，在未审批前可以被修改，审批成功后则无法修改。

v. 下载的监管码文件无法解密怎么办？

答：解密监管码文件时，必须使用数字证书，且使用的数字证书必须和申请该批监管码时使用的数字证书相同，如果仍然无法解密请重新下载，多次下载仍然无法解密请与监管网客服中心联系。

vi. 零头的概念是什么？系统是否支持零头退货或销毁？

答：药品零头指不够最小销售包装的计量单位，例如，一个最小包装中有10支药品，企业出库时将5支发给A企业，5支发给B企业，这5支即是零头。系统提供零头入出库功能，详见系统使用手册中“入出库管理—零头入出库”功能描述。

vii. 数字证书密码忘记了怎么办？

答：可以任意输入五次错误密码使数字证书锁定，然后登录监管网首页提供的“数字证书解锁申请”向监管网客服中心提交远程解锁申请，按照“网站通告”中的数字证书远程解锁流程操作，即可完成解锁。

viii. 监管码申请时，无法选择要申请的药品怎么办？

答：请检查企业药品目录中是否有该药品，如果有该药品，请检查是否已经进行了信息维护，如果没有维护完成该药品的信息，则监管码申请时无法检索到该药品。

如果企业药品目录中没有该药品，请点击“刷新药品目录”，如仍然没有请与监管网客服中心联系添加。

ix. 关联关系是否可以重复上传？

答：已经处理成功的关联关系不允许重复上传，重复上传后，系统会自动提示哪些监管码已经做过激活操作。如果关联关系处理失败，可以重新上传。

x. 如何新增数字证书？

答：企业登录客户端软件后，在客户端软件“数字证书管理”功能中进入数字证书新增功能，获取汇款编号，然后汇款至监管网公对公帐户即可。具体见“续费管理—数字证书续费”功能描述。
xi. 药品电子监管码每次申请时有没有数量限制？

答：监管网对每次企业申请的监管码数量原则上不做限制，但是企业需要对申请的监管码承担妥善保管责任，建议企业每次申请监管码的数量按照每批预计使用量为准。申请监管码时，单次申请最小码不超过100万，超过转人工审核；单次申请不超过1000万，超过则提交不成功；累计超过年赋码量的5％，转人工审核。

xii. 如果上传关联关系后，发现生产批号、生产日期等信息错误，该如何修正？

答： 监管网提供关联关系管理－关联关系修改功能，可进行该类错误的修正，操作方法见“关联关系管理—已上传关联关系修改”功能描述。

xiii. 在系统中维护往来单位时，检索不到希望添加的企业?

答：请先确保使用正确的关键字进行往来单位，尽量减少关键字的长度，例如需要添加“北京市积水潭医院”，关键字可选择“积水潭”，而不要使用“北京市积水潭”进行查询。

如果的确查询不到希望添加的企业，监管网提供“往来单位管理－往来单位新增功能”可解决该问题，操作方法见“信息管理—往来单位”功能描述。新增的企业直接成为本企业的往来单位。

xiv. 生产企业是否需要上传生产入库单？

答：关联关系上传并处理成功后，系统会自动生成相应的生产入库单，企业不需要再通过入出库单上传功能上传生产入库单。

xv. 如果上传的入出库单发现单据类型、单据号码、入出库日期、或者药品品种、数量有错误，请问如何修改？

答：监管网提供入出库单管理——入出库单修改功能可解决该问题，操作方法见“药品入出库管理—已上传入出库单修改”功能描述。 
xvi. 药品发生抽样检验时，应该如何操作？

答：如果药品在未上传关联关系时，发生了药品抽检时，可通过生产线赋码系统的功能进行关联关系的修改，剔除掉抽检药品的监管码，并补充入新码。该功能需要企业要求系统集成商在生产线赋码系统中实现。

如果药品已经上传了关联关系，可使用手持终端的“抽检出库”功能，扫描被抽检药品的电子监管码，并在企业客户端入出库管理功能中上传该抽检出库单。系统会自动减少库存，并将所有抽检出库的监管码注销。如果需要在因为抽检破坏的大包装中放入新的药品，补充完整一个大包装时，可采用“监管码管理—监管码替换”功能，输入旧监管码、新监管码。替换后，系统将自动变更关联关系，企业可扫描大箱码进行出库。
xvii. 药品需要退货请问如何操作？如果零头退货又如何操作？

答：使用手持终端扫描需要退货的药品的电子监管码，然后生成退货出库单，并在企业客户端入出库管理功能中上传该退货出库单。

如果是零头退货，记录零头对应的最小包装的监管码，填写零头出库单即可完成零头退货。

xviii. 往来单位导入后是否还需要进行添加操作成为本企业的往来单位？

答：不用，导入后直接成为本企业的往来单位。

xix. 本地生成机生成的监管码是否还需要审核？

答：单次申请超过1000万个转人工审核。

xx. 发生拆零怎么操作？

答：如果最小包装发生拆零业务，填写零头入出库单。零头入库时填写零头数目，零头出库时除了必须填写零头数目还需要填写零头对应的最小包装的监管码。

xxi. 大量的往来单位如何维护？

答：监管网提供往来单位管理－往来单位导入功能可解决该问题，具体操作见3.4.3章节之批量导入功能。

xxii. 大输液类的药品如何赋码？

答：根据国家局的政策要求，大输液类的药品只需在外包装赋码即可。例如1箱80袋装药品，只需在箱上加贴监管码即可。

附1：监管码印刷规范

一、印刷参数

	参数名称
	参数值

	条码类型
	Code 128C

	条码密度
	≥7mils

	条码高度
	≥8mm

	数据类型
	数字

	数据长度
	20位


二、印刷要求

1.监管码样式
为满足不同形状包装的需要，监管网提供三种监管码样式，生产企业可根据具体情况任选其一使用。
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样式A
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样式B
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      样式C
2.印刷位置

当监管码（Code 128C）与商品条码（EAN-13）共同出现在同一药品外包装上时，要将商品条码在与监管码印刷在不同的平面上,或者同一平面的垂直方向上。

3.印刷方向

· 在产品包装表面曲率及面积允许的前提下，监管码条码符号宜横向放置，供人识读的字符应从左到右阅读。

· 如监管码条码无法横向放置时，在保证监管码条码印刷质量的前提下可将监管码条码纵向放置，其供人识读的字符可从上到下阅读，也可以从下到上阅读。建议在曲面上印刷监管码条码时都应采用纵向印刷监管码条码。  

· 在金银卡纸等反光材料上印刷监管码条码时,应采取相应措施克服反光对监管码条码造成的影响，在热缩膜上印刷监管码条码时，应克服变形对监管码条码的影响，监管码条码的条方向要与热缩膜的缩率最大方向一致。

4.印刷颜色

· 监管码中竖条的颜色为: 黑色。 空的颜色可以为白色、黄色、橙色或红色,但建议的颜色搭配是黑白搭配。 

· 如果要在上述彩色背景下印制Code 128C条码，请务必要先进行打样测试。

5.空白区尺寸

监管码两侧空白区≥10倍最小模块宽度(即：10X)，其中X≥0。17mm；         上下空白区宽度≥1mm；

三、质量检验标准及判定规则

· 监管码必须符合国际标准：GB/T 14258—2003。

· 外观检测：条码印刷无脱墨，污点，断线；条的边缘清晰，无发毛，虚晕或弯曲现象。空白区宽度不小于本规范规定的宽度。     

· 符号一致性：Code 128C的条码符号所表示的标识代码应与供人识读字符相同。

符号质量：使用具有分级检测功能的条码检测仪检测条码，符号质量等级在C(1.5)级以上。

附2: 监管码标签粘贴规范

一、监管码标贴的存放

根据热熔压敏胶的性质，监管码标贴的储存和使用温度为：150度---350度，湿度：小于70%。
二、监管码标贴位置

· 监管码赋码操作要确保一品一码；

· 监管码标贴的粘贴位置要醒目，不得覆盖药品包装上的商标、药品名称、批准文号、生产日期、生产批号、有效期等药品说明关键信息，且不得与国家对药品包装的各项法律法规的要求相抵触；

· 药品最大包装赋监管码时，要将同一监管码印刷两份，并赋在外包装的两个不同平面上，以方便产品堆放时的扫描作业。并最好在外箱上的产品批号旁粘贴，方便信息管理。
图示：
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附3：数据采集终端技术标准

· 内存：2M以上

· 闪存：4M Flash以上，掉电后数据不丢失

· 扫描器类型：激光扫描

· 扫描速度：45次/秒 以上

· 扫描景深：0～500毫米

· 扫描宽度：120毫米

· 扫描精度：5 mil

· 操作系统：类DOS平台

· 操作温度：0～40摄氏度

· 储存温度：-20～60度

· 湿度：5% ～95% 相对无冷凝

· 支持语言：内置二级简体汉字库，支持中文输入

· 工作时间：连续工作10小时（扫描采样率1次/5秒）

· 屏幕：4行以上汉字，16列字符，带背光（支持昏暗或强光环境），非触摸屏

· 键盘：数字键，字母可以是复合功能键，抗磨损键盘，人性化的设计

· 防跌落：可多次从1.2m高度跌落到混凝土地面

· 通讯座接口：RS232 或者USB

· 通讯速率：1200bps-115200bps

· 支持条码：Code 39、CodeBar、UPC/EAN、UCC/EAN128、Int 2 of 5、Std 2 of 5、Code 93、CODE128、MSI、Plessey、RSS14等

· 配件：通讯/充电座或者通讯线，开发环境安装盘

附4：企业入网须知

一、在线填报《入网登记表》

企业需登陆“监管网”（http://www.drugadmin.com），在线填报《入网登记表》。

填写《入网登记表》时，企业至少申请一把数字证书，国家局为每个企业承担一把数字证书费用，如果企业申请多把，其他费用由企业自己承担。
二、数字证书制作、发放和接收

企业提交的《入网登记表》，经相关监管部门审核后，需缴纳数字证书维护费，由技术服务部门制作并发放数字证书。

企业收到数字证书以后，如有问题，可与监管网技术服务部门联系。

三、数字证书的使用

企业收到数字证书后，使用数字证书附带光盘中“数字证书驱动程序”进行数字证书的安装，或者登录http://www.drugadmin.com，在“资料下载”栏目中，下载“数字证书驱动程序”，并进行安装。

安装和使用过程中如遇到问题，请直接与监管网技术服务部门取得联系，获取咨询帮助与技术支持。

数字证书损坏或丢失后，需按照有关规定重新申请。

联系方式如下:

单位名称：中信二十一世纪（中国）科技有限公司运营中心

邮政地址：北京市朝阳区霄云路26号 鹏润大厦A座8层

邮政编码：100125

联系电话：95001111转2
电子邮箱：sfdaservice@95001111.com

附5：企业数字证书损坏和丢失处理须知

一、下载并填写《数字证书报损/报失申请单》

企业需登陆“监管网”（http://www.drugadmin.com），在线填报《数字证书报损/报失申请单》。

填写《数字证书报损/报失申请单》时，请注明是否需要制作新的数字证书。

二、提交《数字证书报损/报失申请单》

企业需填写纸质和电子版的《数字证书报损/报失申请单》，并寄至电子监管网技术服务部门。

如果需要制作新的数字证书，需缴纳数字证书制作费。

三、数字证书制作、发放和接收

企业提交《数字证书报损/报失申请单》后，技术服务部门确认数字证书制作费到账后，根据《数字证书报损/报失申请单》制作并发放新的数字证书。

企业收到数字证书以后，如有问题，可与监管网技术服务部门联系。

监管网技术服务部门联系方式如下:

单位名称：中信二十一世纪（中国）科技有限公司运营中心

邮政地址：北京市朝阳区霄云路26号 鹏润大厦A座8层

邮政编码：100125

联系电话：95001111转2
电子邮箱：sfdaservice@95001111.com

附6：企业数字证书报损/报失申请单

	数字证书报损/报失申请单

	①以下部分由申请用户填写

	原数字证书信息

	单位名称
	
	组织机构代码
	

	邮寄地址
	
	邮政编码
	

	操作员姓名
	
	联系电话
	

	系统用户名
	
	数字证书编号
	

	数字证书挂失(如果挂失请填写下面一栏)

	是否新做?
	是□               否□

	挂失原因
	

	数字证书报损(如果报损请填写下面一栏)

	损坏数字证书密码
	

	报损原因
	

	若不能维修
是否新做?
	是□               否□

	数字证书处理签署

	签    署
	数字证书操作员(经办人)
签  字:

年     月     日
	申请单位
签  章:


            年     月     日

	②以下受理记录部分由监管网客服中心填写

	原数字证书
处理结果
	

	新数字证书编号
	

	经办人签署
	经办人:

            年      月      日


备注
该操作手册随着网站功能的完善会进行不断修订，请用户关注网上公示的最新版本。
操作手册电子版本访问地址：http://www.sfda.gov.cn(药品电子监管工作专栏) 或http://www.drugadmin.com。
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