
医疗器械信息管理制度
1、 制定目的：全面准确掌控平台信息数据。 
2、 制定依据：《中华人民共和国药品管理法》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械使用质量监督管 理办法》、《医疗器械召回管理办法》、《医疗器械网络销售监督管理办法》、《医疗器械不良事件监测和再评价 管理办法》等法律法规。 
3、 适用范围：系统维护及使用，平台数据管理。 
4、 职责：数据管理部和运营维护部对本制度的实施进行负责。 
5、 内容： 
3.1 具有专用的计算机和服务器中央数据处理系统，有支持系统正常运行的服务器（运用和备份各一个）和 工作站. 
3.2 稳定、安全的网络环境和固定接入互联网的方式和可靠的信息安全平台； 
5. 3 符合商户经营管理和质量管理实际需要和应用软件的相关数据库； 
5.4 有实现宽带上网的条件和保证网络安全的措施，必须具备能够接受食药品监督部门现场检查和电子监管的条件。 
5.5 计算机信息系统的设置与制度，人员配备相适应,各部门和质量控制部门必须对商户实行监督管理权限。 
5.6 计算机信息系统能够实现对商户医疗器械的购进、销售、批号跟踪等全过程质量控制和监督管理。 
5.7 能全面、真实、完整、准确记录商户经营管理及信息并能对相关信息进行检索，符合各环节的要求，并 具有可以实现接受食药监督部门监管的条件。 
5.8 能够实现医疗器械数据的维护，更新及上报和备份。 
5.9 计算机使用：
5.9.1 所有员工都应该爱护计算机，搬动时应轻拿轻放，未经允许，任何人不应拆装计算机。 
5.9.2 计算机软件的安装应根据具体的工作需要，需提前向管理员申请。 
5.9.3 来历不明的软盘,光盘,u 盘，移动硬盘等原则上不允许使用，未经管理员允许或未经杀毒，不准在公司计算机上使用。 
5.9.3 局域网应由系统管理员进行设置，其他人不经允许不得随意更改，登录系统应用自己的身份进入，按自己岗位的访问权限进行操作.如有系统上的问题及时与系统管理员联系，不得私自改动。
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