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国家食品药品监督管理局关于保障药品电子监管网运行管理事项的通知 

  
(国食药监办[2008]585号) 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）： 

  为实现对第二类精神药品和部分高风险药品生产出厂、流通的动态监控，确保药品真实、可追

溯，国家食品药品监督管理局（以下简称国家局）在特殊药品电子监管网的基础上，初步建成全国药

品电子监管网络信息系统（以下简称电子监管网）。按照《关于实施药品电子监管工作有关问题的通

知》（国食药监办〔2008〕165号）要求，为保障电子监管网规范运行，明确各级药品监督管理部门、

药品生产企业、药品经营企业的责任，现将有关事项通知如下： 

  一、电子监管网运行基本原则 

  国家局按照全面规划、分步实施、逐步推进的原则，分类分批对药品实施电子监管。 

  凡生产、经营列入药品电子监管网目录品种的企业，应当按照有关规定办理药品电子监管网入网

手续。 

  药品生产企业应当按照电子监管码印刷规范的要求，在药品外标签上印刷或加贴电子监管码。 

  二、药品监督管理部门职责 

  （一）各级药品监督管理部门应当将电子监管网作为药品电子监管的工作平台，指定专人负责电

子监管网的业务处理及基本信息维护工作，并组织相应的培训和开展必要的指导工作。 

  （二）国家局负责电子监管网药品品种信息的维护与更新，检查督促省级药品监督管理部门对辖

区内电子监管网的日常监督管理和预警信息处理工作，并对重大预警事件提出处理指导意见。 

  （三）省级药品监督管理部门负责辖区内药品生产、经营企业基础信息的维护与更新，检查督促

下级药品监督管理部门对辖区内预警信息的处理，发生重大预警事件时书面报告国家局。 

  （四）省级药品监督管理部门对药品生产、经营企业未按照相关规范和流程使用电子监管网报送

相关信息，造成相关业务数据异常的，应责令企业整改，必要时进行现场检查，督促整改。 

  三、地方各级药品监督管理部门应督促辖区内药品生产、经营企业做好相关工作 

  （一）药品生产企业应当根据生产的药品品种、规格和实际生产量申请监管码。 

  （二）药品生产企业对监管码的印刷、加贴等应当严格执行电子监管网《使用手册》的相关技术

要求。 

  （三）药品生产企业应当指定专人负责本企业生产药品的电子监管信息维护与更新，核注核销，

并确保上报信息及时、完整、准确。 

  （四）药品生产企业不得伪造、冒用或重复使用监管码，监管码如有剩余应及时注销并做销毁备

案；如有丢失或者泄露应当及时以书面形式上报当地药品监督管理部门，同时抄报国家局。 

  （五）药品经营企业应当指定专人负责本企业经营药品的电子监管信息维护与更新，核注核销，

并确保上报信息及时、完整、准确。 

  （六）药品经营企业发现监管码信息与药品包装上实际信息不符合，应及时以书面形式上报当地

药品监督管理部门。 
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  （七）药品经营企业负责对其异地设立仓库中的药品电子监管信息进行维护与更新。 

  （八）逐步实现在药品流向跟踪的过程中，准确及时地记录药品经营的基本信息，实现药品经营

企业的基本信息融入电子监管网。 

  四、电子监管网数字证书及其使用 

  （一）电子监管网数字证书是指各级药品监督管理部门以及药品生产、经营企业登录电子监管网

时应当配备的身份证明，在电子监管网中代表用户的合法身份。用户根据电子监管网有关规定申请数

字证书。 

  （二）各级药品监督管理部门以及药品生产、经营企业应当妥善保管所申请的数字证书，数字证

书持有人的基本信息发生变更应及时更新，不得转借冒用。如有丢失，应立即向证书发放部门办理挂

失、注销，并重新申请。 

  （三）药品生产、经营企业被吊（注）销药品生产、经营许可证后，其数字证书同时失效。 

  五、网络系统运行管理及职责分工 

  （一）电子监管网的系统开发、技术支撑部门，负责网络平台的正常运行和数据信息的安全、可

靠，做好技术服务工作，对相关信息负有保密义务，同时承担相应法律责任。 

  （二）电子监管网的各级运行管理部门，负责入网企业及药品基础信息的维护和管理，做好企业

入网、药品电子监管码赋码、核注核销、消费查询、监管追溯、通报预警等环节的管理工作。电子监

管网的运行管理部门对相关信息负有保密义务。 

  各省（区、市）局要严格履行相关职责，尽快将文件转发至辖区内药品监管部门和药品生产、经

营企业；督促辖区内药品监管部门和药品生产、经营企业按照国家局要求，做好实施药品电子监管的

相关工作。对在电子监管网运行中发生的失职以及危害电子监管网业务管理和运行安全的行为，国家

局将予以严肃处理。 

                            国家食品药品监督管理局 

                             二○○八年十月八日 
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