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附件 1

医疗器械唯一标识基础知识

一、什么是医疗器械唯一标识？

医疗器械唯一标识（Unique Device Identification，简称 UDI）

是医疗器械的电子身份证，医疗器械唯一标识由产品标识和生

产标识组成，产品标识是识别注册人/备案人、医疗器械型号规

格和包装的唯一代码，是从数据库获取医疗器械相关信息的“关

键字”，是唯一标识的必须部分；生产标识包括与生产过程相关

的信息，包括产品批号、序列号、生产日期和失效日期等，可

与产品标识联合使用，满足医疗器械流通和使用环节精细化识

别和记录的需求。

二、什么是医疗器械唯一标识系统？

医疗器械唯一标识系统由医疗器械唯一标识、数据载体和数

据库组成。唯一标识数据载体是储存或者传输医疗器械唯一标识

的媒介，唯一标识数据库是储存医疗器械唯一标识的产品标识与

关联信息的数据库，三者共同组成医疗器械唯一标识系统。通过

建立医疗器械唯一标识系统，有利于运用信息化手段实现对医疗

器械在生产、经营和使用各环节的快速、准确识别，有利于实现

产品监管数据的共享和整合。
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三、如何选择医疗器械唯一标识数据载体？

当前市面上常用的数据载体包括一维码、二维码和射频标签

（RFID）。

一维码是只在一维方向上表示信息的条码符号，应用多年已

经很成熟，成本低，能很好兼容市面上现有的扫码设备，但一唯

码所占空间大，破损纠错能力有限。

二维码是在二维方向上都表示信息的条码符号，相比于一维

码，相同空间能够容纳更多的数据，在器械包装尺寸受限的时候

能发挥很好的作用，具备一定的纠错能力，但对识读设备的要求

相较于一维码要高。

射频标签具有信息存储功能，能接收读写器的电磁调制信

号，并返回相应信号的数据载体。射频标签的载体成本和识读设

备成本相较于一维码和二维码要高，但 RFID 读取速度快，可以

实现批量读取，在某些环节和领域能够发挥作用。

注册人/备案人可根据产品的特征、价值、主要应用场景等因

素选择适当的医疗器械唯一标识数据载体。

四、如何选择合适的发码机构？

《医疗器械唯一标识系统规则》第十条规定，发码机构应当

为境内法人，具备完善制度和体系并符合数据安全要求。目前，

境内发码机构为中国物品编码中心，中关村工信二维码技术研究

院和阿里健康科技（中国）有限公司。

五、进行 UDI编码需要了解哪些标准？
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目前国家药品监督管理局发布了 4个医疗器械唯一标识相关

标准。其中基础通用标准为 YY/T 1681-2019 《医疗器械唯一标

识系统基础术语》、YY/T 1630-2018 《医疗器械唯一标识基本要

求》；信息化标准为 YY/T1752-2020《医疗器械唯一标识数据库基

本数据集》、YY/T1753-2020《医疗器械唯一标识数据库填报指

南》。

六、如何实现唯一标识数据汇聚和共享？

医疗器械唯一标识数据汇聚和共享通过医疗器械唯一标识

数据库实现，该数据库由国家药品监督管理局组织建设，由注册

人/备案人将唯一标识的产品标识及关联信息按照相关标准和规

范上传至数据库，并对数据的准确性、唯一性负责。医疗器械经

营企业、医疗机构、政府相关部门及公众可通过数据查询、下载、

数据对接等方式共享唯一标识数据。

七、如何进行唯一标识数据库上传？

医疗器械唯一标识数据库于 2019 年 12 月 10 日正式上线。

企业通过国家药监局网站“医疗器械”版块的“医疗器械唯一标识

系统”点击进入，进行相关政策法规、工作动态、数据库操作指南

等查询，还可通过该页面“申报入口”进入唯一标识数据库登陆页

面。
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附件 2

医疗器械生产企业实施唯一标识流程图示例

组建 UDI 实施团队，培训、制定计划

选择发码机构，制定编码规则

确定 UDI 载体，采购设备，产品赋码

条码生成和校验

UDI 数据库建立和上传国家局数据库

扫码和解析

经营和使用环节试运行并改进
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附件 3

医疗器械经营企业实施唯一标识流程图示例

调查分析

选择服务商

制定计划

审核比对 UDI

接入国家药监局

UDI 数据交换中心

接口

将 UDI 纳入企业

经营管理信息系

统

实施

规划企业数据库

系统的运行

及维护

运行

流程梳理及验

证确定实现可

追溯

组织培训

经营企业

组建团队
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附件 4

医疗机构实施唯一标识流程图示例

运行

系统的运行

及维护

验证及流程

确定

实现 UDI 解析能力

内部编码与 UDI

编码智能对码

审核对码结果

建立医院节

点

接入国家顶级节点

实施
调查分析

选择服务商

制定计划

医疗机构

组织培训

组建团队


