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医疗器械唯一标识系统

由医疗器械唯一标识、唯一表述数据载体和唯一标识
数据库组成



发布机构 文件名称 有关要求

国务院办公厅 关于加快推进中药产品追溯体系建设的意
见

推进食品、药品追溯体系建设。药品：
推进药品全品种、全过程追溯，建设
完善药品追溯体系。

国务院 十三五国家药品安全规划 制定医疗器械编码规则，构建医疗器
械编码体系

国务院办公厅 深化医药卫生体制改革 2019年工作重点 制定医疗器械唯一标识系统规则，探
索实施高值医用耗材注册、采购、使
用等环节规范编码的衔接应用

国务院办公厅 治理高值医用耗材的改革方案 制定发布《医疗器械唯一标识系统规
则》



国内现状

医疗器械在流通使用环节无码或者一物多码现象普遍，严重影响了医疗器械生产、流通、使用
等各环节对医疗器械的精准识别，难以实现有效监督和管理



国际背景
国际 唯一标识有关要求

IMDRF 2012年成立UDI工作组，2013年发布IMDRF UDI指南。2017年UDI应用指南工作组，围绕

AHWP UDI工作组，2019年研究制定AHWP UDI白皮书

美国 2013年发布UDI规则，2014年第一批产品实施，目前二类以上产品实施UDI

欧盟 2017年发布医疗器械和IVD法规，对UDI进行规定。成立医疗器械协调工作组，建立涵盖
上市前后EUDAMED数据库，包含UDI模块。

日本 2008年厚生省发布通知（医政经济发第0328001号）要求医疗器械产品的条形码显示。

韩国 已发布UDI法规，2019年第一批开始实施。



建设目标和原则
逐步建立我国医疗器械唯一标识系统，实现对医疗器械统一/规范、唯一的标识

逐步在生产、流通、使用、监管等各个环节应用唯一标识，实现来源可查、去向可追、责
任可纠的机制，进一步完善医疗器械质量安全监管体系，提升医疗器械全行业信息化管理
水平，提升社会综合治理能力和治理水平。



唯一标识应用设计



重要意义

UDI

公众



出台过程



出台过程



规则主要内容

总则
医疗器械
唯一标识

医疗器
械唯一
标识数
据载体

医疗器
械唯一
标识数
据库

附则



总则
条款号 条款内容 作用

第一条

第二条

第三条

第四条

第五条

第六条



UDI
条款号 条款内容 作用

第七条

第八条

第九条

第十条



UDI数据载体
条款号 条款内容 作用

第十一条

第十二条



UDI数据库
条款号 条款内容 作用

第十三条

第十四条

第十五条



附则
条款号 条款内容 作用

第十六条

第十七条

第十八条



实施政策正在紧张制定中



http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2201/
357716.html



规则解读
什么是医疗器械唯一标识

为什么要建设医疗器械唯一标识系统

建设医疗器械唯一标识系统有什么重要意义

医疗器械唯一标识实施遵循哪些原则

如何实现唯一标识数据汇集和共享

《规则》施行前已上市产品是否需要赋予唯一标识

如何选择医疗器械唯一标识数据载体

发码机构需要具备什么样的资质，其职责和义务有哪些

注册人/备案人实施唯一标识的流程是什么



发码机构的职责和义务
器械唯一标识的发码机构应当为中国境内的法人机构，具备完善的管理制度和运行体系，

确保按照其标准创建的医疗器械唯一标识的唯一性，并符合我国数据安全有关要求。

发码机构应当向注册人/备案人提供执行其标准的流程并指导实施，为便于注册人/备案人

等掌握发码机构的编码标准，供相关方选择或应用，发码机构应当将其编码标准上传至医

疗器械唯一标识数据库并动态维护。每年1月31日前，发码机构应当向国家药品监督管理

局提交按照其标准创建的唯一标识上一年度的报告





四 试点工作



联合印发试点工作方案



试点工作目标
（一）建立医疗器械唯一标识系统框架。实现医疗器械唯一标识的创建、
赋予以及数据上传下载和共享功能，形成试点品种的医疗器械唯一标识数
据库，建立唯一标识数据平台。
（二）开展唯一标识在医疗器械生产、经营、流通和使用等各环节的试

点应用，形成示范应用标准和规范。
（三）探索利用唯一标识实现医疗器械不良事件报告、产品召回及追踪

追溯等实施应用。
（四）探索医疗器械唯一标识在卫生、医保等领域的衔接应用，实现注

册审批、临床应用、医保结算等信息平台的数据共享。



试点范围
（一）参与单位。国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会，部分省级

药品监督管理部门、省级卫生健康管理部门，遴选的境内外医疗器械注册

人、经营企业、流通企业、使用单位、学会协会以及发码机构等。

（二）试点品种。以心脏、颅脑植入物、假体类等高风险植（介）入

类医疗器械为重点品种，同时覆盖不同种类的典型产品。



试点各方职责



试点进度安排
2019.7----确定试点品种参与单位

2019.8-2019.11-----组织验证医疗器械唯一标识的创建和赋予

2019.12-2020.1-----组织验证医疗器械唯一标识数据库的上传、下载和接口
标准

2020.3-2020.6------组织验证唯一标识数据的部门间衔接和扩展应用

2020.7-2020.8------组织召开试点总结会，形成试点报告，完善首批产品唯
一标识实施方案



试点工作部门协作工作小组
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2197/357714.html



协作小组结构



工作试点培训
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2197/357373.html



试点工作培训


