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01
最新动态

 以福建省为案例进行解读



福建政策解读

完成“四码映射 ”，实现UDI码“一码通联 ”

2021年7月1日前， I I类， I I I类医疗器械生产企业尽

早完成UDI实施

生产企业应防止无效码产品流入市场

明确提出赋码层级设计要求

医用耗材带量采购经营企业需实现UDI扫码出入库

UDI试点医疗机构需实现UDI码解析和运用，并且

不再接收试点品种无UDI码的产品

鼓励开展相关培训



02 企业实施必要环节



发码实施步骤

企业
码段

企业码段是企业产品UDI的字段开头，唯一代表企业的一串编码，由发码机构分配给企业，企业不可自己
编辑，机构给到企业分配的企业码段是企业UDI数据识别和解析的重要组成部分，不可缺少。业码段是

DI编码是企业所有产品的静态标识，包含产品注册证号、产品规格、型号、产品包装层级等。规则中明确
要求DI数据必须到产品的最小包装单元。注册人需要对数据的准确性、唯一性进行负责。

完成的UDI数据编码应该包含DI+PI。其中PI字段属于企业动态生产信息，包含有效日期，失效日期、生产
批号、序列号等，其中定义到哪个层级由企业决定。追溯到批次，需要包含批次号，追溯到单品，需要包

含序列号。

数据申报是指企业需要把已经生成的产品DI数据按照要求申报到国家药监局UDI大数据平台中并对此数据
进行维护。在此之前，企业需要先完成国家药监局网上办事大厅企业账号开通和医疗器械唯一标识数据库

企业账号的申请等一系列准备工作。

企业的UDI数据存储安全、规范，能够被后期调用。传统形式的表格方式、硬盘方式都不符合规范，容易
丢失，遗漏等，而且也不能被使用UDI系统的流通机构和使用单位所调用，没有实际意义。

DI编
码

数据
申报

PI编
码

数据
存储

发码和赋码是

企业实施UDI

的两个不同层

面工作，发码

主要是完成编

码级数据上传

检测和存储等

工作，赋码主

要是实现贴标



03
机构对比

 机构概况

 编码对比

 服务对比



各机构概况

03

01

ZIIOT:中关村工信二维码技术研究院

国家工信部下属二级研究院。2014年成立，主要服务与中国
工业互联网建设中标识体系的推广应用，2018年IDcode编
码通过国际三大机构组织认证通过，成为全球代码发行机构，
发行代码：MA。是拥有中国国内唯一拥有自主知识产权的
国际发码机构，根节点设置中国北京。

02

GS1：物品编码中心
总部在美国，1988年成立，1991年进入中国，成立中国物
品编码中心，一直与标准化研究院合作，其根节点在美国。
服务与全领域，主要生成商品分类码，而非标识码。

AHM：阿里健康科技（中国）有限公司

码上放心平台是阿里健康服务于医药、医疗器械等健康行业
的第三方市场化追溯平台。其编码技术未通过国际认证，目
前没有正式启动器械赋码工作。



编码对比

➢中国Quick Response Code二维码生态优势

➢DI:厂家6位+产品6位，PI：可同时包含多个字段

➢编码所见即所得，没有不可见控制符，生成解析方便

➢支持防伪技术，实现UDI+防伪+追溯三码合一

➢符合国际及国家药监局药品、器械唯一标识标准

数据分隔符 标 识 数据类型 编码长度

MA. 产品标识 字符 最长22

.L 生产批号 字符 最长20

.S 序列号 字符 最长20

.P 生产日期 数字 6YYMMDD

.V 有效期 数字 6YYMMDD

.E 失效日期 数字 6YYMMDD

.C 校验位 数字 1（可选）

ZIIOT MA医疗器械唯一标识编码规则

ZIIOT MA医疗器械唯一标识
校验算法

产品标识（DI） 生产标识（PI）



其他发码机构UDI申报流程

注册 缴费
得到企
业码段

发放UDI
编码规则

企业根据规
则自编码

填写产品
信息

企业自主
校验

登录药监局
平台

将自编码上报
至药监局平台

人工找打码供
应商打码

审核注册
免费得到
企业码段

自动生成UDI编码
一键上报至药监局平台

批量填写产品
信息

平台一键实现
无线打码

MA码申报流程

该申报平台，基于国家药监局UDI法规，“最低成本、最简操作”，无后续成本

服务流程对比

通用接口与现有
信息系统对接



服务1 DI自动发码，并配置好校验码

ZIIOT服务

指导企业完成数据申报，不受药监局数据库的稳定性影响服务2



服务3 批量完成PI编码，无需企业标签检验费用

ZIIOT服务

搭建符合法规的数据存储机制服务4



服务5 DI与PI编码数量无上限

ZIIOT服务

标签设计指导服务6

爱威全自动粪便分析仪

产品代码：MA.156.M0.100152.0HY4NKO1
规格型号：AVE-563A
序列号：1600914517119
生产批号：9874512
生产日期：2020-04-16
失效日期：2025-04-16

.C6



服务7 全流程一对一指导服务

ZIIOT服务

对接企业ERP以及自动化产线设备服务8



04
选择标准

 错误后果

 全网兼容



参考因素

统一编码技术人才

A

企 业 是 否 有 信 息 化 团 队

如果企业有自己的信息化团队，对于编码、

数据存储、调配等都比较方便解决

B

企 业 数 字 提 升 迫 切 性

如何更节约成本、节省人
力完成UDI工作

C

产 品 出 口

无论是选择哪家发码机
构，产品出口都是同样
流程



全网兼容

统一编码技术人才

没有技术力量和技术团队——提供信息化手段解决企业发码编码的问题

已得到其他发码机构企业码段和DI编码——UDI公共平台兼容全网数据



谢谢观看


