
2017年 4月 5日通过了《欧盟医疗器械法规》（MDR）和《体外诊断法规》（IVDR），它们定义了欧盟

UDI系统的要求。

在 2019年 6月 7日，GS1被欧盟委员会指定为唯一设备标识符（UDI）的发行实体。GS1标准使世界各

地的医疗保健制造商能够遵循欧盟法规和 GS1一般规范来创建和维护 UDI编号。

所需的产品数据将提交给 EUDAMED，即受管制医疗器械的 EU法规数据库。

欧盟法规引入了一个新概念：基本 UDI-DI，旨在将同一标识符下的受管制医疗器械分组。GS1开发了一个

新的密钥来支持基本 UDI-DI的实施：全球型号（GMN）。该 GMN生成工具可以帮助生成 GMN（基本

UDI-DI），计算出相关的检查字符对或验证 GMN（基本 UDI-DI）。

在欧盟委员会的网站“为新法规做准备”部分中，提供了有关 UDI要求的遵从日期和欧盟参与者类型的补充信

息。

欧盟委员会正在研究实施细节，并定期发布补充指南。




