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01 唯一标识数据库基本概念



UDI数据库基本概念

UDI数据库基本概念

• 建设主体：国家药监局制定医疗器械唯一标识数据相关标准及规范，组织建立医疗器

械唯一标识数据库。

• 数据主体：器械注册人/备案人应该按照相关标准或规范要求上传、维护和更新唯一标

识数据库中的相关数据，并对数据真实性、准确性、唯一性负责。

• 建设目的：汇聚形成医疗器械唯一标识数据库，数据库实现公开和共享，为医疗器械

行业、医疗机构、政府部门的应用提供数据基础。

• 收集范围：医疗器械唯一标识数据库包含医疗器械的产品标识及相关数据。



提前规划UDI数据对接内外信息系统方案

企业UDI数据库/平台
医药物流



UDI数据库相关用户

发码机构

使用单位

其他政府部门

器械注册/备案人

经营企业

药监部门

UDI数据库基本概念
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UDI数据库功能

易用

E

规范

N

扩展

E

开放

O
 系统架构开放

 数据资源开放

 数据填报规范

 接口格式规范

 工作流程规范

 操作手册清晰

 咨询渠道畅通

 减少反复操作

 满足新增功能扩展

UDI数据库建设基本原则



UDI数据库功能

UDI数据库功能框架



UDI数据库功能

UDI数据库功能框架



UDI数据库功能

UDI数据库功能框架

唯一标识

申报模块

• 实现医疗器械唯一

标识数据申报功能，

提供网页填报、数

据导入、接口对接

多种形式，生产企

业应对每一条数据

进行生命周期的管

理，对真实性、准

确性负责。

唯一标识

共享模块

• 提供数据查询、

下载和API接口等

数据开放方式，

为唯一标识使用

机构提供共享服

务。

在线咨询

模块

• 提供常见问题列表；

• 提供在线咨询；

• 提供电话、邮箱答

疑。

门户设置

• 提供面向公众的查询；

• 重要工作信息収布；

• 提供在线咨询服务入口；

• 提供数据申报及数据对

接手册；

• 提供法规和标准的查询。



国家UDI数据库系统官网

 信息公开

及时公开医疗器械唯一标识政策法

规、工作文件及工作通知等。

 数据开放

提供数据查询搜索及下载功能。

 服务指南

公示唯一标识系统相关标准；提供操

作手册、视频等，指导用户进行DI数

据申报；公开已登记过发码机构信息

、编码规则等。

 在线咨询

提供线上的咨询服务入口。

国家UDI数据库平台：

http://udi.nmpa.gov.cn



UDI数据库功能

系统功能-网页申报



UDI数据库功能

系统功能-网页申报



UDI数据库功能

系统功能-数据库对接

 标准化的API接口；

 公布数据接口相关具体要求。



编码规则

国家药监局行业标准

发码机构 数据分隔符 数据项名称 数据类型 数据格式

MA(IDCODE) MA. 产品标识 字符型 an25

MA(IDCODE) .M / .P 生产日期 日期型 YYMMDD

MA(IDCODE) .V 有效期 日期型 YYMMDD

MA(IDCODE) .E 失效日期 日期型 YYMMDD

MA(IDCODE) .L 生产批号 字符型 an..20

MA(IDCODE) .D 灭菌批号 字符型 an..20

MA(IDCODE) .S 序列号 字符型 an..20

自定义扩展部分

MA(IDCODE) .F 防伪溯源编码 字符型 an..30

MA(IDCODE) .Y 医保编码 字符型 an20

MA(IDCODE) .U URL 字符型 an..70

MA(IDCODE) .Ca~.Cz 自定义信息 字符型 an..30

表示格式 说明

..ul 长度不确定的文本

. 长度确定的文本，后面附加固定长度

.. 
从最小长度到最大长度，前面附加最小长
度，后面附加最大长度

YYMMDD
“YY”表示年份，“MM”表示月份，
“DD”表示日期

A 表示字母

N 表示数字

An 表示字母、数字字符

.C6



国家药监局行业标准

MA  .156  .M0  .12345 .0  123456 1 .S1907260001  .P180726  .L1907CA1926 .E200725 .C6

器械制造商编码 器械产品编码

产品标识（DI）

生产标识编码

生产标识（PI）

MA由ISO/IEC 15459国际标准
规定，由ZIIOT负责管理。

156国家地区代码符合ISO 
3166-1国际标准。

医疗器械制造商全球唯一标
识编码，由ZIIOT分配。

医疗器械产品标识编码，由
医疗器械制造商分配。

医疗器械产品生产标识编码（PI），
由医疗器械制造商根据生产情况动态
分配。

编码规则
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国家UDI数据库系统官网

唯一标识数据库

唯一标识

DI

器械标识
-企业
-产品 ID

PI
-生产标识
-生产日期
-批次或序列号

DI
-企业名称
-产品信息
-分类代码
-通用名称
-注册信息
-使用信息

.
. etc

关键信息
唯一标识载体



数据项名称 数据项说明 备注 约束

分类编码

产品为医疗器械，填写《医疗器械分
类目录》（2017版）中对应的产品
编 码(至二级)；产品为体外诊断试剂
， 填写《6840 体外诊断试剂分类子
目 录（2013版）》对应的序号。

可选

包括产品注册证/备
案凭证上的名称、规

产品描述
产品与医疗器械唯一标识一一对应的
描述。

格、型号、以及附页
上的相关描述内容，

必选

应与最小销售单元产
品标识唯一对应。

医疗器械说明书上载
医疗器械产品的货号或企业的产品目 明的禁忌症、注意事

严重警告或禁忌 录编号。 项、警示以及提示内 必选
容,标签上载明的必

要的警示、注意事项

UDI数据库数据项说明



国家UDI数据库系统官网

数据项名称 数据项说明 备注 约束

是否有本体标
识

是否有医疗器械本体直接标识
必选

本体标识与医
疗器械唯一标
识是否一致

有本体标识的情况下
必选

条件
必选

本体标识
医疗器械本体上永久附加的医
疗器械唯一标识。

本体标识与唯一标识
不一致时，必选

条件
必选



国家UDI数据库系统官网

数据项名称 数据项说明 备注 约束

退市日期 医疗器械在流通领域停止销售的时间。 可选

产品货号或编号
医疗器械产品的货号或企业的产品目录
编号。

可选

医疗器械注册人/ 
备案人名称

医疗器械注册证/备案凭证载明的注册
人/备案人。

必选

注册证编号或者备
案凭证编号

医疗器械注册证载明的注册证编号或备
案凭证载明的备案凭证编号。

必选



国家UDI数据库系统官网

数据项名称 数据项说明 备注 约束

生产标识是否
包含批号

必选

生产标识是否
包含序列号

必选

生产标识是否
包含生产日期

必选

生产标识是否
包含失效日期

必选



国家UDI数据库系统官网

数据项名称 数据项说明 备注 约束

储存或操作条件 温度、湿度、大气压等 可选

最低值
可选

最高值
可选

计量单位
可选



04 唯一标识数据共享



国家UDI数据库系统官网

API接口

器械流通企业、医疗机构等，

可以通过公布的API接口，实

现不唯一标识数据库的互联互

通，实现实时、高效的数据传

输。

其他

根据后期应用需要，可做相应

的共享模式的扩展，如 RSS订

阅、移劢端应用。

• 在线查询

提供公众以游客身仹，对公开信息的网

上查询入口，通过注册人/备案人名称、

产品名称以及产品标识信息可实现模糊、

精确查询，并允许公众游客导出，打印

查询结果。

• 在线下载

根据数据维护机制，定期収布公示唯一

标识数据，幵线上提供全量的数据下载

（excel，josn，xml文件等）

共享
模式

唯一标识数据库数据共享途径



国家UDI数据库系统官网

Stamp
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