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ABCDEFYYYYMMDDXXXR

• ABCDEF为地址码，表示编码对象常驻户口所在的（市、旗、区）的行政区划分代
码，按GB/T 7409规定执行。

• YYYYMMDD为出生日期码，表示编码对象出生的年、月、日，按GB/T 7408规
定执行，年月日之间不用分隔符

• XXX为顺序码，表示在同一地址码所标识的区域范围内，对同年、同月、同日出生
的人编定顺序号，顺序码的奇数分配给男性，偶数分配给女性

• R为校验码，采用ISO 7604:1983，MOD 11-2校验码系统

公民身份号码为特征组合码，由十七位数字
本体码和一位数字校验码组成

国家层面ID



医疗器械注册证号

医保耗材编码

特征组合码



格式各样的一卡通



姓名

学号

准考证号

工号

会
员

卡
号

银行账号
身份证号

•源头赋予

•足够的唯一性



大数据、物联网、云计算、工业4.0

医疗器械精细化、全生命周期管理

贸易全球化，医疗器械全球流通

真实世界数据、医疗器械再评价

信息化、全球化、精细化、科学化





医疗器械唯一标识系统建设内容

医疗器械唯一标识（UDI）

创建具备足够唯一性的医疗器械唯一标

识

医疗器械唯一标识数据载体

将医疗器械唯一标识数据载体赋予在器

械标签或者本体上

医疗器械唯一标识数据库

创建和维护医疗器械唯一标识数据库



医疗器械编
码规则

医疗器械标
识编码规则

医疗器械唯
一标识系统

规则

对唯一标识的理解不断深入



实施基础薄弱

ü 医疗器械长期以来缺乏规格型

号层次的统一的唯一性标识

生命周期长

ü 部分医疗器械产品生命周期长，

植入性器械会长期停留在人体

复杂程度高

ü 生产控制方式、组成结构、产品

差异等方面都比药品复杂

涉及环节和相关方多

ü 生产、流通、使用环节

ü 药监、卫生健康、医保、进出口管

理

UDI系统实施难度大



高值耗材

- 骨科类耗材包的编
码

- 使用前灭菌耗材的
载体赋予要求

可配置设备

- 整机及部件、组件
的编码分配

- 设备维修后编码的
要求

体外诊断试剂

- 试剂盒以及其内部
组分的载体赋予要
求

独立软件

- 光盘中含有多个注
册单元软件时的编
码要求

器械的多样性



国际进展
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2012

2013

2007

1999

通过扫码可以减少医疗错误的发生

国家医学院人非圣贤

确立实施UDI系统的立法依据

2007年FDA修正案

确立实施UDI系统的时间框架

FDA安全与创新法案

7年时间分阶段逐步实施

FDA UDI最终规则

美国UDI系统实施历程



1 植入性、生命支持和生命维持器械。

器械
标签和GUDID

执行日期

III类器械（包括III I/LS/LS1类）

《公共健康服务法案》许可的器械
2014年9月24日

植入性、生命支持和生命维持器械（II类、

I类和未分类器械）
2015年9月24日

II类器械（I/LS/LS1除外） 2016年9月24日

I类或未分类器械（I/LS/LS1除外） 2018年9月24日

FDA UDI规则合规时间

    注：除植入性、生命支持和生命维持器械（II类、I类和未分类器械）外，其他类型器械如需要进行本体直接标记，合规时间为该类
器械合规时间后2年。



FDA UDI相关指南文件

文件名称 时间 内容概况
2013年9月24日，UDI最终规则发布
UDI全球数据库指南 2014年6月27日 UDI数据库帐号管理、字段标准规范以及上传要求

小企业指南 2014年8月13日 对UDI最终规则做了详尽解释，用于指导小型企业
符合UDI相关规定

常见问题辑I 2014年8月20日 通过问答的形式解答UDI中的一些常见问题

2014年9月24日，III类医疗器械 (包括 III 类LS/LS1)和公共健康服务法案（PHS Act）下许可的
医疗器械UDI合规要求
本体直接标记指南（草案） 2015年6月26日 针对本体直接标记的合规介绍，部分内容采取问答

的形式
2015年9月24日，I/LS/LS1 (II类、I类以及未分类医疗器械)UDI合规要求，I/LS/LS器械如需本体
直接标记，需要符合要求
唯一标识：便利包指南
（草案）

2016年1月4日 针对便利包的合规介绍，部分内容采取问答的形式

用于医疗器械的NHRIC和
NDC代码的实施政策（草案）

2016年2月3日 用于部分医疗器械的原国家代码的继续使用和转化

医疗器械唯一标识的格式
和内容

2016年7月25日 不同发码机构UDI的格式和内容

2016年9月24日，II 类医疗器械UDI合规要求
2018年9月24日，I 类或者未分类医疗器械 UDI合规要求（2017年6月发布通知延迟两年）



大量类型器械的实施日期被延迟



040201 03
技术

成本

多样性

人和

美国UDI实施的难点



FDA UDI数据库（GUDID）主数据数量和提交截止日期

来源：2019年8月美国FDA GUDID数据趋势



国际接轨

•日期格式由MM-DD-YYYY修改为YYYY-MM-DD

成本考虑

•植入类器械的本体直接标记要求

两处重要的修改



UDI和分类信息相关联1 (2016年）

来源：2016年7月美国FDA UDI调研介绍



UDI和分类信息相关联1（2019年）

来源：2019年8月美国FDA GUDID数据趋势



来源：2016年7月美国FDA UDI调研介绍

UDI和分类信息相关联2 （2016年）



UDI和分类信息相关联2 （2019年）

来源：2019年8月美国FDA GUDID数据趋势



2013年4月发布UDI系
统通用框架的指导意见

2017年5月发布医疗器
械法规和IVD法规

成立医疗器械协调组，
陆续发布UDI指南文件

建立欧洲医疗器械数据
库（EudaMed）

欧盟UDI进展情况



来源：欧盟委员会Salvatore Scalzo 2018年AHWP马来西亚年会欧盟UDI进展介绍

欧盟委员会EUDAMED数据库



2008年3月28日医政经发第
0328001号（通知）--“关于对
医疗器械等的条形码显示的实施”

目的：提高物流效率，提高医疗
事务的效率化，减少医疗事故

1999年《医疗器械等的标准代码
使用手册（医机连）》

2005年《医疗器械等的标准代码
使用手册修订（医机连） 》

按照产品类别，在通知发布后1年、
2年、3年后逐步实施

日本UDI实施情况概况



日本UDI数据库的特有字段

来源：日本中国医疗器械联络会2014年9月UDI交流
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基础通用标准

（标管中心）

• 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

（信息中心）

• 《医疗器械唯一标识数据库
基本数据集》

• 《医疗器械唯一标识数据库
填报指南》

医疗器械唯一标识系统相关标准



YY/T 1681-2019 医疗器械唯一标识系统基础术语

• 通用术语

• 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



YY/T 1681-2019 通用术语部分

    医疗器械唯一标识系统 unique device identification system，
UDI system
由医疗器械唯一标识、医疗器械唯一标识数据载体和医疗器械唯一标识
数据库组成的医疗器械统一识别系统。 



YY/T 1681-2019 通用术语部分

标签 label
在医疗器械或者其包装上附有的用于识别产品特征和标明安全警示等信
息的文字说明及图形、符号。

标记 labelling
与医疗器械的识别、技术说明、预期用途和正确使用有关的标签、使用
说明书和任何其它信息，但不包括货运文件。
[YY/T 0287-2017 3.8]

本体直接标识 direct marking
在医疗器械本体上永久附加医疗器械唯一标识的方式。



YY/T 1681-2019 通用术语部分

运输包装 shipping container
由物流系统过程控制产品可追溯性的包装。

产品包装级别packaging level
不同级别的医疗器械包装，其中包含固定数量的医疗器械。
注：不包括运输包装。



运输包装示意图

来源：2016年7月美国FDA UDI调研介绍



YY/T 1681-2019 医疗器械唯一标识部分

医疗器械唯一标识unique device identifier，UDI
基于标准创建的一系列由数字、字母和/或符号组成的代码，包括产品
标识和生产标识，用于对医疗器械进行唯一性识别。
注1：“唯一”一词并不意味着对单个产品进行序列化管理。
注2：可用于医疗器械产品的管理和追溯等。



YY/T 1681-2019 医疗器械唯一标识部分

    产品标识device identifier，UDI-DI
特定于某种规格型号和包装医疗器械的唯一性代码。
注：产品标识可用作对医疗器械唯一标识数据库存储信息的“访问
关键字”，关联医疗器械产品信息、制造商信息、注册信息等。

    生产标识production identifier，UDI-PI
识别医疗器械生产过程相关数据的代码。
注：根据实际应用需求，生产标识可包含医疗器械序列号、生产批
号、生产日期、失效日期等。

    数据分隔符 data delimiter
在医疗器械唯一标识中，定义特定数据元素的字符或字符集。
数据分隔符示例为应用标识符（AI），对象标识符（OID）等。



YY/T 1681-2019 医疗器械唯一标识部分

使用单元产品标识 unit of use device identifier，UoU UDI-DI
在医疗器械使用单元上没有医疗器械唯一标识的情况下,分配给单个医疗
器械产品的产品标识，其目的是关联患者和医疗器械。
注：例如，N支（N>1）采血管一包，单个采血管没有医疗器械唯一标
识的情况下，给单个采血管分配的产品标识。



YY/T 1681-2019 医疗器械唯一标识数据载体部分

医疗器械唯一标识数据载体 unique device identifier data carrier
存储或者传输医疗器械唯一标识的数据媒介。

一维码 one-dimensional bar code
只在一维方向上表示信息的条码符号。
[GB/T 12905-2000，定义2.53]

二维码 two-dimensional bar code
在二维方向上都表示信息的条码符号。
[GB/T 12905-2000，定义 2.54]



一维码

仅作为示例



常见二维码

仅作为示例



二维码与本体直接标识

来源：IMDRF UDI应用指南（N48）



仅作为示例

条形码与人工识读



来源：IMDRF N48



YY/T 1681-2019 医疗器械唯一标识数据载体部分

射频识别 radio frequency identification，RFID
在频谱的射频部分，利用电磁耦合或感应耦合，通过各种调制和编码方案，
与射频标签交互通信唯一读取射频标签身份的技术。
[GB/T 29261.3-2012，定义05．01．01]

射频标签 RF tag
用于物体或者物品标识，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。
注：改写GB/T 29261.3-2012，定义05．04．1



射频标签

左图来自IMDRF N48，右图来自北医三院2015年9月UDI研讨会分享



载体位置



YY/T 1681-2019 医疗器械唯一标识数据库部分

医疗器械唯一标识数据库 unique device identification database，
UDID

储存医疗器械唯一标识的产品标识与关联信息的数据库。

数据集 dataset
可以识别的数据集合。



YY/T 1630-2018 医疗器械唯一标识基本要求

• 术语和定义

• 医疗器械唯一标识的基本原则

• 产品标识的要求

• 生产标识的要求



本标准规定了医疗器械唯一标识的相关术语和定义、基本原则、
产品标识的要求和生产标识的要求。
    本标准适用于医疗器械唯一标识的管理。

YY/T 1630-2018 范围



• UDI的基本原则
• 字符要求—GB/T 1988
• 识别层次和要求—规则型号、批次和单个产品
• 校验机制—校验码，有效避免错误
• UDI的长度—尽可能短的原则
• UDI各组成部分可识别—包含数据分隔符

YY/T 1630-2018 医疗器械唯一标识的基本原则



满足医疗器械规格型号层次的唯一性--识别医疗器械制造
商、产品信息；

能够区分各级包装--应在各级别的医疗器械包装上保持唯
一。
    

YY/T 1630-2018 产品标识的要求



    生产标识应与产品标识联合使用，其组成应根据产品的
识别要求确定：
a) 对于需要识别医疗器械批次的，应包括生产批号；
b) 对于需要识别医疗器械单个产品的，应包括序列号；
c) 对于需要识别医疗器械生产日期的，应包括生产日期；
d) 对于需要识别医疗器械失效日期的，应包括失效日期。

YY/T 1630-2018 生产标识的要求



UDI系统实施的方法论



医疗器械经营质量管理规范
    第三十八条　验收人员应当对医疗器械的外观、包装、标签以及合格证明文件
等进行检查、核对，并做好验收记录，包括医疗器械的名称、规格（型号）、注册
证号或者备案凭证编号、生产批号或者序列号、生产日期和有效期（或者失效期）、
生产企业、供货者、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容。

    第五十一条　医疗器械出库应当复核并建立记录，复核内容包括购货者、医疗
器械的名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、生产批号或者序列号、
生产日期和有效期（或者失效期）、生产企业、数量、出库日期等内容。

医疗器械使用质量监督管理办法
    第九条 医疗器械使用单位应当真实、完整、准确地记录进货查验情况。。。。
    医疗器械使用单位应当妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料，确保信息具
有可追溯性。

    第十二条　医疗器械使用单位不得购进和使用未依法注册或者备案、无合格证
明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。

主动扫码



应用场景 标识精度 产品标识
生产标识

生产日期/失效日期 批号 序列号

结算、关键信息

获取和评价

规格型号包装 √

质量控制和召回 批次 √ 根据识别要求 √

供应链安全 单个产品 √ 根据识别要求 √

产品标识
（UDI-DI）

（静态信息）

生产标识
（UDI-PI）
（动态信息）

制造商及其每种医疗器
械应该具有的独立标识，
可以对医疗器械品种进
行识别

+

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    

UDI的结构组成



产品标识在医疗器械各级包装保持唯一

仅针对UDI的创建而非赋予



ZZZ...ZXXX...X YYY...Y

产品标识 生产标识

发码机构分配给医疗器械制造商

医疗器械制造商按照发码机构规则分配给医疗器械产品

医疗器械制造商按照发码机构规则和
识别需求选择生产标识

UDI的结构示意



应用举例和小结
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UDI

生产

合规

供应
链

销售

研发

企业UDI实施的组织架构

经营企业

使用单位



UDI实施中的辩证法

山就在那里 人不能两次踏进同一条河流



01
正确理解UDI系统的目的意义
UDI系统是识别系统

UDI是标识码而非分类码

02
UDI的应用在各方
看的见的手和看不见的手

充分发挥市场在资源配置中的决定作用

03
法规要求和客户需求
UDI法规只是最低要求

客户可能会提出更多需求

04
找准定位对症下药

企业不同实施UDI系统的策略不同

有针对性地吸取相关经验分享

05
沟通和交流

法规、标准以及数据库的培训

行业内的沟通和交流

06
UDI系统是一个平衡

UDI系统是各方妥协的产物

从全局的角度看待UDI系统

小结



演讲完毕 谢谢聆
听

汇报者：       易力 UDI


