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01 加强医疗器械 
全生命周期管理 

02 提升医疗器械监管 
和卫生管理效能 

03 进一步规范企业 
主体责任 

04 
通过数据信息 
的传递，快速 
实施问题产品 
追溯召回 

05 
有效打击非法 
医疗器械产品， 
杜绝其进入到 
正规销售使用 
渠道，保障公众 
用械安全 



   

•探索建立全过程的信息化追

溯链条和体系 

•确保追溯信息真实、准确、

完整 

•实现建立来源可查、去向可

追、责任可究的追溯体系 

•实现事前可监控、事后可

追溯的监管模式 

•实现打破信息孤岛，助力

科学监管、精准监管 

•实现跨部门跨区域业务协

同、资源整合、信息共享 

有效降低医疗器械生产
流通安全质量风险，保
护消费者权益，更好地
满足人民群众生活和经
济社会发展需要。 

基于新一代信息技术在医疗

器械领域的应用 



    基于天津市医疗器械信息化系统，

搭建了“医疗器械追溯存证系统”，

包含监管端、企业端、移动端三部分。 

信息化平台 

 

    初步实现生产企业、经营企业和使

用单位三个环节试点单位UDI扫码，形

成数据来源。 

 

数据来源 

    天津市地方标准《医疗器械追溯体

系设计与实施通用规范》通过专家评审

会评定，正式立项。 

统一标准 

追溯信息化 

经验探索 

•企业端 

•监管端 

•移劢端 

•溯过程 

•溯数据 

•溯流向 
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试点 

企业 
品种 

品种 

企业 

单位 

生产企业9家 心脏植入物 

经营企业3家 

骨科植入物 使用单位3家 



天津市市场监管委 
（编码中心） 

天津市卫健委 天津市医保局 

1.组织使用单位开展试

点 

2.探索应用模式和方法 

3.经验推广 

1.组织试点企业开展

培训 

2.做好监管 

3.探索应用 

探索医保高值医用

耗材分类与编码同

医疗器械唯一标识

试点协同机制 

1.协调发码机构编制本机

构标准及指南 

2.发码机构指导企业标识

创建赋码工作 

3.验证符合相关标准 

4.验证唯一标识在流通使

用环节可试读性 

天津市药监局 医药质量管理协会 

1.定期收集和汇总试

点企业反馈意见 

2.提出建议 

协同单位工作职责 



医疗器械注册人 经营流通企业 使用单位 

1.建立医疗器械唯一标识在

临床使用过程中工作流程 

2.完成试点品种的扫码 

3.完成数据上传（如需要） 

4.探索试点品种非正常使用

预警机制 

1.建立扫码工作流程 

2.完成试点产品扫码 

3.完成数据上传 

4.探索不上下游之间的协

同机制 

1.建立产品赋码工作流程 

2.完成试点产品赋码 

3.完成唯一标识数据上传 

4.探索建立产品全生命周

期追溯模式 

试点企业工作职责 



•配备扫码设备并开展扫码； 

•产品UDI码赋码方式和使用不
统一； 

•赋码承载信息不完整。 

无法从生产、经营和使用三个环

节抽取UDI码完整信息； 

不能实现外埔产品或进口产品UDI

码信息的完整解析。 

生产企业 
•配备扫码设备并开展扫码； 

•产品UDI码赋码方式和使用不统
一； 

•赋码承载信息不完整。 

一、各环节信息系统要求丌统一 

二、UDI码使用方法丌统一 

三、没有追溯信息共享平台 

能够完成UDI固定码、动态码

的赋码，但赋码方式不统一。 

经营企业 

监管环节 使用单位 

工作调研 



制定试点工作方案 

工作目标 

工作职责 

进度安排 

工作要求 

总体思路 工作任务 
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规范行政审批 

服务企业公众 

劣力科学监管 

打破信息孤岛 
汇总各方数据 
 



建设目标 

任务清 
数据清 

家底清 

流程清 

责任清 

队伍清 



系统特点 



系统 
模块 

行政审批系统 

监督检查系统 

监督抽验系统 

量化分级系统 

双随机系统 

检查员管理系统 

培训考试系统 

法律法规查询 

信息公示管理系统 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

2 

1 

13 

12 

稽查信息录入系统 

预警信息 

医疗器械召回系统 

追溯存证系统 

企业端 

执法终端
APP 



产品全追溯—医疗器械追溯系统 

 各部委联合发文重要产品信息化追溯体系建设指导意见 

国家市场监督管理总局、原国家食品药品监督管理总局发布《医
疗器械唯一标识系统规则（征求意见稿）》 

《国务院办公厅关于加快推进重要产品追溯体系建设的意见》
（国办发〔2015〕95号） 

总局关于推劢食品药品生产经营者完善追溯体系的意见 
（食药监科【2016】122号） 

《天津市人民政府办公厅关于天津市重要产品追溯体系建设实施
方案》（津政办函〔2017〕99号） 



    以溯过程、溯数据、溯流向为目标，协助企业按照规范要求建立安全
有效的全生命周期追溯体系。 
    提前嵌入UDI码生成程序，一但国家政策发布，方便企业与国家政策
无缝对接。为监管提供了有效的数据支撑。 

  企业端 监管端 

追溯存证系统 加密授权系统 

产品全追溯—医疗器械追溯系统 



2 

3 

4 

5 

6 

1 

供应链追溯 

库存追溯 

产品UDI 

自劢编码 

原材料追溯 

生产过程追溯 

质量控制追溯 

产品全追溯—医疗器械追溯系统（企业端）

1、企业信息管理 

2、上下游信息管理 

3、原材料采购管理 

4、生产过程管理 

5、半成品管理 

6、成品与赋码管理 

7、灭菌检验管理 

8、仓库管理 

9、销售管理 

10、数据上报管理 

11、记录存证管理 

 



2 

3 4 

5 

6 1 
功能 
模块 

产品全追溯—医疗器械追溯系统（监管端） 



实现监管追溯数据上传 

系统 
特色 

01 

02 

03 

04 

实现产品流向可查 

实现产品UDI编码追溯查询 

创新监管模式，提高监管效能 

产品全追溯—医疗器械追溯系统（监管端） 

01 

02 

03 

DASH加密存储，高安全 

药监、企业皆可选择恢复 

双秘钥查询 

数据 
安全 
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几点
思考  

B 

D 

C 

E 

完善法规 

统一标准 

细化指导原则 

数据安全 

A 

融合产品多种信息 



感谢聆听 
丌足之处，请予指正 


