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附件

医疗器械唯一标识系统规则

第一条 为规范医疗器械唯一标识系统建设，加强医疗器械

全生命周期管理，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规则。

第二条 在中华人民共和国境内销售、使用的医疗器械，其

唯一标识系统应当符合本规则。

第三条 本规则所称医疗器械唯一标识系统，由医疗器械唯

一标识、唯一标识数据载体和唯一标识数据库组成。

医疗器械唯一标识，是指在医疗器械产品或者包装上附载

的，由数字、字母或者符号组成的代码，用于对医疗器械进行唯

一性识别。

医疗器械唯一标识数据载体，是指存储或者传输医疗器械唯

一标识的数据媒介。

医疗器械唯一标识数据库，是指储存医疗器械唯一标识的产

品标识与关联信息的数据库。

第四条 医疗器械唯一标识系统建设应当积极借鉴国际标

准，遵循政府引导、企业落实、统筹推进、分步实施的原则。

第五条 国家药品监督管理局负责建立医疗器械唯一标识
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系统制度，制定医疗器械唯一标识系统建设规划，推动各方积极

应用医疗器械唯一标识，促进医疗器械全生命周期管理。

省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责指导并监督本行

政区域内注册人/备案人开展医疗器械唯一标识系统建设相关工

作。

第六条 注册人/备案人负责按照本规则创建和维护医疗器

械唯一标识，在产品或者包装上赋予医疗器械唯一标识数据载

体，上传相关数据，利用医疗器械唯一标识加强产品全过程管理。

鼓励医疗器械生产经营企业和使用单位积极应用医疗器械

唯一标识进行相关管理。

第七条 医疗器械唯一标识包括产品标识和生产标识。产品

标识为识别注册人/备案人、医疗器械型号规格和包装的唯一代

码；生产标识由医疗器械生产过程相关信息的代码组成，根据监

管和实际应用需求，可包含医疗器械序列号、生产批号、生产日

期、失效日期等。

产品发生可能影响医疗器械识别、追溯的变更或者监管要求

变化时，应当创建新的产品标识。

医疗器械停止销售、使用的，其产品标识不得用于其他医疗

器械；重新销售、使用时，可使用原产品标识。

第八条 医疗器械唯一标识应当符合唯一性、稳定性和可扩

UDI实施联系16216156999梁老师

慧
羽
科
技
 仅
供
学
习



— 3 ——

展性的要求。

唯一性，是指医疗器械唯一标识应当与医疗器械识别要求相

一致。

稳定性，是指医疗器械唯一标识应当与产品基本特征相关，

产品的基本特征未变化的，产品标识应当保持不变。

可扩展性，是指医疗器械唯一标识应当与监管要求和实际应

用不断发展相适应。

第九条 注册人/备案人应当按照医疗器械唯一标识的编制

标准创建、维护医疗器械唯一标识。

医疗器械唯一标识编制标准应当符合国家药品监督管理局

以及符合本规则要求的发码机构制定的相关标准。

第十条 发码机构应当为中国境内的法人机构，具备完善的

管理制度和运行体系，确保按照其标准创建的医疗器械唯一标识

的唯一性，并符合国家数据安全有关要求。

发码机构应当向注册人/备案人提供执行其标准的流程并指

导实施，应当将其编码标准上传至医疗器械唯一标识数据库并动

态维护，每年 1 月 31 日前向国家药品监督管理局提交按照其标

准创建的唯一标识上一年度的报告。

国家鼓励发码机构采用相关国际标准建立唯一标识运行体

系。

UDI实施联系16216156999梁老师

慧
羽
科
技
 仅
供
学
习



—— 4 —

第十一条 医疗器械唯一标识数据载体应当满足自动识别

和数据采集技术以及人工识读的要求。如空间有限或者使用受

限，应当优先采用符合自动识别和数据采集技术的载体形式。

自动识别和数据采集技术包括一维码、二维码或者射频标签

等形式，鼓励采用先进的自动识别和数据采集技术。

采用一维码时，可将产品标识和生产标识串联，也可多行并

联；采用射频标签时，应当同时具备一维码或者二维码。

第十二条 注册人/备案人应当选择与其创建的医疗器械唯

一标识相适应的数据载体标准，对以其名义上市的医疗器械最小

销售单元和更高级别的包装或者医疗器械产品上赋予唯一标识

数据载体，并确保在医疗器械经营使用期间唯一标识数据载体牢

固、清晰、可读。

第十三条 国家药品监督管理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，供公众

查询。

第十四条 注册人/备案人应当按照相关标准或者规范要求

上传、维护和更新唯一标识数据库中的相关数据，并对数据的真

实性、准确性、完整性负责。

第十五条 注册人/备案人应当在申请医疗器械注册、注册

变更或者办理备案时，在注册/备案管理系统中提交其产品标识。
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注册人/备案人应当在产品上市销售前，将产品标识和相关

数据上传至医疗器械唯一标识数据库。

第十六条 药品监督管理部门可根据监管需求调用和管理

相关数据。

鼓励各相关方采用先进信息化手段、应用医疗器械唯一标

识，对医疗器械在生产、经营、使用等环节进行管理。

第十七条 本规则下列用语的含义：

自动识别和数据采集，是指不通过键盘直接将数据输入计算

机系统或者其他微处理器控制的设备的技术。

人工识读，是指与机器识读媒介相对应的，可由人眼直接识

别的编码信息。

第十八条 本规则自 2019 年 10 月 1 日起施行。分类实施的

具体步骤另行制定并公布。
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