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摘要：本文概括了我国医疗器械唯一标识数据库的特点，分析了我国医疗器械唯一标识数据库的核心数

据项，提出了医疗器械注册人/备案人填写唯一标识数据库注意事项和关注点，为各相关方积极应用相关

数据提供参考。
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Abstract:    To summarize the characteristics of Unique Device Identification Database (UDID) in China and 
analyze the core data items of the unique identification database of medical devices in China. Precautions and 
concerns for the registrants/record holders to fill in the unique identification database were put forward, so as to 
provide references for the relavant parties to actively apply the relevant data.
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2 0 1 9 年 8 月 国 家 药 品 监 督 管 理 局 发 布 《 医

疗 器 械 唯 一 标 识 系 统 规 则 》 （ 以 下 简 称 《 规

则 》 ） ， 建 立 由 医 疗 器 械 唯 一 标 识 （ U n i q u e 

Device Identifier，UDI）、UDI数据载体和医疗器

械唯一标识数据库（Unique Device Identification 

Database，UDID）共同组成的医疗器械唯一标

识系统（Unique Device Identification System，

UDI系统）[1]。UDID是指储存产品标识（Device 

Identifier，UDI-DI）与关联信息的数据库，各方通

过UDID能快速获取器械相关信息，是UDI制度落

地的具体体现，在UDI系统建设中起着至关重要的

作用。我国UDID于2019年12月10日正式上线，并

于2020年3月31日开放数据库共享功能，以查询、

下载、接口对接等3种方式，供公众、医疗器械生

产经营企业和医疗机构等各方查询使用[2-4]。2020

年6月，国家药品监督管理局发布了YY/T 1752-

2020《医疗器械唯一标识数据库基础数据集》和

YY/T 1753-2020《医疗器械唯一标识数据库填报

指南》2项行业标准[5-6]，用于规范我国UDID的建

设和数据填报。2021年1月1日，首批9大类69个品

种医疗器械产品实施唯一标识，截至2021年8月1

日，我国UDID中已有约82万条主数据。

1   我国UDID的基本情况
UDID包括UDI-DI和相关信息，我国UDID具备
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以下特点：

1）UDID是一个静态数据库。只包含UDI-DI

和相关信息，不包括医疗器械产品具体生产标识

（Production Identifier，UDI-PI）、生产计划、流

向等动态信息，需要特别注意的是数据库中虽包含

4个UDI-PI相关数据项，但仅为指示项，用于标明

该器械是否包含某特定的UDI-PI，具体UDI-PI的

内容无需填写，大大减少了企业的数据维护量。

2）责任主体明确。国家药品监督管理局负责

组织建立UDID，医疗器械注册人/备案人负责上

传、维护和更新UDID中的相关数据，并对数据的

真实性、准确性和完整性负责。

3）UDID数据项和国际接轨。我国UDID数据

项积极借鉴了《IMDRF UDI系统指南》中UDID核

心数据元素[7]和美国FDA全球医疗器械唯一标识数

据库（Global Unique Device Identification Database，

GUDID）的数据元素，从而降低境外注册人/备案

人数据填写的工作量。

4）UDID数据项结构化。在数据项的设计中

尽可能避免纯文本内容，例如将医疗器械的使用

和操作信息标准化为“储存或操作条件”“最低

值”“最高值”“计量单位”“特殊储存或操作条

件”5个结构化数据项，避免单一纯文本项导致各

方数据格式不统一的现象。

5）融合当前医改趋势。数据项设计考虑了当

前医疗卫生体制改革“三医联动”的要求和医院的

使用需求，其中“产品类别（设备或耗材）”和

“医保编码”是医院在使用医疗器械过程中经常会

用到的信息。

6）兼容多种填报方式。在填报方式上，我国

UDID提供了多种数据提交方式，包括网页填报、

批量导入和申报接口3种方式，从而兼顾各类企业

不同数据量的信息提交。

7）提供多种共享方式。UDID数据提供了全量

下载和增量下载的方式，对于增量下载，数据库提

供了按照月、周和日的增量数据，满足不同应用场

景的需求。对于采用数据接口申报的企业，也可以

通过接口的方式实现数据共享查询功能。

8）包含字段历史版本。由于部分医疗器械产

品生命周期长，唯一标识数据库提供历史版本下载

功能，有助于市面上库存产品的识别。 

9）提供在线咨询功能。UDID对公众免费开放

并开设了帮助台模块，切实解答企业填报和各方应

用数据库中遇到的问题。

10）兼容当前主流的发码机构。我国医疗器

械唯一标识制度采取多发码机构并存的方式，数据

库模块中包括发码机构及规则，有助于各方能够正

确地解析UDI相关信息[8-9]。

2   我国UDID数据项
2.1   唯一标识数据库基本数据集

YY/T 1752-2020《医疗器械唯一标识数据库基

础数据集》规定了UDID所涉及的基本数据集的类

别、数据子集等相关内容，适用于UDID的建设。

根据该标准，医疗器械唯一标识数据库基本数据集

主要包括医疗器械唯一标识数据库基本信息、医疗

器械注册人/备案人联系信息和医疗器械唯一标识

发码机构信息数据子集，具体类别详见表1。其中

医疗器械唯一标识数据库基本信息数据子集是核

心，包括医疗器械产品的相关信息，对于各方快速

准确识别医疗器械至关重要，是医疗器械注册人/

备案人需要维护的主要部分，共包括42个数据项，

是我国UDI的主体。其他2个数据子集包括医疗器

械注册人/备案人联系信息和发码机构信息，对象

并非医疗器械产品本身，填报对象仅需一次创建并

及时更新即可。

表 1   医疗器械唯一标识数据库基本数据子集类别表

序号 数据子集类别 数据子集

1 医疗器械唯一标识数据库基本信息相关数据子集 医疗器械唯一标识数据库基本信息数据子集

医疗器械注册人 / 备案人联系信息子集

2 医疗器械唯一标识发码机构信息相关数据子集 医疗器械唯一标识发码机构信息数据子集
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2.2   UDID数据项

表2列出了我国UDID包括的54个数据项[10]，以

医疗器械唯一标识数据库基本信息数据子集42个

数据项为基础，增加了12个数据项（表2中用*注

明），其中8个为注册人/备案人填写，4个为系统

自动生成的版本相关信息。截至2020年8月1日，我

国UDID 54个数据项包括50个由医疗器械注册人/备

案人填写的数据项目和4个系统自动生成的项目，

在50个填写项中包括23个必选项、 9个条件必选项

和18个可选项。

2.3   重点关注的数据项

2.3.1   一致性数据项

以下数据项已经在数据项说明或者备注中明

确和医疗器械注册证/备案凭证、标签或说明书保

持一致：（a）产品名称/通用名称；（b）规格型

号；（c）产品描述；（d）医疗器械注册人/备案

人名称；（e）注册证编号或备案凭证编号；（f）

是否标记为一次性使用；（g）最大重复使用次

数；（h）磁共振安全相关信息。对于产品包装、

UDI-PI和灭菌等相关信息，也应当遵循这一原则。

2.3.2   条件触发数据项

相关数据项的填写将会影响其他数据项的内

容，正确理解对应的逻辑关系有助于提高数据填写

的准确性，以下总结了我国UDID中的条件触发数

据项。

1）是否有本体直接标识

选择“是”时则触发“本体产品标识与最小

销售单元产品标识是否一致”。

2）本体产品标识与最小销售单元产品标识是

否一致。

我国参考了美国FDA UDI法规和GUDID数据项

设置，并未要求特定产品的UDI-DI和本体直接标

识的UDI-DI一致，选择“否”时则触发“本体产

品标识”。

表 2   我国 UDID 数据项

类型 相关数据项

注册人/备案人填报

产品标识相关信息 1.医疗器械唯一标识编码体系名称；2.最小销售单元产品标识；3.最小销售单元中使用单元的数

量；4.使用单元产品标识；5.产品标识发布日期；6.产品标识载体*；7.是否与注册/备案产品标识

一致*；8.注册/备案产品标识*；9.是否有本体直接标识；10.本体产品标识与最小销售单元产品标

识是否一致；11.本体产品标识

产品基本信息 12.产品名称/通用名称；13.商品名称；14.规格型号；15.是否为包类/组套类产品；16.产品描述；

17.产品货号或编号；18.器械类别（器械或IVD）*；19.原分类编码*；20.分类编码；21.医疗器

械注册人/备案人名称；22.医疗器械注册人/备案人英文名称（如注册证上存在）*；23.注册证编

号或者备案凭证编号；24.产品类别（设备或耗材）*；25.磁共振（MR）安全相关信息；26.是否

标记为一次性使用；27.最大重复使用次数；28.是否为无菌包装；29.使用前是否需要进行灭菌；

30.灭菌方式；31.退市日期；32.其他信息的网址链接；33.医保编码*

生产标识信息 34.生产标识是否包含批号；35.生产标识是否包含序列号；36.生产标识是否包含生产日期；37.生

产标识是否包含失效日期

包装产品标识信息 38.产品包装级别；39.包装产品标识；40.包装内含小一级产品标识数量；41.包装内含小一级包装

产品标识

储存和操作信息 42.储存或操作条件；43.最低值；44.最高值；45.计量单位；46.特殊储存或操作条件

临床尺寸信息 47.临床使用尺寸类型；48.尺寸值；49.尺寸单位；50.特殊尺寸说明

系统自动生成

公开的版本 51.主键编码*；52.公开的版本号*；53.公开的版本日期*；54.公开的版本状态*
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3）是否与注册/备案产品标识一致

选择“否”时则应填写注册/备案时填写的最

小销售单元产品标识。

4）是否为包类/组套类产品

选择“是”时则建议在产品表述中填写该产

品的组成。

5）器械类别（器械或IVD）

触发不同的分类目录（医疗器械分类目录或

者体外诊断试剂分类目录）。

6）使用前是否需要进行灭菌

选择“是”时则需要填写灭菌方式。

2.3.3   新的UDI-DI触发数据项

《IMDRF UDI系统指南》明确提出当发生可

能导致医疗器械错误识别和/或可追溯性不明确的

更改时，需要分配一个新的UDI-DI，并规定了8个

可能触发新UDI-DI的数据元素，分别为（a）品牌

名称；（b）医疗器械版本或型号 ；（c）临床尺

寸（包括体积、长度、规格、直径）；（d）标记

为一次性使用；（e）无菌包装；（f）在使用前需

要进行灭菌处理；（g）包装中医疗器械的数目；

（h）关键警告或禁忌症。以上信息发生变化如

不分配新的UDI-DI可能会导致产品无法被正确识

别，例如：包装相关信息变化而不分配新的UDI-

DI可能会导致相关方无法正确区分新旧产品的数

量，重要的使用信息发生变化而不生成新的UDI-

DI可能会导致医疗工作者无法在使用前正确处理医

疗器械产品，以上情况轻则会产生追溯和计费的错

误，重则会造成错误使用从而引发医疗事故。

根据《规则》，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的，应当创建

新的UDI-DI，但当前阶段我国UDID中并未明确设

置触发新UDI-DI的字段。参考IMDRF文件，我国

UDID中类似的字段包括：（a）最小销售单元中使

用单元的数量；（b）包装内含小一级产品标识数

量；（c）商品名称；（d）规格型号；（e）是否

标记为一次性使用；（f）是否为无菌包装；（g）

使用前是否需要进行灭菌；（h）磁共振（MR）安

全相关信息。

2.3.4   和医保码关联数据项

2021年9月，国家药监局联合国家卫生健康

委、国家医保局发布《关于做好第二批实施医疗器

械唯一标识工作的公告》（2021年第114号），根

据该文件，在实施范围内的医疗器械产品从2022年

6月1日起，如已在国家医保局医保医用耗材分类与

代码数据库中维护信息的医疗器械，要在UDID中

补充完善医保医用耗材分类与代码字段，同时在医

保医用耗材分类与代码数据库维护中完善UDI相关

信息，并确认与UDID的一致性。UDID中已经设置

有医保编码字段，为两码衔接应用提供了基础，该

字段当前为选填，新要求的发布对该数据项的属性

应当会做相应调整。

3   小结
只有所有相关方（从生产企业到医疗机构和

患者）都在他们的工作流程系统中使用UDI，才能

全面体现出UDI的益处[7]。对于UDID来说，一方面

需要确保数据的真实性和准确性，另一方面也需

要各相关方积极使用相关数据，最大程度地发挥

其价值。

医疗器械注册人/备案人在数据库填写时建议

考虑以下几个方面：

1）数据项填写应当有依据，与医疗器械注册

证/备案凭证、产品标签和说明书保持一致是最好

的法则；

2）产品包装相关信息有助于流通环节和使用

单元扫码出入库[11]，建议着重理解；

3）由于部分数据项的改变会造成产品识别错

误或可追随性不明确，应当生成新的UDI-DI，建

议将UDI-DI的分配纳入企业的质量管理体系；

4）“医保编码”数据项和三医联动密切相

关，当前虽然为选填项，但随着第二批产品实施将

会要求被填写，建议能提早准备；

5）UDI系统涉及面广且医疗器械种类繁多，

在填写中遇到问题可以积极通过帮助台模块咨询。

对于医疗器械流通企业和使用单位，在积极

应用UDI开展相关管理时，建议关注以下几个方

面：

1）由于当前UDI并未全面实施，仅涉及9大类

69个品种的第三类医疗器械产品，不是所有产品都

有UDI的情况将在今后一段时间内存在。建议在此

期间医疗器械流通企业和使用单位能够制定切实可

行的策略，逐步推进实施；

2）在当前多家发码机构同时存在的情况下，

需要医疗器械使用单位和医疗机构按照发码机构的

规则正确解析UDI；
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3）UDID已经把具体的产品和注册证进行了绑

定，能够更好地帮助医疗器械流通企业和使用单

位开展医疗器械供应商和医疗器械产品的证照管

理，提升医疗器械使用单位院内医用耗材资质管

理水平；

4）UDID包含医疗器械各级销售单元包装的信

息，医疗器械流通和使用单位扫描任何层级的包

装，都能够识别该医疗器械产品以及数量；

5）UDID包括医疗器械相关使用和安全信息，

医疗机构能够将相关信息和自身系统整合，避免医

疗错误的发生，例如MRI安全信息。
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