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一、课题来源与背景

课题来源：中国药品监督管理研究会研究课题

全国各省市为了推动 UDI 的实施，纷纷结合自身医疗器械

产业情况发文进行 UDI 推动的地方尝试，围绕 UDI 编码与医保

编码的两码映射、UDI 的全生命周期追溯等，不断摸索、总结 UDI

应用的特色应用。深圳市于 2021 年 12 月发布《关于推进实

施医疗器械唯一标识工作的通知》，并上线运行深圳市医疗器械

唯一标识（UDI）追溯平台，通过平台的持续运营和升级更新，

积极推进 UDI 三医联动应用试点。

因此，为响应国家、地方政策法规要求，医疗器械行业必须

落实医疗器械唯一标识（UDI）制度，对现有管理体系进行改革

升级。

二、研究目的与意义

本研究课题结合药监卫健委发布的 UDI 最新政策及实施目



标，补充美国实施 UDI 的要求，跟进欧盟 Eudamed 数据库建

设进展及填报要求，为各分支机构、企业提供专业、全面的 UDI

应用方案；积极探索“三医联动”模式，走访医院、医保局、企

业，探索通过 UDI 数据的互联互通，创新监管模式，实现高值

医疗器械的全生命周期管理与追溯；通过探索医疗器械产品全生

命周期监管及可视化平台建设方案，用 UDI 编码串联从生产端

到用户的医疗器械全生命周期追溯链条，推动 UDI 的实施及应

用；对企业进行辅导，帮助其完成 UDI 的实施。同时，通过与

药监局数据库对接，掌握企业实时录入药监局数据库的动向，便

于 UDI 实施的跟进与监管。与医保局、医院、经营企业沟通，

获取 UDI 信息并打通，实现 UDI 的全生命周期的追溯可视化展

示。

三、主要论点与论据

本项目结合药监卫健委发布的 UDI 最新政策及实施目标，补

充美国实施 UDI 的要求，跟进欧盟 Eudamed 数据库建设进展及

填报要求，为各分支机构、企业提供专业、全面的 UDI 应用方案。

积极探索“三医联动”模式。积极走访医院、医保局、企业，

探索通过 UDI 数据的互联互通，创新监管模式，实现高值医疗器

的全生命周期管理与追溯。通过探索医疗器械产品全生命周期监

管及可视化平台建设方案，用 UDI 编码串联从生产端到用户的医

疗器全生命周期追溯链条，推动 UDI的实施及应用。对企业进行

辅导，帮助其完成 UDI 的实施。同时，通过与药监局数据库对接，

掌握企业实时录入药监局数据库的动向，便于 UDI 实施的跟进

与监管。与医保局、医院、经营企业沟通，获取 UDI 信息并打通，



实现 UDI 的全生命周期的追溯可视化展示。

四、创见与创新

1.探索如何建立 UDI 监管系统，实现 UDI 全生命周期的可视

化追溯展示。数据重在应用，将生产数据、医保数据、医院数据

打通，实现搜索 UDI数据，可展示从生产到使用环节的追溯路径，

做到精准追溯。

2.与国家药监局建立数据接口。目前深圳企业的 UDI 数据均

直接上报到国家药监局，建立接口可了解深圳企业的 UDI 数据上

报情况，便于数据的深度挖掘应用。

3.通过探索医疗器械产品全生命周期监管及可视化平台建

设方案，用 UDI 编码串联从生产端到用户的医疗器械全生命周期

追溯链条，推动 UDI 的实施及应用。

4.积极探索“三医联动”模式。积极走访医院、医保局、企

业，探索通过 UDI数据的互联互通，创新监管模式，实现高值医

疗器械的全生命周期管理与追溯。

五、社会经济效益，存在的问题

通过 2023 年 UDI 相关推进工作的开展，唯一标识制度在

深圳市的医疗器械生产、流通、使用全链条各环节成功得到示范

应用，有力助推了医疗器械从源头生产到临床使用全链条联动。

目前，健康中国的发展规划和实施 UDI 政策的导向明确，

试点仍在持续当中。全面实施 UDI 是大势所趋，据悉国家药监

局仍在继续深入研究推进 UDI 系统建设后续工作，未来有望进

一步深化试点，扩展试点品种，拓展 UDI 在医疗、医保等领域

衔接应用，进一步推动“三医联动”。



存在的问题：

（一）数据质量需提高；

（二）平台功能有待优化；

（三）应用范围有待拓宽。
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