附件5

《医疗器械唯一标识典型应用技术指南
（医疗器械经营企业）（征求意见稿）》
编制说明

一、工作简况
[bookmark: _Toc184226895][bookmark: _Toc86775994]（一）任务来源
2026年3月27日，国家药监局综合司印发《2026年药品监管信息化标准立项计划》（药监综〔2026〕31号），将《医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）》列入2026年国家药品监管信息化标准立项范畴。
[bookmark: _Toc86775995][bookmark: _Toc184226896][bookmark: _Toc86775996]（二）背景和意义
[bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK17]2019年以来，《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）、《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）、《医疗器械唯一标识系统规则》（国家药品监督管理局第66号公告）、以及医疗器械唯一标识（以下简称UDI）系列实施公告等文件，均对医疗器械经营企业（以下简称企业）实施应用UDI提出了相关要求。《医疗器械经营质量管理规范》（国家药品监督管理局第153号公告）（以下简称GSP）、《医疗器械经营质量管理规范附录：专门提供医疗器械运输贮存服务的企业质量管理》（国家药品监督管理局第94号公告）在计算机信息系统、基础数据、进货查验记录、入库记录、出库复核记录、发货记录、退货记录等方面也提出了UDI相关具体要求。
UDI制度是我国医疗器械监管领域一项重要的基础性工作，医疗器械各相关方能基于UDI快速准确识别医疗器械及其关键属性。只有当医疗器械各相关方在各自业务流程、业务场景中实施应用UDI，才能充分发挥UDI的价值。因此，加强对生产、经营、使用等各环节的应用指导，对医疗器械行业高质量发展、UDI制度落地实施意义重大。
前期调研显示，企业对UDI的全面认识和实施应用还不够深入，影响企业UDI实施应用积极性；医疗器械产业链上下游产品数据交换标准尚不统一，影响数据共享交换效率和产品流通效率等。大部分企业建议国家层面研究制定UDI实施应用相关标准规范，从实际应用场景和业务需求出发，加强对各环节UDI实施应用的技术指导。
为贯彻落实医疗器械监管相关政策文件要求，同时推进UDI在经营环节实施应用，在国家药监局器械监管司的指导和支持下，国家药监局信息中心编制形成《医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）》。该指南提出医疗器械经营质量管理过程中，与UDI实施应用相关的典型业务场景和电子记录基本数据集要求，引导规范企业利用UDI开展经营质量精细化管理，促进医疗器械产业链上下游数据共享和业务协同，助力医疗器械产业高质量发展。
二、标准制定原则
[bookmark: OLE_LINK33]（一）遵循GSP有关要求
重点依据GSP及有关附录的UDI实施应用要求，提出UDI应用相关业务场景，制定电子记录基本数据集，为企业落实GSP等相关要求提供技术指导。
（二）与标准协调一致
遵循已发布的国家药品监管信息化系列标准相关要求，同时与UDI相关行业标准协调一致。
（三）场景可扩展
[bookmark: OLE_LINK35]除GSP中UDI要求外，借鉴企业在医疗器械经营质量管理过程中应用UDI开展精细化管理的成熟实践经验，拓展UDI应用业务场景，鼓励支持企业充分利用UDI提升质量管理效能。
三、主要起草过程
[bookmark: _Toc86776005][bookmark: _Toc184226902]（一）成立起草工作组
[bookmark: _Toc4439][bookmark: _Toc86776006]为推进UDI实施应用，信息中心于2024年组织开展医疗器械唯一标识在生产经营使用环节典型应用技术指南课题研究。在国家药监局医疗器械注册司和医疗器械监管司的支持与指导下，信息中心牵头成立了起草工作组，成员包括北京、江苏、广东等省级药监局、部分生产经营使用单位以及信息化技术单位等有关人员。为有序推进课题研究，信息中心牵头起草研究方案，明确起草工作组职责、课题研究目标、研究路径、时间安排和成果物等。
[bookmark: _Toc184226903]（二）形成技术指南草稿
2024年1-8月，起草工作组梳理研究UDI相关法律法规和工作文件，围绕生产经营使用各环节UDI实施应用现状、问题和需求等方面开展问卷调研。起草工作组结合调研情况，借鉴企业相关实践经验，结合供应链上下游环节业务协同和数据共享需求，研究提出医疗器械经营质量管理过程中，UDI实施应用相关业务场景及电子记录基本数据集。起草工作组多次研究讨论，逐条分析和修改，形成《医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）》草稿。
（三）形成技术指南初稿
为保证标准编制的科学性、合理性和可用性，起草工作组于2024年9月组织相关领域专家对草案进行研讨和修改，同年12月组织相关领域专家对医疗器械唯一标识在生产经营使用环节典型应用技术指南课题进行结题评审。根据专家意见，修改形成《医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）》初稿。
（四）形成技术指南征求意见稿
2025年，起草工作组结合与医疗器械监管司沟通交流情况、以及企业新的实践经验，对技术指南中描述的业务场景和基本数据集进行修改完善，形成《医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）》征求意见稿。2026年3-4月，信息中心发函征求医疗器械注册司、医疗器械监管司意见，与医疗器械监管司共同对生产经营使用单位和监管机构开展现场调研，并按意见完善技术指南。2026年5月，发函征求各省级药监局、国家药监局相关直属单位意见，共收到反馈意见34条，其中采纳20条，部分采纳5条，不采纳9条，已完成技术指南的修改。
[bookmark: _Toc86776011][bookmark: _Toc184226910]四、主要内容说明
[bookmark: _Toc184226911][bookmark: _Toc86776012][bookmark: _Toc184226912][bookmark: _Toc184226913][bookmark: _Toc184226914][bookmark: _Toc86776015][bookmark: _Toc184226915][bookmark: _Toc86776017][bookmark: _Toc184226916][bookmark: _Toc86776018][bookmark: _Toc184226917]（一）范围
[bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20]本指南提出了医疗器械经营企业经营质量管理过程中，与UDI实施应用相关的典型业务场景和电子记录基本数据集。
本指南不仅为医疗器械经营企业实施应用UDI，使用质量管理计算机软件供应商开展信息化建设提供技术指导，也为监管部门推动UDI实施应用提供技术参考。
（二）规范性引用文件
该部分主要对《医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）》规范性引用文件和标准进行了阐释。
（三）术语、定义和缩略语
该部分主要对《医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）》术语、定义和缩略语进行了阐释。
（四）总体要求
[bookmark: _GoBack]该部分主要对医疗器械经营企业UDI实施应用提出了总体要求，建议制定指导文件、明确机构人员，并依据GSP等提出设施设备、数据管理相关要求，以上内容是UDI实施应用的前提和基础。此外，为保障UDI的解析与应用，建议企业从国家药监局医疗器械唯一标识数据库获取医疗器械产品标识及其关联信息，即“数据同源、标准统一”的产品主数据。
（五）典型应用场景
依据GSP及其相关附录有关内容，结合行业需求及成熟实践经验，提出采购、收货与验收，入库、贮存与检查，销售、出库与运输，售后服务，产品质量追溯等医疗器械经营质量管理过程中UDI应用业务场景。
（六）附录A（规范性附录）基本数据集
1.数据集设计说明
遵循国家药品监管信息化标准，结合医疗器械行业实际需要，对基本数据集的字段进行描述，包含数据项名称、数据项短名、数据项英文名称、数据项说明、数据类型、表示格式、允许值、约束、备注等。该部分内容是规范统一基本数据集的基础。
2.基本数据集
基本数据集包括基础信息数据子集和应用信息数据子集两类。
为指导医疗器械生产经营使用环节、计算机软件供应商等建立企业的基础信息，助力各环节UDI实施应用，重点对医疗器械经营企业基本信息、经营许可证基本信息、经营备案凭证基本信息等3个方面的关键字段内容进行统一规范，形成基础信息数据子集。
为推进UDI在经营环节实施应用，保障医疗器械经营监管政策落地实施，同时结合医疗器械供应链上下游环节业务协同和数据共享需求，重点对基础数据、进货查验记录、入库记录、销售记录、出库复核记录、发货记录、退货记录等7个方面的关键字段内容进行统一规范，形成应用信息数据子集。   
五、与现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本文所述标准内容符合现行法律、法规和强制性国家标准。
[bookmark: _Toc184226918][bookmark: _Toc86776019]六、重大意见分歧的处理经过和依据
无。
[bookmark: _Toc184226919][bookmark: _Toc86776020]七、采标情况
[bookmark: _Toc86776021]无。
[bookmark: _Toc184226920]八、贯彻标准的要求和措施建议
待标准通过审查后，建议作为推荐性标准发布实施。建议标准实施后组织标准宣讲，以使社会各界了解标准内容，促进标准顺利实施。
[bookmark: _Toc86776022][bookmark: _Toc184226921]九、废止现行有关标准的建议
无。
[bookmark: _Toc86776023][bookmark: _Toc184226922]十、其他应予说明的事项 
无。
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