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《医疗器械唯一标识数据接口规范》解读 

 

一、标准起草的背景 

（一）背景 

2021 年 10 月 14 日，深圳市市场监督管理局举行深圳市

医疗器械唯一标识（以下简称“UDI”）追溯平台启动仪式，

这是全省首个 UDI 追溯平台，具有重要示范意义。 

UDI 是医疗器械的“身份证”，可实现全生命周期医疗器

械通查通识，是目前医疗器械追溯管理最好的方法，在国际

上被广泛使用。国家药监局联合国家卫健委、国家医保局于

2019 年开始启动 UDI 试点工作，近两年来，陆续进行了制定

UDI 系统规则、建立 UDI 数据库等框架性工作，逐步明确 UDI

实施工作将扩展到所有第三类医疗器械产品（含体外诊断试

剂），并鼓励其他品种医疗器械实施 UDI。另外，一些省市已

针对第二类医疗器械产品开展 UDI 推进工作，依据产品类别

分步实施 UDI 的进程又向前迈了一步，将对医疗器械全生命

周期各环节质量监管带来深远影响。 

为进一步推进我市 UDI 实施工作，深圳市市场监督管理

局依托智慧监管的良好基础，在深圳市标准技术研究院的技

术支持下搭建了“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯平

台”，为 UDI 实施提供技术支撑。平台通过 UDI 编码串联各

环节信息，直观展示了深圳市生产经营使用医疗器械产品的
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追溯链条，从生产厂家到产品供应商，直至使用到患者身上，

都可一一动态呈现，清晰直观地展现了 UDI 的全生命周期流

向。 

在前期推进 UDI 工作中，深圳先行先试，积极贯彻和落

实相关文件和指示精神要求，在国家要求的基础上，扩大实

施品种和生产企业数量，同时选取信息化建设完善的医院作

为试点，打造生产到使用端的数据闭环。在平台运行期间，

已经采集了我市 257 家生产企业的 61103 条产品信息，对接

了我市 13 家三甲医院超 27 万条人次的患者使用信息，工作

取得阶段性成效。 

（二）标准意义 

为更好促进其他平台建立与“深圳市医疗器械唯一标识

（UDI）追溯平台”的互联互通，在深圳市卫生健康委员会、

深圳市医疗保障局以及相关试点医疗机构等单位的支持下，

拟研制《医疗器械唯一标识数据接口规范》地方标准，用来

指导第三方（生产经营企业、医疗机构等）平台如何开展与

“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯平台”的数据对接，

未来平台还将实现与深圳阳光采购平台以及医保耗材编码

映射等数据对接工作。 

推广应用中发现，除了整合国家药监平台数据外，各医

院的 UDI 信息采集也存在诸多困惑，基本都是内部封闭化管

理，信息很难互联互通，尤其是基于 UDI 的医疗器械全生命
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周期管理，信息采集工作量大、繁琐，应制订相关的数据应

用标准更高效地指导生产企业、经销企业和医疗机构推进

UDI 信息对接相关工作。 

在数据对接和推广应用过程中，不断对平台进行优化，

规范数据对接内容和接口相关技术要求，实现生产经营企

业、医疗机构传输数据实时化，第一时间掌握我市医疗器械

追溯全生命周期，有效实现从制造商到患者全供应链追溯，

极大提高监管效率。 

目前深圳市还没有明确的关于 UDI 数据接口规范的标

准，现结合实际，亟需制订《医疗器械唯一标识数据接口规

范》深圳市地方标准。通过制订本标准，可规范“深圳市医

疗器械唯一标识（UDI）追溯平台”与第三方（包括医疗机

构、供应商、生产商）系统之间进行数据交换的接口方法和

调用说明，促进深圳市医疗器械生产企业建设 UDI 系统，实

现医疗器械规范化、数字化、信息化管理，提升深圳市医疗

器械质量安全监管效能。 

制定《医疗器械唯一标识数据接口规范》，有助于建立

我市医疗器械全生命周期监管体系，贯彻《深圳市市场监督

管理局关于推进医疗器械唯一标识有关工作的通知》的指示

精神，有利于“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯平台”

与医疗机构、供应商、生产商各信息系统间的数据对接。 

二、标准使用范围 
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本标准规定了“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯

平台”与第三方（包括医疗机构、供应商、生产制造商等）

系统之间进行数据交换的接口方法和调用说明。本标准主要

适用于“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯平台”与第

三方各信息系统间的数据对接。 

三、标准制定的方法和依据 

严格按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1部分：

标准化文件的结构和起草规则》进行标准的编写，认真参考

国内外相关法规和标准，积极引用适宜的国家标准或地方标

准，主要根据《商品条码  应用标识符》（GB/T 16986—2018）、

《医疗器械唯一标识系统基础术语》（YY/T 1681—2019）等

标准的内容进行编写。 

四、标准主要内容 

《医疗器械唯一标识数据接口规范》主要包括范围、规

范性引用文件、术语和定义、缩略语、数据接口说明、数据

调用接口等内容。 

（一）范围 

本标准范围中，规定了“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）

追溯平台”与第三方（包括医疗机构、供应商、生产制造商

等）系统之间进行数据交换的接口方法和调用说明。适用于

“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯平台”与医疗机构、
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供应商、生产商各信息系统间的数据对接。根据标准立项计

划，结合标准主要内容，广泛征求意见并经专家组审定，确

定本标准范围。 

（二）规范性引用文件 

在本标准编写过程中，UDI 编码等内容在现行标准中已

作了规定并适用的，这些标准或其条款也构成了本标准不可

分割的组成部分，与标准中的规范性技术要素具有同等的效

力，将其列入规范性引用文件。本标准中共列入 2 个规范性

引用文件。 

（三）术语和定义 

本标准给出了“医疗器械唯一标识”、“产品标识”、“生

产标识”、“应用标识符”、“数据接口”5 个术语和定义，术

语的具体定义均参照现行相关标准中的定义。 

（四）缩略语 

本章给出了本标准所使用的五个缩略语，分别是 AI、

JSON、UDI、UDI-DI、UDI-PI。 

（五）数据接口说明 

本章给出了数据接口调用的身份认证要求、接口传输要

求和接口调用流程： 

（1）身份认证要求。调用方需申请对应的应用唯一码

和应用私钥。 

（2）接口传输要求。接口使用 JSON 传输数据，具备通
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用性和可扩展性。 

（3）接口调用流程。第三方数据共享方通过获取访问

令牌，访问验证通过后，根据预先定义好的接口方法，输入

指定参数值并推送数据至“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）

追溯平台”，最后返回调用结果即可实现数据的传输。如下

图 1 所示： 

 

                         图 1 接口调用流程图 

 

（六）数据调用接口 

本标准数据调用接口主要供医疗机构、供应商和生产制

造商三种用户角色调用。明确定义了接口的方法和调用说

明，主要包括接口调用授权验证、同步医疗机构数据接口、

同步供应商数据接口和同步生产制造商数据接口，分别明确

了需同步的数据参数和内容说明。 

五、标准的应用 
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应用于“深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯平台”。 

初步建立起医疗器械全生命周期监管体系框架，通过 UDI 编

码串联各环节信息，从生产厂家到产品供应商，直至使用患

者，直观展示生产、经营、流通和使用环节中的医疗器械产

品的追溯链条，动态展现医疗器械全生命周期流向，助力精

准监管、保障患者安全。 

 
图 2 全生命周期展示图 

 

深圳不断突破创新，在国家要求的基础上，扩大实施品

种和生产企业数量，同时选取信息化建设完善的医院作为试

点，打造生产到使用端的数据闭环。 

在平台运行和数据对接期间，追溯平台已经采集了深圳

市 258 家生产企业上传 61938 条产品信息，16 家医院上传

341414 名患者人次的使用信息，工作取得阶段性成效。 
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图 3 试点医院列表 

 

现正积极拓展该平台和深圳市各医疗机构、生产企业、

流通企业通过多种方式的数据常态化对接工作。 

 

图 4 数据详情展示 


