
ICS11.040
CCSC30
 

中华人民共和国医药行业标准

YY/T1879—2022

医疗器械唯一标识的创建和赋予

Creationandplacementofuniquedeviceidentifier

2022-08-17发布 2022-12-01实施

国家药品监督管理局 发 布



前  言

  本文件按照GB/T1.1—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》的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心归口。
本文件起草单位:中国人民解放军总医院、国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心、碧迪医疗

器械(上海)有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海中医药大学附属龙华医院。
本文件主要起草人:何昆仑、易力、梅国江、李萌、汪新兵、宋可婧、吕原原、沈磊、张楠、任静。
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引  言

  推行医疗器械唯一标识制度有助于建立单一、全球化协调系统,使医疗器械各相关方不必再从多渠

道、非一致性和不完整的来源尝试准确识别单一医疗器械及其关键属性。值得关注的是,只有当医疗器

械各相关方在各自工作流程中应用唯一标识,才能充分发挥唯一标识的价值。因此,加强对生产、经营、
使用等各环节的培训和指导,对实施唯一标识制度意义重大。

医疗器械唯一标识系统由医疗器械唯一标识、医疗器械唯一标识数据载体和医疗器械唯一标识数

据库组成,分别对应唯一标识的创建、赋予以及数据上传。本文件针对唯一标识创建、赋予两个环节,对
相关方的实施和应用提出了具体要求,是对相关法规的有益补充。由于医疗器械种类繁多,各类型器械

实施唯一标识可能存在差异,本文件还规定了特定种类医疗器械唯一标识创建和赋予的要求,旨在为相

关医疗器械各相关方实施和应用唯一标识提供借鉴。
本文件旨在为各方在唯一标识制度实施初期提供参考。本文件中的相关内容是参考国际唯一标识

实施经验,结合我国医疗器械产业现状提出的当前阶段实施唯一标识的最佳实践。由于本文件是在现

行医疗器械唯一标识相关法规和标准体系以及当前认知水平下制定的,随着相关法规、标准的不断完

善,以及科学技术的不断发展,本文件相关内容也将适时进行调整。
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医疗器械唯一标识的创建和赋予

1 范围

本文件规定了医疗器械唯一标识创建和赋予的要求。
本文件适用于各相关方实施和应用医疗器械唯一标识。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

YY/T1681 医疗器械唯一标识系统基础术语

ISO15223-1:2021 医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第1部分:通用要求(Medicalde-
vices—Symbolstobeusedwithinformationtobesuppliedbythemanufacturer—Part1:Generalre-
quirements)

3 术语、定义和缩略语

3.1 术语和定义

YY/T1681界定的术语和定义适用于本文件。

3.2 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

AIDC:自动识别和数据采集(automaticidentificationanddatacapture)

HRI:人工识读(humanreadableinformation)

UDI:医疗器械唯一标识(uniquedeviceidentifier)

UDID:医疗器械唯一标识数据库(uniquedeviceidentificationdatabase)

UDI-DI:产品标识 (deviceidentifier)

UDI-PI:生产标识(productionidentifier)

UoUUDI-DI:使用单元产品标识(unitofusedeviceidentifier)

4 UDI创建环节的要求

UDI创建环节遵循的要求如下。

a) UDI应包括UDI-DI和UDI-PI。

b) 应按所选择发码机构的编码规则创建UDI,如国家法规和标准另有规定的,从其规定。

c) 应为医疗器械的最小销售单元分配 UDI,更高级别的包装(不包含运输包装)应具有各自

的UDI。
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