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———基于 ＧＳ１ 标准的应用实践

贾志涛

（中国物品编码中心， 北京 １０００１１）

［摘要］ 　 医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩ）是医疗器械唯一性识别码，是准确采集医疗器械全生命周期数据的基

础，目前已成为解决医疗器械监管问题的全球通用语言。 ２０１９ 年我国关于 ＵＤＩ 实施的医疗器械监管公共政策取得重大进展。

国家药品监督管理局制定发布了《医疗器械唯一标识系统规则》，规定 ２０２０ 年 １０ 月 １ 日起部分有源植入类、无源植入类等高风

险第三类医疗器械将作为第一批医疗器械实施 ＵＤＩ。 ＵＤＩ是一个崭新且复杂的议题，在法规正式实施之前，医疗器械生产企业

需要正确分配 ＵＤＩ，选择合适的载体，经营流通企业和医疗机构等相关参与方需要根据 ＵＤＩ 使用需求更新相应的软硬件系统。

本文拟从标准层面，介绍 ＧＳ１ 标准与 ＵＤＩ的关系，以及基于 ＧＳ１ 标准实施 ＵＤＩ 的应用实践，围绕 ＵＤＩ 实施过程中遇到的共性问

题展开思考和探讨，以期为有效推进我国 ＵＤＩ系统的实施提供借鉴。
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ＵＤＩ ｉｓ ａ ｎｅｗ ａｎｄ ｃｏｍｐｌｅｘ ｉｓｓｕｅ Ｂｅｆｏｒｅ ｔｈｅ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ａｒｅ ｅｎｆｏｒｃｅｄ， ｒｅｌｅｖａｎｔ ｐａｒｔｉｅｓ ｓｕｃｈ ａｓ ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ， ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｏｒｓ，
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ｔｈｅ ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ｓｏｆｔｗａｒｅ ａｎｄ ｈａｒｄｗａｒｅ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ ａｓ ｎｅｅｄｅｄ Ｔｈｉｓ ａｒｔｉｃｌｅ ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｓ ｔｈｅ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｇｅｎｅｒａｌ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ

ｓｔａｎｄａｒｄｓ ａｎｄ ＵＤＩ， ａｎｄ ｈｏｗ ｔｏ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔ ＵＤＩ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ ＧＳ１ ｓｔａｎｄａｒｄｓ， ａｎｄ ｃａｒｒｙ ｏｕｔ ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎ ｆｏｃｕｓ ｏｎ ｔｈｅ ｃｏｍｍｏｎ ｐｒｏｂｌｅｍｓ ｅｎ

ｃｏｕｎｔｅｒｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ ＵＤＩ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ， ｗｉｔｈ ａ ｖｉｅｗ ｔｏ ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｐｒｏｍｏｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ

ｃｕｒｒｅｎｔ ＵＤＩ ｓｙｓｔｅｍ ｉｎ Ｃｈｉｎａ．

［Ｋｅｙ Ｗｏｒｄｓ］ 　 Ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ； Ｇｌｏｂａｌ ｓｔａｎｄａｒｄ； ＧＳ１

　 　 医疗器械唯一标识（ ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，

ＵＤＩ）是医疗器械唯一性识别码，是准确采集医疗器

械全生命周期数据的基础，目前已成为解决医疗器械

监管问题的全球通用语言。 ＵＤＩ 系统的实施将提供

一种标准化的方法来识别包括电子健康记录（电子

病历）和器械注册信息在内的所有信息来源和系统

中的医疗器械，提升医疗业务流程和患者安全。 一个

统一的国际标准体系是全球医疗行业相关方高效实

施 ＵＤＩ的基础。

国际医疗器械监管机构论坛（ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｍｅｄｉ

ｃａｌ Ｄｅｖｉｃｅ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｓ Ｆｏｒｕｍ， ＩＭＤＲＦ） ＵＤＩ 工作组致

力于推动建立 ＵＤＩ 系统，通过 ＵＤＩ 对供应链中的医

疗器械进行识别，推动高效率产品追溯、产品召回、打

击假货并改善患者安全。 ＩＭＤＲＦ 先后于 ２０１３ 年和

２０１９ 年发布了《医疗器械唯一标识系统指南》和《医
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疗器械唯一标识系统应用指南》
［１］
等文件，为计划建

立 ＵＤＩ系统的监管部门提供全球互认的 ＵＤＩ 实施建

议，拉开了全球实施 ＵＤＩ 的序幕。 美国、欧盟、沙特

阿拉伯、日本、韩国等国家和地区均发布了 ＵＤＩ 相关

法规和指导性文件。 我国国家药品监督管理局

（ＮＭＰＡ，以下简称国家药监局）也于 ２０１９ 年 ８ 月正

式发布了《医疗器械唯一标识系统规则》，于 ２０１９ 年

１０ 月 １ 日正式施行
［２］
。

ＵＤＩ是一个崭新且复杂的议题，在法规正式实施

之前，医疗器械生产企业需要正确分配 ＵＤＩ，选择合

适的载体，经营流通企业和医疗机构等相关参与方需

要根据 ＵＤＩ 使用需求更新相应的软硬件系统。 ＧＳ１

标准作为全球 ＵＤＩ 应用广泛的国际通用标准之一，

在全球 １５０ 多个国家地区的 ２０ 多个行业得到深入应

用，目前已有 ７０ 多个国家的医疗产品使用 ＧＳ１ 标

识，得到世界卫生组织、联合国儿童基金会、联合国人

口基金会、全球疫苗免疫联盟等众多国际组织的推

荐，在全球医疗领域产品标识、追溯等方面也有着深

度应用。 本研究拟从标准层面，探讨基于 ＧＳ１ 标准

的 ＵＤＩ系统实施，以及围绕 ＵＤＩ 实施过程中遇到的

共性问题展开思考，以期为有效和顺利推进我国 ＵＤＩ

系统的实施提供借鉴。

１　 ＵＤＩ全球公共政策实施现状

１ １　 ＵＤＩ已经成为一个全球议题

医疗产品作为强监管特殊产品，全球 ＵＤＩ 相关

法规要求是医疗产品在市场流通的最低要求。 早在

２００７ 年，上海就率先开展了医疗产品的识别和追溯

探索
［３］
，原上海市食品药品监督管理局和上海市卫

生局针对植入性医疗器械追溯，要求企业严格执行国

际标准，保持编码的全球唯一性和可追溯性
［４］
，上海

１２０ 家医院参与到了 ＵＤＩ的试点，引起国际监管领域

的高度关注。

此后，日本厚生劳动省 ２００８ 年发布指南要求医

疗器械使用 ＧＳ１ 标准进行标识
［５］
；２０１３ 年，美国食品

药品管理局（Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）发布

ＵＤＩ法规、制定 ＵＤＩ 实施战略、推进 ＵＤＩ 实施以来，

已历经 ６ 年，并指定国际物品编码组织（ＧＳ１）、健康

行业商务通信委员会（Ｈｅａｌｔｈ Ｉｎｄｕｓｔｒｙ Ｂｕｓｉｎｅｓｓ Ｃｏｍ

ｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓ Ｃｏｕｎｃｉｌ，ＨＩＢＣＣ）和国际血库自动化委员

会（ ＩＣＣＢＢＡ）为认可发码机构（ ｉｓｓｕｉｎｇ ａｇｅｎｃｉｅｓ）
［６］
；

２０１４ 年，英国 Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｈｅａｌｔｈ Ｓｅｒｖｉｃｅ（ＮＨＳ）电子采购

战略强制使用 ＧＳ１ 标准进行采购
［７］
；２０１７ 年，欧盟发

布医疗器械和体外诊断产品法规
［８］
，在 ２０２０—２０２５

年完成 ＵＤＩ实施计划中（因 ＣＯＶＩＤ１９ 疫情欧盟医疗

器械法规将推迟一年），ＧＳ１ 被明确列为欧盟发码机

构。 目前全球 ＵＤＩ系统基本都采用 ＩＭＤＲＦ文件提供

的框架。

ＵＤＩ数据库方面，在目前美国 ＦＤＡ 认可的

ＧＳ１、ＨＩＢＣＣ 和 ＩＣＣＢＢＡ ３ 家发码机构中，根据已

建成运行的美国 ＦＤＡ ＧＵＤＩＤ 数据库数据（见图

１） ，从 ２０１４ 年第 ２ 季度到 ２０２０ 年 ２ 月 ２０ 日，基

于 ＧＳ１ 标准的 ＵＤＩ 有 ２６０ 多万条，占比始终保持

在 ８５％左右。

注：图表来自 ＧＳ１ 医疗公共政策工作组（ＧＳ１ Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ Ｐｕｂｌｉｃ Ｐｏｌｉｃｙ Ｗｏｒｋ）

图 １　 美国 ＦＤＡ ＧＵＤＩＤ中采用 ＧＳ１ 标识 ＵＤＩ占比 （截至 ２０２０ 年 ２ 月 ２０ 日）
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　 　 除了标识医疗器械，一些国家也开始探索基于

ＵＤＩ的追溯系统建设。 如 ２０１３ 年阿根廷国家药物、食

品和医疗技术管理局（ＡＮＭＡＴ）颁布法规要求医疗器

械使用 ＧＳ１标准进行标识并建立追溯系统
［９］
；土耳其

也要求医疗器械产品使用 ＧＳ１ 标准进行标识，并于

２０１７年建立医疗器械追踪系统（ＵＴＳ）
［１０］
；澳大利亚、

阿联酋、韩国、巴西、沙特、印度等国也已出台相关文件

要求或推荐采用 ＧＳ１标准对医疗产品进行标识。

无论是实现唯一标识还是优化招标采购、实现追

溯，采用全球通用的标准都是大势所趋。 如表 １ 所

示，本研究将 ＧＳ１ 编码与我国其它编码进行对比，结

果显示 ＧＳ１ 标准目前是唯一一个同时满足多国法规

的标准体系，既可以避免国内外标准转换带来的成

本，又可以保障供应链的高效运转，提升患者安全。

同时，针对全球行业不断发展和公共政策的新要

求，ＧＳ１ 长期与全球行业专家共同更新和发展 ＧＳ１

标准系统，其中也包括 ＵＤＩ 相关标准。 如 ２０１９ 年，

ＧＳ１ 就欧盟 ＵＤＩ 法规中针对欧盟 ＵＤＩ 数据库 ＥＵ

ＤＡＭＥＤ提出的 Ｂａｓｉｃ ＵＤＩＤＩ 编制了全球型号代码

（Ｇｌｏｂａｌ Ｍｏｄｅｌ Ｎｕｍｂｅｒ，ＧＭＮ）
［１１］
标准，将数据库中具

有相同标识型号（技术规格）的一类产品组合，用一

个 ＧＭＮ表示，满足 Ｂａｓｉｃ ＵＤＩＤＩ法规要求，作为器械

型号的主标识和主索引，减轻数据库压力，同时在相

关证书和欧盟符合性声明中引用。

１ ２　 ＧＳ１ 编码与其它编码对比

具体见表 １。

表 １　 ＧＳ１ 编码与其它编码对比

项目　 　 　 　 　 　 ＧＳ１ 其它编码　 　 　 　

标准体系 由编码体系、数据载体体系、数据交换体系组成的 ＧＳ１ 标准体系 无

数据交换标准 ＧＳ１ ＥＤＩ标准、ＥＰＣＩＳ标准、ＧＤＳＮ（全球数据同步网络） 无

全球医疗领域政策 满足包括欧美在内的全球范围内已发布的 ＵＤＩ 相关法规和指导性

文件要求，已有 ７０ 多个国家医疗产品使用 ＧＳ１ 标识

符合中国 ＵＤＩ系统规则要求

系统扫码自动解析能力 多数软硬件开发商支持 ＧＳ１ 扫码自动解析 通常需要解决方案商提供内部解析

通用性 已应用在全球 １５０ 多个国家地区 ２５０ 多万家企业 仅在我国开始应用

全球组织 全球办事处和 １１４ 个成员组织 目前仅我国

１ ３　 我国 ＵＤＩ系统实施现状

我国自 ２０１３ 年成为 ＩＭＤＲＦ 成员后，稳步推进

ＵＤＩ实施，２０１９ 年实施工作取得重大进展。 ２０１９ 年

５ 月 ２３ 日，国务院办公厅印发《深化医药卫生体制改

革 ２０１９ 年重点工作任务的通知》，提出制定 ＵＤＩ 系

统规则，探索实施高值医用耗材注册、采购、使用等环

节规范编码的衔接应用
［１２］
；２０１９ 年 ７ 月 １ 日，国家药

监局会同国家卫生健康委员会（以下简称国家卫健

委）开展预期 １ 年的 ＵＤＩ系统试点工作
［１３］
。 ２０１９ 年

８ 月 ２３ 日，国家药监局发布了《医疗器械唯一标识系

统规则》
［２］
，加强医疗器械全生命周期管理，并配套

发布了 ＹＹ ／ Ｔ １６３０２０１８《医疗器械唯一标识基本要

求》
［１４］
、ＹＹ ／ Ｔ １６８１２０１９《医疗器械唯一标识系统基

础术语》
［１５］
以及《医疗器械唯一标识数据库基本数

据集》和《医疗器械唯一标识数据库填报指南》
［１６］
４

项行业标准。 ２０１９ 年 １０ 月 １２ 日，国家药监局发布

了《关于做好第一批实施医疗器械唯一标识工作有

关事项的通告》，针对“部分有源植入类、无源植入类

等高风险第三类医疗器械”，要求 ２０２０ 年 １０ 月 １ 日

起开展唯一标识赋码、唯一标识注册系统提交和唯一

标识数据库提交等工作
［１７］
。 ２０１９ 年 １２ 月 １０ 日，

ＵＤＩ数据库面向试点企业开放针对试点品种的唯一

标识相关数据申报功能，２０２０ 年 ３ 月 ３１ 日开放数据

库共享功能
［１８］
。 同时，国家鼓励医疗器械生产经营

企业、使用单位在其相关管理活动中积极应用 ＵＤＩ，

探索建立与上下游的追溯链条，推动衔接应用。

《医疗器械唯一标识系统规则》第四条和第十条

明确提出了“医疗器械唯一标识系统建设应当积极

借鉴国际标准”，“鼓励发码机构采用相关国际标准

建立唯一标识运行体系”。

国际标准 ＧＳ１ 不仅满足我国 ＵＤＩ 相关法规标准

要求，提供医疗产品数据同步和追溯等标准，实现全供

应链跟踪追溯，而且在我国已有实践基础，由中国物品

编码中心提供技术支持。 截至 ２０２０ 年 ４ 月 ９ 日，我国

有超过 ３ ２００家医疗器械生产企业，近 ４ ０００家医药批

发零售企业，１１０多万不同规格的医疗器械产品使用了

ＧＳ１标准
［１９］
（见表 ２）。 企业可不必改变原有产品标识

标准高效实施 ＵＤＩ和追溯系统，避免额外的成本。

２　 基于 ＧＳ１ 标准的 ＵＤＩ系统实施

与国际其他国家地区实施 ＵＤＩ一样，ＵＤＩ系统标

准在生产企业及全供应链链条相关方中普及是一个
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长期的、分阶段实施的过程。 虽然 ＧＳ１ 标准在我国

ＵＤＩ方面已有十余年的应用，但一些刚开始实施 ＵＤＩ

的企业对于 ＧＳ１ 标准与我国新规《医疗器械唯一标

识系统规则》中 ＵＤＩ之间的关系，以及如何采用国际

标准实施 ＵＤＩ 还存在一些疑惑。 本章将从标准层面

详细介绍国际标准 ＧＳ１ 与 ＵＤＩ实施的关系。

表 ２　 医疗器械生产、流通企业 ＧＳ１ 相关数据统计

申请 ＧＳ１ 编码的企业数量 平台填报产品数量

医疗器械制造 ３ ２７３ １ １２２ ４０５

医药批发零售 ３ ９６８ １８５ ４１３

　 注：上表中“申请 ＧＳ１ 编码的医疗器械制造企业”按国民经济行业

分类 ２００２ 版“医疗仪器设备及器械制造（Ｃ３６８）”类别统计，“平台填

报的医疗器械产品”按“医疗设备、附件及用品数据量”类别统计

２ １　 ＵＤＩ系统与 ＧＳ１ 系统

《医疗器械唯一标识系统规则》
［２］
规定了我国ＵＤＩ

系统的应用范围为在境内销售、使用的医疗器械。 ＵＤＩ

系统，由 ＵＤＩ、ＵＤＩ数据载体和 ＵＤＩ数据库组成。

如图 ２ 所示，ＧＳ１ 系统是由编码体系、数据载体

体系、数据交换体系组成，服务于全球供应链管理的

开放的标准体系。 编码体系是整个 ＧＳ１ 系统的核

心，是对流通领域中所有的产品与服务（包括贸易项

目、物流单元、资产、位置和服务关系等）的标识代码

及附加属性代码，附加属性代码不能脱离标识代码独

立存在。 数据载体承载编码信息，用于自动数据采

集。 数据交换体系包括电子数据交换（ＥＤＩ ＆ ＸＭＬ）

及 ＧＤＳＮ（全球数据同步）。

图 ２　 ＧＳ１ 系统

　 　 图 ３ 和表 ３ 显示出 ＧＳ１ 系统中的编码体系、数据

载体体系、数据交换体系与 ＵＤＩ 系统中的 ＵＤＩ、ＵＤＩ

数据载体和 ＵＤＩ数据库相对应的关系。 ＵＤＩ 编码可

采用 ＧＳ１ 编码标识标准编制，唯一标识载体可根据

需求从 ＧＳ１ 载体中选择，而 ＧＳ１ 数据交换标准为参

与方提供了 ＵＤＩ数据交换和共享标准。 此外，ＧＳ１ 系

统还成功应用于追溯、物联网及打击非法贸易等

方面。 图 ３　 ＵＤＩ系统与 ＧＳ１ 系统示意图
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表 ３　 ＵＤＩ系统与 ＧＳ１ 系统

ＧＳ１系统 相对应关系 ＵＤＩ系统

编码标识体系（标识） 产品和服务标识（全球贸易项目代码 ＧＴＩＮ ＋附加属性代码 ＡＩ） 可用于医疗器械唯一标识、 追溯等

物流单元标识（系列货运包装箱代码 ＳＳＣＣ）

参与方和位置标识（供应链参与方位置代码 ＧＬＮ）

资产标识（全球可回收资产标识 ＧＲＡＩ）（全球单个资产标识 ＧＩＡＩ）

服务关系标识（全球服务关系代码 ＧＳＲＮ）

……

数据载体体系（采集） 一维条码 可用于医疗器械唯一标识数据载体

二维条码

ＲＦＩＤ

数据交换体系（共享） 产品主数据共享（ＧＤＳＮ） 可用于医疗器械唯一标识数据交换和共享（ＵＤＩＤ）

事件数据标准（ＥＰＣＩＳ）

交易数据标准（ＥＤＩ）

……

２ ２　 ＵＤＩ与 ＧＳ１ 编码标识

ＵＤＩ 包括产品标识（ ＤＩ） 和生产标识（ ＰＩ） 。

ＤＩ 为识别注册人 ／备案人、医疗器械型号规格和

包装的唯一代码；ＰＩ 由医疗器械生产过程相关信

息的代码组成，根据监管和实际应用需求，可包

含医疗器械序列号、生产批号、生产日期、失效

日期等。

在 ＧＳ１ 编码标识标准中，由全球贸易项目代码

（ｇｌｏｂａｌ ｔｒａｄｅ ｉｔｅｍ ｎｕｍｂｅｒ，ＧＴＩＮ）表示 ＵＤＩ中的 ＤＩ，应

用标识符 ＡＩ表示 ＰＩ信息，见表 ４。

表 ４　 ＵＤＩ编码与 ＧＳ１ 标准

《医疗器械唯一标识系统规则》ＵＤＩ编码要素　 　 　 　 　 　 　 　 适用的 ＧＳ１ 标准

产品标识（ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩＤＩ） ＧＳ１ 全球贸易项目代码（ｇｌｏｂａｌ ｔｒａｄｅ ｉｔｅｍ ｎｕｍｂｅｒ，ＧＴＩＮ）

生产标识（ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩＰＩ） ＧＳ１ 应用标识符（ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＡＩ），见表 ８ ＵＤＩ常用应用标识符

产品标识 ＋生产标识 ＝医疗器械唯一标识 ＤＩ ＋ ＰＩ ＝ ＵＤＩ 全球贸易项目代码 ＋应用标识符 ＝医疗器械唯一标识 ＧＴＩＮ ＋ ＡＩ（ｓ） ＝ ＵＤＩ

以 ＡＩＤＣ和易读的纯文本格式表示 ＵＤＩ ＧＳ１ 标识和供人识读字符（Ｈｕｍａｎ Ｒｅａｄａｂｌｅ Ｉｎｔｅｒｐｒｅｔａｔｉｏｎ，ＨＲＩ）

　 　 ＧＴＩＮ 是标识全球贸易项目（指一项产品或服

务）的唯一代码，有 ４ 种不同的编码结构：ＧＴＩＮ１３、

ＧＴＩＮ１４、ＧＴＩＮ８ 和 ＧＴＩＮ１２。 在我国比较常见的是

ＧＴＩＮ１３ 和 ＧＴＩＮ１４ 两种。

ＧＴＩＮ１３，主要用于标识单个贸易项目，通常用于

独立包装的单个零售医疗器械产品和组合包装的零

售医疗器械产品，可参考国家标准 ＧＢ １２９０４《商品条

码 零售商品编码与条码表示》
［２０］
。 厂商识别代码为

９ 位的 ＧＴＩＮ１３ 代码结构见表 ５。

表 ５　 厂商识别代码为 ９ 位的 ＧＴＩＮ１３ 的代码结构

厂商识别代码 商品项目代码 校验码

Ｎ１Ｎ２Ｎ３Ｎ４Ｎ５Ｎ６Ｎ７Ｎ８Ｎ９ Ｎ１０Ｎ１１Ｎ１２ Ｎ１３

ＧＴＩＮ１４ 主要用于标识贸易项目组合包装，如表

６ 所示，ＧＴＩＮ１４ 结构中左起第 １ 位数字为包装指示

符“Ｎ１”，用于指示储运包装医疗器械的不同包装级

别，取值范围为“１ ～ ９”。 其中，“１ ～ ８”用于定量储运

包装医疗器械，“９”用于变量储运包装医疗器械，可

参考 ＧＢ ／ Ｔ １６８３０《商品条码 储运包装商品编码与条

码表示》
［２１］
。

表 ６　 ＧＴＩＮ１４ 的代码结构

包装指示符 内部所含医疗器械 ＵＤＩＤＩ前 １２ 位 校验码

Ｎ１ Ｎ２Ｎ３Ｎ４Ｎ５Ｎ６Ｎ７Ｎ８Ｎ９Ｎ１０Ｎ１１Ｎ１２Ｎ１３ Ｎ１４

当 ＵＤＩ含有 ＰＩ 信息，且选用的载体为 ＧＳ１１２８

或 ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ 时，如果使用的 ＧＴＩＮ 不足 １４ 位，

需要在左侧补“０”至 １４ 位，如表 ７ 中所示，增加的

“０ ” 并 不 会 改 变 ＧＴＩＮ８、 ＧＴＩＮ１２、 ＧＴＩＮ１３ 和

ＧＴＩＮ１４。

ＰＩ可根据医疗器械类型和厂商实际需求添加。

表 ８ 所列为常用的应用标识符。

供人识读字符在我国《医疗器械唯一标识系统规
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则》中指与机器识读媒介相对应的，可由人眼直接识别

的编码信息。 通常，法规中的定义较具体实施标准中

的更广泛，在采用 ＧＳ１ 标准实施 ＵＤＩ 的过程中，还应

注意遵循 ＧＳ１标准供人识读字符（ＨＲＩ）的相关要求。

表 ７　 ＧＴＩＮ的不同结构及补“０”构成 １４ 位 ＧＴＩＮ编码结构

Ａ１
ＧＴＩＮ

厂商识别代码 商品项目代码

校验码 备注

０１ ０ ０ ０ ０ ０ ０ Ｎ１ Ｎ２ Ｎ３ Ｎ４ Ｎ５ Ｎ６ Ｎ７ Ｎ８ ＧＴＩＮ８

０１ ０ ０ Ｎ１ Ｎ２ Ｎ３ Ｎ４ Ｎ５ Ｎ６ Ｎ７ Ｎ８ Ｎ９ Ｎ１０ Ｎ１１ Ｎ１２ ＧＴＩＮ１２

０１ ０ Ｎ１ Ｎ２ Ｎ３ Ｎ４ Ｎ５ Ｎ６ Ｎ７ Ｎ８ Ｎ９ Ｎ１０ Ｎ１１ Ｎ１２ Ｎ１３ ＧＴＩＮ１３

０１ Ｎ１ Ｎ２ Ｎ３ Ｎ４ Ｎ５ Ｎ６ Ｎ７ Ｎ８ Ｎ９ Ｎ１０ Ｎ１１ Ｎ１２ Ｎ１３ Ｎ１４ ＧＴＩＮ１４

表 ８　 ＵＤＩ常用应用标识符

ＡＩ 数据意义 格式

０１ 全球贸易项目代码 Ｎ２ ＋ Ｎ１４（如表７所示）

１０ 生产批号（需要标识到批次的） Ｎ２ ＋Ｘ…２０

１１ 生产日期（需要标识生产日期的，ＹＹＭＭＤＤ） Ｎ２ ＋ Ｎ６

１７ 失效日期（需要标识失效日期的，ＹＹＭＭＤＤ） Ｎ２ ＋ Ｎ６

２１ 序列号（需要标识单个产品的） Ｎ２ ＋Ｘ…２０

　 注：Ｎ：数字字符； Ｘ：字母数字字符；信息来自 ＧＢ ／ Ｔ １６９８６２０１８ 商

品条码应用标识符

《ＧＳ１ 通用规范》
［２２］
定义 ＧＳ１ ＨＲＩ 为能被人

识读的字符，如字母或者数字，编码为 ＧＳ１ ＡＩＤＣ

数据载体，且限于 ＧＳ１ 标准结构和格式，是编码数

据的一对一说明；而 ｎｏｎＨＲＩ 不局限于基于 ＧＳ１

标准的结构和格式，可以是字母和数字，可以被人

识读，有可能嵌入在 ＧＳ１ ＡＩＤＣ 数据载体中（如可

嵌入到 ＧＳ１ ＡＩＤＣ 数据载体中日期字段里的以某

国家规定格式表示的日期代码、品牌所有者名称、

消费者声明）。

ＨＲＩ之所以重要，是因为如果条形码损坏或开始

时质量很差，那么该文本将用作备份。 《ＧＳ１ 通用规

范（第 １８ 版）》对 ＨＲＩ 做了十一条规定，例如可读文

本宜置于条码下方，并尽可能使分离的 ＨＲＩ 组合在

一起，同时保持 ＨＲＩ 易读性和最小条码高度。 其中

ＨＲＩ中的括号用于标记 ＡＩ 信息，不会在 ＧＳ１ ＡＩＤＣ

数据载体中被编码。

２ ３　 医疗器械各包装层级 ＵＤＩ标识

《医疗器械唯一标识基本要求》
［１４］
要求产品标

识“应在各级别的器械包装上保持唯一”。 见图 ４。

企业在标识各层级包装上可选用不同的 ＧＳ１ 代

码结构。

①可选用 ＧＴＩＮ１３ 标识全部包装层级，如图 ５ 所

示。 不同层级拥有相同的厂商识别代码和不同的项

目代码。

注：图表来自行业标准 ＹＹ ／ Ｔ １６３０２０１８ 《 医疗器械唯一标识基

本要求》

图 ４　 产品标识与医疗器械的包装示意

注：二级包装的医疗卫生项目通常为最小销售单元，使用单元目前并

没有做法规要求，可根据实际需求标识；当 ＵＤＩ 含有 ＰＩ 信息，如生产

日期或有效期、批次或序列号时，ＤＩ（ＧＴＩＮ１３）需前面补零至 １４ 位

图 ５　 采用 ＧＴＩＮ１３ 标识不同包装层级示例

②使用 ＧＴＩＮ１３ 和 ＧＴＩＮ１４ 标识各层级包装，如

图 ６ 所示。 此时 ＵＤＩ（ＧＴＩＮ）具有相同的厂商识别代

码和项目代码。 图中示例选取最小销售包装为基本

单元，用 ＧＴＩＮ１３ 标识基本销售单元，其他包装层级

采用 ＧＴＩＮ１４ 代码结构唯一标识，以最小销售包装为

基础，选取相同的项目代码（示例中的蓝色数字），采

用不同的包装指示符，最后计算校验码。

ＧＴＩＮ１４ 用不同的指示符唯一标识器械各级包

装。 其中选取哪层包装层级作为基本单元，由分配

ＵＤＩＤＩ ＧＴＩＮ的生产企业确定。

２ ４　 ＵＤＩＤＩ分配原则

《医疗器械唯一标识系统规则》
［２］
规定“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
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变化时，应当创建新的产品标识。 医疗器械停止销

售、使用的，其产品标识不得用于其他医疗器械；重新

销售、使用时，可使用原产品标识。”

注：二级包装的医疗卫生项目通常为最小销售单元，使用单元目前并

没有做法规要求，可根据实际需求标识

图 ６　 采用 ＧＴＩＮ１３ 和 ＧＴＩＮ１４ 标识不同层级示例

ＩＭＤＲＦ在 ２０１９ 年 ３ 月发布的《医疗器械唯一标

识应用指南》
［１］
中列出了当以下 ＵＤＩ 数据库数据元

素发生任何一个更改时，则医疗器械注册人 ／备案人

需要重新分配新的 ＵＤＩＤＩ：

①品牌；②器械版本或型号；③临床尺寸（包括

体积、长度、量规、直径）；④标为一次性使用；⑤包装

无菌；⑥使用前需要消毒；⑦包装中的器械数量；⑧严

重警告或禁忌。 新的包装配置需要新的 ＵＤＩＤＩ。

ＧＳ１ 发布的《医疗产品 ＧＴＩＮ 分配原则》
［２３］
对

ＵＤＩＤＩ（ＧＴＩＮ）分配一般规则做了详细说明，包括：①

不同语言或目标市场下的原本相同的两个产品需要

分配不同的 ＤＩ；②在若干市场销售的产品包装上增

加不同语种，ＤＩ保持不变；③包装设计的改变或包装

材料的细微调整，并不需要分配不同的 ＤＩ代码；④促

销通常是在短期内对产品展示形式的改变，与价格相

关的促销不会影响到 ＤＩ 的分配；⑤导致申报医疗产

品净含量变更的任何修改必须分配新的 ＤＩ 代码；⑥

每个不同包装级别（如单品包装、货运包装、箱等）必

须分配一个不同的 ＤＩ 代码；⑦托盘布局不会影响托

盘上贸易项目的 ＤＩ代码分配，托盘通常不需要 ＧＴＩＮ

代码。 如果市场出于订购目的，需要其他托盘配置，

那么各种托盘摆放模式和 ／或托盘布局需要不同的

ＤＩ代码；⑧成套器械生产商负责为成套器械分配 ＤＩ

代码；⑨除了用途不同或变更外，任何产品规格、装配

或功能发生变化时，均须分配新的 ＤＩ代码；⑩对于专

门为某个患者制备的产品，一般的 ＤＩ 代码分配准则

将不再适用。 这些专用器械应具有独立的标识和

标记。

除一般规则外，《医疗产品 ＧＴＩＮ分配原则》还对

可配置医疗器械、用于医疗器械的软件、阻隔包装

（无菌包装）、不单独销售的多件医疗器械、多功能医

疗器械等其他规则做了阐述。

２ ５　 ＵＤＩ载体介绍

ＵＤＩ数据载体有 ３ 种形式。 一维条码，可选用

ＧＳ１ 标准的 ＥＡＮ１３、ＧＳ１１２８、 ＩＴＦ１４；二维码，可选

用 ＧＳ１ 数据矩阵码（ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ），或者射频标签

等形式。 无论载体采用什么形式，ＵＤＩ的编码结构与

编制原则不变。

ＧＳ１ 数据载体的选择一定程度上取决于编码组

成、产品包装大小和应用场景，例如，编码是否仅编制

ＵＤＩＤＩ或编制 ＵＤＩＤＩ和 ＵＤＩＰＩ。 见表 ９ 所示，为此

应用场景下的条码载体选择参考。

表 ９　 ＧＳ１ 载体参考表

ＵＤＩ组成 ＧＳ１ 载体类型

仅 ＤＩ 一维码：ＥＡＮ ／ ＵＰＣ，ＧＳ１１２８；

二维码：ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ；

射频标签：ＥＰＣ ／ ＲＦＩＤ

ＤＩ ＋ ＰＩ 一维条码：ＧＳ１１２８；

二维条码：ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ；

射频标签：ＥＰＣ ／ ＲＦＩＤ

目前在医疗行业使用较多的载体为 ＧＳ１１２８（见

图 ７）和 ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ（见图 ８）。 尤其是在包装空

间有限的最小销售单元上，推荐使用二维码 ＧＳ１ Ｄａｔ

ａＭａｔｒｉｘ。 此外也需要考虑流通企业和医疗机构的扫

码和认识能力是否支持扫描 ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ。

图 ７　 ＧＳ１１２８ 条码示例

图 ８　 ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ示例

２ ６　 初次实施 ＵＤＩ关键步骤

医疗器械注册人 ／备案人可按如下流程实

施 ＵＤＩ：

①首先，确定自己的产品涉及到国家药监局 ＵＤＩ

实施的哪个批次；

②申请厂商识别代码，按照法规、标准要求给各
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包装层级正确编制 ＵＤＩＤＩ；

③根据监管和实际应用需求，可包含医疗器械序

列号、生产批号、生产日期、失效日期等 ＰＩ信息；

④根据自己需求选择合适的解决方案打印条码

或直接标识在器械上，并验证条码质量；

⑤最后按照国家药监局要求注册并录入更新相

关 ＵＤＩ信息，并对 ＵＤＩ等相关信息的准确性负责。

在企业初次实施 ＵＤＩ 赋码之前，建议成立项目

组，列出 ＵＤＩ 在内部实施中的目的、范围、计划、成果

以及涉及成本，要求相关执行部门支持实施。 注重分

析当前产品主数据，在分配 ＵＤＩ 之前清洗主数据，标

准化地将 ＵＤＩ与产品主数据映射。 完成 ＵＤＩ 的分配

系统（例如企业资源规划或 ＥＲＰ）以及主数据创建的

管理系统，对确保 ＵＤＩ 的分配符合标准系统的要求

是必不可少的。

３　 ＵＤＩ系统实施过程中的思考

在 ＵＤＩ实施过程中，也存在一些难点，包括：

３ １　 ＵＤＩ实施是一个长期过程

由于 ＵＤＩ是一个崭新的概念，企业需要从零开

始学习和实施，而医疗行业又是一个强监管行业，流

程长、环节多、专业性强。 目前物流环节尚未形成闭

环，成本高，传统分销体系、医院运营管理面临转型升

级难题，实施环境复杂。 实践证明，ＵＤＩ 体系建设将

是一个长期的、需要多方合作的系统性工程
［２４，２５］

．

３ ２　 业内对 ＵＤＩ “标识编码”认识还不够

业内对 ＵＤＩ认识程度尚不够，“分类编码”和“标

识编码”的概念还存在混淆，物品分类编码是根据物品

的各种特征属性，将具有相同属性的物品归为一类，如

“招标分类编码”“医疗器械分类编码”“ＣＣＨＩ 耗材分

类编码”“医保分类编码”。 标识编码是物品的唯一身

份代码，是唯一标识一类 ／个物品。 唯一器械标识 ＵＤＩ

就属于标识编码。 通过 ＵＤＩ标识编码可以与分类编码

建立映射关系，满足更多功能管理需要。

３ ３　 国内条码扫描环境存在差异

供应链全链条可能存在尚无法扫描二维码的情

况。 虽然我国一些大型流通企业、医院以及一些解决

方案平台已支持扫描各种 ＧＳ１ 标准的一维、二维码，

但因国内各地发展水平不同，一些市场可能存在不能

扫描二维码的情况，生产企业短期为了稳妥会倾向选

择一维条码。

使用一维码时，由于产品包装尺寸限制，条码有

可能采用多行并联的方式，这就给流通和医疗机构扫

码带来一定困难，二维码一次扫码可以识读的内容需

要多次操作才能读取，一定程度降低了效率和

准确性。

３ ４　 国内外行业对“生产日期”要求不同

ＩＭＤＲＦ 《医疗器械唯一标识应用指南》对 ＰＩ 中

“生产日期”的描述为“如果有其他生产标识在标签

上，可不要求生产日期”。 我国 ２０１４ 年 １０ 月开始实

施的《医疗器械说明书和标签管理规定》
［２６］
要求医

疗器械说明书一般应当包括“生产日期”。 进口产品

往往面临“生产日期”是否应编码在所有包装层级条

码中，尤其是是否应编码到最小销售包装单元上。

从长期来看，与国外标准的不同，往往使进出口

企业需要重新贴签，或同一标签上多个条码（一维条

码加二维条码），造成额外的成本。

针对这些难点，相关建议如下：

①加强 ＵＤＩ 培训和引导：相关监管部门和技术

支撑机构举办 ＵＤＩ 培训会等宣贯 ＵＤＩ 标准，引导企

业正确实施。

②加强业内对 ＵＤＩ系统的统一认识：ＵＤＩ系统的

很好实施和应用，涉及药监、卫健委、医保等多部门的

协同，加强对 ＵＤＩ 系统的统一认识和应用，避免各自

编码，多码并行，为企业及行业应用带来混乱和不必

要的成本。

③及时调研市场情况及需求，反馈和引导行业实

施：在第一批 ＵＤＩ实施前，相关监管部门对我国 ＵＤＩ

识读能力、载体情况、ＰＩ需求，包括 ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ 的

市场接受程度等做调研，了解医院和分销商分别对各

包装层级 ＵＤＩ 需求情况，针对医院的实际需求和扫

码软硬件条件提供一些指引。

目前 ＧＳ１ ＤａｔａＭａｔｒｉｘ 二维码已广泛应用于国内

外医疗产品，可以在较小的面积标识 ＵＤＩＤＩ、有效

期、生产日期、批次等信息，未来流通和医疗机构需要

加快软硬件改造，以便于二维码形式的 ＵＤＩ 发挥更

大价值。

④加快产品标识国际国内标准统一：医疗供应链

越来越全球化，加快产品标识国际国内标准转换和统

一，为我国进出口产品扫除障碍，减少成本。

从实践来看，医疗行业的决策一定要紧密联系行

业的发展和企业需求，及时调研、总结、学习，与各利

益方共同制定实施计划节点和措施。

４　 ＵＤＩ实施应用展望

早在 ２０１２ 年，麦肯锡公司牵头全球 ８０ 多位医疗

卫生行业领导者开展共同研究
［２７］
，对全球统一的医

疗卫生国际标准在挽救生命和创造利润两方面的潜
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在价值给与了高度评价。 ２０１４ 年的《布鲁金斯学会

报告》
［２８］
和 ２０１５ 年的《美国皮尤慈善信托基金会报

告》
［２９］
均表述了在医疗卫生系统中实施 ＵＤＩ，降低成

本的同时还具有改善医疗服务的潜力。 美国 ＦＤＡ 网

站也发布了 ＵＤＩ系统可为供应链参与方提供的众多

益处
［３０］
。 见表 １０。

表 １０　 实施 ＵＤＩ系统对供应链参与方的潜在收益

生产商 医院 监管

患者安全　 　 　 　 患者安全　 　 　 　 　 　 　 　 患者安全　 　 　 　 　 　

产品追溯　 　 　 　 产品追溯　 　 　 　 　 　 　 　 更高水平的市场监管　

实施 ＵＤＩ的潜在收益 成本优化　 　 　 　 充分识别医疗器械　 　 　 　 更有效的不良事件报告

提升数据质量　 　 单一和集成的信息管理系统 更快地召回（包括跨境）

提升业务流程效率 提高运营效率　 　 　 　 　 　 全球防伪　 　 　 　 　 　

　 　 综上所述，展望 ＵＤＩ应用，提出以下几点看法：

①采用国际统一的 ＵＤＩ编码标识是先决条件

“一码定真身”，编码必须统一，确保产品标识

的全球唯一性，实现信息在医疗供应链中的互通

互联。 编码不统一，身份不唯一，只会信息孤岛丛

生。 ＧＳ１ 标准是目前全球应用最广泛最成功的

ＵＤＩ标准。

②供应链参与方协同推进统一的 ＵＤＩ 标准是重

要基础

“一码走天下”，ＵＤＩ 的实施牵涉到方方面面，包

括政府监管部门、生产商、经销商、医疗机构等，只有

大家携手，共同推进，才能有效提升医疗产品供应效

率，减低物流成本，为实现医疗产品追溯，保障患者安

全打好基石。

③ＵＤＩ数据的真实、完整、准确是实施 ＵＤＩ 的根

本保证

“一码溯回家”，无论是医疗器械注册人 ／备案

人按照规范要求和相关标准向国家药监局 ＵＤＩ 数

据库提交医疗器械的产品标识与关联信息，或是

根据需求更新企业信息平台或使用第三方平台，

维护和更新与 ＵＤＩ 相关的产品数据，促进产品数

据在不同供应链系统中的流通，为器械产品物联

网探索提供基础，ＵＤＩ作为医疗器械的“身份证”，

是从 ＵＤＩ数据库获取器械信息的关键。 产品 ＵＤＩ

数据的真实性、准确性应由生成源头生产企业负

责和提供。

ＧＳ１ 标准可实现 ＵＤＩ 及相关标准化数据的全球

共享。 无论是什么规模的企业都需要及时且可靠的

产品信息。 利用全球最大的产品数据网络———ＧＳ１

全球数据同步网络（ＧＤＳＮ），在全球任何市场无缝共

享高质量的产品信息，而高效透明的信息，最终使消

费者和患者受益。
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　 　 为稳步实施《国家药品监督管理局关于加快推进药品智慧监管的行动计划》，加快推进药品智慧监管，创新监管手段，国家

药品监督管理局信息中心医药科技学术期刊《中国医药导刊》结合药监信息化建设实际，特别开设“智慧监管”专栏，涵盖“智慧

监管”“药品追溯”“医疗器械唯一标识”等领域。

该专栏围绕如何破题药品“智慧监管”，加强药品信息化追溯体系建设，推进医疗器械唯一标识系统规则实施，深度融合互

联网、物联网、大数据、人工智能监管新思路和新技术，广泛征集医药科技和医药产业信息领域药品智慧监管最新发展趋势、政策

解读、标准研究以及应用案例等，共同探讨信息技术环境下药品“智慧监管”事业的发展现状、面临挑战以及监管效能提升策略，

借以鼓励和引导更多科技工作者产出科研精品和原创性研究成果，为创新监管手段、药械安全综合治理提供智力支撑和宣

传平台。
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