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01 数据库总体情况 



4  医疗器械唯一标识数据库 

udi.nmpa.gov.cn 

 内容：产品标识及关联信息 

 申报主体：器械注册人/备案上

传、维护和更新，并对数据真

实性、准确性、唯一性负责。 

 目标：为各应用方提供“数据

同源、标准统一”产品主数据   



5  填报内容 

产品标识基本信息 

产品基本信息 

生产标识信息 

包装标识信息 

储存或操作信息 

版本信息 

企业联系信息 

临床使用尺寸信息 
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截至2022年10月18日 

数据库数量情况 



7  

832 10961 45054 
149155 

312253 
477002 

573413 

835686 

1148509 
1322146 

1996624 

2352338 

截至2022年9月30日 

数据增长情况 



8  各省数据报送 

（含注册人备案人和进口代理人） 



9  三类器械产品申报前十 

序号 分类编码 产品类别 一级类别 二级类别 DI总量 

1 13-01-01 无源植入器械 骨接合植入物 
单/多部件金属骨固
定器械及附件 

577861 

2 16-06-01 眼科器械 
眼科矫治和防护
器具 

接触镜 271082 

3 13-03-03 无源植入器械 脊柱植入物 脊柱椎弓根系统 192703 
4 13-01-04 无源植入器械 骨接合植入物 金属髓内装置 110383 

5 13-01-06 无源植入器械 骨接合植入物 
光面或带螺纹的金属
骨固定紧固件 

101378 

6 14-02-05 
注输、护理和
防护器械 

血管内输液器械 输液器 69206 

7 13-03-04 无源植入器械 脊柱植入物 椎间融合器 60801 

8 13-03-02 无源植入器械 脊柱植入物 
脊柱椎体间固定/置
换系统 

52748 

9 13-03-01 无源植入器械 脊柱植入物 脊柱椎板间固定系统 46758 

10 13-04-01 无源植入器械 关节置换植入物 髋关节假体 37792 
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• 国产、进口占比 • 管理类别占比 

5% 
11% 

84% 

一类 二类 三类 

86% 

14% 

境内 进口 

丌同维度统计 
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三种方式： 

网页查询、下载

接口对接，146家 

数据共享 



02 数据库填报 



13  注册人了解填报说明 



14  注册人用户注册和登录 



15  注册人完善企业基本信息 

• 企业联系信息公开 



16  申报三种方式 

1、网页填报 

2、Excel导入 

3、数据接口 



17  产品标识基本信息 



18  产品基本信息（一） 

器械分类编码6位，体外诊断试剂编码7位全部对外公布 



19  包装产品标识信息 



20  
储存或操作信息 

临床使用尺寸信息 



21  Excel批量导入 



22  优化批量导入功能 



23  优化导入错误信息提示 



24  产品标识接口对接 

正式对接前，请先通过测试系统完成业务逻辑与数据的验证 
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非空校验 
对注册/备案人申报的DI的数据进行非空校验，进而保障数据的

完整性，如：最小销售单元包装标识、包装数量、发码机构等 

数据类型校验 

唯一标识系统为了保障数据的准确性，在注册/备案人进行DI数

据申报提交时，对数据进行格式、类型进行验证，如：数字、

纯文本等 

DI唯一性核验 与数据库内DI进行比对，确保DI的唯一性。 

数据校验 
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产品标识生命周期 

检查发布日
期 

发布时间 
<=今天 

发布时间 
>今天 

已发布的DI
记录 

未发布的DI
记录 

提交的DI记录 = 未发布或已发布的DI记录 

贴标签人
数据录入
用户 

创建新
DI记录 

通过 

 提交 
  数据           
  校验 

草稿 用户未提交前的草稿数据可进行任意编辑； 

提交未发布 DI等关键字段不能修改，其余可以编辑。 

提交已发布 数据不能修改。如需修改需另行申请。 

发布时间：由注册人/备案人结合产品

上市时间，自行确定的对外发布日期。 



27  当前变更功能（含变更、纠
错） 



28  新变更和纠错功能（测试） 

完成对平台中接口、网页、导入等模
块中产品标识变更功能的改造。 

2个变化： 

取消人工审核环节 

变更和纠错分开 



29  变更功能优化 

特点： 

保存每个变更版本信息 

触发新DI字段丌能变更 



30  变更功能优化 



31  新增纠错功能 

特点： 

纠错信息覆盖原信息 

触发新DI字段能纠错 

注册证号、包装标识可纠错 



32  新增纠错功能 

提示： 

仅提供页面纠错 

暂丌提供导入、对接纠错 



33  优化功能 



34  集中公开UDI相关标准 



35  最小销售单元产品标识、使用单元产品标识 

 

数据项名称 数据项说明 备注 约束 

最小销售单元 

产品标识 

特定某种规格型号的最小销售单元医疗器械的

唯一性代码，该层级具有完整的UDI标签。 
必选 

最小销售单元中使

用单元的数量 
医疗器械的最小销售单元中使用单元的数量 

使用单元产品 

标识 

当单个医疗器械使用单元上没有贴医疗器械唯

一标识标签时，分配给单个医疗器械使用单元

产品的虚拟产品标识，其目的是关联患者和医

疗器械。 

当医疗器械使用单元上

没有贴医疗器械唯一标

识标签的情况下，必选。 
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主DI 数量 使用单元DI 

20001 100 10001 

最小销售单元与使用单元产品标识示例 

最小销售单元产品标识（Primary DI）主DI=20001 
 

塑料采血管包装盒 
 
器械个数=100 

   最小销售单元 
 
包含完整UDI的最低
包装等级。 
 



03 存在的问题 
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产品名称不准确、注册人名称
填报错误，产品描述不完善。 

数据准确性 

部分企业填报的数据不完整，
应填未填。 

数据完整性 

注册证信息缺失或有误，或不
更新，导致导入数据时报错。 

基础信息维护 

最小销售单元产品标识不同，
其余数据均一样，如人巟晶状
体度数不一样，但未区别描述。 

数据严谨性 

未正确理解相关标准和数据填
报说明，如注册人填报为个人
姓名。 

填报内容理解 

05 

03 

04 

02 

01 

存在问题 
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医疗器械注册人/备案人 社会信用代码对应的企业名称 

曹赞 浙江简成医疗科技有限公司 

基蛋生物科技股份有限公司 苏食药监械生产许 
20050035 号 

基蛋生物科技股份有限公司 

甲斐信一 东友法莫西(北京)科技发展有限公司 

瑞鹏医疗器械成都有限何巟 四川普瑞斯生物科技有限公司 

扬州市头桥镇创业园、扬州市头桥镇南华村秦家5# 江苏华飞医疗科技有限公司 

一次性使用冠状动脉球囊扩张导管 吉林科罗纳多医疗器械有限公司 

张海悦 吉林省富生医疗器械有限公司 

杭州嘉和众邦生物可以有限公司 杭州嘉和众邦生物科技有限公司 

注册人理解 

不正确 

填报不认真 

注册人填报错误 



40  DI理解丌正确 



41  相同产品丌同DI 



42  产品名称问题 



43  规格型号未在注册证范围 



44  医保耗材分类编码填报 



45  数据丌完整 
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生产标识相关信息分析显示，生产标识包含批号
225.6万条、序列号117.2万条、生产日期206.8万条
（其中进口23万条）、失效日期129万条。 

生产标识相关信息 



47  几点提示 

生产企业 

 重视 

 创建赋予UDI应充分考虑

医疗机构等应用方需要 

 要保证UDI码质量 

 建立本企业的UDI数据

库，并建立各包装层级关

联关系 

 不下游环节做好协同 


