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医疗器械唯一标识专栏

编者按　 ２０１９年７月１日，国家药品监督管理局综合司与国家卫生健康委员会办公厅联合印发《医疗器械唯一标识系
统试点工作方案》，标志着我国医疗器械唯一标识系统（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＵＤＩｓｙｓｔｅｍ）试点工作正式启
动。２０１９年８月２７日，国家药品监督管理局制定发布《医疗器械唯一标识系统规则》，进一步明确了 ＵＤＩ系统建设的
目的、适用对象、建设原则、各方职责和有关要求，自２０１９年１０月１日起正式实施，标志着我国医疗器械监管体系向科
学化、法治化、国际化和现代化迈进，有利于创新监管模式，提升监管效能，规范和加强医疗器械全生命周期管理，实现

政府监管与社会治理相结合，进一步保障公众用械安全有效。为积极推进ＵＤＩ系统试点工作，推动智慧监管，本刊拟开
设医疗器械唯一标识专栏，分别介绍当前国际、国内ＵＤＩ实施的法规体系、发展现状、政策解读以及应用价值等，以期为
政府制定ＵＤＩ政策、稳步实施ＵＤＩ工作提供借鉴和参考。
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美国医疗器械唯一标识（ＵＤＩ）系统实施进展
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［摘要］　医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩ）目前已成为解决医疗器械全球监管问题的通用语言。自２０１３年９月
美国食品药品管理局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）发布医疗器械唯一标识系统（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＵＤＩｓｙｓ
ｔｅｍ）法规、正式启动ＵＤＩ实施工作以来，规范医疗领域数据格式，提高临床数据采集的准确性，同时也为ＵＤＩ全球协调工作提供
了经验。本研究拟结合本所研究人员亲赴ＦＤＡ展开的ＵＤＩ调研情况，系统概述美国ＵＤＩ系统实施的法规体系和组织架构以及
ＵＤＩ系统项目推进情况，研讨美国ＵＤＩ系统的具体实施方案，分析ＵＤＩ发码机构、全球 ＵＤＩ数据库等美国特色的 ＵＤＩ系统实现
方式，为我国开展和推进ＵＤＩ实施工作提供借鉴和思路。
［关键词］　医疗器械唯一标识（ＵＤＩ）；美国食品药品管理局；ＵＤＩ系统法规体系和组织架构；ＵＤＩ系统项目推进情况
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ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ；ＵＤＩｓｙｓｔｅｍｐｒｏｊｅｃｔｐｒｏｍｏｔｉｏｎ

　　医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，
ＵＤＩ）目前已成为解决医疗器械全球监管问题的通用
语言。国际医疗器械监管机构论坛（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｒｅｇｕｌａｔｏｒｓｆｏｒｕｍ，ＩＭＤＲＦ）于２０１３年１２
月发布《ＵＤＩ指南》［１］，拉开了全球实施 ＵＤＩ的序幕。
由于《ＵＤＩ指南》只是一个框架性文件，不包括具体
应用层面的指导，２０１７年９月，ＩＭＤＲＦ重开ＵＤＩ工作
组，并于２０１９年３月发布《ＵＤＩ应用指南》和两个信
息文件《在电子健康系统中记录 ＵＤＩ》《ＵＤＩ数据元
素在不同 ＩＭＤＲＦ成员国的使用》，给各国实施 ＵＤＩ
提供细化的指导。

我国国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）于２０１９年８
月发布《医疗器械唯一标识系统规则》［２］，自２０１９年
１０月１日起正式实施。全球范围内，美国、欧盟、沙
特阿拉伯和韩国等国家和地区也已经发布 ＵＤＩ相关
的法规和指导性文件。美国是首个在国家层面、由政

府以法规形式实施医疗器械唯一标识系统（ｕｎｉｑｕｅ
ｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＵＤＩｓｙｓｔｅｍ）项目的国家，
当前已经实施６年。现本研究拟结合本所研究人员
亲赴美国食品药品管理局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａ
ｔｉｏｎ，ＦＤＡ）展开ＵＤＩ调研的情况，系统概述美国 ＵＤＩ
系统实施的法规体系和组织架构以及 ＵＤＩ系统项目
推进情况，研讨美国 ＵＤＩ系统的具体实施方案，分析
ＵＤＩ发码机构、全球 ＵＤＩ数据库等美国特色的 ＵＤＩ
系统实现方式，为我国开展和推进 ＵＤＩ实施工作提
供借鉴和思路。

１　美国ＦＤＡＵＤＩ法规制定背景和现状
１１　美国ＦＤＡＵＤＩ实施背景

１９９９年，美国国家医学院（ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅ）
发布了研究报告《人非圣贤》，报告指出，错误地使用

药物和器械导致的医疗错误是医疗事故的主要原

因，而医疗错误大多是可以避免的，通过床前扫码

能够有效地避免药物和器械的误用，从而极大程度

地降低医疗成本。本研究报告是美国 ＦＤＡ积极推
行药品和医疗器械条形码管理的契机［３］。２００４
年，ＦＤＡ颁布法规，要求在药品标签上使用条形码
识别，在起草时，ＦＤＡ针对是否应将此项法规推广
至医疗器械领域公开征求了意见，在审议过程中，

ＦＤＡ决定不对医疗器械应用条形码规则，并表示此
类器械缺乏与国家药品代码（ｎａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｃｏｄｅ）系
统相类似的标准和唯一识别系统，但 ＵＤＩ有助于减

少医疗错误，便于召回，可识别器械的兼容性或过

敏反应（如 ＭＲＩ和乳胶）、改善库存控制、完善报销
方式并减少假冒产品。ＦＤＡ一直在积极开展相关
研究，推动 ＵＤＩ的实施，并委托相关咨询机构开展
研究，发布了研究报告，并开展了法规实施的影响

力分析，认为 ＵＤＩ实施利大于弊［４］。

１２　美国ＦＤＡ实施ＵＤＩ的法规体系
基于之前的研究成果，２００７年《ＦＤＡ补充法

案》［５］确立了美国 ＦＤＡ实施 ＵＤＩ系统的法规依据，
明确了可以发布 ＵＤＩ法规，要求在医疗器械的标签
上赋有唯一性的标识，以便在流通和使用环节充分识

别医疗器械。２０１２年《ＦＤＡ安全和创新法案》［６］确
立了ＵＤＩ系统实施的时间框架，要求 ＵＤＩ法规草案
在２０１２年１２月３１日前完成，并在征求意见结束后６
个月内发布，植入器械、生命支持／生命维持类器械需
要在法规发布后两年内实施ＵＤＩ。２０１３年９月，ＦＤＡ
发布ＵＤＩ法规，计划通过７年时间逐步实施ＵＤＩ。
２０１３年ＩＭＤＲＦ发布的《ＵＤＩ指南》明确提出，所

有ＵＤＩ应用的利益相关者（从生产企业到医疗机构
和患者），只有在其各工作流程系统中使用ＵＤＩ，才能
体现出ＵＤＩ的益处。ＵＤＩ规则发布后，美国同时也对
联邦法规第 ２１篇（ＣｏｄｅｏｆＦｅｄｅｒａｌＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓＴｉｔｌｅ
２１，２１ＣＦＲ）做了一系列适应性修订，在诸多章节中加
入了 ＵＤＩ相关内容，例如第８０３部分———医疗器械
报告，第 ８１０部分———医疗器械召回主管机构，第
８２０部分———质量系统法规等，促进各方在相关环节
应用ＵＤＩ，从而最大程度发挥 ＵＤＩ的作用。ＦＤＡ陆
续发布了一系列指南性文件，指导企业实施ＵＤＩ。指
南文件包括唯一标识的关键性要求，例如数据库填

报、关键性技术（如针对医疗器械本体直接标识等）

以及特定类型的医疗器械产品（如针对器械包发布

的指南等）。ＦＤＡ并没有在法规规则的同时一次性
发布所有的指南，而是在 ＵＤＩ实施过程中，结合产品
的合规日期逐步发布。见表１。

２　美国ＦＤＡＵＤＩ实施情况
２１　美国ＦＤＡＵＤＩ施行组织架构

美国ＦＤＡ成立了专门的 ＵＤＩ工作团队，具体由
ＦＤＡ设备仪器与放射健康中心（ＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｅｖｉｃｅｓ
ａｎｄＲａｄｉｏｌｏｇｉｃａｌＨｅａｌｔｈ，ＣＤＲＨ）的监管和统计办公室
（ＯｆｆｉｃｅｏｆＳｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅａｎｄＢｉｏｍｅｔｒｉｃｓ，ＯＳＢ）和ＦＤＡ信
息化办公室负责。美国 ＵＤＩ数据库的公众查询平台
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是由ＦＤＡ与美国国立医学图书馆合作建立 ，可供公 众免费查询、数据库下载等。

表１　美国ＦＤＡＵＤＩ相关法规、文件和合规日期

文件名称 发布时间 类型 内容概况

医疗器械的唯一标识 ２００６年３月２２日 研究报告 美国医疗器械的行业现状和各方对编码的需求及受益分析

ＦＤＡ补充法案 ２００７年９月２７日 法规 授予ＦＤＡ制定ＵＤＩ系统的权力，确立了ＵＤＩ的法律依据

ＦＤＡ安全和创新法 ２０１２年７月９日 法规 确立了ＵＤＩ实施的时间框架

医疗器械唯一标识系统最终规则 ２０１３年９月２３日 法规 ＵＤＩ系统实施的法规和对相关法规的符合性修订

全球医疗器械唯一标识数据库（ＧＵＤＩＤ） ２０１４年６月２７日 指南 ＵＤＩ数据库帐号管理、字段标准规范以及上传要求

医疗器械唯一标识系统：小企业依从性指南 ２０１４年８月１３日 指南 对ＵＤＩ最终规则做了详尽解释，用于指导小型企业合规

医疗器械唯一标识系统：常见问题辑Ｉ ２０１４年８月２０日 指南 通过问答的形式解答ＵＤＩ中的一些常见问题

Ⅲ类医疗器械ＵＤＩ合规要求 ２０１４年９月２４日 Ⅲ类医疗器械（包括Ⅲ类ＬＳ／ＬＳ１）和公共健康服务法案（ＰＨＳ
Ａｃｔ）下许可的医疗器械ＵＤＩ合规要求

医疗器械唯一标识：器械本体直接标记（草案） ２０１５年６月２６日 指南 针对本体直接标记的合规介绍，部分内容采取问答的形式

Ｉ／ＬＳ／ＬＳ１医疗器械ＵＤＩ合规要求 ２０１５年９月２４日 植入／生命支持／生命维持（ＩＩ类、Ｉ类以及未分类医疗器械）ＵＤＩ
合规要求，植入／生命支持／生命维持器械如需本体直接标记，
需要符合要求

医疗器械唯一标识：便利包（草案） ２０１６年１月４日 指南 针对便利包的合规介绍，部分内容采取问答的形式

用于器械的国家卫生相关产品编码和国家药品编

码的实施政策（草案）

２０１６年２月３日 指南 用于部分医疗器械的原国家代码如何继续使用和向现行ＵＤＩ
标准转化

Ⅱ类医疗器械ＵＤＩ合规要求 ２０１６年９月２４日 Ⅱ类医疗器械ＵＤＩ合规要求

ＦＤＡ给器械贴标商关于Ⅰ类和未分类器械合规日
期的通知

２０１７年６月２日 通知 延迟Ⅰ类器械和未分类器械的合规日期至２０２０年９月２４日，有
本体直接标记要求的至２０２２年９月２４日

医疗器械ＵＤＩ合规要求 ２０１８年９月２４日 Ⅰ类和未分类医疗器械ＵＤＩ合规要求

　注：除２０１５年９月２４日需要合规的植入／生命支持／生命维持的医疗器械外，其他类型的医疗器械若需本体直接标识要求，合规日期为同类产

品合规日期后两年

２２　发码机构的认可情况
美国ＦＤＡＵＤＩ规则在很大程度上依赖于国际标

准和全球公认的发码机构。ＦＤＡ要求 ＵＤＩ的发码机
构能够满足以下条件：①为非盈利私人机构或者国家
机构；②符合 ＩＳＯ／ＩＥＣ１５４５９标准的２、４、６部分；③
仅使用来自ＩＳＯ／ＩＥＣ６４６标准中的字符和数字；④对
所有的使用者一致、公正和合理；⑤能够协调各利益
相关方之间的冲突，该冲突将妨碍申请人构建一个公

平和中立标识系统。

美国 ＦＤＡ对发码机构采取的是认可的方式，满
足条件的发码机构需向 ＦＤＡ提供书面的申请，并按
照要求提供材料和支持文件。ＦＤＡ认可发码机构的
期限是３年，到期后可以申请更新，ＦＤＡ保留撤销认
可的权力。发码机构需要保存贴标商列表并在每年

１２月３１日前以电子文档的形式向ＦＤＡ提供该列表。
目前，ＦＤＡ认可了国际物品编码组织（ＧＳ１）、健康行
业商务通信委员会（ＨＩＢＣＣ）和国际血库自动化委员
会（ＩＣＣＢＢＡ）３家发码机构。在数据库中，根据 ＦＤＡ
２０１６年７月数据，采用 ＧＳ１作为发码机构的数据约
占８０％，ＨＩＢＣＣ数据约占２０％，而ＩＣＣＢＢＡ数据只有
１～２条记录，基本可以忽略不计。

２３　ＵＤＩ数据库的建设情况
２０１３年９月２０日，美国 ＵＤＩ数据库正式上线，

当时并未开放公众在线查询功能。美国ＦＤＡ于２０１４
年６月发布 ＵＤＩ数据库指南，指导行业上传相关数
据，指南发布的时间为在首批产品实施 ＵＤＩ前３个
月，对首批需要合规的企业具有很好的指导作用。

２０１５年５月４日，ＦＤＡ与美国国立医学图书馆合作，
发布了ＧＵＤＩＤ公众数据平台（ＡｃｃｅｓｓＧＵＤＩＤ），可供
公众免费查询、数据库下载等。数据库运行至今，经

过多次的更新，截止至２０１９年９月，已经由最初发布
时的１０版更新到最新的２４６版［７］。

３　美国ＦＤＡＵＤＩ实施的经验
３１　美国ＦＤＡＵＤＩ成功实施的关键因素

美国 ＦＤＡ咨询系统（ＦＤＡｈｅｌｐｄｅｓｋ）是 ＵＤＩ法
规实施获得成功的关键因素之一。截至 ２０１６年 ７
月２５日，ＵＤＩ咨询系统总共收到超过 ２００００个问
题，超过９５％的问题已经成功解答。目前，ＦＤＡ平
均每个月会收到１３００个问题，在新的实施日期到
来时，收到的提问会增加。赴 ＦＤＡ调研时，按照提
问的总类，位于前 ３位的问题分别是监管政策、技
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术和账户相关的问题。当前，由于数据库数据量逐

渐增加，ＦＤＡ新设置了数据质量问题的选项。ＦＤＡ
会对收到的问题进行分类，并对比以往回答的问题

中是否有相似的问题，从而加快问题回答的速度；

对于共性问题，ＦＤＡ还制定了 ＵＤＩ常见问题集，提
高企业对 ＵＤＩ的理解。

工作人员保障充足。美国ＦＤＡＵＤＩ系统实施的
核心团队有工作人员１０人，特定类别医疗器械合规
截止日期前，数据量和问题会急剧上升，ＦＤＡ会招聘
临时工作人员，借以保障工作人员的充足。

积极沟通交流形成良好的实施氛围也是至关

重要的。美国 ＦＤＡ在法规制定和实施过程中多次
召开研讨会，征求企业的意见，并发布一系列指南

和网络教程。此外，行业组织自发形成联盟，积极

探讨 ＵＤＩ实施有关问题，借以加强行业之间的沟通
和交流，例如医疗保健资源和材料管理协会（Ｔｈｅ
ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｆｏｒＨｅａｌｔｈＣａｒｅＲｅｓｏｕｒｃｅ＆ＭａｔｅｒｉａｌｓＭａｎ
ａｇｅｍｅｎｔ，ＡＨＲＭＭ）是医疗保健供应链专业人员的行
业协会，其是美国医院协会的组成部分，开发了学

习 ＵＤＩ社区（ＬＵＣ）［８］，着重讨论如何在医疗保健领
域实施 ＵＤＩ。
３２　美国ＦＤＡＵＤＩ实施面临的挑战

①数据维护及质量问题。医疗器械产品的上市

状态和新规格型号的不断更新推出、企业的兼并重组

等都会导致数据库信息发生变化，因此 ＵＤＩ数据库
需要长期的更新和维护。与此同时，数据质量是ＵＤＩ
全面实施面临的主要挑战，虽然美国 ＦＤＡ在建立
ＵＤＩ数据库中尽可能采取结构化的数据，如是否和下
拉选项等方式，避免使用纯文本，但企业填写中还是

存在不规范的现象，数据质量有待提高。

②部分企业合规难。据介绍，美国有８０００家本
土医疗器械生产厂商，全球范围内注册企业有１６０００
家，有３０００家进口商。虽然ＦＤＡ针对小企业发布了
《ＵＤＩ系统：小企业依从性指南》，但因为企业类型、
所处区域等不同，同时涉及到硬件购买以及人员培训

等，某些企业符合 ＵＤＩ规定尚有困难。对于一些特
殊的医疗器械，如标签尺寸过小无法张贴 ＵＤＩ标识
的问题、组合包贴标问题、零售商现有扫码系统不兼

容等都给ＵＤＩ实施带来新的挑战。
③部分类别医疗器械实施难度大。虽然美国

ＦＤＡＵＤＩ法规明确了各类型医疗产品的合规日期，
但是在实施 ＵＤＩ的过程中，由于医疗器械的多样性，
部分类型产品难以满足法规要求，美国 ＦＤＡ发布了
一系列的通知，推迟了特定类型产品的合规日期，对

于某些特殊类别的产品，如软性接触镜，ＦＤＡ反复推
迟实施日期直至寻找到合适的解决方案。见表２。

表２　美国ＦＤＡＵＤＩ系统特定产品合规日期的调整

器械范围 发布时间　　 延期情况

特定ＦＤＡ产品代码的Ⅲ类接触眼镜和人工晶状体 ２０１４年８月１５日 ２０１５年９月２４日

同时满足①特定ＦＤＡ产品代码；②一次性使用植入器械；
③使用前灭菌的器械

２０１４年１１月１９日 ２０１６年９月２４日

特定ＦＤＡ产品代码的人工晶状体 ２０１５年７月１０日 解除特定产品代码器械ＧＵＤＩＤ的上传限制，合规日期仍然为
２０１５年９月２４日

特定ＦＤＡ产品代码的软性接触镜 ２０１５年１０月６日 ２０１７年９月２４日

组分器械未单独标签的两个以上不同器械组成的器械

包，和再包装的一次性使用器械

２０１６年９月６日 ２０１８年９月２４日

特定ＦＤＡ产品代码的硬性透气性角膜接触镜 ２０１６年９月２２日 ２０１７年９月２４日

特定ＦＤＡ产品代码Ⅲ类和Ⅱ类软性隐型眼镜 ２０１７年３月３０日 同时满足下列要求的１年后①ＦＤＡ制定出相应技术解决方
案；②提供给贴标商相应的技术要求的更新；③通知行业宽限
期限结束

４　美国ＦＤＡ实施ＵＤＩ对我国的启示
美国ＦＤＡＵＤＩ法规已经发布６年时间，实施过

程中有很多经验可以借鉴，同时也暴露了一些问题需

要重视和思考：

①ＵＤＩ系统是一个医疗器械的充分识别系统，而
不是追溯系统，由标识、载体和数据库组成。数据库

是一个静态数据库，只包含产品的特征信息，不包括

厂商的生产计划、产品流向等动态信息。但如果各方

都在他们的工作流程系统中记录和使用ＵＤＩ，就可以
形成完整的追溯链条。

②由于医疗器械的多样性，美国 ＦＤＡＵＤＩ系统
规则只是一个框架，给予企业实施更多的灵活性。但

美国ＦＤＡ也在实施过程中发布了一系列指南文件，
借以更好地指导企业实施ＵＤＩ。
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③ＵＤＩ实施是一个长期的系统性工程。美国从
开始ＵＤＩ研究到规格正式发布用了１０多年的时间，
法规发布后采取基于风险分阶段实施的方式，前后加

起来超过２０年，ＵＤＩ的实施应当循序渐进。
④沟通和交流有助于 ＵＤＩ的成功实施。美国

ＦＤＡ在法规制定和发布后大量并多次征求意见和召
开讨论会，美国的协会也自发成立了组织研究 ＵＤＩ
实施中遇到的问题，形成了良好的实施氛围。

⑤实施中的共性问题有必要明确。ＵＤＩ实施中很
多问题具备普遍性，如在实施初期政策法规和技术问题

比较多，美国ＦＤＡ针对ＵＤＩ系统实施中的共性问题，制
定了ＵＤＩ常见问题集，有效地指导了行业的合规。
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ＩｎｎｏｖａｔｉｏｎＡｃｔ（ＦＤＡＳＩＡ）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１２０７０９）［２０１９０９２４］．ｈｔ

ｔｐｓ：／／ｗｗｗｇｏｖｉｎｆｏｇｏｖ／ｃｏｎｔｅｎｔ／ｐｋｇ／ＰＬＡＷ１１２ｐｕｂｌ１４４／ｐｄｆ／ＰＬＡＷ１１２ｐｕｂ

ｌ１４４ｐｄｆ．

［７］　ＵＳＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎＧｌｏｂａｌＵｎｉｑｕｅＤｅｖｉｃｅＩｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎＤａｔａｂａｓｅ

（ＧＵＤＩＤ） ＥｎｈａｎｃｅｍｅｎｔｓａｎｄＦｉｘｅｓ［ＥＢ／ＯＬ］．［２０１９０９２４］．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗｆｄａｇｏｖ／ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ／ｇｌｏｂａｌｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｄａｔａｂａｓｅｇｕｄ

ｉｄ／ｇｕｄｉｄｅｎｈａｎｃｅｍｅｎｔｓａｎｄｆｉｘｅｓ．

［８］　ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｆｏｒＨｅａｈｈｃａｒｅＲｅｓｏｕｒｃｅｓ＆ＭａｔｅｒｉａｌｓＭａｎａｇｅｍｅｎｔ（ＡＨＲＭＭ）．

ＬｅａｒｎｉｎｇＵＤＩＣｏｍｍｕｎｉｔｙ（ＬＵＣ）［ＥＢ／ＯＬ］．［２０１９０９２４］．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗａｈｒｍｍｏｒｇ／ｒｅｓｏｕｒｃｅｓ／ｌｅａｒｎｉｎｇｕｄｉｃｏｍｍｕｎｉｔｙ

（收稿日期：２０１９０９２０）

《中国医药导刊》约稿函

　　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
药监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。

稿件撰写要求详见《中国医药导刊》官方网站（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｚｇｙｙｄｋ．ｃｎ）投稿指南。
《中国医药导刊》热忱欢迎各级药品监管机构、各级医疗机构、医药科研机构、医药相关企业医药信息管理和研究等相关研

究人员积极投稿。

投稿网址：ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｚｇｙｙｄｋ．ｃｎ
联系电话：０１０８８３３１９９４／１９９７／１９９５
咨询邮箱：ｙｙｄｋ＠ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ
联 系 人：孙老师、张老师、于老师
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