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［摘要］ 　 医疗器械唯一标识系统（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ，ＵＤＩ Ｓｙｓｔｅｍ）是当前医疗器械监管领域的热点。 其中医疗器

械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩ）作为医疗器械产品的“身份证”，包括产品标识（ＵＤＩＤＩ）和生产标识（ＵＤＩＰＩ），是 ＵＤＩ

系统实施中基础且关键的部分。 发码机构是 ＵＤＩ唯一性的重要保证，在 ＵＤＩ 系统实施中扮演着重要的作用。 本研究梳理了美

国、欧盟以及国内 ＵＤＩ系统法规对发码机构的要求以及发码机构相关重要国际标准，重点介绍了常用的发码机构及其编码标准

的内容，提出了对医疗器械注册人 ／备案人选择发码机构的建议，为各方实施 ＵＤＩ系统提供了参考。

［关键词］ 　 医疗器械唯一标识；ＵＤＩ系统法规体系和组织架构；ＵＤＩ发码机构
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［Ａｂｓｔｒａｃｔ］ 　 Ｔｈｅ ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ （ＵＤＩ Ｓｙｓｔｅｍ） ｉｓ ｃｕｒｒｅｎｔｌｙ ａ ｈｏｔ ｓｐｏｔ ｉｎ ｔｈｅ ｆｉｅｌｄ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ

Ａｍｏｎｇ ｔｈｅｍ， ｔｈｅ ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ （ＵＤＩ） ｓｅｒｖｅｓ ａｓ ｔｈｅ “ ｉｄｅｎｔｉｔｙ ｃａｒｄ （ ＩＤ）” ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅ ｐｒｏｄｕｃｔｓ， ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ ｄｅｖｉｃｅ

ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ （ＵＤＩＤＩ） ａｎｄ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ （ＵＤＩＰＩ）， ｗｈｉｃｈ ｉｓ ａ ｂａｓｉｃ ａｎｄ ｋｅｙ ｐａｒｔ ｏｆ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ＵＤＩ ｓｙｓｔｅｍ Ｔｈｅ

ｃｏｄｅ ｉｓｓｕｉｎｇ ａｇｅｎｃｙ ｉｓ ａｎ ｉｍｐｏｒｔａｎｔ ｇｕａｒａｎｔｅｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｕｎｉｑｕｅｎｅｓｓ ｏｆ ＵＤＩ ａｎｄ ｐｌａｙｓ ａｎ ｉｍｐｏｒｔａｎｔ ｒｏｌｅ ｉｎ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ＵＤＩ ｓｙｓ

ｔｅｍ Ｉｎ ｔｈｉｓ ｓｔｕｄｙ， ｔｈｅ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｏｆ ｗｏｒｌｄｗｉｄｅ（Ｕ Ｓ ， ＥＵ ａｎｄ ｄｏｍｅｓｔｉｃ） ＵＤＩ ｓｙｓｔｅｍ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｔｈｅ ｒｅｌｅｖａｎｔ ｉｍｐｏｒｔａｎｔ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ

ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ ｃｏｄｅ ｉｓｓｕｉｎｇ ａｇｅｎｃｉｅｓ ａｒｅ ｓｏｒｔｅｄ Ｔｈｅ ｃｏｍｍｏｎ ｕｓｅｄ ｃｏｄｅ ｉｓｓｕｉｎｇ ａｇｅｎｃｉｅｓ ｏｆ ＵＤＩ ｓｙｓｔｅｍ ａｎｄ ｔｈｅｉｒ ｓｔａｎｄａｒｄｓ ａｒｅ ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｄ， ａｎｄ ｔｈｅ

ｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎ ｆｏｒ ｃｈｏｏｓｉｎｇ ｔｈｅ ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅ ｏｎｅ ｉｓ ｇｉｖｅｎ Ｔｈｅ ａｒｔｉｃｌｅ ｐｒｏｖｉｄｅｓ ａ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｒｅｌａｔｅｄ ｓｔａｋｅｈｏｌｄｅｒｓ ｔｏ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔ ＵＤＩ ｓｙｓｔｅｍ．

［Ｋｅｙ Ｗｏｒｄｓ］　 ＵＤＩ； ＵＤＩ ｓｙｓｔｅｍ ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ ｓｙｓｔｅｍ ａｎｄ ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎａｌ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ； ＵＤＩ ｃｏｄｅ ｉｓｓｕｉｎｇ ａｇｅｎｃｙ

　 　 医疗器械唯一标识系统（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａ

ｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ，ＵＤＩ Ｓｙｓｔｅｍ）是当前医疗器械监管领域的

热点。 美国和欧盟委员会先后于 ２０１３ 年和 ２０１７ 年发

布 ＵＤＩ系统相关法规，我国也于 ２０１９ 年 ８ 月发布《医

疗器械唯一标识系统规则》（以下简称《规则》）
［１］
，旨

在建立一个医疗器械全生命周期的充分识别体系。

ＵＤＩ 系统由医疗器械唯一标识（ ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ

ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩ），唯一标识数据载体（ＵＤＩ ｄａｔａ ｃａｒｒｉｅｒ）

和唯一标识数据库（ＵＤＩ ｄａｔａｂａｓｅ，ＵＤＩＤ）组成。 其中

ＵＤＩ是医疗器械产品的“身份证”，包括产品标识

（ＵＤＩＤＩ）和生产标识（ＵＤＩＰＩ），是 ＵＤＩ 系统实施中

基础且关键的部分，其唯一性的保证依托于发码机

构。 根据医疗器械监管机构论坛（ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｍｅｄｉ

ｃａｌ Ｄｅｖｉｃｅ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｓ Ｆｏｒｕｍ，ＩＭＤＲＦ）ＵＤＩ 指南，生产

企业应当允许选择适当的发码机构
［２］
，这种多码并

行的方式（部分国家可能会在 ＵＤＩ 的应用环节采取

单一发码机构的方式）一方面能降低企业实施成本，

另一方面通过引入竞争机制能够防止垄断，促进发码

机构给企业提供更好的服务。

１　 部分国家或地区 ＵＤＩ 系统法规对发码机构

的要求

１ １　 美国

美国 ＦＤＡ《ＵＤＩ 最终规则》第 ８３０ 部分的子章节

Ｃ，对 ＵＤＩ 系统中发码机构提出了相关要求（见表
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１） ［３］。 其中 ８３０ １００ 规定了美国 ＦＤＡ对发码机构的

要求：（１） 资格：非营利私人机构或国家机构都可以

申请发码机构的认证。 （２） 认证标准： 当机构系统

达到以下要求时，ＦＤＡ 即可认证其成为发码机构：①

ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９２；② ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９４； ③ ＩＳＯ ／ ＩＥＣ

１５４５９６。 （３）仅使用来自 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ ６４６ 不变字符集

的字符和数字。 （４）对所有使用者都是一致的、公正

的、合理的。 （５）将保护探寻使用 ＵＤＩ 的发码机构和

贴标商不受利益冲突的影响，这种冲突会阻碍申请人

独立经营一个公正而中立的标识系统的能力。

表 １　 美国《ＵＤＩ 最终规则》第 ８３０ 部分子章节 Ｃ 对 ＵＤＩ 系

统发码机构的要求

章节 内容　 　 　 　

８３０ １００ 发码机构的要求　 　 　 　 　

８３０ １１０ 发码机构认证的申请　 　 　

８３０ １２０ 发码机构的责任　 　 　 　 　

８３０ １３０ 终止或取消发码机构的认可

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， 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［４］
。 目前美国 ＦＤＡ 认可的

发码机构包括全球物品编码组织（ＧＳ１）、卫生行业商

业交流委员会（ＨＩＢＣＣ）和国际血库自动化委员会

（ ＩＣＣＢＢＡ），但 ＦＤＡ在《ＵＤＩ最终规则》第 ８３０ 部分的

子章节 Ｄ部分保留了在极端情况下 ＦＤＡ自行作为发

码机构的可能性，如没有发码机构，大量小企业因发

码机构要求受到实质性不良影响，或 ＦＤＡ 认为必要

时等情况。 在 ＵＤＩ 实施中，发码机构对 ＵＤＩ 格式的

任何变更都需经 ＦＤＡ 批准后才能实施［５］
。

１ ２　 欧盟

２０１７ 年，欧盟委员会发布医疗器械法规，设置

ＵＤＩ专章，其中第 ２７ （２） 条为对于发码机构的要

求
［６］
，指出欧盟委员会应通过实施细则指定或多个

发码机构来根据本法规规定操作 ＵＤＩ 分配系统。 发

码机构应满足以下所有标准：（１）是具有法人资格的

组织。 （２）其 ＵＤＩ 分配系统足以根据本法规要求，在

从分销到使用的整个过程中标识医疗器械。 （３）其

ＵＤＩ分配系统符合相关国际标准。 （４）可根据一组

预定的和透明的条款和条件，将 ＵＤＩ 分配系统的访

问权限提供给所有相关使用者。 （５）发码机构做出

以下承诺：在得到委任后，应能够运作其 ＵＤＩ 分配系

统至少 １０ 年；提供给委员会和各成员国使用，并应要

求，提供 ＵＤＩ 分配系统的相关信息；保持遵守指定标

准和指定条款。

欧盟委员会在过渡性条款第 １２０（１２）条中规定，

在欧盟委员会根据第 ２７ （２） 条指定发码机构前，

ＧＳ１、ＨＩＢＣＣ 和 ＩＣＣＢＢＡ 应被视为指定的发码机构。

２０１９ 年 ６ 月，欧盟委员会发布（ＥＵ）２０１９ ／ ９３９ 号实施

公告，认定 ＧＳ１、ＨＩＢＣＣ、ＩＣＣＢＢＡ 和德国医药产业信

息中心（ ＩＦＡ ＧｍｂＨ）为 ＵＤＩ系统的发码机构。

１ ３　 中国

《规则》第十条指出发码机构的内容，明确“发码

机构应当为中国境内的法人机构，具备完善的管理制

度和运行体系，确保按照其标准创建的医疗器械唯一

标识的唯一性，并符合国家数据安全有关要求。 发码

机构应当向注册人 ／备案人提供执行其标准的流程并

指导实施，应当将其编码标准上传至医疗器械唯一标

识数据库并动态维护，每年 １ 月 ３１ 日前向国家药品

监督管理局提交按照其标准创建的唯一标识上一年

度的报告”。

《规则》同时提出，国家鼓励发码机构采用相关

国际标准建立唯一标识运行体系。 目前在我国医疗

器械唯一标识数据库中上传编码标准的发码机构有

中国物品编码中心（以下简称“ＧＳ１ 中国”）、中关村

工信二维码技术研究院（ＺＩＩＯＴ）和阿里健康科技（中

国）有限公司（以下简称“阿里健康”）。

２　 发码机构相关重要国际标准

我国经济正在实现从引进来到引进来和走出去

并重的重大转变。 医疗器械产业中，在引进国外先进

技术时，我国生产的医疗器械产品也正走向世界。 医

疗器械的“电子身份证”采用国际通用的语言不管是

从降低企业全球合规成本，还是从提高患者用械安全

的角度都是有益的。 《规则》明确提出国家鼓励发码

机构采用相关国际标准建立唯一标识运行体系。 我

国医疗器械行业标准 ＹＹ ／ Ｔ １６３０２０１８《医疗器械唯

一标识基本要求》
［７］
也提到了 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９ 系列标

准和 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ ６４６ 标准，以下将介绍相关标准的内容

和在 ＵＤＩ系统中的作用。

２ １　 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９ 系列标准

《信息技术 自动识别和数据采集技术 唯一标

识》 （《 Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙＡｕｔｏｍａｔｉｃ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ

ａｎｄ ｄａｔａ ｃａｐｔｕｒｅ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓＵｎｉｑｕｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ 》）

ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９ 系列标准由 ６ 个部分组成，此系列标
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准的第 ２、４ 和 ６ 部分与 ＵＤＩ系统相关，这 ３ 个标准的 相关信息及在 ＵＤＩ系统中的应用见表 ２。

表 ２　 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９ 系列标准相关信息及在 ＵＤＩ系统中的应用情况

标准编号 标准名称 我国转化情况 标准内容 ＵＤＩ系统中的应用

ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９２ 信息技术 自动识别与数据采集技

术 唯一标识 第 ２ 部分：注册程序

未转化 构建一个实体的唯一标识

所需的程序和义务

ＵＤＩ发码机构的编码能够在全球范围内保持

唯一

ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９４ 信息技术 自动识别与数据采集技

术 唯一标识 第 ４ 部分：单个产品

和产品包装

未转化 用于标识单个产品和产品

包装的唯一性代码

医疗器械产品在单个产品层次的唯一性，通

常采用 ＵＤＩＤＩ 和产品序列号联合使用的方

式实现

ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９６ 信息技术 自动识别与数据采集技

术 唯一标识 第 ６ 部分：组合物品

未转化 用于识别产品、产品包装、

运输单元和物品组合的唯

一性代码

医疗器械产品在规格型号层次的唯一性，通

常采用 ＵＤＩＤＩ的方式实现；

医疗器械产品在批次层次的唯一性，通常采

用 ＵＤＩＤＩ和生产批号联合使用的方式实现

２ ２　 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ ６４６ 标准

《信息技术 信息交换用七位编码字符集》（《 Ｉｎ

ｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙＩＳＯ ７ｂｉｔ ｃｏｄｅｄ ｃｈａｒａｃｔｅｒ ｓｅｔ ｆｏｒ

ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｉｎｔｅｒｃｈａｎｇｅ》） ＩＳＯ ／ ＩＥＣ ６４６ 规定了由 １２８

个字符组成的字符集以及它们的编码表示。 目前我

国国家标准《信息技术 信息交换用七位编码字符集》

ＧＢＴ １９８８１９９８ 等效采用了该国际标准的最新版

ＩＳＯ ／ ＩＥＣ ６４６：１９９１。 ＵＤＩ 使用国际通用的字符集能

确保医疗器械在全球范围内被无歧义的识别，促进相

关方信息正确交换，发挥 ＵＤＩ“世界语”的作用。

３　 常见发码机构及其编码标准介绍

通过使用国际通用的字符和符合 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １５４５９

系列标准，编码的可读性和唯一性能够得到保障，但

医疗器械产品有其特定的识别需求，ＵＤＩＤＩ 能够满

足规格型号层次的唯一性，ＵＤＩＤＩ 和 ＵＤＩＰＩ 联合使

用，满足对特定医疗器械批次、单个产品、生产日期、

失效日期的识别需求。 由于相关方需要在各自的工

作流程中快速识别和解析出相关的信息，ＵＤＩ应当包

括数据分隔符，保证产品标识和生产标识各组成部分

能够正确识读和解析
［８］
。 《规则》要求发码机构将其

编码标准上传至唯一标识数据库，其核心目的是规范

医疗器械注册人 ／备案人正确使用发码机构标准并促

进各方对 ＵＤＩ 的识读和解析。 以下介绍各发码机

构，同时也结合数据分隔符及其标识的对象介绍各类

型编码解析的规则，提高读者对发码机构及其标准

的理解。

３ １　 ＧＳ１

ＧＳ１ 是负责制定和维护全球统一编码标识系统

和供应链管理标准的中立、非盈利组织
［８］
。 ＧＳ１ 中国

是统一组织、协调、管理我国商品条码、物品编码与自

动识别技术的专门机构，隶属于国家市场监督管理总

局，１９８８ 年成立，１９９１ 年 ４ 月代表我国加入 ＧＳ１，负

责推广国际通用的、开放的、跨行业的全球统一标识

系统和供应链管理标准，向社会提供公共服务平台和

标准化解决方案
［９］
。 基于 ＧＳ１ 标准的 ＵＤＩ 格式［１０］

见表 ３。

表 ３　 发码机构 ＧＳ１ 数据分隔符、标识对象及数据类型

发码机构 数据分隔符（应用标识符） 标识对象 数据类型

ＧＳ１ （０１） ＵＤＩＤＩ 数字

ＧＳ１ （１１） 生产日期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

ＧＳ１ （１７） 失效日期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

ＧＳ１ （１０） 批号 字母数字

ＧＳ１ （２１） 序列号 字母数字

３ ２　 ＨＩＢＣＣ

ＨＩＢＣＣ是由行业赞助和支持的非营利性委员

会，成立于 １９８３ 年，旨在开发使用统一条形码标签的

数据传输标准。 制定健康行业条形码（ＨＩＢＣ）标准的

任务是由美国医院协会（Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｈｏｓｐｉｔａｌ Ａｓｓｏｃｉａ

ｔｉｏｎ）主持的一个工作组产生的，该工作组由众多其

他医疗保健贸易组织组成。 ＨＩＢＣＣ 的成立是为了管

理标准并发布贴标商识别码（ＬＩＣ′ｓ），以标识各个制

造商，并包含在每个条形码中
［１１］
。 基于 ＨＩＢＣ 标准

的 ＵＤＩ格式［１０］
见表 ４。

３ ３　 ＩＣＣＢＢＡ

ＩＣＣＢＢＡ是一个负责管理、开发和传播 ＩＳＢＴ １２８

标准的非赢利性组织，拥有一个常设办公室来管理机

构注册，负责更新数据对照表和数据库以及开发额外

的功能，同时还负责对来自输血 ／移植组织以及相关

制造商的专家所组成的技术专家小组的支持。 而 ＩＳ

ＢＴ １２８ 标准为输血和移植的信息环境所需要的许多

需求提供了特别的应用
［１２］
。 基于 ＩＳＢＴ 标准的 ＵＤＩ

格式
［１０］
见表 ５ 和表 ６。
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表 ４　 发码机构 ＨＩＢＣＣ数据分隔符、标识对象及数据类型

发码机构 数据分隔符 标识对象 数据类型

ＨＩＢＣＣ ＋ ＵＤＩＤＩ 字母数字

ＨＩＢＣＣ ＄ 仅批号 字母数字

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ７ 仅批号（备选方案） 字母数字

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ 失效日期后接批号 失效日期：数字［ＭＭＹＹ］

批号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ２ 失效日期后接批号 失效日期：数字［ＭＭＤＤＹＹ］

批号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ３ 失效日期后接批号 失效日期：数字［ＹＹＭＭＤＤ］

批号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ４ 失效日期后接批号 失效日期：数字［ＹＹＭＭＤＤＨＨ］

批号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ５ 失效日期后接批号 失效日期：数字 ［ＹＹＪＪＪ］ 儒略日格式

批号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ６ 失效日期后接批号 失效日期：数字［ＹＹＪＪＪＨＨ］ 带小时选项的儒略日格式

批号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＋ 仅序列号 字母数字

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ＋ ７ 仅序列号（备选方案） 字母数字

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ＋ 失效日期后接序列号 失效日期：数字［ＭＭＹＹ］

序列号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ＋ ２ 失效日期后接序列号 失效日期：数字［ＭＭＤＤＹＹ］

序列号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ＋ ３ 失效日期后接序列号 失效日期：数字［ＹＹＭＭＤＤ］

序列号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ＋ ４ 失效日期后接序列号 失效日期：数字［ＹＹＭＭＤＤＨＨ］

序列号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ＋ ５ 失效日期后接序列号 失效日期：数字［ＹＹＪＪＪ］

序列号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ＄ ＄ ＋ ６ 失效日期后接序列号 失效日期：数字［ＹＹＪＪＪＨＨ］

序列号：数字字母

ＨＩＢＣＣ ／ Ｓ 补充序列号，其中还需要批号，并包含在主辅助数据串中 字母数字

ＨＩＢＣＣ ／ １６Ｄ 生产日期（辅助条形码的补充） 数字［ＹＹＹＹＭＭＤＤ］

ＨＩＢＣＣ ／ １４Ｄ 失效日期（辅助条形码作为可选格式的补充） 数字［ＹＹＹＹＭＭＤＤ］

表 ５　 发码机构 ＩＣＣＢＢＡ数据分隔符、标识对象及数据类型

发码机构 数据分隔符 标识对象 数据类型

ＩＣＣＢＢＡ ＝ ／ ＵＤＩＤＩ 字母数字

ＩＣＣＢＢＡ ＝ ， 序列号 字母数字

ＩＣＣＢＢＡ ＝ 捐赠识别号 字母数字

ＩＣＣＢＢＡ ＝ ＞ 失效日期 数字［ＹＹＹＪＪＪ］

ＩＣＣＢＢＡ ＝ ｝ 生产日期 数字［ＹＹＹＪＪＪ］

ＩＣＣＢＢＡ ＆，１ ＭＰＨＯ批号 字母数字

表 ６　 发码机构 ＩＣＣＢＢＡ（血袋）数据分隔符、标识对象及数

据类型

仅限血袋 数据分隔符 标识对象 数据类型

ＩＣＣＢＢＡ ＝ ） 装血容器（血袋）的 ＵＤＩＤＩ 字母数字

ＩＣＣＢＢＡ ＆） 装血容器（血袋）的批号 字母数字

ＩＣＣＢＢＡ ＝ 捐赠识别号 字母数字

３ ４　 ＩＦＡ

ＩＦＡ ＧｍｂＨ 是德国药房、药品批发商和制药行业

的联合清算实体。 ＩＦＡ 根据有关社会事务、价格和账

单以及安全和物流的国家和欧洲法规，以标准化和质

量保证的信息作为中立承包商，为医疗保健市场的参

与者提供帮助。 ＩＦＡ ＧｍｂＨ代表其供应商收集并维护

有关医药产品、医疗设备和其他药品的经济、法律和

物流数据，并将这些数据作为 ＩＦＡ信息服务发布。 同

时，ＩＦＡ ＧｍｂＨ是 ＰｈａｒｍａＺｅｎｔｒａｌＮｕｍｍｅｒ（ＰＺＮ 代码）

和 Ｐｈａｒｍａｃｙ Ｐｒｏｄｕｃｔ Ｎｕｍｂｅｒ （ ＰＰＮ） 的国家发行机

构
［１３］
。 基于发码机构 ＩＦＡ的 ＵＤＩ格式［１４］

见表 ７。

３ ５　 ＺＩＩＯＴ

ＺＩＩＯＴ成立于 ２０１４ 年 １ 月 ２６ 日，是专注于二维

码技术研究和标准制订的科研服务机构，主要开展二
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维码公共服务平台规划建设、二维码注册解析服务、

二维码关键技术研发、标准制订、科技成果转化，承担

政府重大科研课题，组织国际交流与合作等工作。

２０１８ 年 ８ 月 １ 日，ＺＩＩＯＴ获得国际标准化组织（ ＩＳＯ）、

欧洲标准委员会（ＣＥＮ）、国际自动识别与移动技术

协会（ＡＩＭ Ｇｌｏｂａｌ）三大国际组织共同认可，成为国际

代码发行机构，发行代码（ ＩＡＣ）为“ＭＡ”。 基于发码

机构 ＺＩＩＯＴ的 ＵＤＩ格式［１５］
见表 ８。

表 ７　 发码机构 ＩＦＡ数据分隔符、标识对象及数据类型

发码机构 数据分隔符 标识对象 数据类型

ＩＦＡ ９Ｎ ＵＤＩＤＩ 字母数字

ＩＦＡ Ｓ 序列号 字母数字

ＩＦＡ １Ｔ 批号 字母数字

ＩＦＡ Ｄ 失效日期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

ＩＦＡ １６Ｄ 生产日期 数字［ＹＹＹＹＭＭＤＤ］

表 ８　 发码机构 ＺＩＩＯＴ数据分隔符、标识对象及数据类型

发码机构 数据分隔符 标识对象 数据类型

ＺＩＩＯＴ ＭＡ ＵＤＩＤＩ 数字

ＺＩＩＯＴ  Ｍ 生产日期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

ＺＩＩＯＴ  Ｖ 有效期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

ＺＩＩＯＴ  Ｅ 失效日期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

ＺＩＩＯＴ  Ｌ 生产批号 字母数字

ＺＩＩＯＴ  Ｄ 灭菌批号 字母数字

ＺＩＩＯＴ  Ｓ 序列号 字母数字

３ ６　 阿里健康

码上放心平台是阿里健康服务于医药、医疗器械

等健康行业的第三方市场化追溯平台。 按照《规

则》，阿里健康旨在以 ＵＤＩ标识为中心建立开放共享

式追溯生态。 平台可以满足从医疗器械生产企业、流

通企业、使用单位及消费者的全链路追溯服务，实现

医疗器械产品精细化和全生命周期管理。 服务范围

包括发码、追溯和召回、全链路追溯数据采集和数据

服务，以及针对消费者端扫码的患者端教育和健康管

理服务等
［１５］
。 基于发码机构阿里健康的 ＵＤＩ 格

式
［１５］
见表 ９。

表 ９　 发码机构阿里健康数据分隔符、标识对象及数据类型

发码机构 数据分隔符 标识对象 数据类型

阿里健康 ＭＦ ＵＤＩＤＩ 数字

阿里健康 ＢＡ 生产批号 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

阿里健康 ＳＮ 序列号 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

阿里健康 ＭＤ 生产日期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

阿里健康 ＢＤ 保质期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

阿里健康 ＥＤ 有效期 数字［ＹＹＭＭＤＤ］

４　 总结

发码机构是 ＵＤＩ唯一性的重要保证，在 ＵＤＩ 系

统实施中扮演着重要的作用。 美国、欧盟和我国都

使用了多家发码机构，这种方式能避免市场垄断，

并能有效降低转化成本，企业能自主选择最适合的

编码类型，并且能够通过相关国际标准确保各编码

的唯一性。 多码并存的方式一方面需要医疗器械

注册人 ／备案人严格按照发码机构标准创建 ＵＤＩ，另

一方面需要相关方了解各发码机构的编码规则，从

而正确的识别医疗器械产品并解析所需信息。 注

册人 ／备案人在选择发码机构的时候建议能够考虑

以下因素。

４ １　 我国的法规要求

考虑到发码机构应能更好地为我国医疗器械

注册人 ／备案人提供服务，我国《规则》要求发码机

构为中国境内的法人机构，并将其编码标准上传至

ＵＤＩ数据库并动态维护。 当前有 ３ 家发码机构在我

国 ＵＤＩ 数据库上传编码规则，分别为 ＧＳ１ 中国、

ＺＩＩＯＴ和阿里健康。 本文中介绍的部分发码机构虽

然在国内有使用，但不满足法规的要求，如 ２００６ 年

上海开展植入性医疗器械 ＵＤＩ 试点时，可以使用

ＧＳ１ 和 ＨＩＢＣＣ 两家发码机构的标准，目前我国医院

仍有部分进口医疗器械使用基于 ＨＩＢＣ 标准的

ＵＤＩ［１６］ ，但当前 ＨＩＢＣＣ 并非中国境内的法人机构。

注册人 ／备案人选择发码机构时首先需要考虑我国

法规的要求。

４ ２　 产品的销售范围

当前越来越多的我国医疗器械产品出口到国外，

由于全球 ＵＤＩ系统的实施正逐步推进， 对于有出口

需求的企业应根据产品的销售范围，合理选取发码机

构，一方面能够减少编码转化的成本，另一方面能够

降低转码可能带来的识别错误。

４ ３　 医疗器械使用单位的需求

医院作为医疗器械产品流通的终端，是 ＵＤＩ 系

统实施的重要环节，ＵＤＩ 只有在医院被正确识读并

和患者绑定，才能形成整个闭环。 在 ＵＤＩ 试点中暴

露出部分唯一标识无法解析的情况，一方面是由于

企业未严格按照发码机构标准创建 ＵＤＩ，另一方面

是由于当前处于唯一标识实施初期，医院信息系统

需要做相应的调整。 注册人 ／备案人在选择发码机

构的时候应当充分考虑使用单位的需求，合理做出

决定。

４ ４　 发码机构能够提供的服务

虽然单一的编码类型无疑有利于整个市场的
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统一管理，从监管的角度来说可节省更多资源，但

易形成市场垄断。 当前多码并行的方式引入了竞

争的机制，能够促进发码机构为医疗器械注册人 ／

备案人以及相关使用方提供更好的服务，如详细和

有针对性的指南性文件、内容翔实而丰富的培训、

针对我国国情的解决方案，以及更具竞争力的价格

等因素，这也是注册人 ／备案人选择发码机构时需

要考虑的。
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·国际药讯·

美国删除卡格列净的腿部和足部截肢风险黑框警告

２０２０年 ８ 月 ２６ 日，基于美国食品药品管理局（ＦＤＡ）发布的药品安全性通讯，对 ２０１７ 年 ５ 月 １６ 日发布的《ＦＤＡ药品安全性

通讯：ＦＤＡ确认糖尿病药物卡格列净（ Ｉｎｖｏｋａｎａ、Ｉｎｖｏｋａｍｅｔ、Ｉｎｖｏｋａｍｅｔ ＸＲ）伴随腿部和足部截肢风险升高》进行更新，删除相关黑

框警告。

基于对 ３ 项临床试验新数据的评价，ＦＤＡ从糖尿病药物卡格列净的处方信息中删除了截肢风险方面的黑框警告。

卡格列净最初被批准在结合节食和锻炼时用于降低 ２ 型糖尿病成人患者的血糖。 基于当时对卡格列净截肢风险与其潜在

获益的评估，ＦＤＡ在 ２０１７ 年要求增加相关黑框警告。 ＦＤＡ对新临床试验数据的后续评价显示与心脏和肾脏相关的其他获益，从

而产生了其他批准的用途。 具体而言，卡格列净 ２０１８ 年被批准用于患有已知心脏病的 ２ 型糖尿病患者，旨在降低发生重大心脏

相关事件的风险（如心脏病发作、卒中或死亡）；２０１９ 年被批准用于患有 ２ 型糖尿病和糖尿病肾病患者，旨在降低终末期肾脏疾

病、肾功能恶化、心脏相关性死亡以及心力衰竭致住院治疗的风险。

总体而言，卡格列净对心脏和肾脏疾病等这些新识别的效应显示该药品的获益显著增强。 近期临床试验的安全性信息还表

明，尽管卡格列净仍会使截肢风险升高，但该风险低于既往描述，尤其是在进行恰当监测时。 基于这些考虑，ＦＤＡ 的结论为应删

除黑框警告。 卡格列净伴随的截肢风险仍然存在，在处方信息中的＂警告与注意事项＂项下进行了描述。

医务人员和患者应继续认识到预防性足部护理的重要性，并监测腿部和足部的新疼痛、触痛、褥疮、溃疡和感染。 选择抗糖

尿病药物时，应考虑可能易导致患者截肢的危险因素。

卡格列净属于一类被称为钠 －葡萄糖共转运蛋白 ２（ＳＧＬＴ２）抑制剂的药物。 它可通过促使肾脏将体内糖分经尿液清除以降

低血糖。 未经治疗的 ２ 型糖尿病会导致严重问题，包括失明、神经和肾脏损害以及心脏病。

（来源：美国 ＦＤＡ网站）


