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意义：UDI的实施对于提高医疗器械行业的规范化和标准化具有重要意

义。

实施：UDI的实施有助于提高医疗器械的追溯性，便于召回和调查不良

事件。

定义：医疗器械唯一标识系统（UDI）是一种全球统一的医疗器械标识

系统，用于识别和管理医疗器械。

作用：UDI有助于提高医疗器械的质量和安全性，便于监管部门进行监

管，同时也有利于医疗机构和患者进行识别和管理。



背景：医疗器械

唯一标识系统是

为了提高医疗器

械的质量和安全

性，确保医疗器

械的可追溯性而

建立的。

意义：试点品种

目录的建立，有

助于提高医疗器

械的质量和安全

性，保障患者的

生命安全和健康。

意义：试点品种

目录的建立，有

助于提高医疗器

械的监管效率，

降低监管成本。

意义：试点品种

目录的建立，有

助于促进医疗器

械行业的健康发

展，提高医疗器

械企业的竞争力。





制定原则：科学性、实用性、
可操作性

制定程序：调研、论证、制定、
发布、实施

制定依据：法律法规、行业标

准、专家意见

实施方式：分阶段、分步骤、
分批次实施



l 制定标准：根据医疗器械唯一标识系统的要求，制定试点品种

目录的标准。

l 确定品种：根据标准，确定试点品种目录中的品种。

l 实施计划：制定实施计划，包括时间表、责任人等。

l 培训和宣传：对相关人员进行培训和宣传，确保他们能够理解

和执行试点品种目录的要求。

l 实施监督：对试点品种目录的实施情况进行监督，确保其符合

要求。

l 反馈和改进：根据实施情况，对试点品种目录进行反馈和改进，

确保其能够满足实际需求。



安全性：确保医疗器械的安

全性和有效性

法规符合性：符合相关法规

和标准要求

技术成熟度：技术成熟，易

于推广和应用

创新性：鼓励创新医疗器械

的研发和应用

市场前景：具有较大的市场

前景和商业价值

临床需求：满足临床需求，

提高医疗服务质量





l 品种分类：根据医疗器械的用途、性能、材质等不同，分为多个类别

l 特点：每个类别的医疗器械都有其独特的特点和优势，如准确性、安全性、便捷性等

l 范围：试点品种目录涵盖了多种医疗器械，包括但不限于手术器械、诊断设备、康复设

备等

l 应用：这些医疗器械在医疗领域中发挥着重要作用，如提高诊断准确性、提高手术成功

率等



l 医疗器械唯一标识系统试点品种目录适用于所有医疗器械产品

l 试点品种目录包括但不限于：心脏起搏器、人工关节、血管支架等高风险医疗器械

l 限制条件：试点品种目录中的医疗器械必须符合国家相关法律法规和标准要求

l 试点品种目录中的医疗器械必须经过国家药品监督管理局批准，并取得医疗器械注册证
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