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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规

则》的规定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 

  



引言 

推行医疗器械唯一标识制度有助于建立单一、全球化协调系统，使医疗器械各相关方不

必再从多渠道、非一致性和不完整的来源尝试准确识别单一医疗器械及其关键属性。值得关

注的是，只有当医疗器械各相关方在各自工作流程中应用唯一标识，才能充分发挥唯一标识

的价值。因此，加强对生产、经营、使用等各环节的培训和指导，对实施唯一标识制度意义

重大。 

将 UDI 应用于医疗器械产品包装级别中的每个产品包装级别是唯一标识制度的核心内

容之一，确保 UDI 的每个产品包装级别上的 UDI-DI 的唯一性并在 UDID 中维护关联关系，

各相关方扫描任何一个包装级别的 UDI 都能够获得所需要的信息而不需要拆开包装，能极

大提升供应链效率。在当前唯一标识制度实施中，仍存在医疗器械的各产品包装级别唯一标

识的创建、赋予和数据上传不规范的问题，各层级包装没有单位数量换算逻辑关联，致使相

关方只能采取通过识读最小销售单元包装 UDI 进行相关信息采集，严重降低影响了医疗器

械的在各环节的流转入库效率，降低了各方实施和应用唯一标识的积极性。 

由于不同医疗器械包装形式不同，且供应链中不同环节接触到的产品包装级别存在差异，

本文件针对最小销售单元和使用单元一致以及最小销售单元包含多个使用单元两种代表性

的情况，给出了唯一标识的包装实施以及在供应链中的解析方法，各相关方可以根据自身的

需求和应用场景参照标准提供的方法实施和应用 UDI。 

 

  



医疗器械唯一标识的包装实施和应用 

 

1 范围 

本文件规定了医疗器械的各产品包装级别包装的唯一标识实施和在供应链中的解析。 

本文件适用于多级包装医疗器械产品唯一标识的实施和应用。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括

所有的修改单）适用于本文件。 

YY/T 1681 医疗器械唯一标识系统基础术语 

YY/T 1752 医疗器械唯一标识数据库基本数据集 

YY/T 1753 医疗器械唯一标识数据库填报指南 

YY/T XXXX 医疗器械唯一标识的形式和内容 

3 术语和定义 

YY/T 1681界定的术语和定义适用于本文件。 

4 通则 

4.1 本文件中的包装是指医疗器械的产品包装级别，其中包含固定数量的医疗器械最小销售

单元，且具有相同的生产批号。 

4.2 产品包装级别不包括运输包装，产品包装级别和运输包装参见附录 A。 

注：从可追溯性角度，运输包装本身在物流系统中可追溯，无需通过 UDI 实现。 

4.3 本文件旨在支持医疗器械唯一标识法规的实施，附录 B 描述了现行唯一标识法规体系下

涉及产品包装级别的相关术语以及其唯一标识实施的要求。 

4.4 同一型号规格医疗器械的不同包装级别 UDI-PI 的组成宜保持一致。 

4.5 本文件中包装配置的示例仅选取了典型的情况，表格中的 UDI-DI 的赋值采用通用的表

达方式，旨在帮助制造商理解不同产品包装级别 UDI 的实施。 

4.6 新的包装配置应当分配新的 UDI-DI。  

4.7 产品有多个产品包装级别时，宜使用包装标识符区（如适用）分不同级别的包装，赋值

规则及在 UDI-DI 中位置应符合发码机构的规则。 



5 UDI 的包装实施 

5.1 最小销售单元和使用单元一致的情况 

    医疗器械最小销售单元的器械计数为 1，更高级别包装只有唯一的包装数量形式时，应

对医疗器械最小销售单元和更高级别的包装分配UDI-DI并赋予唯一标识数据载体。在UDID

中，应按照 YY/T 1752 和 YY/T 1753 的要求，将最小销售单元对应的信息上传至 UDID 并

逐层关联至最高级别的包装，其典型实施示例见表 1。 

 

表 1 单一装量形式的不同产品包装级别及在 UDID 数据库中的关联关系 

单一装量形式的多级别包装配置 

产品包装级

别 

袋 

（最小销售单元） 

盒 箱 

包装示意 

 

UDI-DI 1001 

每袋装有 1 支 

 

UDI-DI 2001 

每盒装有 10 支 

 

UDI-DI 3001 

每箱装有 12 盒 

在 UDID 中的关联 

包装产品标

识 
产品包装级别 

本级包装内包含低一级

相同产品标识的包装数

量 

包装内含低一级包装产品标

识 

3001 箱 12 2001 

2001 盒 10 1001 

 

    当基于某一医疗器械最小销售单元有多种装量形式的多级别包装时，均应基于该最小销

售单元在 UDID 中构建关联关系，其典型实施示例见表 2。 

 

 

 

 



表 2 多种装量形式的多级别包装配置及在 UDID 数据库中的关联关系 

多种装量形式的多级别包装配置 

产品包装级

别 

袋 

（最小销售单元） 

盒 箱 

包装示意  

 

 

 

 

UDI-DI 1001 

每袋装有 1 支 

 

UDI-DI 2001 

每盒装有 10 支 

 

UDI-DI 3001 

每箱装有 12 盒，共 1200 支 

 

UDI-DI 2002 

每盒装有 5 支 

 

UDI-DI 3002 

每箱装有 24 盒，共 1200 支 

在 UDID 中的关联 

包装产品标

识 
产品包装级别 

本级包装内包含低一级

相同产品标识的包装数

量 

包装内含低一级包装产品标识 

3001 箱 12 2001 

2001 盒 10 1001 

3002 箱 24 2002 

2002 盒 5 1001 

 

 5.2 最小销售单元中包含多个使用单元的情况 

当医疗器械的最小销售单元中包含多个使用单元时，对于医疗器械最小销售单元和更高

级别的包装可参照 5.1 的要求实施。应当为其分配 UoU UDI-DI 并在 UDID 中和最小销售单

元建立关联关系。其典型实施示例见表 3. 

注：对于能够单独收费的医疗器械，使用单元赋码能够提升医疗机构的结算的便利性，可能存在制造商给

医疗器械使用单元单独赋码的情况。 



 

表 3 使用单元有包装的多级别包装配置及在 UDID 数据库中的关联关系 

最小销售单元中包含多个使用单元时的包装配置 

产品包装级

别 

个 

（使用单元） 

盒 

（最小销售单元） 

箱 

唯一标识赋

予 

否 是 是 

包装示意 

 

UoU UDI-DI X001 

1 支 

 

UDI-DI 1001 

每盒装有 50 支 

 

UDI-DI 2001 

每箱装有 20 盒 

在 UDID 数据库中的关联 

包装产品标

识 
产品包装级别 

本级包装内包含小一级

相同产品标识的包装数

量 

包装内含小一级包装产品标识 

2001 箱 20 1001 

使用单元产品标识 最小销售单元中使用单元的数量 

X001 50 

注 1：UDID 中的主数据以产品的最小销售单元为基础建立 

注 2：使用单元无独立包装时同样适用 

6 多级包装在供应链中的解析 

6.1 最小销售单元和使用单元一致的情况 

最小销售单元和使用单元一致的情况，UDI 各级别包装的解析宜考虑： 

a) 以 UDID 中已经维护的产品包装信息为基础，在基础档案中建立各产品包装级别

UDI-DI 之间的数量转换关系；  

b) 相应的包装级别及医疗器械产品数量，包括： 

1）通过扫描医疗器械包装上的 UDI,自动识别当前包装所在的产品包装级别； 

2）根据实际需求，记录相应产品包装级别 UDI-DI 和数量、单位以及 UDI-PI。 

c) 按照 YY/T XXXX 相关要求，通过最小销售单元对应的 UDI-DI 获取所需要的产品信

息； 



d) 系统中记录的 UDI 信息应和产品 UDI 一致； 

e) 由于入库和消耗时可能会扫描不同产品包装级别的 UDI，入库、消耗、库存数量经

过换算后应保持平衡； 

f) 依据法规、规范及相关文件要求，建立包含 UDI 信息的记录，确保可追溯。 

此种情况下包装的换算和解析的示例参见附录 C。 

6.2 最小销售单元中包含多个使用单元的情况 

最小销售单元中包括多个使用单元的情况，需要进行使用单元层级的管理时，UDI各级

别包装的解析在6.1的基础上，还宜考虑： 

a)  在基础档案中建立医疗器械使用单元和最小销售单元之间的数量转换关系; 

b)  医疗器械最小销售单元打开为医疗器械使用单元后，根据转换关系换算为使用单元

数量，并进行单位的转化，参见附录 D; 

c)  医疗器械使用单元消耗时,其对应最小销售单元UDI-PI的记录; 

d） 在使用单元无UDI数据载体的情况下，通过适当的方式记录使用单元的消耗并保持

进销存平衡，附录E给出了其中一种方式; 

注 1：对于制造商为满足医疗机构的应用需求，主动为使用单元赋码的情况，可参考 6.1 章节的要求。 

 

  



附录 A 

（资料性） 

产品包装级别和运输包装 

A.1 产品包装级别 

A.1.1 产品包装级别示例 

表 A.1 给出了医疗器械产品包装级别的示例，每一个产品包装级别都包含固定数量的医疗

器械。 

表 A.1 产品包装级别示例 

   

单个器械或最小包装 盒 箱 

数量=1 每个盒包装中的数量=9 每个箱包装中的数量=54 

 

A.1.2 产品包装级别的判断 

对于表 A.1 中的示例，某生产批剩余的器械不足以装满一箱，箱中仅包含 5盒共 45 个医

疗器械，其包装不视为产品包装级别。 

A.2 运输包装 

图 A.1 列举了常见运输包装的形式，运输包装中的内容通常根据收货人的订单决定，其本

身在物流系统中可追溯。 

 

图 A.1 运输包装的常见形式 



附录 B 

（资料性 ） 

现行法规体系中包装相关术语 

表 B.1 列举了当前唯一标识法规体系下涉及产品包装级别的相关术语以及其唯一标识

创建和赋予的要求。 

 

表 B.1 包装相关术语 

术语名称 使用单元* 最小销售单元 更高级别的包装 

是否属于本标准中

的产品包装级别 
是 是 是 

分配 UDI-DI 是 是 是 

UDI 赋予要求 

否（最小销售单

元中包括多个

使用单元） 

是 是 

注：医疗器械唯一标识数据库中字段名称为使用单元产品标识，此处提取出其中的和

产品包装级别相关的使用单元用于和其他术语进行比较 

  



附录 C 

（资料性） 

最小销售单元和使用单元一致情况下多级包装的转换和解析 

 

根据本文件表 1 包装配置示例，图 C.1 给出了不同产品包装级别包装的转换和解析的

示意图，各相关方可实际需求，转换成相应产品包装级别并记录 UDI-DI 和数量、单位以及

UDI-PI。 

 

图 C.1 不同产品包装级别的转换和解析 

 

  



附录 D 

（资料性） 

最小销售单元和使用单元的转换和解析 

    根据本文件表3包装配置示例，图D.1给出了最小销售单元和使用单元的转换和解析的示

意图。 

 

图D.1 最小销售单元和使用单元的转换和解析 

 

  



附录E 

（资料性） 

使用单元无UDI数据载体的情况下记录产品消耗并保持进销存平衡的示例 

 

图E.1给出了一种使用单元无UDI数据载体的情况下，通过人工核对消耗使用单元数量，

记录UDI-PI信息保持进销存平衡的示例。 

 

 

 

图 E.1 使用单元数量管理和进销存平衡 

 

 

 


