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各有关单位： 

为贯彻落实新修订的《医疗器械监督管理条例》和中共中央

办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医

疗器械创新的意见》、国务院办公厅《关于印发治理高值医用耗

材改革方案的通知》，深入推进三医联动，进一步提升医疗器械

全生命周期监管效能，根据国家药监局综合司、国家卫健委办公

厅印发的《医疗器械唯一标识系统试点工作方案》以及国家药监

 

  
 



- 2 - 

局、国家卫健委、国家医保局《关于深入推进试点做好第一批实

施医疗器械唯一标识工作的公告》要求，在我省推进实施医疗器

械唯一标识系统建设工作基础上，继续深入推动实施医疗器械唯

一标识全域实施，现将有关事项通知如下。 

一、实施范围 

（一）唯一标识实施品种。全省医疗器械生产企业注册生产

的全部第三类医疗器械品种及《第一批国家高值医用耗材重点治

理清单》内品种。 

鼓励本省医疗器械生产企业将第二类医疗器械纳入实施范

围。 

（二）实施单位。1.本省与上述品种相关医疗器械注册人。

2.全省医疗器械第三方物流。3.全省三级甲等以上公立医疗机构。

鼓励本省其它生产企业、经营企业和医疗机构积极参与。 

二、工作目标 

（一）拓展实施范围。在首批医疗器械唯一标识系统试点工

作的基础和经验总结上，拓宽品种和范围。同时推进医疗器械生

产企业积极开展产品唯一标识工作，拓展唯一标识工作的参与度

和覆盖面。 

（二）构建追溯体系。探索推进建立覆盖生产、经营、使用

等各环节的医疗器械全生命周期追溯管理体系，推进医疗器械唯

一标识信息化平台建设，实现医疗器械审评审批、采购流向、临
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床应用、日常监管等信息平台的数据共享。 

（三）推进三医联动。省卫生健康委、省医保局和省药监局

联合推进唯一标识系统建设实施。探索拓展唯一标识在医疗、医

保、监管等领域的衔接应用。 

三、工作任务及进度 

（一）调研筹划部署。2021 年 8 月，省药监局组织会同省

卫生健康委、省医保局开展相关调研，组织相关企业和使用单位

座谈，并根据国家药监局、国家卫健委、国家医保局的工作要求，

形成我省联合推进医疗器械唯一标识系统全域实施工作方案。 

（二）集中培训宣贯。2021 年 9 月，邀请领导专家指导实

施和培训讲课，充分发挥学会、协会作用，面向全省实施企业和

单位组织系统性的专项培训，进一步明确建设实施方法、要求和

流程。 

（三）督促建设实施。2021 年 9 月-11 月，组织本省实施范

围企业和单位按照《医疗器械唯一标识系统规则》等有关要求和

时间节点完成产品赋码、数据上传和维护等工作。 

（四）组织检查验收。2021 年 12 月，对纳入实施企业和单

位完成情况进行检查验收，及时收集问题和完善建议。 

（五）工作经验总结。2022 年 1 月，省药监局会同省卫生

健康委、省医保局共同总结推进实施工作经验，并结合医疗器械

安全宣传，宣贯推广唯一标识，通报表扬工作实施较好的企业和
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单位。 

四、职责分工 

（一）医疗器械注册人。严格按照《国家药监局关于发布医

疗器械唯一标识系统规则的公告》等有关要求开展产品赋码、数

据上传和维护等工作，向下游企业或者使用单位提供医疗器械唯

一标识信息，并对数据的真实性、准确性、完整性负责。探索建

立医疗器械唯一标识在产品追溯和医保结算中的应用模式，形成

相应的操作规范。 

（二）经营企业。医疗器械经营企业负责开展经营环节医疗

器械唯一标识的应用，形成医疗器械经营流通业务中应用医疗器

械唯一标识的工作流程，验证多码并行的操作性，制定医疗器械

唯一标识数据库数据与业务系统的对接操作流程，探索建立与医

疗器械注册人、使用单位的协同机制，做到有码产品有码尽扫。 

（三）使用单位。医疗器械使用单位负责加强本机构信息化

系统建设，做好医疗器械唯一标识与医疗业务系统的对接工作，

探索医疗器械唯一标识与医疗器械管理、临床应用等系统之间的

衔接，做到有码产品有码尽扫。 

（四）省药监局。统筹推进医疗器械唯一标识实施工作，积

极开展政策宣贯培训，组织相关生产企业注册人按要求开展产品

赋码、数据上传和维护等工作，做好与国家药监局的工作衔接，

建立系统对接保障团队，提供相应的技术支持，组织协调探索唯



- 5 - 

一标识在全生命周期监管和追溯等工作中应用。 

（五）省卫生健康委。指导医疗器械使用单位加强本单位信

息化系统建设，探索唯一标识在医疗机构管理使用中的应用模式

和方法，同时做好与国家卫健委的工作衔接。 

（六）省医保局。会同省药监局、省卫生健康委共同研究医疗

器械唯一标识数据共享工作，同时做好与国家医保局的工作衔接。 

（七）市（州）市场监管局。负责组织辖区内医疗器械经营

企业和协调辖区内医疗器械使用单位参与医疗器械唯一标识系

统建设工作，推进医疗器械唯一标识的扫码使用，并组织汇总医

疗器械唯一标识在使用中的问题，定期提出意见或建议。 

五、工作要求 

（一）加强组织领导。医疗器械唯一标识系统制度是一项重

要的系统性工程，是提高医疗器械监管效能、提升卫生管理效率

和推进医疗卫生体制改革的关键举措。其中，医疗器械唯一标识

与医保医用耗材代码的两码映射，是三医联动创新管理模式的重

要手段，各实施企业和单位要高度重视，指派专人负责，确保工

作顺利开展。 

（二）落实部门职责。各单位应加强协作配合，认真做好涉

及本部门的医疗器械唯一标识实施相关工作，做到信息互通、资

源共享，形成工作合力。 

（三）保障数据质量。生产企业要严格按照《医疗器械唯一
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标识系统规则》的要求开展医疗器械唯一标识编码赋码，并保障

在国家药监局医疗器械唯一标识数据库中上传数据真实、完整。

省药监局负责对生产企业进行指导。 

（四）注册申报要求。医疗器械生产企业自 2022 年 1 月 1

日起，申报第二类医疗器械产品注册的，同时将产品的最小销售

单元产品标识一并填报。 

 

 

 

四川省药品监督管理局           四川省卫生健康委 

 

 

 

 

四川省医疗保障局 

2021 年 8 月 10 日 
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信息公开选项：主动公开 

四川省药品监督管理局办公室              2021 年 8 月 17 日印发 


