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国际物品编码组织（GS1）
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• 国际标准化、非盈利组织，总部设在比利时布鲁塞尔

• 全球114个成员组织，服务150多个国家和地区，25个不同应用领域

• 250多万家企业采用GS1国际标准，全球每天扫描商品条码的次数达60亿次

• GS1标准目前已在全世界范围内广泛应用于食品、医疗健康、物流、建材、服装、新闻出版和服务业等商业流通领
域，极大地提高了全球供应链效率
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• 1988年成立，隶属于国家市场监督管理总局（SAMR）

• 1991年加入国际物品编码协会（GS1）

• 全国47个条码分支机构

• 40多万家中国商品条码用户企业，数量全球首位

• 全球最大的商品条码信息库（1亿多种）

中国物品编码中心（GS1 China）
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• 负责组织、管理、协调全省物品编码工作，与江苏省质量和标准化研究院合署办公

• 隶属于江苏省市场监管局，下设68个市、县（区）条码工作机构

中国物品编码中心江苏分中心

物品编码管理中心

物联网标准化研究所

国家射频识别产品质量监督检验中心（江苏）

江苏省质量技术监督条码印制质量检验站

江苏
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厂商识别代码（GCP）

GTIN
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标识

GS1编码标识标准

GS1标准体系
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采集
GS1条码和EPC/RFID标准

共享

GS1数据交换标准
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标识

GS1编码标识标准

GS1标准体系——标识
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 全球贸易项目代码 GTIN用于标识
各种包装层级的产品

 全球位置码 GLN用于标识
物理位置—包括机构的配送地址，或内部物理位置
参与方—机构的法律或功能实体

 系列货运包装箱代码 SSCC用于标识
物流单元如托盘单元货载、物流台车货载和包裹
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标识

GS1编码标识标准

GS1标准体系
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采集
GS1条码和EPC/RFID标准

共享

GS1数据交换标准
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EAN-13（GTIN-13） 示例
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厂商识别代码
的前3位

厂商识别代码
的位数

商品项目代码
的位数

商品项目代码
的容量

690、691、698 7 位 5 位 100,000 个

692~695、696 8 位 4 位 10,000 个

697 9位 3位 1,000 个

商品项目代码
厂商识别代码

校验位
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ITF-14（GTIN-14） 示例
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包装指示符 含义

0 最小包装的零售单元

1~8 不同层级的定量包装组合

9 非定量包装

商品项目代码

厂商识别代码 校验位

包装指示符
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EAN-13 与 ITF-14 的编制

组合包装推荐使用ITF-14，以保持项目代码的一致

洗发水A 洗发水A×6瓶（箱） 洗发水A×144瓶（托盘）

EAN-13：
6901234000047

ITF-14：
16901234000044

EAN-13：
6901234000054

ITF-14：
26901234000041

EAN-13：
6901234000061
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术语：应用标识符（AI）
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GTIN 系列号

AI“01”表示后接14位数字为GTIN

AI“21”表示后接不定长字符串为系列号

- 应用标识符（GS1 - Application Identifier）

- GS1编码中标识数据含义与格式的字符，由2~4位数字组成。
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GS1-128 的编制
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- 通过应用标识符（AI）将多段编码串接，完成对贸易项目的整体描述

- 扫码即可完成对该贸易项目的流转记录

- 可转换为 GS1-DM 等二维载体，使编码图形更小、更易于印制和识读

158.5×32mm（Z= 0.5mm） 20×20mm（Z=1mm）

GS1-DMGS1-128
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GS1-128 示例
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商品GTIN（01）：
06901234567892

有效期（17）：160818，
即有效期至2016年8月18日 批号（10）：A20140818B

商品重量（3102）：003456，其中AI第
3位的“0”表示计量单位为“千克”，第
4位的“2”表示小数点在右起第2位前，
即商品重量为34.56千克
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GS1 DataMatrix （GS1-DM） 示例

16

产品标识

(GTIN 商品条码)

序列号

效期

批号
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各层级包装标识

17

https://www.gs1.org/docs/healthcare/GS1_Healthcare_Implementation_Guideline.pdf

GS1 自动识别与数据采集实施指南
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标识

GS1编码标识标准

GS1标准体系
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采集
GS1条码和EPC/RFID标准

共享

GS1数据交换标准
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GS1标准体系
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共享

GS1数据交换标准

产品主数据

交易数据

事件数据

GDSN

Push

Pull

Bilateral

Publish/subscribe

BroadcastGS1 SmartSearch

GLN Service

GS1 EDI

EPCIS & CBV
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重要提示

21

• 本内容仅为个人分享，不提供有关公司合规性要求的法律服务或建议。请咨询您公司的法律
顾问或合规团队，以获取有关法律和法规要求的更多具体信息。

• 有关医疗器械唯一标识系统规则
及实施要求，请参阅国家药监局
医疗器械唯一标识数据库官网：

• https://udi.nmpa.gov.cn/

https://udi.nmpa.gov.cn/
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医疗器械唯一标识系统规则及相关标准
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相关行业标准

• YY/T 1681-2019                 
医疗器械唯一标识系统基础术语

• YY/T 1630-2018                 
医疗器械唯一标识基本要求

• 医疗器械唯一标识数据库基本数
据集（征求意见）

• 医疗器械唯一标识数据库填报指
南（征求意见）

国家药监局关于发布医疗器械唯一标识系统规则
的公告（2019年 第66号）

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/357713.html

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/357713.html
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UDI系统规则主要内容
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总则

医疗器械唯一标识

医疗器械唯一标识数据载体

医疗器械唯一标识数据库

附则
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UDI系统规则主要内容
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•第一条：规则的依据和目的——加强医疗器械全生命周期管理

•第二条：适用对象——在中华人民共和国境内销售、使用的医疗器械

•第三条：UDI系统的定义——由医疗器械唯一标识、唯一标识数据载体和唯一标识数据库组成

•第四条：UDI系统建设原则——积极借鉴国际标准……

•第五条：监管部门职责

•第六条：相关方职责——注册人/备案人负责按照本规则创建和维护医疗器械唯一标识……

总则

医疗器械唯一标识

医疗器械唯一标识数据载体

医疗器械唯一标识数据库

附则
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UDI系统组成

储存医疗器械唯一标识的产
品标识与关联信息的数据库

存储或者传
输医疗器械
唯一标识的
数据媒介

在医疗器械产品或
者包装上附载的，
由数字、字母或者
符号组成的代码，
用于对医疗器械进
行唯一性识别

“唯一”一词并不意味着对单个产品进行序列化管理。
（YY/T 1681-2019  医疗器械唯一标识系统基础术语）
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UDI系统规则主要内容
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总则

•第七条：UDI的组成——包括产品标识和生产标识

•第八条：UDI的基本要求——唯一性、稳定性和可扩展性

•第九条：UDI的创建要求——按照标准创建、维护

•第十条：发码机构的要求——发码机构应当为中国境内的法人机构……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。

医疗器械唯一标识

医疗器械唯一标识数据载体

医疗器械唯一标识数据库

附则
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中国物品编码中心为合规发码机构

27



© GS1 2020

UDI系统规则：唯一标识(GS1)
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商品条码：06901234567892

生产日期：2020年6月10日

生产批号：123456

标识 采集分享

医疗器械
唯一标识

唯一标识
数据载体

唯一标识
数据库

产品标识：DI

生产标识：PI
唯一标识：UDI

(01)06901234567892(11)200610(10)123456
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UDI系统规则主要内容
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总则

医疗器械唯一标识

•第十一条：UDI数据载体要求——应当满足自动识别和数据采集技术（一维码、二维码或者射频标

签）以及人工识读的要求……

•第十二条：数据载体赋予要求——最小销售单元和更高级别的包装或者医疗器械产品上赋予唯一标

识数据载体……

医疗器械唯一标识数据载体

医疗器械唯一标识数据库

附则
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UDI系统规则：数据载体

30

标识 采集分享

医疗器械
唯一标识

唯一标识
数据载体

唯一标识
数据库

唯一标识：UDI

(01)06901234567892(11)200610(10)123456

一维码

二维码

射频标签
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UDI系统规则主要内容
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总则

医疗器械唯一标识

医疗器械唯一标识数据载体

•第十三条：数据库的建设——药监局组织建立……供公众查询

•第十四条：数据上传责任主体——注册人/备案人

•第十五条：数据提交要求——在申请医疗器械注册、注册变更或者办理备案时，在注册/备案管理系

统中提交其产品标识。注册人/备案人应当在产品上市销售前，将产品标识和相关数据上传至医疗器

械唯一标识数据库

医疗器械唯一标识数据库

附则
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UDI系统规则：UDI数据库
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商品条码：06901234567892

生产日期：2020年6月10日

生产批号：123456

标识 采集分享

医疗器械
唯一标识

唯一标识
数据载体

唯一标识
数据库

产品标识：DI

生产标识：PI
唯一标识：UDI

(01)06901234567892(11)200610(10)123456

国家药监局

产品相关数据
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官方提供数据查询与数据下载
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UDI系统规则主要内容
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总则

医疗器械唯一标识

医疗器械唯一标识数据载体

医疗器械唯一标识数据库

•第十六条：UDI使用要求——鼓励各相关方采用先进信息化手段、应用医疗器械唯一标识，对医疗

器械在生产、经营、使用等环节进行管理。

•第十七条：相关定义

•第十八条：实施日期——分类实施的具体步骤另行制定并公布

附则
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国家药监局关于做好第一批实施医疗器械唯一标识工作有关事项的通告
（2019年第72号）
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http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2050/359235.html

进度安排要点：

（一）唯一标识赋码
2020年10月1日起，生产的医疗器械应当具有医疗器

械唯一标识……
（二）唯一标识注册系统提交

2020年10月1日起，申请首次注册、延续注册或者注
册变更时，注册申请人/注册人应当在注册管理系统中提交
其最小销售单元的产品标识……
（三）唯一标识数据库提交

2020年10月1日起生产的医疗器械，在其上市销售前，
注册人应当按照相关标准或者规范要求将最小销售单元、更
高级别包装的产品标识和相关数据上传至医疗器械唯一标识
数据库……

品种范围:部分有源植入类、无源植入类
等高风险第三类医疗器械

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2050/359235.html
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欧美医疗器械相关法规

UDI

美国

UDI最终法案
（2013）

•2020年

•GUDID

欧盟

医疗器械和体外诊断
产品法规 （2017）

•2025年

•EUDAMED

36

GS1是欧、美监管部门
明确指定的发码机构
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GS1国际标准符合当前所有国家的UDI法规要求
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中国物品编码中心完全符合UDI发码机构要求

• 法规层面：

- GS1符合我国医疗器械唯一标识系统规则相关要求

- GS1是欧、美监管部门明确指定的UDI发码机构，且满足目前各国已发布的
UDI相关法规

• 应用层面：

- GS1在我国医疗器械唯一标识方面已有十余年成熟应用经验

• 3000多家生产企业，数百家医院

- 目前我国UDI试点数据库GS1占比>95%

38
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UDI与GS1的关系

40
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Identify
标识

Capture
采集

Share
分享

UDI系统与GS1系统的关系

GB 12904 
商品条码 零售商品
编码与条码表示
GB/T 16830 

商品条码 储运包装商
品编码与条码表示

GB/T 16986  
商品条码 应用标识符

国家标准在线查看：
http://openstd.samr.gov.cn/bzgk/gb/index

一维码：

EAN-13 (GB 12904)
ITF-14 (GB/T 16830)

GS1-128（GB/T 15425 
商品条码 128条码）

二维码：

GS1 DataMatrix

RFID：

EPC…

http://openstd.samr.gov.cn/bzgk/gb/index


© GS1 2020

标识

GS1编码标识标准

UDI系统与GS1标准体系

42

采集
GS1条码和EPC/RFID标准

共享

GS1数据交换标准
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GS1标准实现从制造商到患者的全供应链追溯
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标识——

医疗产品、患者、医护人员、供应
链各参与方、位置、资产……

采集——

一维条码、二维条码、RFID

共享——

产品主数据、订单信息、事件信息
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其他商品条码（GS1）相关政策文件
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• 商务部、财政部等十部门

- 商务部办公厅 财政部办公厅关于开展供应链体系建设工作的通知

“应用全球统一编码标识（GS1），探索托盘条码与商品条码、箱码、物流单元代码关联衔接，
推动物流链上下游企业数据传输交换顺畅。”

- 商务部等10部门关于推广标准托盘发展单元化物流的意见

“从1200mm×1000mm标准托盘和全球统一编码标识（GS1）商品条码切入，提高物流链标准
化信息化水平，推动供应链各环节设施设备和信息数据的高效对接”

• 海关总署：企业申报迎来“商品条码”时代

2019年“8月1日，根据海关总署的统一部署，全国海关正式开始推广使用“单一窗口”商品条
码申报功能，适用范围将逐步扩大到所有商品类别。”
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上海UDI试点国际领先
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上海药监、卫生联合发文推动植入医疗器械追溯应用
150多家医院，全球领先，受到国际广泛关注

荣获GS1国际医疗奖
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301医院精细化管理和医疗器械全程追溯
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UDI编码数据库建设

UDI应用业务平台建设

基于UDI的不良事件上报

基于UDI的使用监督管理

全程追溯试点

多部门业务贯通

亚洲首家
荣获GS1国际医疗奖医院
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临床扫码收益情况报告（2020.7）
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释放140,000小
时临床时间用于

护理

六家信托医院节
省经常性库存价
值近500万英镑

非经常性库存耗
资减少达900万

英镑

产品召回平均时间从8.33
天减少至不到35分钟 错误率降低76%

https://healthcare.gs1uk.org/scan4safety/gs1_uk_a_scan_of_the_benefits_report.pdf



© GS1 2020

GS1国际标准使可供应链各方受益

制造商 经销商、批发商、
集团采购组织……

患者医疗机构物流商

自动验证产品配送和使用过程，
减少医疗差错

更加准确和高效的供应链管理
实现追溯和产品验证

确保合规

改善生产、包装和
供应流程

提升患者安全和供应链效率

简化分销流程，提升准确性

利益相关方将得到3至25倍的投资回报
麦肯锡报告《统一的力量：医疗卫生国际标准化的美好前景》，2012年10月
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UDI实施常见问题
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UDI

1. 如何采用GS1标准实施UDI系统？

2. 如何申请商品条码？费用是多少？

3. 子公司是否可以用集团总部在国外申请的
GS1码？

4. 如何分配产品标识？

5. 不同包装级别如何标识？包装指示符怎么用？

6. 生产标识的排列顺序是？

UDI载体
7.   载体如何选择？二维码如何选择？

8.   人工识读和HRI是什么？

9.   如何判断生成的UDI条码是符合GS1标准的？

UDI数据库及使用
10.  GTIN存储到数据库时应该是多少位？

11.  流通企业、医疗机构等单位在使用UDI时，
需要注意什么？

12.   扫码枪如何识读变长的应用标识符？

13.   流通企业可以给物流包装赋UDI吗？

14.   如何通过UDI实现追溯？

15.   遇到GS1标准相关问题可以咨询哪里？
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Identify
标识

Capture
采集

Share
分享

1. 如何采用GS1标准实施UDI系统？

GB 12904 
商品条码 零售商品
编码与条码表示
GB/T 16830 

商品条码 储运包装
商品编码与条码表示

一维码：

EAN-13 (GB 12904)
ITF-14 (GB/T 16830)

GS1-128（GB/T 15425 
商品条码 128条码）

二维码：

GS1 DataMatrix

RFID：

EPC…

GB/T 16986  
商品条码 应用标识符
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UDI与GS1的关系

51
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UDI与GS1的关系

52

UDI 标识符 编码结构

DI GTIN-13/14 
（部分进口产品可能使用

GTIN-12）

PI 生产批号 AI（10） X1...Xj(j≤20)

生产日期 AI（11） N1N2N3N4N5N6，年年月月日日

失效日期 AI（17） N1N2N3N4N5N6，年年月月日日

序列号 AI（21） X1...Xj(j≤20)

X为字母数字字符，N为数字。
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UDI系统实施五步走

53

第一步：申请厂商识别代码

• 在线申请：http://wsdt.ancc.org.cn/anccoh/

第二步：根据国家标准和指南分配产品标识（DI/GTIN）

•《GB 12904  商品条码 零售商品编码与条码表示》

•《GB/T 16830  商品条码 储运包装商品编码与条码表示》

• GS1医疗产品GTIN分配规则：https://www.gs1.org/1/gtinrules/en/healthcare 

第三步：根据国家标准分配生产标识（PI/AI）

•《GB/T 16986 商品条码 应用标识符》

第四步：根据指南生成UDI一维、二维条码或RFID标签

• GS1医疗自动识别与采集指南：
https://www.gs1.org/docs/healthcare/GS1_Healthcare_Implementation_Guideline.pdf 

• 条码检验与校准 http://ancc.org.cn/Business/Other/Equipment.aspx

第五步：上传UDI数据到医疗器械唯一标识数据库

• 可通过全球数据同步服务（ GDSN ）实现UDI数据库信息同步
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UDI：实施浅谈

54

UDI 数据上报

药监数据库 GDS 平台 第三方服务
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UDI：实施浅谈

55

UDI 标签生成

GDS 平台第三方服务企业定制开发



© GS1 2020

UDI：实施浅谈

56

UDI 标签生成

GDS 平台：UDI 标签矢量文件生成模块
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UDI：实施浅谈

57

UDI 标签生成
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UDI：载体选择

58

Unique Device Identification

UDI 载体
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2. 如何申请商品条码？费用是多少？

59

（1）线上注册：www.ancc.org.cn，点击“我
要申请商品条码”

（2）分支机构窗口办理：联系各地编码分支机构
全国统一咨询电话：4007000690

提交资料：
★ 中国商品条码系统成员注册登记表
★ 企业法人营业执照或营业执照副本及复印件
★ 汇款凭证复印件
http://www.ancc.org.cn/Manage/down/%E9%97%AE%E9%A2%98%E6%B1%8
7%E7%BC%962018.pdf

http://www.ancc.org.cn/
http://www.ancc.org.cn/Manage/down/%E9%97%AE%E9%A2%98%E6%B1%87%E7%BC%962018.pdf
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2. 如何申请商品条码？费用是多少？

60

GS1分配

二级

三级

标准算法计算
一级

国家/地区编码组织分配

商品条码系统成员企业自己分配

编码是核心
系统维护费

分类 收费标准

单个企业 640元/年

集团公司 1200元/年

进出口公司 1200元/年

一次性加入费 800元

在线申请：http://wsdt.ancc.org.cn/anccoh/

疫情期间收费政策见网站首页公告
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2. 如何申请商品条码？费用是多少？

61

在线申请：http://wsdt.ancc.org.cn/anccoh/
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3. 国内子公司是否可以用集团总部在国外申请的GS1码？

62

1. 谁是“注册人/备案人”？

第六条“注册人/备案人负责按照本规则创建和维护医疗器械唯一标识”

第七条“产品标识为识别注册人/备案人、医疗器械型号规格和包装的唯一代码”

——医疗器械唯一标识系统规则 国家药监局

2. 是否需要做境外码备案？

第二十五条 在国内生产的商品使用境外注册的商品条码时，生产者应当提供该商品条码的注册
证明、授权委托书等相关证明，并到所在地的编码分支机构备案……

——商品条码管理办法 中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局令第76号

中国物品编码中心境外码备案平台：http://glb.ancc.org.cn/WSBA/login.jsp

http://glb.ancc.org.cn/WSBA/login.jsp
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品牌所有人(注册人/备案人)应按下列原则分配GTIN，
如：

• 1个GTIN = 1个产品

• 1个产品= 1个GTIN

• 不同包装层级有不同的GTIN

• 增加包装语种，GTIN不变

• 包装语种完全改变或减少，新GTIN

• ……

• 永远不能把GTIN再次分配给不同的产品！

4. 如何分配产品标识/GTIN？

GTIN分配规则概览…

医疗产品GTIN分配指南：https://www.gs1.org/1/gtinrules/en/healthcare

https://www.gs1.org/1/gtinrules/en/healthcare
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医疗产品GTIN分配指南

64

医疗产品GTIN分配指南：https://www.gs1.org/1/gtinrules/en/healthcare

https://www.gs1.org/1/gtinrules/en/healthcare
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5. 不同层级包装如何标识？包装指示符如何使用？

65

1. 使用商品项目代码不同的GTIN-13

2. 使用商品项目代码相同、包装指示符不同的GTIN-14

P = 商品项目代码（5-2位）

品牌所有人(注册人/备案人)分配

I 6 9 0 C C C C P P P PP C

I = 包装指示符或“0”
品牌所有人(注册人/备案人)分配

国别码
GS1总部分配

厂商代码(4-7位)
中国物品编码中心分配

校验位

根据算法生成

GTIN-13/14结构示例
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5. 不同层级包装如何标识？包装指示符如何使用？

66

1. 使用商品项目代码不同的GTIN-13

6901234567892

6901234234565

6901234576658

6901234157833

2. 使用商品项目代码相同、包装指示符不同的GTIN-13

和GTIN-14

06901234567892           （14位的GTIN-13）

16901234567899                 

36901234567893 

76901234567891   

多个DI只占用
一个商品项目代码
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6. 生产标识的排列顺序是？

67

GTIN

失效日期

生产批号

序列号

GS1 DataMatrix

GS1-128 

常见UDI
条码示例

定长AI放在前面
变长AI后有分隔符
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UDI实施常见问题

68

UDI

1. 如何采用GS1标准实施UDI系统？

2. 如何申请商品条码？费用是多少？

3. 子公司是否可以用集团总部在国外申请的
GS1码？

4. 如何分配产品标识？

5. 不同包装级别如何标识？包装指示符怎么用？

6. 生产标识的排列顺序是？

UDI载体
7.   载体如何选择？二维码如何选择？

8.   人工识读和HRI是什么？

9.   如何判断生成的UDI条码是符合GS1标准的？

UDI数据库及使用
10.  GTIN存储到数据库时应该是多少位？

11.  流通企业、医疗机构等单位在使用UDI时，
需要注意什么？

12.   扫码枪如何识读变长的应用标识符？

13.   流通企业可以给物流包装赋UDI吗？

14.   如何通过UDI实现追溯？

15.   遇到GS1标准相关问题可以咨询哪里？



© GS1 2020

7. 载体如何选择？二维码如何选择？

69

UDI 一维码 二维码

只包含DI EAN/UPC
ITF-14
GS1-128

GS1 DataMatrix

包含DI+PI GS1-128 GS1 DataMatrix
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7. 载体如何选择？二维码如何选择？

70

https://www.gs1.org/sites/default/files/docs/healthcare/Publications_position-papers/19.GS1Healthcare-2D-Use-Position-Paper-2019.pdf

GS1医疗二维码建议

标识用途： GS1 DataMatrix
（GS1数据矩阵码）

GS1 QR

 产品——GTIN
 资产——GRAI/GIAI
 物流单元——SSCC

 位置——GLN
 文档——GDTI
 服务关系——GSRN

 ……

GS1标准的UDI二维码
只推荐

GS1 DataMatrix

https://www.gs1.org/sites/default/files/docs/healthcare/Publications_position-papers/19.GS1Healthcare-2D-Use-Position-Paper-2019.pdf
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7. 载体如何选择？二维码如何选择？

• Step 1: 申请厂商识别代码

• Step 2: 为产品分配UDI

• Step 3: 选择条码打印方案

• Step 4: 选择主要扫码环境

• Step 5: 选择条码符号

• Step 6: 选择条码尺寸

• Step 7: 确定条码文本格式

• Step 8: 选择条码颜色

• Step 9: 确定条码放置位置

• Step 10: 制定条码质量方案 https://www.gs1.org/standards/barcodes/10-steps-to-

barcode-your-product/english
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8. 人工识读和HRI是什么？

医疗器械唯一标识系统规则：

人工识读，是指与机器识读媒介相对应的，可由人眼直接识别的编码信息

GS1通用规范：

人工识读字符 Human Readable Interpretation (HRI)

• 位于条码或标签的上、下、左或右侧，与条码或标签携带的字符相同的文本

非人工识读字符文本 Non-HRI Text

• 包装、标签或产品上所有其它的文本

医疗器械唯一标识数据载体应当满足自动识别和数据采集技术以及人工识读的要求。如
空间有限或者使用受限，应当优先采用符合自动识别和数据采集技术的载体形式。

——医疗器械唯一标识系统规则
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HRI和non-HRI示例

HRI

在空间受限、法规允许的情况下，可联合使用HRI和non-HRI满足法规“人工识读”要求



© GS1 2020

HRI规则

74

• HRI中的括号用于标记AI信息，不会在数据载体中被编码
• HRI应限于单元数据串，不包括数据载体中的特殊字符，如分隔符
• 应遵循数据载体中的编码顺序
• 宜置于条码下方
• 单个数据单元不应分成两行
• ……

详见：GS1通用规范
4.15 Human readable interpretation (HRI) rules
https://www.gs1.org/docs/barcodes/GS1_General_Specifications.pdf

https://www.gs1.org/docs/barcodes/GS1_General_Specifications.pdf
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9. 如何判断生成的UDI条码是符合GS1标准的？

75

EAN/UPC、GS1-128、ITF-14等一维条码符号质量是根据对符号等级、空白
区宽度、参考译码、最小边缘反差、调制比、缺陷度、可译码度等参数的评价
和应用扫描环境的要求综合确定的。

GS1 DataMatrix等二维码符号的质量是根据对符号等级、符号反差、轴向不
一致性、网格不一致性、未使用纠错、固有图形污损、模校调制比等参数的评
价和应用扫描环境的要求综合确定的。

可联系中国物品编码中心江苏分中心进行测试：
电话：025-86602178  
邮箱：anccjs@qq.com
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UDI实施常见问题

76

UDI

1. 如何采用GS1标准实施UDI系统？

2. 如何申请商品条码？费用是多少？

3. 子公司是否可以用集团总部在国外申请的
GS1码？

4. 如何分配产品标识？

5. 不同包装级别如何标识？包装指示符怎么用？

6. 生产标识的排列顺序是？

UDI载体
7.   载体如何选择？二维码如何选择？

8.   人工识读和HRI是什么？

9.   如何判断生成的UDI条码是符合GS1标准的？

UDI数据库及使用
10.  GTIN存储到数据库时应该是多少位？

11.  流通企业、医疗机构等单位在使用UDI时，
需要注意什么？

12.   扫码枪如何识读变长的应用标识符？

13.   流通企业可以给物流包装赋UDI吗？

14.   如何通过UDI实现追溯？

15.   遇到GS1标准相关问题可以咨询哪里？
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10. GTIN存储到数据库时应该是多少位？

77

DI采用GTIN表示时，可能存在GTIN-12、GTIN-13和GTIN-14位编码结构，
在载体中不足14位的应在前面补零为14位结构（EAN/UPC除外），在数据库
中也应存储为14位数字。
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11. 流通企业、医疗机构等单位在使用UDI时，需要
注意什么？

78

硬件方面
应确认扫码设备能否根据GS1标准准确识读出各种GS1条码中的UDI信息，
常见的GS1条码包括EAN/UPC、ITF-14、GS1-128和GS1 DataMatrix等。

软件方面
应确认系统是否有一个14位字段用于在每个相关产品包装级别保存GTIN
（GTIN不足14位时应在前面补零为14位），系统是否能够校验条码中GTIN

及相关信息的准确性，是否具备将序列号、生产批号、生产日期、失效日期
信息关联到GTIN并存储的功能。
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12. 扫码枪如何识读变长的应用标识符？

79

01234567
00121.Mai 201

123456

123456

GTIN:

失效日期：

批号：

序列号：

0106901234567892172007031012AB21345XYZ ??
21345XYZ

12AB 345XYZ

0106901234567892 17200703 1012AB
2020年7月3日06901234567892

译码:

<FNC1>0106901234567892172007031012AB<GS>21345XYZ
编码:

]d20106901234567892172007031012AB<GS>21345XYZ

处理:
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13.流通企业可以给物流包装赋UDI吗？

80

• UDI赋码责任人应为“注册人/备案人”

• 生产、流通企业、医疗机构等（实际生成物流

单元的主体或物流单元的品牌所有人）可以给

产品的物流单元分配物流单元编码（SSCC），

并在系统里与UDI关联

当产品包装即是销售单元又是物流单元时，

包装上可以同时出现UDI和SSCC

GB/T 18127-2009 商品条码 物流单元编码与条码表示
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14. 如何通过UDI实现追溯？

81

追溯信息 GS1标准

何人？ 供应链参与方 全球位置码（GLN）

何处？ 位置 全球位置码（GLN）

何时？ 日期 / 时间

何物？ 追溯项目 编码：
全球贸易项目代码（GTIN）
系列货运包装箱代码（SSCC）
应用标识符（AI）（生产日期、效期、批号、序列号）
载体：
条码载体标准（一维、二维）
射频识别标签标准（RFID）

何事？ 流程或事件 产品数据（主数据）共享：
全球数据同步网络（GDSN）
交易数据：
基于互联网的信息传输（XML），EANCOM
事件数据：
产品电子代码信息服务（EPCIS）
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标识

GS1编码标识标准

UDI系统与GS1追溯相关标准

82

采集
GS1条码和EPC/RFID标准

共享

GS1数据交换标准

交易数据：eCom (EDI)
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16. 遇到GS1标准相关问题可以咨询哪里？

83

联系中国物品编码中心江苏分中心：
400-7000-690，或 anccjs@qq.com

也可咨询当地条码工作站点：
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UDI 标签印制质量控制

标签上的条码、二维码均需符合相关国家标准

GB/T 18348-2008 GB/T 23704-2009 
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UDI 标签印制质量检测

标签上的条码、二维码符号等级应不低于：1.5/06/660（或行业特殊要求）
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GS1合规分析报告（UDI 医药标签）

中国物品编码中心江苏分中心权威提供

检验检测报告 GS1 合规分析报告
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基于国际标准的医疗供应链

——提升供应链效率，保障患者安全

感谢聆听！
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联系方式

88

王 瑜

高级工程师

anccjs@qq.com

江苏省质量和标准化研究院

中国物品编码江苏分中心

国家射频产品质量监督检验中心(江苏)

江苏省质量技术监督条码印制质量检验站

614748201Q

E

中国物品编码中心
微信公众号


