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《医疗器械信息追溯系统技术规范》（征求意见稿）

团体标准编制说明

一、工作简况

（一） 任务来源

本标准由中国联合国采购促进会提出并归口。本标准规定了医疗器械

信息追溯系统的总则、基本技术要求和设计要求。

（二） 起草单位情况

本标准起草单位包括：青海雪上云川生物科技有限公司、宁波卓盛奥

电子科技有限公司、青海省药品审评核查中心。

（三） 标准编制过程

（1）成立标准起草组，技术调研和资料收集

2025 年 3 月 10 日—4 月 10 日，为保证制订工作的顺利开展、提高标

准的质量和可用性，由起草单位和相关技术专家共同组建了标准起草组，

负责《医疗器械信息追溯系统技术规范》标准的编制。通过制订工作方案，

标准起草组进一步明确了目标要求、工作思路、人员分工和工作进度等。

标准起草组对相关指标和要求进行了调研，搜集了众多医疗器械追溯

系统相关的标准、文献、成果案例等资料，着手标准制定。

（2）确定标准框架，形成标准草案
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2025 年 4 月 20 日—5 月 11 日，起草小组结合前期的调研和资料，多

次召开内部研讨会，形成标准大纲，并邀请了专家和相关企业对标准进行

技术指导，对《医疗器械信息追溯系统技术规范》的标准编制工作重点、

标准制定依据和编制原则等形成了共识，同时完成标准草案稿的撰写。

（3）形成标准征求意见稿，开展征求意见

2025 年 5 月 15 日，标准起草组对标准草案进行修改完善，包括调整基

本原则内容、修改错误用词和格式等，在反复讨论和论证的基础上，修改

形成了标准征求意见稿。

二、标准制定的目的和意义

根据《医疗器械监督管理条例》，国家根据医疗器械产品类别，分步

实施医疗器械唯一标识制度，以实现医疗器械的可追溯。这一制度的具体

办法由国务院药品监督管理部门会同国务院有关部门制定。这意味着，医

疗器械产品将被赋予唯一的标识，以便在其生产、流通和使用过程中进行

追踪和溯源，确保产品的安全性和有效性。

制定《医疗器械信息追溯系统技术规范》的目的是规范行业技术标准，

保障患者安全、提高医疗质量。该标准的实施有助于器械监管，通过追溯

系统，可以迅速查明医疗器械的来源、流向和使用情况，一旦发现问题产

品，能够及时召回并处理，防止不良后果的扩大。同时，追溯系统也有助

于监管部门对医疗器械市场进行有效的监督和管理，打击假冒伪劣产品，

维护市场秩序。
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三、标准编制原则

本标准在编制的过程中遵循“先进性、科学性、可操作性”的原则，

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。

四、标准主要内容

1、标准主要内容

本标准规定了医疗器械信息追溯系统的总则、基本技术要求和设计要

求。适用于医疗器械注册人/备案人（或称上市许可持有人）、医疗器械经

营企业、医疗器械使用单位等追溯参与方，以及为医疗器械追溯提供服务

的信息技术企业，在医疗器械产品生产、经营、使用等生命周期过程中信

息追溯系统建设的设计。

2、规范性引用文件

本标准规范引用了GB/T 16986《商品条码 应用标识符》、GB/T 18127

《商品条码 物流单元编码与条码表示》、GB/T 18348《商品条码 条码符

号印制质量的检验》、GB/T 38155《重要产品追溯 追溯术语》、GB/Z 25008

《饲料和食品链的可追性体系设计与实施指南》、YY/T 1630 《医疗器械

唯一标识基本要求》、YY/T 1681《医疗器械唯一标识系统基础术语》、IS0/IEC

15459《信息技术自动识别和信息采集技术唯一标识系列标准》。

3、术语、定义和缩略语
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GB/T 38155、GB/T 18127、GB 25008 和 YY/T 1681 界定的术语和定义

适用于本文件。

4.总则

本章节规定了医疗器械追溯系统应具有合规性、真实性、协调性、一

致性、安全性、可验证性等相关性能。

5.基本技术要求

本章节规定了医疗器械信息追溯的技术要求，包含标识要求、数据要

求、协同要求。

6.设计要求

本章节规定了追溯系统的设计要求，应包含追溯目标、追溯范围、追

溯对象、标识编码规则、追溯数据、追溯数据的使用功能、系统的互操作

性。

五、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准起草过程中无重大分歧。

六、贯彻标准的措施建议

标准只有通过实施才能起作用，如果不能实施，再好的标准也是“一

纸空文”，更无法体现它的作用。贯彻实施标准要做好宣传教育工作、有

良好的实施方法和检查监督机制。具体来说：（1）加大宣贯力度。利用报

纸、电视、电台及微信、微博等各种新媒体，大力宣传，为标准的实施营
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造良好的社会氛围。（2）加强标准实施反馈。对在标准实施过程中发现的

问题及提出的意见，要进行深入探讨和研究，做好标准的修订和完善工作。

七、废止现行有关标准的建议

本标准不涉及现行标准的废止。

八、其他应予说明的事项

无。

《医疗器械信息追溯系统技术规范》编制组

2025 年 5月
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