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产品详情

医疗器械唯一标识（UDI）制度的实施情况在中国已经取得了积极的进展。

首先，自2021年6月1日起，《医疗器械监督管理条例》开始实施，明确要求国家根

据医疗器械产品类别分步实施UDI制度，以实现医疗器械的可追溯性。此后，相关

的法规和政策陆续出台，为UDI制度的实施提供了明确的指导和支持。

其次，在具体实施方面，中国已经按照计划逐步推进UDI制度。例如，根据新的公

告和通知，对于列入第三批实施唯一标识产品目录的医疗器械，注册人需要在规定

的时间内完成唯一标识的创建、赋码以及数据上传等工作。这意味着越来越多的医

疗器械产品正在被纳入UDI制度的管理范围。

此外，各级政府和监管部门也在积极推动UDI制度的实施。他们通过发布政策文件

、组织培训会议、开展监督检查等方式，加强对UDI制度的宣传和普及，提高医疗

器械注册人、生产企业和经营企业的认识和参与度。



然而，尽管UDI制度的实施取得了一定的成果，但仍面临一些挑战。例如，一些企

业可能对UDI制度的理解不够深入，实施过程中可能会遇到一些技术和管理上的难

题。此外，随着UDI制度的深入推进，还需要进一步完善相关的法规和标准，以确

保其有效性和可操作性。

总的来说，医疗器械唯一标识制度在中国得到了积极的实施和推进，但仍需要持续

的努力和改进，以更好地发挥其作用并保障医疗器械的安全性和有效性。
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