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国家 UDI 平台国家 UDI 平台
N A T I O N A L  U D I  P L A T F O R M

一码贯通，全程可溯

药 监 统 揽  ·  院 企 协 同  ·  一 码 闭 环

连接药监、医院、生产与流通企业的医疗器械唯一标识协同平台

让每一件器械有身份，每一次流转有记录，每一级监管有视野

界面截图来自演示环境 · 数据为脱敏演示样例

多机构隔离 全链追溯 首营合规 过期监测 监管大屏



PRODUCT VALUE 国家 UDI 平台

01  为谁解决什么问题
从客户现场出发：企业要开通、医院要把关、药监要看见、平台要可治理

企业 · 开通有路径

主体资料、合作医院、按院首营分步可见；审核通过后再
开放 DI 与出库，避免「未授权先履约」。

医院 · 把关有抓手

供应商与首营双审、扫码入库、UDI 库存与效期同屏；
临床使用与追溯查询一气呵成。

药监 · 辖区看得见

机构目录、全链事件、过期风险、不良事件与监管大屏一
体；只读统揽，不代替院企作业。

平台 · 治理可闭环

管理端统揽机构入驻、院企授权、国家库与追溯运营，为
三端协同提供统一底座。

02  四门户协同架构

业务端 管理端 药监端 中间件

企业端 · 合作医院 — 华康演示租户，一键提交合作申请

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

BUSINESS

医院 · 生产 · 流通

ADMIN

开户 · 授权 · 国家库

REGULATORY

追溯 · 过期 · 大屏

MIDDLEWARE

HIS · 一级库对接
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GOVERNANCE BOUNDARY 国家 UDI 平台

03  隔离边界，才是合规协同的前提
同一平台承载多方角色：该分开的数据绝不串户，该看见的流转一目了然

客户可读的治理原则：院企各自经营自己的业务账本；生产与流通能力边界清晰；药监按辖区统揽，看见流转而不介入
出库入库。

院企并行，互不串户

一家企业可对接多家医院，一家医院可审核多家供应商。合作授
权与按院产品首营双重把关后，方可开展对该院的出入库业务；
切换医院即切换工作区与权限。

生产厂家 流通企业 医院 合作授权 按院首营

药监辖区统揽

国家 / 省 / 市药监独立开户。全国局看全库，省市
局按行政区划看见辖区内机构、库存风险与追溯事
件——监管思路清晰，履约仍在院企。

国家药监 省级药监 市级药监 只读监管

企业视角 · 开通旅程 药监视角 · 统揽旅程

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

完善主体资质与联系人1

向目标医院提交合作申请2

医院审核主体并写入授权3

按院提交产品首营4

开通后维护 DI 并扫码出库5

管理端创建药监机构与账号1

绑定国家 / 省 / 市辖区2

查看辖区机构目录3

按 UDI 还原全链轨迹4

监测过期与不良事件，大屏值班5
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ENTERPRISE JOURNEY 国家 UDI 平台

04  企业侧：开通有序，履约有据
以华康流通企业演示为例——先合规入驻，再按院开通业务

生产厂家 · 直连医院

自有产品直销，对接合作医院

完善生产许可 / 备案 → 合作获批 → 维护 DI 与包装模版
→ 按院首营 → 扫码出库。

流通企业 · 经销到院

多厂家授权覆盖到院

完善经营许可 → 厂家档案与授权书 → DI 自建或国家库带
入 → 按院首营 → 出库 / 采购履约。

企业端 · 合作医院列表 企业端 · 主体资料与开通旅程

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

1

完善主体
资料就绪

→ 2

提交合作
医院申请

→ 3

医院审核
按院首营

→ 4

DI 维护
扫码出库
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HOSPITAL COLLABORATION 国家 UDI 平台

05  医院侧：把关入库，库存可视
以北京协和医院演示为例——供应商准入、收货核验与效期风险同屏掌控

能力 医院现场价值

供应商与首营 未授权企业 / 未获首营产品无法进入履约链路

入库与库存 待入库、中心库 / 科室库、近效期与过期数量一目了然

临床与追溯 使用绑定与全链查询，不良事件可扫码建报

医院端 · UDI 库存与效期 KPI 医院端 · 供应商合作审核

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

1

审供应商
审首营

→ 2

待入库
扫码收货

→ 3

中心库
科室下拨

→ 4

临床使用
追溯查询
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FULL CHAIN TRACEABILITY 国家 UDI 平台

06  一码全链：从主数据到每一次事件
出库、入库、下拨、使用、退库召回自动留痕，支持单码时间线还原

产品身份

DI 主数据、注册证、最小销
售单元

包装层级

箱 / 盒 / 支模版，扫码归一一
致

流转事件

出库 · 入库 · 下拨 · 使用 · 召
回

监管复盘

按 UDI 还原跨机构轨迹

现场价值：医院可按码查清「从哪来、到哪去」；药监可按辖区看见今日流转与累计事件结构；企业履约动作自动进入
同一事件账本。

药监端 · 全链追溯 — 今日事件 / 出库 / 入库 / 使用结构一目了然

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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REGULATORY OVERSIGHT 国家 UDI 平台

07  药监统揽：流转可见，风险可盯
独立药监门户：服务值班、汇报与辖区态势研判

监管边界：一期定位为跨租户只读监管——聚合辖区内机构、库存、追溯与不良事件；出库 / 入库 / 使用仍由院企业
务端完成。

能力 说明

监管大屏 今日流转、过期 / 近效期、未结不良与实时事件流

机构目录 按类型查看医院与流通企业，掌握辖区覆盖

全链追溯 输入 UDI，还原跨机构流转轨迹

过期 / 不良 效期风险清单与院企协同事件进展

药监端 · UDI 追溯智慧监管驾驶舱 — 国家UDI监管演示局

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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COMPLIANCE LOOP 国家 UDI 平台

08  合规闸门与不良事件闭环
事前拦截、事中留痕、事后协同——形成可审计的合规闭环

主体与首营闸门

许可过期回退待审；未获该院首营的产品无法出库入库。

库存效期监测

院内近效期 / 过期可视；药监端可按辖区盯风险清单。

不良事件协同

建报 → 签收 → 调查 → 结案；药监只读掌握进展。

边界清晰

院企协同闭环能力，非国家级监测系统直连上报通道。

状态 含义 说明

建报 医院 / 企业扫码建报 关联 UDI，可选通知供货企业

签收 企业签收 供货方确认知悉并开始跟进

调查 调查处理中 院企协同补充材料与结论

结案 闭环归档 药监侧可查阅全过程

药监端 · 不良事件台账 — 伤害等级与处置状态清晰可筛

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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PRODUCT SHOWCASE 国家 UDI 平台

09  界面展厅：三角色，同一产品体系
企业开通、医院作业、药监洞察、平台运维——体验统一、职责分明

药监大屏 · 值班与汇报主视觉

企业 · 合作医院 医院 · 工作台 管理端 · 运维概况

全链追溯事件 医院 · UDI 库存

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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CAPABILITY & FOUNDATION 国家 UDI 平台

10  产品能力与技术底座
面向医疗器械合规与监管场景的企业级架构能力

药监端 · 机构目录 — 辖区医院与流通企业一览

演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

多机构隔离 — 院企账本分户，药监辖区聚合✓ 分门户 RBAC — 业务 / 管理 / 药监权限独立✓

生产 / 流通模型 — 能力边界清晰✓ 双层审核 — 主体合作 + 按院产品首营✓

国家库对接 — DI / 包装结构可权威带入✓ 包装模版树 — 多层包装与扫码归一✓

效期硬闸 — 主体 / 产品 / 库存联动✓ 全链事件 — 出入库与使用自动留痕✓

药监只读边界 — 不替代履约作业✓ 监管大屏 — 辖区态势实时可视✓

不良事件闭环 — 院企协同建报结案✓ 中间件扩展 — 预留 HIS / 一级库对接✓
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© 2026 国家 UDI 平台 · 产品宣传册 · 演示环境界面

国家 UDI 平台

业务端 管理端 药监端

N A T I O N A L  U D I  P L A T F O R M

一码贯通，全程可溯

药监统揽，流转可见

院企协同，追溯有据

以唯一标识连接生产、流通、医院与药监，

让多企业、多医院在隔离中协同，让监管在辖区中看见全局。

本地演示入口（登录页一键演示）

localhost:9200

企业演示 / 医院演示

localhost:9201

演示进入

localhost:9203

演示进入


