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UDI 药监方案

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

药监监管方案

辖区看得见，风险盯得住

全 链 可 溯  ·  效 期 可 盯  ·  态 势 可 报

面向药监管理部门的医疗器械唯一标识只读监管门户

让辖区流转可见、效期风险可盯、不良进展可统揽、汇报态势就绪

国家 / 省 / 市辖区 只读监管 全链追溯 过期监测 监管大屏

界面截图来自演示环境 · 数据为脱敏演示样例



POLICY  AL IGNMENT UDI 药监方案

01  政策诉求与监管能力对齐
以医疗器械唯一标识制度落地为牵引，把「看得见、管得住、可复盘」落到日常值班与专题研判

政策诉求

唯一标识制度落地

→ 方案能力

以 UDI 为统一索引，贯通生产、流通、使用环节事件，让每
一件器械有身份、每一次流转有记录。

政策诉求

全程可追溯

→ 方案能力

跨机构事件账本自动汇聚；输入一码即可还原出库、入库、
下拨、使用与退库召回轨迹。

政策诉求

智慧监管信息化

→ 方案能力

工作台服务日常值班，监管大屏服务汇报与态势报送——同
一套数据、同一套监管语言。

政策诉求

风险早发现早处置

→ 方案能力

过期 / 近效期 / 隔离库存清单与不良事件进展台账同屏可
盯，支撑专题会与协查。

监管原则：履约动作仍由院企在业务端完成；药监端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，看见流转而不介入出库入库。

管理目标 药监侧能力落点

看得见 机构目录、今日 / 累计追溯事件、监管大屏态势

管得住 效期风险清单、不良事件进展统揽（只读盯防）

可复盘 按 UDI 还原跨企业—医院全链时间线

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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PAIN → RESPONSE UDI 药监方案

02  现场痛点，一一有回应
站在药监值班与汇报场景，把「看不见、盯不住、拼材料」变成可操作的监管工作台

现场痛点 方案回应

辖区企业与医院流转看不见 机构目录 + 今日 / 累计追溯事件结构

过期药械去向难盯防 已过期 / 近效期 / 隔离库存风险清单

不良事件进展散落各处 建报 → 签收 → 调查 → 结案只读台账

汇报与值班材料靠手工拼 监管大屏一屏出态势，工作台 KPI 直出

投诉核查、召回协查还原难 输入 UDI，跨机构事件时间线一码复盘

日常值班

看今日流转、近效期与未结不良；异常
清单可下钻到机构与事件。

专题研判

按辖区筛选机构与风险；对重点品种或
机构做一码追溯复盘。

向上汇报

大屏呈现辖区态势与实时事件流，减少
临时制表与口头拼凑。

数据从哪来：院企业务端在履约过程中自动写入追溯事件、库存与不良事件；药监端消费同一账本，无需重复录入，也无
需药监代做出入库。

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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GOVERNANCE BOUNDARY UDI 药监方案

03  治理边界清晰，监管才敢用
独立药监门户 · 辖区分级可见 · 权限分角色 · 履约不越权

只读监管边界

一期定位跨租户只读：查机构、追事
件、盯效期、看不良、览大屏。出库
/ 入库 / 使用仍由院企业务端完成，
避免系统「越权代管」。

只读 不代替履约

国家 / 省 / 市辖区

各级药监独立开户。全国局看全库；
省市局按行政区划前缀过滤辖区内机
构、库存风险与追溯事件——对应真
实管理层级。

国家 省级 市级

角色与开户

药监管理员、监管员、观察员分权。
机构与账号在管理端创建绑定，药监
端登录即用，职责边界清楚。

管理员 监管员 观察员

层级 可见范围 典型用途

国家药监 全库机构与事件 全局态势、跨省协查支撑

省级药监 本省区划前缀内机构 省级值班、专题检查

市级药监 本市区划前缀内机构 属地盯防、现场核查辅助

可信说明：不良事件模块为院企协同台账的药监只读统揽，非国家级监测系统直连上报通道——边界写清，汇报与对外承
诺更稳妥。

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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CAPABIL ITY  MAP UDI 药监方案

04  六大监管能力，一张图看清
从值班 KPI 到大屏态势，模块职责分明、可组合使用

使用建议：日常看工作台与过期 / 不良清单；核查开追溯；汇报切大屏——同一辖区数据，切换场景无需换系统。

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

01
监管工作台
流通企业、医院、今日流转、效期与未
结不良等 KPI 一眼清，服务每日值班
开场。

02
机构目录
辖区内企业与医院可查可筛，掌握监管
对象底数与区划归属。

03
全链追溯
按 UDI 还原跨机构事件时间线，支撑
投诉核查与召回协查。

04
过期药械
已过期、近效期、隔离库存清单可视
化，风险盯防有抓手。

05
不良事件
建报至结案全过程只读统揽，伤害等级
与处置状态可筛。

06
监管大屏
UDI 追溯智慧监管驾驶舱：值班值守
与向上汇报的主视觉。
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DUTY & ORGANIZATION UDI 药监方案

05  值班统揽：KPI 清、对象明
工作台回答「今天辖区怎么样」；机构目录回答「监管对象有哪些」

对象底数

流通企业
医院机构

流转态势

今日流转
累计事件

效期风险

已过期
近效期 / 隔离

不良盯防

未结不良
进展可下钻

药监端 · 机构目录 — 辖区内企业与医院底数清晰可查
全国局看全库；省市局自动按区划前缀收敛可见范围，切换辖区视角无需另建系统。

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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END-TO-END TRACE UDI 药监方案

06  一码全链：核查与协查有据
投诉核查、召回协查、专项检查——输入 UDI，还原跨机构流转轨迹

1

输入
UDI

2

出库 / 入库
下拨 / 使用

3

退库召回
事件串联

4

时间线
一码复盘

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

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

› › ›
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RISK  & ADVERSE UDI 药监方案

07  风险双盯：效期与不良事件
日常盯防靠清单，专题处置看进展——药监只读统揽，院企协同闭环

过期药械监测

辖区内库存风险可视化，服务日常值班与突击检查辅助。

不良事件统揽

院企协同处置，药监掌握全过程进展与伤害等级。

建报 签收 调查 结案

药监端 · 不良事件台账 — 伤害等级与处置状态清晰可筛
说明：本模块为平台内协同台账的药监只读视图，非国家级监测系统直连上报通道。

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例

已过期库存清单

近效期预警

隔离库存可视
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COMMAND SCREEN UDI 药监方案

08  监管大屏：值班与汇报主视觉
UDI 追溯智慧监管驾驶舱 — 今日流转、效期风险、未结不良与实时事件流

药监端 · UDI 追溯智慧监管驾驶舱 — 国家UDI监管演示局

值班值守

一屏掌握辖区态势，异常指标可快速定
位到清单与事件。

专题会汇报

同一套态势语言服务会议投屏，减少临
时制表。

向上报送

流转、风险、不良关键指标同屏，支撑
阶段性汇报。

UDI 药监方案 · 演示环境界面 · 数据为脱敏演示样例
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落地价值与启用路径

药监端

演示账号

N A T I O N A L  U D I  ·  R E G U L A T O R Y

辖区可见 ·  风险可盯 ·  一码可溯

汇报就绪 ·  边界清晰 ·  只读统揽

管理端创建药监机构与账号 → 绑定角色 → 药监端登录 → 工作台 / 机构目录 / 全链追溯 / 过期药

械 / 不良事件 / 监管大屏

演示入口

端口 9203 · 登录页「演示进入」

nmpa_demo（种子环境）

国家 UDI 平台 · UDI 药监方案 · 2026


