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前  言 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由中国医疗器械行业协会3D打印医疗器械专业委员会提出。 

本标准由中国医疗器械行业协会3D打印医疗器械专业委员会团体标准化技术委员会归口。  

本标准起草单位：北京爱康宜诚医疗器材有限公司、强生(上海)医疗器材有限公司、山东卓业电子 

科技有限公司、上海黑焰医疗科技有限公司、上海微创医疗器械（集团）有限公司、上海正雅齿科 

科技股份有限公司、影为医疗科技（上海）有限公司。 
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定制式增材制造（3D打印）医疗器械的互联网实现条件的通用要求 

1 范围 

本标准规定了对于在互联网条件下，定制式增材制造（3D 打印）医疗器械产品实现过程的术语和

定义、相关方、相关的责任、互联网信息平台的实现条件、开发及维护、安全的要求。 
注：以下将“定制式增材制造（3D 打印）医疗器械”简称为“定制式增材制造医疗器械”。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 8566  信息技术 软件生存周期过程 

GB/T35273  信息安全技术个人信息安全规范 

GB/T 16656.1  工业自动化系统与集成产品数据表达与交换 

GB/T 35352  增材制造文件格式 

GB/T 35351  增材制造 术语 

YD/T 2405  互联网数据中心和互联网接入服务信息安全管理系统接口规范 

YY/T 0287  医疗器械质量管理体系  用于法规的要求 

YY/T 0316  医疗器械风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 0664  医疗器械软件 软件生存周期过程 

DS/EN ISO 12052  健康信息 - 数字成像和通信医学（DICOM），包括工作流程和数据管理（Health 

informatics - Digital imaging and communication in medicine (DICOM) including workflow and 

data management） 

3 术语、定义 

 

医疗器械 

医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其

他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件;其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、

免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用;其目的是： 

(一)疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解; 

(二)损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿; 

(三)生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持; 

(四)生命的支持或者维持; 

(五)妊娠控制; 

(六)通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。 
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[医疗器械监督管理条例，第八章附则，第七十六条] 
 

定制式医疗器械  

定制式医疗器械是指为满足指定患者的罕见特殊病损情况，在我国已上市产品难以满足临床需求的

情况下，由医疗器械生产企业基于医疗机构特殊临床需求而设计和生产，用于指定患者的、预期能提高

诊疗效果的个性化医疗器械。 
[定制式医疗器械监督管理规定，第一章总则，第三条定义] 

 

增材制造 

以三维模型数据为基础，通过材料堆积的方式制造零件或实物的工艺。 

[GB/T 35351-2017  增材制造术语，2.1.1] 

 

定制式增材制造（3D 打印）医疗器械的互联网信息平台 

在定制需求提出、方案确定、定制式设计、增材制造、术中使用、术后随访等全生命周期内为医疗

组织、设计者、生产组织等各参与方提供统一信息化管理的互联网工具、软件与服务等。 

注：以下将“定制式增材制造（3D打印）医疗器械的互联网信息平台”简称为“互联网信息平台”。 

 

医疗器械上市许可持有人  

指向负责药品监督管理的部门办理备案或者经国务院药品监督管理部门批准，取得备案凭证或者医

疗器械注册证的个人或机构，为医疗器械上市许可持有人，以下简称上市许可持有人。 

4 定制式增材制造医疗器械的互联网实现条件的相关方 

定制式医疗器械的必要相关方包括与产品生产相关的单位、组织、人员。具体包含：医疗机构、设

计者、生产者、医疗器械上市许可持有人。 

定制式增材制造医疗器械的互联网实现相关方为：上市许可持有人、医疗机构、设计者、生产者等。 

 

上市许可持有人应在互联网实现过程中依照国家相关法律法规承担相应的责任。 

 

本标准中医疗机构包含医疗机构本身及主治医师，不仅是定制式医疗器械的最终实施者，而且是对

定制式医疗器械设计和制造要求的提出者，需按照医疗器械监督管理条例，经登记取得《医疗机构执业

许可证》。医疗机构负责提出定制式医疗器械的临床需求，医疗机构将依托互联网进行数据传递、医工

交互等工作。 

 

设计者是根据医疗机构提出的定制式设计要求实现医疗器械产品设计的个人或组织。 

 

生产者是根据医疗机构和设计者提出的定制要求实现定制式增材制造医疗器械产品的数据处理、打

印成型、后处理、清洗、消毒、灭菌等必要工艺过程的生产机构或制造企业。 
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5 互联网信息平台的实现条件 

5.1 病例与订单管理 

互联网信息平台可具有病例和/或订单的管理功能可以包括： 

5.1.1 病例与订单应具有一一对应关系。 

5.1.2 记录医疗机构提出的定制式增材制造医疗器械设计和制造要求，记录定制过程中发生的变更，

显示订单的当前状态和流转历史，记录医疗机构的最终确认信息。 

5.1.3 可浏览或读取患者数据和产品数据。 

5.1.4 可记录定制过程中各相关方之间的意见反馈和信息确认。 

 

5.2 患者数据采集 

5.2.1 数据的采集方式 

为实现定制式增材制造医疗器械的设计、制造和使用，应准确采集必要的患者数据，可采用但不限

于以下数据采集方式： 

——医学影像采集，例如电子计算机断层扫描（CT）、磁共振成像（MRI）、三维超声成像等。 

——光学成像采集，例如摄像、红外线运动捕捉、三维激光扫描等。 

——物理模型采集，例如体外诊疗模型、牙齿模型等。 

5.2.2 数据的记录 

互联网信息平台应具有上述数据类型的读写、压缩、存储、加密、校验等功能，可记录数据采集过

程中的关键设备，可记录数据采集层厚、分辨率、精度、时间、有效期等关键信息。 

患者数据应经过医疗机构确认，确认过程应满足YY/T0287的要求。 

5.2.3 影像数据格式 

为了保证数据的可读性，医学影像数据格式应符合通用的医学数字成像与通信的要求，其中 DICOM

数据应符合 ISO 12052的要求。 

5.2.4 增材制造文件格式 

用于定制式增材制造医疗器械产品进行增材制造的数字模型文件格式可以有多种模式，增材制造文

件格式（AMF）应符合 GB/T 35352的要求。 

5.3 数据传递和交换 

互联网信息平台为上市许可持有人、医疗机构、设计者和生产者提供平台化的信息服务功能，该平

台可满足患者数据和产品数据的接收、传输、存储、输出等要求。患者数据经过医疗机构传递至设计者，

设计者根据订单要求设计定制式增材制造医疗器械产品，经医疗机构确认后，将设计输出为产品增材制

造的数据，并传递至生产者。 

数据可在互联网信息平台上进行传递和交换，数据的传递和交换过程中，互联网信息平台应具有数

据保密的功能。 
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互联网信息平台应对各使用用户设置权限，严格控制数据在不同用户组间、不同流转阶段的上传、

下载、浏览、共享、加密、解密等过程中的使用。 

互联网信息平台可具有读取、上传、下载产品数据等功能，保证数据真实性、准确性、时效性和隐

私性。 

数据的保密安全应符合GB/T8566的要求。 

5.4 设计方案确认 

互联网信息平台可实现患者数据处理和设计方案的确认，确认主体为医疗机构。 

医疗机构根据患者数据对比、评估产品的有效性、科学性，在时效期内通过互联网信息平台完成设

计方案确认。过程中如果存在设计方案变更，须经过相关的验证和确认，保留更改记录，并由医疗机构

最终确认。设计方案的确认、变更应满足YY/T0287的相关要求，并保持记录。 

5.5 跟踪和追溯 

互联网信息平台可实现定制式增材制造医疗器械产品的可跟踪和可追溯，以确保信息汇聚、共享、

查询、对比、下载、分析、更新、维护等操作可追溯。产品的追溯方式应符合YY/T 0287的要求，并保

持纪录。 

6 互联网信息平台的开发与维护 

6.1 互联网信息平台的开发 

当互联网信息平台归属医疗器械或作为最终医疗器械的嵌入部分或组成部分时，平台开发应符合

YY/T 0664中第5章软件开发过程的要求； 

6.2 互联网信息平台的维护 

平台维护应符合YY/T 0664中第6章软件维护过程的要求。 

7 互联网信息平台的安全 

7.1 互联网信息平台风险评估 

应按YY/T 0316对互联网信息平台进行风险评估及管理。 

7.2 数据安全管理制度 

7.2.1 数据安全管理制度 

互联网信息平台应当建立健全医疗器械相关医疗数据管理与使用制度，健全隐私泄露与隐私保护评

估机制，对采集、制作、审核、登记、拷贝、传输、销毁等环节进行严格管理。建立严格的实名认证和

数据访问控制机制，确保数据的使用的全过程中留痕，可查询、可追溯。 

7.2.2 数据存储及容灾机制 

互联网信息平台应当采取数据分类、数据备份、数据加密认证等措施保障数据安全。建立可靠的数

据容灾备份工作机制，定期进行备份和恢复测试，确保数据能够及时、完整、准确恢复，实现数据长期

安全保存和历史数据的归档管理。 

涉及到个人数据信息的处理活动，应按照GB/T35273的要求进行。 

https://www.baidu.com/link?url=dpRKG3x_4tTNWyQAE4mMAefLdoN34bm9j8BpNw1MVBympQshw40lld0z-GkbSjvXJOQ7lbVzFNcTPG9sSKcPpK&wd=&eqid=de5d816100026736000000035c67d1c0
https://www.baidu.com/link?url=dpRKG3x_4tTNWyQAE4mMAefLdoN34bm9j8BpNw1MVBympQshw40lld0z-GkbSjvXJOQ7lbVzFNcTPG9sSKcPpK&wd=&eqid=de5d816100026736000000035c67d1c0
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7.2.3 数据安全等级制度 

互联网信息平台要严格落实网络安全等级保护制度，建立健全实名认证访问控制机制、网络安全通

报机制和应急处置联动机制，切实加强容灾备份、加密认证、准确恢复等安全保障措施，定期对相关信

息系统开展定级、备案和测评工作。 

互联网信息平台数据管理制度的建立及实施应符合YY/T 0287中的相关要求，并保持纪录。 

7.3 互联网信息平台监控及预警 

互联网信息平台应建立医疗数据安全监测和预警系统，建立网络安全通报和应急处置联动机制，重

点防范数据资源的集聚性风险和新技术应用的潜在性风险，定期进行安全巡检，漏洞扫描并加固修复。

发生网络安全重大事件，应当按照相关法律法规和有关要求进行报告并处置。 

当定制式增材制造医疗器械互联网信息平台发生重大或轻微网络安全更新时，遵循风险从高原则，

应进行互联网信息平台的再确认。 

7.4 网络安全 

互联网信息平台应符合国家网络安全等级保护制度的要求，确保网络安全环境，互联网信息平台应

按照《中华人民共和国网络安全法》的要求，严格规范不同等级用户的数据接入和使用权限，并确保数

据在授权范围内使用，任何单位和个人不得擅自利用和发布未经授权或超出授权范围的数据，不得使用

非法手段获取数据，不得将患者数据信息在境外的服务器中存储，不得托管、租赁在境外的服务器。 
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