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由国家卫生健康委办公厅、国家中医药局办公室联合制定的《互联网诊疗监管细则

（试行）》近日公布。“互联网+医疗健康”近年来发展迅速，有效整合了医疗资源，改

善了患者就医体验。针对互联网诊疗中处方审核、隐私保护、诊疗质控等社会关注点，

细则做出了哪些监管规定？

上网能看什么病？必须符合复诊条件
2018年，国务院办公厅印发《关于促进“互联网+医疗健康”发展的意见》，互

联网诊疗出现规模性增长。至2021年底，全国互联网医院已达1700多家。

“隔空”诊疗并不适合所有患者。常见病、慢性病的复诊，是较长时间以来互

联网诊疗的定位。不过，对于何为复诊，此前业内缺少具体标准，导致出现一些

监管真空。
此次公布的细则要求，患者就诊时应当提供具有明确诊断的病历资料，如门

诊病历、住院病历、出院小结、诊断证明等，由接诊医师留存相关资料，并判

断是否符合复诊条件。
“标准更具可操作性了。”中国社会科学院健康业发展研究中心副主任陈秋

霖认为，针对患者应提供哪些确诊材料、谁来判断是否符合复诊条件等，都

有了明确规定。
细则同时要求，当患者病情出现变化、本次就诊经医师判断为首诊或存

在其他不适宜互联网诊疗的情况时，接诊医师应当立即终止互联网诊疗活

动，并引导患者到实体医疗机构就诊。

“赋予医生更多专业权限。”浙江省卫生健康委副主任俞新乐表示，细

则从确保安全的角度进一步明确了服务边界、监管边界，细化了相关要

求，有利于互联网诊疗服务的规范化和标准化。

没处方也能买处方药？严禁“先药后方”

先选购药品，再因药配方，甚至由人工智能软件自动生成处

方——部分互联网医疗平台的此类操作，曾被多次曝光。

此次公布的细则规定，处方应由接诊医师本人开具，严禁使用

人工智能等自动生成处方。处方药应当凭医师处方销售、调剂和使

用。严禁在处方开具前，向患者提供药品。

细则还规定，医师接诊前需进行实名认证，确保由本人提供诊

疗服务。其他人员、人工智能软件等不得冒用、替代医师本人提

供诊疗服务。各级卫生健康主管部门应当负责对在该医疗机构开

展互联网诊疗的人员进行监管。
“质量与安全是医疗行业永恒的主题。”国家卫生健康委医院

管理研究所医疗信息化研究部主任舒婷表示，任何假借互联网

名义来挑战医疗质量底线的行为，都是对患者生命安全的亵渎。

一边是加强处方监管，一边是探索更便利的线上复诊续

方。在浙江宁波市第一医院，互联网医院平台开放了慢病续

方入口。患者提出申请后，专职医生团队根据实际情况为其

续方，患者通常当天便可在家收到药品。“将根据细则要

求，在互联网医院建设中为患者带来更加便利高效的在线

诊疗。”该院院长孙杰说。

如何监管诊疗质量？线上线下一体化
对线上诊疗的质量监管，是否与线下诊疗相一

致？此次公布的细则给出了肯定的答案，要求

以实体医疗机构为依托，将互联网诊疗纳入

整体医疗服务监管体系。
根据细则，互联网诊疗行为的过

程及结果都必须进行完整记录，病

历、处方等关键信息的流转应可追

溯，以此确保互联网诊疗全过程都

在法规的监控和保护范围内。

“互联网诊疗行为与线下诊疗行为具有同等的效力。”国家心血管

病中心副主任、中国医学科学院阜外医院副院长赵韡解读，互联网上

发生的诊疗、质控、监督、投诉、数据共享等行为必须依托实体医疗

机构进行，保证线上线下一体化。
国家远程医疗与互联网医学中心主任、中日友好医院发展办主任卢

清君认为，互联网医院要将自身角色明确定位为医疗机构运营者，对于开

办独立设置互联网医院的企业来说，这是一个重要的角色转换。

现实中，一些地方在探索建立互联网诊疗服务标准。2021年，宁夏试行建

立互联网医院不良执业行为积分制度，即根据不良执业行为的种类和情节，

一次给予不同档次的记分，结果作为互联网医院校验的依据。

隐私如何保护？明确权责关系
互联网诊疗带来很多便利的同时，隐私信息泄露问题也备受关注。

细则明确要求，医疗机构应建立网络安全、数据安全、个人信息保

护、隐私保护等制度，并与相关合作方签订协议，明确各方权责关系。

关于患者隐私保护，一些地方已出台相关政策。宁夏出台的互联网

医院不良执业行为积分管理办法规定，互联网医院若出现“未妥善保管

患者信息，非法买卖、泄露患者信息”“发现患者信息和医疗数据泄露

时，未立即采取有效应对措施”等行为，将被一次性记12分。这意味

着，这家互联网医院将提前启动校验程序，并给予 1至 6个月的暂缓

校验期。
据了解，宁波市第一医院结合院内实际情况，为患者既往的就

诊记录和健康档案等隐私保护薄弱环节加上“三保险”：一是医生

接诊后才可查看患者详细病史、历史处方等信息；二是电话问诊

时，双向虚拟患者和医生的电话；三是对电话录音、视频记录、

医患交互内容进行加密存储，后台调阅权限逐层审批，全面保护

医患隐私。
舒婷表示，细则针对关注度较高的病历留存、平台数据、

隐私保护、信息安全等问题，都有更为细节的阐述，这些要求

为下一步监管的具体实施指明了方向。

如何更健康发展？划出红线，同时可结
合各地实际制定实施方案

在大力发展互联网诊疗、智慧医院等政策的引领下，

近年来尤其是疫情期间，互联网医院发展迅速。

赵韡认为，细则明确了互联网诊疗的医药、医疗、技

术等监管要求，促进实现互联网诊疗与实体机构诊疗服

务的“同质化”，让互联网诊疗回归“严肃医疗”的本

质定位。
好大夫在线创始人兼CEO王航认为，这份文件发

布在行业快速发展期，从业者要沿着“严肃医疗”的思

路，进一步推动互联网诊疗服务良性发展。

“互联网医院的业务量目前并不均衡，有些很繁

忙，有的则类似于‘僵尸’医院、功能单一。”俞新

乐说，在规范管理的同时，要加强相关培训，引导

供方更好地匹配社会需求。要建立一支专业化监

管队伍，包括医务管理专家以及信息化、大数据

等方面的专家。
舒婷表示，考虑到各地区发展速度不均衡，

细则在划定底线和红线的同时，各地也可结合

自身实际情况进一步制定实施方案，促进互联

网诊疗健康发展。
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“医生在线上平台上执业出问题，谁来担责？”以
前个别平台声称医生的行为与平台没有关系，“踢皮
球”的现象不少。而近日生效的《互联网诊疗监管细
则（试行）》明确规定，互联网医疗机构需要承担一
定责任，强调互联网医院对实体医疗机构的依托作用。

对于互联网诊疗领域的从业人员来说，近日，随着
《互联网诊疗监管细则（试行）》（以下简称《细则》）
正式生效，一个“强监管”时代已经到来。

近日，在银川互联网+医疗健康协会线上沙龙上，多
位专家对这一《细则》进行了交流。专家们普遍认为，这
对真正想要做好互联网诊疗的从业者来说是一个利好消息。

国家远程医疗与互联网医学中心主任、中日友好医院
发展办公室主任卢清君表示，这为互联网诊疗活动设置了清
晰的底线，明确了相关部门该怎么管、管理尺度在哪里，同时
也细化了互联网诊疗平台该怎么管、从业人员该怎么干等问题。

划定“底线”，为行业“排雷”
疫情之下，互联网医疗需求不断攀升，为人们带来便利的

同时，一些问题也随之凸显，特别是像先药后方、AI开处方、变
相收回扣等问题，这些问题就像是埋在行业里的一颗又一颗“暗
雷”。

在中国社会科学院健康产业发展研究中心副主任陈秋霖看来，
《细则》正是为了解决其中的一些突出问题。他说，“这也是在为行
业发展‘排雷’。”

可以看到，《细则》对互联网诊疗的医疗机构监管、人员监管、
业务监管、质量安全监管、监管责任等多个方面作出了明确规定。

具体来看，《细则》明确规定严禁使用人工智能等自动生
成处方；严禁开具处方前，向患者提供药品；严禁以商

业目的进行统方，以及医务人员的个人收入不得与
药品收入相挂钩……

卢清君表示，从上述四条“禁令”来看，
对从业人员的考核机制尤其关注医疗质量和
医疗安全问题。

陈秋霖还指出，长期以来，医疗机
构、互联网医疗平台、医生、患者之间的
权责厘不清是个很大的问题。对此，《细
则》特别强调要制定相应的规则、协议来
处理这些问题。

“医生在线上平台上执业出问题，谁来担责？”这也是患者最关心的
问题之一。好大夫在线创始人兼CEO、银川互联网+健康协会会长王航表

示，从前，个别平台声称医生的行为与平台没有关系，“踢皮球”的现象并
不鲜见。
在当下的环境里，平台无法再置身事外。《细则》明确了互联网医疗机构需要

承担一定责任。
卢清君也观察到了这一点。他指出，《细则》中对互联网医院的人员管理沿用了传统医

疗机构的管理逻辑，对从业人员实行实名制，并按要求进行信息公开和上报。
王航表示，《细则》强调了互联网医疗机构对医务人员的管理责任，机构需要核实医务人员身份的真实性、

确保其具有诊疗资格，并确保由医生本人接诊，同时还确保对医生的培训、考核等。

每一步都要能追溯到由谁担责
随着《细则》的出台，卢清君一个明显的感受是：业务质量控制和监管有了依据。在陈秋霖看来，无论是对从

业者，还是监管者，可操作性都更强了。
对复诊的界定是一个长期困扰互联网诊疗领域从业者的问题。《细则》给出了一些相应的操作规范。患者就诊时

应当提供具有明确诊断的病历资料，如门诊病历、住院病历、出院小结、诊断证明等，由接诊医师留存相关资料，并
判断是否符合复诊条件。

“在这一点上，医疗机构还是要主动作为。”王航指出，虽然是由医师判断患者是否符合复诊条件，但是医疗机构
应当明确相关的红线——划定诊疗的终止条件。《细则》指出，当患者病情出现变化、本次就诊经医师判断为首诊或存
在其他不适宜互联网诊疗的情况时，接诊医师应当立即终止互联网诊疗活动，并引导患者到实体医疗机构就诊。

陈秋霖表示，《细则》还有一个明显的特点是延续了全程可追溯、责任倒追的原则。医疗领域是一个监管严格的体
系，每一步都需要能追溯到底由谁来担责。例如，其中提出对患者的电子病历的保存时间不得少于15年，诊疗中的图文
对话、音频资料等过程记录时间不得少于3年。

值得关注的是，《细则》也考虑到了互联网诊疗的数据安全。《细则》中提到医疗机构向监管部门开放数据接口。卢清
君指出，《细则》也指明相关方面参照数据安全法和个人信息保护法，采取“最少可用的原则”采集电子病历、电子处方、
用药情况等相关数据。

“甩掉了顾虑包袱，放开大步谋发展”
强监管之下，互联网医院的生存空间几何？

“医疗质量和患者安全是第一位的。”卢清君表示，互联网诊疗发展需要顺应“医改”大趋势。医疗是重要的民生保障领域
之一，更强调公益性，杜绝垄断和暴利。正是因为行业的特殊性，相关部门对行业的准入和过程监管不会放松，只会越来越严
格、越来越规范。

卢清君认为，严监管并不意味着将互联网诊疗领域的生存空间挤没了。反而《细则》的出台让公立医院在开办互联网医院
时，有法可依、有章可循，有了明确的边界。

当前，多重因素影响之下，一些公立医院开设的互联网医院并没有大规模地启用外面的医生。
“甩掉了顾虑包袱，放开大步谋发展。”卢清君认为，公立医院开设的互联网医院，可以大胆启动外院的医师开展诊疗活动，

尤其是医联体成员单位的医生，比如，启用医联体中的县医院、社区医院，进一步加强对老百姓的慢病的治疗。这在一定程度上
给医疗机构吃了一个“定心丸”。

与此同时，《细则》也对企业投资独立设置的互联网医院指明了方向。卢清君认为，企业在一定程度上需要转变身份，从企业法
人转变为医疗机构法人，需更多注重公益性。

在丁香园创始人兼董事长、银川互联
网+健康协会副会长李天天看来，《细则》的
核心是治理行业乱象，不让其野蛮发展。这
对于合规提供在线问诊医疗服务的平台来说是
一种利好。

李天天用了四个关键词形容《细则》的特
征：“清晰”“完善”“合规”“平衡”，即互联网诊疗
的主体责任和量化标准更清晰；《细则》内容更完
善，不仅覆盖了诊疗活动本身，还涉及信息安全
保护等；并让行业更合规；以及努力实现对行业的
有效监管和促进互联网医疗发展的平衡。对于行业
的走势，李天天表示，“短期有耐心，长期有信心。”

“那些（不良）行为会被监管严格‘卡住’的。”
王航对《细则》落地后的行业发展前景很有信心。王
航认为，这让从业者可以安安心心地沿着“严肃医
疗”、沿着认真做事的思路，去“啃行业里的硬骨
头”，去做有价值的事。他说，真正解决了困扰行业领
域的关键问题，才是企业的安身立命之本。
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