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【摘　 　 要】 正确定位和处理参与主体之间的关系是数字医疗法治化的基

础。 无论是以政府规制还是以自我规制为基础的法治路径， 都无法确保数字医

疗有序、 良性地发展。 以反身性为特征的元规制扬弃了政府规制和自我规制，
为数字医疗法治化提供了理论框架。 基于健康权保障的规制目标， 医疗服务提

供者的自我规制应是一种法定义务。 借助以医疗信息保护为限度的信息流通程序

规制， 政府部门和非政府部门之间可有效互动， 共同引导和规范数字医疗的发展。
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一、 问题的提出

随着互联网的蓬勃发展和科学技术的不断进步， 数字医疗逐步成为破解看病

难、 看病贵等医疗服务供给难题的一种选择。 数字医疗旨在以智能化、 数字化方式

提供医疗服务， 推动实现价值医疗、 降低医疗服务成本并提升医疗服务质量。① 根
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据数字医疗的载体和目标， 可将其分为基于互联网和智能技术的医疗形式及

基于移动端的移动医疗形式。 在中国， 数字医疗的发展主要体现为基于互联

网和智能技术的医疗活动， 通常被称为互联网医疗。① 鉴于移动医疗并非直

接提供医疗服务， 而是医疗服务的辅助方式， 例如穿戴式设备仅用来记录心

率、 血压等信息， 因此本文聚焦于互联网医疗场景下的数字医疗的相关议题。
一方面， 数字医疗展现出无限的生命力和发展前景。 有研究指出， 数字医疗已

深刻影响着亚洲地区的 １０ 亿人口， 保守估计至 ２０２５ 年将创造高达 １０００ 亿美

元的价值。② 新冠肺炎疫情的暴发， 更是催生了数字医疗的深度应用。 另一方

面， 数字医疗发展也面临诸多问题。 例如， 医疗行业如何在医疗信息化过程中

恪守公益、 提供均等的数字医疗服务等问题； 再如， 互联网医院服务中的信息

不对称以及医疗队伍层次不一、 医疗服务质量难以保障等问题。③

如何让数字医疗在法治轨道上有序、 良性地发展是中国乃至世界范围内

的难题。 对此， 美国政府授权食品药品监督管理局 （ＦＤＡ） 开展了一系列试

验性监管， 例如从事前准入审查到事后监管、 从对产品的规制到对公司的规

制、 从以政府为中心转变为以非政府为中心的监管模式等。④ ２０１８ 年是我国

数字医疗依法监管元年， 国家卫生健康委员会、 国家中医药管理局先后制定

了 《互联网诊疗管理办法 （试行）》 《互联网医院管理办法 （试行）》 《远程

医疗服务管理规范 （试行）》 等相关规范。 ２０２１ 年国家卫生健康委员会发布

《互联网诊疗监管细则 （征求意见稿）》， 标志着我国数字医疗即将迈入强监

管时代。⑤

当下， 数字医疗基础设施建设尚未成熟， 数字医疗处于实体医院虚拟化

阶段， 医疗信息和数据仍未实质性地为医疗改革与大众健康水平提升提供政

策支撑的作用， 人们对以 “命令—控制” 型政府规制为规范基础的法治路

径是否妥当不无疑问。⑥ 如果将数字医疗服务提供者、 平台等主体的自我规
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制路径作为法治基础， 数字医疗发展的公益性会被私主体的逐利性所遮蔽。
基于此， 以扬弃政府规制和自我规制理论为目标的元规制理论应运而生。 学

界对于元规制的定义不尽相同： 有人认为元规制是国家对自我规制安排的监

督； 也有人认为元规制是对规制者的规制， 即通过各种水平和垂直维度的组

合， 每个层面的规制都在对相互间的规制进行规制等。 但是， 元规制的核心

特征体现为制度的反身性， 指向规制者和被规制者之间的互动， 每个主体既

可能是规制者， 也可能成为被规制者。① 在元规制体系下， 自我规制主体需

要受到政府规制的拘束， 政府规制行为的策略同样也受到自我规制主体的影

响。 元规制理论重新定位了政府与其他参与主体之间的关系， 充分尊重非政

府主体的自我规制， 改变了政府对其他参与主体的 “命令—控制” 型的规

制模式， 有助于化解数字医疗监管与发展之间的悖论。 本文拟从数字医疗的

特征出发， 反思以 “命令—控制” 型为主导的传统政府规制方式对数字医

疗发展的影响， 并尝试以元规制作为法治化的基石， 建构与数字医疗发展相

适应的法律框架。

二、 传统政府规制模式与数字医疗的结构性矛盾

与传统医疗方式相同， 政府对数字医疗规制的目标和对象依旧是医疗服

务行为。 但是， 受到数字化影响的医疗服务活动展现出独特面相， 传统的

“命令—控制” 型的政府规制模式遭遇了若干挑战。
（一） 网络化的医疗组织形式与多中心的科层制政府规制架构

传统医疗组织形式是依托于实体医疗机构的垂直型管理体系。 在互

联网扁平化的结构特征下， 数字医疗经历着组织形式的变革。 无论外部

的医疗监管体系抑或医疗机构内部的医疗服务体系， 在一定程度上都改

变着 “管理—被管理” 的组织关系， 冲击着多中心的科层制政府规制

架构。
首先， 多中心的医疗服务监管体系难以适应以效率为导向的数字医疗模

式。 新中国成立以来， 我国医疗服务监管经历了从专业管理、 行业管理、 监

管并行到综合监管的方式变迁， 最终形成了综合监管模式下多中心的医疗服

务监管体系。② 这表现为， 尽管卫生健康主管部门主要负责医疗机构的监督

和管理， 但其他职能部门在相应职权范围内也能制定相关卫生健康政策， 直
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接或间接影响对医疗服务行为的监管， 例如编制部门划定公立医疗机构的人

员编制， 医疗保障部门负责确定医疗机构可支配的医疗保障基金等。① 不同

部门从事前到事后全覆盖地监管医疗服务活动， 这会延宕数字医疗的发展。
如果对数字医疗设定过多的事前准入许可、 增加不必要的事中检查， 将会极

大增加数字医疗的运作负担， 影响数字医疗的效率， 这与数字医疗提升医疗

服务效率的价值相悖离。
其次， 科层制的政府规制体系无法有效监管分散的数字医疗服务行为。

传统的政府规制组织体系是以地域和层次管辖为基础的， 呈现 “条块” 状

组织特征。 传统医疗服务活动从患者就诊到药品领取， 都发生在固定空间

的医疗服务机构或药店， 监管部门能精准地确定被监管的医疗服务机构及

其医务人员。 在数字医疗模式下， 数字医疗平台可以在医疗服务的各个环

节选择不同的服务对象， 由此割裂了医疗服务活动的各环节。 例如， 数字

医疗平台可以在药品配送环节选择与平台注册医生所在地不同的机构开展

合作。 根据 《互联网诊疗管理办法 （试行）》 第 ２６ 条的规定， 互联网诊疗

行为实施属地化管理， 由所在地卫生健康主管部门监督管理， 但是分散的

医疗服务行为可能导致属地认定困难， 引发不同地域之间管辖权的争夺或

推诿。
最后， “平台—医务人员—医院” 的双重组织模型会引发医师的问责问

题。 在第三方平台提供医疗服务的模式下， “平台—医务人员” 的组织模型

取代了 “院长—职能部门—医务人员” 的传统组织形式。② 以 “微医” 平台

为例， 平台和医务人员之间通过契约构成合作型的服务关系， 而实体医疗机

构中的医务人员则要受到医院的全方位监管， 包括药品处方权限、 职称晋升

等。 平台缺乏足够的权威监管医务人员。 此外， 一旦认定医师在平台发生医

疗服务纠纷， 相关的问责问题随之而来， 例如医师所属机构所在地的监管部

门是否有权监管？ 平台和医师所属机构能否同时问责医师？ 现有的传统政府

规制体系无法对这一系列问题提供明确的答案。
（二） 降低医疗成本的目标需求与高昂的政府规制成本现实

数字医疗的价值追求之一在于降低医疗成本， 然而传统的政府规制模式

非但不能为数字医疗提供降低医疗成本的社会环境， 反而会因规制成本的增

加而提高医疗成本、 降低医疗效率， 主要体现在以下三个方面。
第一， 现有医疗卫生监管体制难以为数字医疗发展提供公平竞争环境。
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长期以来， 公立医院去行政化是医疗卫生体制改革的主要目标， 但公立医院

改革却在行政化和去行政化之间不断摇摆。① 由于公立医院的科层结构特

征， 监管部门和公立医院之间存在千丝万缕的联系， 利益趋同性较强， 容易

产生 “规制俘获”， 导致规制执行失灵。② 截至 ２０２０ 年 １２ 月 ３１ 日， 我国互

联网医院的数量累计达到 １００４ 家， 其中公立医院占比近 ７ 成， 医院独自建

设并运营的互联网医院占比约 ６１％ 。③ 由此可见， 公立医院凭借较多的医

疗资源和技术支持， 可以自主开设互联网医院。 此外， 由于公立医院的

“虹吸效应”， 资本市场向公立医院倾斜， 互联网企业愿意选择与之合作开

设互联网医院。 相反， 民营医院无法借助互联网医院的优势实现患者 “引
流”， 公立医院和民营医院之间的差距再次扩大， 不利于做大医疗资源这

块 “蛋糕”。
第二， 数字医疗产生的海量信息增加了政府监管的成本。 对于医疗服

务的监管， 传统的政府规制目标集中于确保医疗安全， 主要是通过现场检

查的方式实现的。④ 但是， 数字医疗的发展给传统监管方式带来了巨大挑

战。 依托数字化、 智能化的数字医疗势必会产生海量的医疗信息， 尤其是

在医疗纠纷频发的疑难疾病诊疗中。 受到检查人员专业性的限制， 现场检

查的方式难以高效、 准确地处理相应的医疗信息， 监管成本不断增加。 晚

近， 政府在多个领域逐步采用智慧监管和实体监管相结合的方式。⑤ 但是，
监管智能化的过程依旧漫长， 智能监管需要与之相匹配的政府治理结构和

治理方法， 避免权力真空。 在数字医疗领域中， 医疗技术变革持续发生，
利用算法和数据的智能监管也需要不断更迭， 无疑会增加技术研发和监管

成本。
第三， 监管平台仍旧延续传统的政府规制模式， 无形中增加了医务人员
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政化使得规制者和被规制者之间人事交流频繁， 进而形成利益共同体。 参见王学军、 胡

小武： 《论规制失灵及政府规制能力的提升》， 《公共管理学报》 ２００５ 年第 ２ 期， 第

４９ 页。
参见国家远程医疗与互联网医学中心、 健康界： 《２０２１ 中国互联网医院发展报告》，
ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｚｋ􀆰 ｃｎ － ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ􀆰 ｃｏｍ ／ ｄｏｃ － ｓｈｏｗ － ５３６４４􀆰 ｈｔｍｌ， ２０２２ 年 ２ 月 １ 日。
参见熊雪晨、 周奕男、 曹晓琳等： 《我国医疗机构监管的现况、 问题和解决建议》， 《中
国医院管理》 ２０１９ 年第 １１ 期， 第 ２１ 页。
参见叶岚、 王有强： 《中国数字化监管的实践过程与内生机制———以上海市 Ｌ 区市场监

管案例为例》， 《上海行政学院学报》 ２０１９ 年第 ５ 期， 第 ７０ 页。



的时间成本。 数字医疗被视为推动分级诊疗、 减少医疗成本的重要出路。①

但是， 受到 “命令—控制” 型规制方式的影响， 数字医疗无法助推医疗成

本的降低。 例如， 北京市通过建立互联网医疗服务监管平台， 针对医疗服务

行为开展实时监管。 依托监管平台， 通过分析互联网医院的诊疗数据， 每日

生成合规报告。② 实时监管将监管端口前移， 避免后续医疗纠纷的产生， 但

实践中医生每日疲于向监管部门解释可能存在异议的医疗行为， 降低了医生

参与数字医疗的积极性。 长此以往， 互联网医院和平台难以吸纳大型医院的

优秀医生， 无法助力数字医疗促进医疗资源下沉的发展目标。
（三） 数字医疗的局限性与政府规制的僵化

传统的政府规制是根据一定规则对特定社会关系进行限制的，③ 规则的

明确性是政府规制的前提。 基于数字化、 智能化的数字医疗在某种意义上为

政府规制设定和执行规则提供了模式化的依据和框架。 然而， 这种基于精准

规则的政府规制却反过来使数字医疗的发展受到束缚。
一方面， 基于人工智能和大数据的疾病诊断无法实现个体化精准医疗。

在传统政府规制模式下， 各类医疗操作指南虽不具有法律外观， 但具有事

实上的拘束力， 成为监管部门判断医疗服务行为是否合规的依据。④ 实际

上， 医疗服务兼具科学性和服务性。 科学的进步是在反复试错过程中螺旋式

上升的。⑤ 因而， 医疗服务不应照本宣科、 按部就班。 在某些疾病的诊断

上， 医生需要突破操作指南的限制， 凭借丰富的经验和灵活的应变能力为

患者找寻最合适的诊疗方式。⑥ 尤其在数字医疗模式下， 医生充分了解患

者的身体状况和疾病进展情况， 更有可能提出个性化的治疗方案。 人工智

能和大数据的分析结果在某种意义上成为操作指南。 依据严格规则的传统

政府规制使得医生趋利避害， 通常选择遵照人工智能的诊断结果， 为患者

提供一般性的治疗方案。 但是， 人工智能的诊断存在判断失误的风险， 既
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参见宋华琳、 牛佳蕊： 《指导性文件是如何制定和演进的？ ———对新冠肺炎七版诊疗方
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参见毛寿龙： 《医疗服务的秩序维度： 扩展秩序、 权利结构与医疗领域的治道变革》，
《学术界》 ２０１６ 年第 ３ 期， 第 ９ 页。
以阿司匹林为例， 阿司匹林的最初作用是用于治疗头痛和感冒， 随着临床应用的推广，
医生们发现阿司匹林也可用于治疗冠心病、 心肌梗死以及预防血栓。



无法保障医疗服务质量的提升， 也会给医生增加说明拒绝人工智能判断理

由的负担。①

另一方面， 格式化电子病历形成的 “电子信息孤岛”， 不利于医务人员之

间的有效沟通。② 数字医疗的目标落脚于以患者为中心的价值医疗。 但是在传

统规制模式下， 数字医疗所依托的电子病历却掣肘数字医疗的发展。 监管部门

提供格式化的电子病历， 使得多次就诊的慢性病患者的电子病历充斥着大量重

复无用的信息， 增加了接诊医生的工作量， 降低了医疗效率。 在医院内部， 随

着电子病历的普及， 护士和医生的沟通和交流显著减少， 甚至有时医护就诊疗

的意见难以准确快速地传达给对方， 延误了患者的救治时机。 因此， 严格的电

子病历管理制度可能导致以患者为中心的价值医疗变为以遵从监管为中心的

过度医疗。
综上， 以 “命令—控制” 为组织模型的传统政府规制不仅无法适应数

字医疗的发展需求， 而且进一步扩大了数字医疗发展中存在的风险。 如果不

能缓解数字医疗和传统政府规制之间的结构性矛盾， 将无法发挥数字医疗模

式的优势， 遑论政府借助数字医疗模式推进医疗体制变革、 改善民众就医环

境以及提升国民的整体健康状况。

三、 元规制作为数字医疗法治化基础的可能性

数字医疗不能脱离规范控制已然成为各国共识。 但是， 建立在传统政府

规制基础上的规范框架无法妥善处理医院、 平台、 医疗人员等多方主体之间

的关系。 以自我规制为基础、 辅之以有限度的政府规制的元规制框架， 或许

能够有效化解传统政府规制与数字医疗发展之间的抵牾。
（一） 元规制的强制性与自由性

元规制 （ｍｅｔａ⁃ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ） 的要义在于政府不直接规制受规制的行为，
而是控制社会自我调控能力， 也被称为 “受规制的自我规制” （ ｒｅｇｕｌａｔｉｎｇ
ｓｅｌｆ⁃ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）。③ 为了更好地理解元规制， 首先要界定何为自我规制， 进而
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参见 ［美］ 瓦赫特： 《数字医疗》， 郑杰译， 中国人民大学出版社 ２０１８ 年版， 第 ８６ ～８８ 页。
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Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｌａｗ ａｎｄ Ｓｏｃｉｅｔｙ， Ｖｏｌ􀆰 ３８ （１）， ２０１１， ｐ􀆰 １４１。 也有学者从广义角度理解元规制，
认为元规制是对规制者的规制。 规制者既可以是公共机构， 也可以是私人企业以及第三
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Ｃａｍｂｒｉｇｅ： Ｃａｍｂｒｉｄｇｅ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｐｒｅｓｓ， ２００２， ｐ􀆰 １５。



阐明自我规制、 政府规制以及元规制之间的关系。
自我规制是指某一组织对其成员施加命令和结果的控制， 其本质在于规

制者与规制对象具有同一性。① 一般而言， 规制者可被分为单个私主体 （包
括企业、 组织等） 和具有集体象征的行业协会。 前者的规制动机主要是社会

责任感或自身发展， 进而对自我行为设定规范并予以遵从； 后者的规制主要

是行业协会对其成员进行规制。② 与政府规制相比， 自我规制具有诸多特殊

性： 从规制者来看， 自我规制与政府规制相异， 自我规制中的规制者特指非

政府部门； 从控制机制来看， 自我规制的动力可能源于社群或市场竞争， 例

如私主体参与某个社群， 自觉遵守社群所制定的规范， 而政府规制的动力则

源于以科层制为基础的组织结构； ③从命令形式来看， 自我规制运用非正式、
自我制定的规则， 政府规制则依据具有法律效力的规范。④ 总之， 与政府规

制相比， 自我规制具有更大程度的自由空间。⑤ 自我规制的自由与政府规制

的强制形成了这两种模式之间的鸿沟。 单一的规制模式都可能引发诸多问

题， 例如低效执行、 规制目标和手段间的不匹配、 法律政策化、 法律难以回

应社会经济问题、 无法保障公共利益等。 那么， 是否有第三条道路能够纾解

单一规制模式下的困境？ 元规制理论正是对此的一种回应。 元规制的核心特

征在于反身性 （ｒｅｆｌｅｘｉｖｉｔｙ）， 它在两个维度上修正了政府规制和自我规制的

单一性。
其一， 在元规制理论下， 政府规制所依赖的是反身型法， 缓和了政府规

制的强制属性。 传统政府规制以 “命令—控制” 型的法律规范为依据， 但

是面对高度分化和复杂的社会， 法律无法及时解决和回应各种社会冲突， 有

时难以形成具体妥当的解决规则。 甚至当社会环境和条件过于多变时， 法律

难以提炼出一般性的冲突解决规则。 而反身型法正是意识到法律系统能力的

有限性， 致力于调和法律事实与实效之间的冲突。 具体而言， 反身型法是通
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过引导 （ｉｎｄｕｃｅ） 而非直接规制私主体来完成特定的规制目标的。① 反身型

法专注于为自我规制提供结构前提， 包括相关程序、 组织和能力的规范， 有

助于私主体实现自我规制。② 通过规范赋予私主体自我规制空间， 政府规制

的强制性被削弱。
其二， 反身型法以程序性规制 （ｐｒｏｃｅｄｕｒａｌ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ） 为媒介， 重新配

置政府和私主体之间的权力， 避免自我规制的自由无度。 与正当程序不同，
程序性规制旨在塑造决定过程 （ｄｅｃｉｓｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓ）， 重构组织关系以及改变权

力结构。 进而， 反身型法不仅可以控权， 还被视为决定权限在政府和私主体

之间转移的社会工具。 在程序规范的拘束下， 公私主体展开良好的互动和沟

通以实现既定的规制目标。 政府通过既定目标的设置划定不同主体间自我规

制的界限， 引导私主体开展符合规制目标的规制方式。 与此同时， 在目的导

向的推理模式下， 政府也会评估自我规制的结果， 反思对自我规制的规制方

式是否符合既定目标， 从而修正政府规制的手段。
综上， 元规制通过反身型法以程序性规制为核心的规制方式， 既缓和了

政府规制的强制属性， 也限定了自我规制的自由属性。 至于元规制的双重属

性是否能够契合数字医疗的发展需求， 是接下来要回应的问题。
（二） 元规制的自由性适应数字医疗发展需求

元规制的自由性体现在允许数字医疗发展的自我规制。 数字医疗自

我规制的端倪显现在国家卫生健康委员会和国家中医药管理局 ２０１８ 年制

定的 《互联网诊疗管理办法 （试行）》 中， 该办法规定医疗机构应建立

完善相关管理制度， 保证互联网诊疗活动全程留痕、 可追溯。③ 这一规定

仍是出于便利政府监管的目的。 国家卫生健康委员会在 ２０２１ 年底公布的

《互联网诊疗监管细则 （征求意见稿）》 中， 明确提出医疗机构应当建立

专门部门管理互联网诊疗， 并建立相应的管理制度。④ 由此可见， 数字医

疗的自我规制已逐步被我国法律法规所吸收和认可。 那么， 为何数字医疗

需要依赖自我规制？
一般来说， 自我规制主要适用于规制问题过于复杂， 或某个行业存在异

·４７·

《中国社会科学院大学学报》 ２０２２ 年第 ６ 期

①

②

③

④

参见 Ｂｌａｃｋ Ｊｕｌｉａ， Ｃｏｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌｉｓｉｎｇ Ｓｅｌｆ⁃Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ， Ｍｏｄｅｒｎ Ｌａｗ Ｒｅｖｉｅｗ， Ｖｏｌ􀆰 ５９ （１）， １９９６，
ｐ􀆰 ４４。
参见 ［德］ 图依布纳： 《现代法中的实质要素和反思要素》， 矫波译， 强世功校， 《北大

法律评论》 １９９９ 年第 ２ 辑， 第 ６１７ ～ ６１８ 页。
《互联网诊疗管理办法 （试行）》 第 ２４ 条规定： “医疗机构应当加强互联网诊疗活动管

理， 建立完善相关管理制度、 服务流程， 保证互联网诊疗活动全程留痕、 可追溯， 并向

监管部门开放数据接口。”
《互联网诊疗监管细则 （征求意见稿）》 第 ６ 条规定： “医疗机构应当有专门部门管理互

联网诊疗的医疗质量、 医疗安全、 药学服务、 信息技术等， 建立相应的管理制度……”



质性， 或处于动态演进状态等情形。① 换言之， 政府对于规制问题缺乏详细

的信息和足够的了解， 需要通过自我规制弥补政府规制能力的不足。 自我规

制的自由性赋予了数字医疗发展的空间。
在数字医疗的参与主体上， 自我规制满足了数字医疗规制主体间的复杂

性。 数字医疗的参与主体包括但不限于实体医疗机构、 互联网医院、 互联网

平台、 技术研发公司、 医师协会、 医务人员等， 不同主体之间存在着千丝万

缕的联系， 例如医务人员既是医院的员工， 也是互联网平台的服务提供者。
此外， 技术研发公司通过算法、 大数据等开发的软件系统也会间接影响医生

的诊疗， 而医生录入电子病历的信息也会成为技术研发公司研发的素材和依

据。 在数字医疗的法律关系中， 各个参与主体既扮演着规制者的角色， 也充

当着被规制者的角色。 规制所依赖的知识、 权力和控制方式呈现碎片化的状

态。② 自我规制所提供的协商、 相互依赖和相互学习有利于数字医疗中不同

主体间的互动， 找寻共同的规制目标和手段。
在数字医疗的专业性上， 自我规制充分给予专业医疗机构和行业协会裁

量空间， 保障医师的专业判断。③ 医疗行业内部的学科高度分殊， 不同科室

所需医疗费用、 患者住院时间等都存在着差异。 在医院绩效考核的压力下，
医疗机构和行业协会可以借助数字化的方式， 合理地设定科室的考核指标，
避免 “一刀切” 的考核政策。 尤其是在互联网医院监管中， 每日合规报告

应当交由医院进行判断， 避免因科室的特殊性而造成对监管数据偏差的

问责。
基于数字医疗的不确定性， 自我规制提供的自由环境促进医疗服务提

供者的竞争， 有助于数字医疗技术水平的提升。 在元规制理念下， 政府规

制仅设置目标和一般性义务， 并不提供明确的规则指引。 在确保医疗安全

和质量的前提下， 医疗服务提供者和技术企业能够根据数字医疗的大数据

技术等优势， 挖掘患者和潜在患者的需求， 不断提升诊疗技术， 吸引患者

进而增加盈利。 例如， 医生会质疑诊疗平台能否有效准确地反映病情， 医

院和技术企业为了提升医患之间的沟通， 可以通过技术更新来提升线上沟

通的有效性。
（三） 元规制的强制性确保数字医疗的公益取向

在元规制理念下， 政府规制的强制性是确保数字医疗公益取向的重
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参见 ［英］ 罗伯特·鲍德温、 ［英］ 马丁·凯夫、 ［英］ 马丁·洛奇编： 《牛津规制手

册》， 宋华琳等译， 上海三联书店 ２０１７ 年版， 第 １６９ 页。
参见 Ａｎｄｅｒｓ Ｂｒｕｈｎ， Ｔｈｅ Ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ􀆳ｓ Ｄｉｌｅｍｍａ ｕｎｄｅｒ Ｒｅｇｕｌａｔｅｄ Ｓｅｌｆ⁃Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ， Ｐｏｌｉｃｙ ａｎｄ
Ｐｒａｃｔｉｃｅ ｉｎ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ Ｓａｆｅｔｙ， Ｖｏｌ􀆰 ４ （２）， ２００６， ｐ􀆰 １０。
参见宋华琳： 《建构良好的医疗服务规制框架 （一）》， 《中国处方药》 ２００９ 年第 ２ 期，
第 ５５ 页。



要方法。 政府规制的强制性是通过发现自我规制中存在的诸多问题， 并

通过引导、 命令等多种方式予以实现的。 在数字医疗的自我规制中， 规

制者和被规制者的同一性难免会导致其公益性的丧失。 政府作为公共利

益的代表方， 可以克服数字医疗自我规制的不足， 下文试举两例加以

印证。
其一， 面对医疗机构出于盈利目的而不断扩大诊疗领域的现象， 政府

规制可划定线上诊疗的范围， 避免延误疾病诊疗时机。 在医疗服务中， 由

于患者的个体差异性和疾病的复杂性， 医生只有在对病人进行望闻问切的

基础上， 结合医学检测检查结果， 才能充分收集患者的病情信息， 对其病

情进行科学合理的判断， 进而进行相应治疗。 目前， 数字医疗数据的稳定

性、 实时性和真实性均有待考察， 如果仅通过互联网进行疾病诊疗， 医生

与患者间缺乏面对面的信息交流， 医生既无法充分收集患者的病情信息，
也无法近距离观察患者的症状和体征， 这使得医疗技术风险大大增加。 因

此， 线上诊疗应限定在合理的范围内， 不能一味地由医疗机构自行决定服

务范围。
其二， 政府可以制定合适的医保支付政策， 引导病患避免过度利用数

字医疗手段。 患者出于就诊方便以及对医生的不信任的原因， 可能选择在

不同的互联网平台咨询和就诊。① 随着互联网诊疗费用逐步被纳入国家医

保支付范围， 患者多次重复无效率地就医会加重医保基金的支付压力。 同

样地， 在自我规制模式下， 医生虽然受到声誉等机制的限制， 但这些限制

并非制裁， 难以避免医生的道德风险。 医生出于自利动机， 通过互联网平

台接待复诊患者， 更为方便地开具 “大处方”， 易造成医保基金的过度

使用。②

综上， 元规制理论妥善地处理了政府和数字医疗其他参与主体之间的关

系， 既不放纵完全的自我规制， 也改变了政府规制中单一的 “命令—控制”
型的规制路径。 因此， 数字医疗的具体法律建构应基于元规制理论的支撑而

展开， 进而实现数字医疗法治化。

四、 数字医疗元规制的法律架构

在元规制理论的支撑下， 建立在反身型法基础上的数字医疗法治化道路
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参见 Ｒｅｇｉｎａ Ａ􀆰 Ｂａｉｌｅｙ， Ｔｈｅ Ｌｅｇａｌ， Ｆｉｎａｎｃｉａｌ， ａｎｄ Ｅｔｈｉｃａｌ Ｉｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ ｏｆ Ｏｎｌｉｎｅ Ｍｅｄｉｃａｌ
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参见 ［美］ 杰伊·巴塔查里亚、 ［美］ 蒂莫西·海德、 ［美］ 彼得·杜： 《健康经济学》，
曹乾译， 广西师范大学出版社 ２０１９ 年版， 第 ２０６ 页。



应分三步走： 确定自我规制和政府规制共同的价值追求； 明确数字医疗自我

规制的范围和界限； 建构以程序规制为中心的反身型制度， 促进自我规制和

政府规制的相互学习。
（一） 价值基石： 健康权保障

数字医疗的发展已经或潜在地触发了不少法律议题， 例如隐私、 偏见、
自治、 平等和歧视等。① 基于数字医疗的价值目标， 无论是政府规制还是自

我规制， 都旨在提升医疗服务质量和保障医疗服务安全。② 倘若转化为权利

语言， 健康权的保障和实现是数字医疗元规制的目标。 健康权保障的义务主

体和保障射程构成了数字医疗法治化的价值基石。
遗憾的是， 全球性的医疗卫生组织设定的电子医疗发展框架和指引鲜有

涉及健康权保障的。③ 我国数字医疗政策规范中虽然没有表达对健康权的保

障， 但其上位法 《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》 （以下简称

《基本医疗卫生与健康促进法》） 和 《中华人民共和国医师法》 等法律中，
都明确规定了公民健康权， 这可以证成数字医疗领域中对健康权的规范要

求。 同时， 相关规范中也规定了健康权的保障主体， 构成了自我规制和政府

规制的规范依据。④ 这些规定进一步被 《互联网诊疗监管细则 （征求意见

稿）》 吸收， 明确要求医疗机构建立相关的管理制度。 此外， 数字医疗的社

会参与主体包括技术企业、 行业协会等， 这类主体都有义务通过自我规制实

现健康权保障。 至于数字医疗规制的具体目标则与健康权的保障内容密切相

关。 健康权具有消极和积极的双重属性： 作为消极权利的健康权表现为权利

主体有能力按自己的意愿行使权利， 不受外部世界的干预； 作为积极权利的

健康权赋予权利主体要求公权力主体积极履行保障义务的权利。⑤ 尽管如

此， 公民请求公权力履行保障健康权义务的界限和范围并不清晰。 随着各国

健康权的实践以及医疗水平的发展， 相关国际文件逐步勾勒出对健康权的保
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参见 Ｊａｍｅｓ Ｓｔｒａｍｍ， Ｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ｔｏ ｔｈｅ Ｄｉｇｉｔａｌ Ｈｅａｌｔｈ Ｒｅｖｏｌｕｔｉｏｎ， Ｒｉｃｈｍｏｎｄ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｌａｗ ＆
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ， Ｖｏｌ􀆰 ２８ （１）， ２０２１， ｐｐ􀆰 ８７ － ８８。
参见 Ｓａｒａ Ｌ􀆰 Ｍ􀆰 Ｄａｖｉｓ， Ｔｈｅ Ｔｒｏｊａｎ Ｈｏｒｓｅ： Ｄｉｇｉｔａｌ Ｈｅａｌｔｈ， Ｈｕｍａｎ Ｒｉｇｈｔｓ， ａｎｄ Ｇｌｏｂａｌ Ｈｅａｌｔｈ
Ｇｏｖｅｒｎａｎｃｅ， Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ Ｈｕｍａｎ Ｒｉｇｈｔｓ Ｊｏｕｒｎａｌ， Ｖｏｌ􀆰 ２２ （２）， ２０２０， ｐ􀆰 ４４。
例如世界卫生组织 ２０１９ 年提出的 《数字健康全球战略 ２０２０—２０２４ （草案）》 （Ｄｒａｆｔ
Ｇｌｏｂａｌ Ｓｔｒａｔｅｇｙ ｏｎ Ｄｉｇｉｔａｌ Ｈｅａｌｔｈ ２０２０—２０２４） 及联合国开发计划署 ２０２２ 年制定的 《数字

化战略 ２０２２—２０２５》 （Ｄｉｇｉｔａｌ Ｓｔｒａｔｅｇｙ ２０２２—２０２５）。
《基本医疗卫生与健康促进法》 第 ４ 条第 １ 款明确规定： “国家和社会尊重、 保护公民的

健康权。” 第 ５ 条进一步规定： “公民依法享有从国家和社会获得基本医疗卫生服务的权

利。 国家建立基本医疗卫生制度， 建立健全医疗卫生服务体系， 保护和实现公民获得基

本医疗卫生服务的权利。”
参见陈云良： 《健康权的规范构造》， 《中国法学》 ２０１９ 年第 ５ 期， 第 ７０ ～ ７３ 页。



障要求。①

结合数字医疗发展的风险来看， 数字医疗中健康权的给付义务内容大

体分为两个层次。 一是健康权实现的机会平等， 即就医平等， 这是数字医

疗的核心议题。② 可负担的数字医疗是健康权实现的重要前提， 数字医疗

对于技术操作甚至是服务付费的要求， 在一定程度上阻碍了公民平等地享

受数字医疗。 二是健康权保障的可接受性， 即强调医学道德的遵从等价值。
可接受性超越健康权的应然面向， 它关注健康权保障的实然面向， 成为权

利保障的评价尺度。 通常而言， 可接受性要求在权利保障中调和各方的冲

突利益。③ 在以患者为中心的数字医疗中， 可接受性拘束下的健康权保障

体现为避免患者健康利益受损以及获取健康利益的可接受性。 前者如接受

数字医疗的患者不应遭受信息泄露的风险； 后者则是健康权保障的更高层

次体现， 患者对于服务质量的评价关乎数字医疗的服务和技术进步。 如表

１ 所示。

表 １　 以健康权为价值基石的数字医疗法治目标框架

数字医疗元规制 数字医疗的法治要素

总目标 以患者为中心的价值医疗 健康权的保障

具体目标 １ 避免数字鸿沟 机会平等

具体目标 ２ 确保医疗服务质量和安全
防范健康利益受损， 例如个人健康信息

获取健康利益的可接受性

　 　

从健康权的保护主体来看， 上述价值目标不仅约束政府公权力， 而且也

约束参与数字医疗的社会主体。
（二） 规制前提： 作为法定义务的自我规制

在元规制的框架下， 自我规制是数字医疗元规制的基础， 数字医疗的非
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例如在联合国人权事务高级专员办事处和世界卫生组织 ２００７ 年发布的 《第 ３１ 号概括介

绍： 健康权》 中， 健康权具体目标体现于获取健康物品和服务的系列原则， 包括非歧视

（ｎｏｎｄｉｓｃｒｉｍｉｎａｔｉｏｎ ）、 可 及 性 （ ａｖａｉｌａｂｉｌｉｔｙ ）、 可 获 得 性 （ ａｃｃｅｓｓｉｂｉｌｉｔｙ ）、 可 接 受 性

（ａｃｃｅｐｔａｉｌｉｔｙ） 和质量 （ｑｕａｌｉｔｙ）。 ２０１９ 年联合国秘书长高层会议报告提出： “截至 ２０３０
年， 每个成年人都应当有可负担的机会接触数字网络， 覆盖金融和卫生服务， 实质性地

推进可持续发展目标的实现。” 参见王晨光： 《健康权———当代卫生法的基石》， 《人大

法律评论》 ２０１９ 年第 ２ 辑， 法律出版社 ２０２０ 年版， 第 １０１ 页。
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Ｅｎｔｅｒｔａｉｎｍｅｎｔ ＆ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｌａｗ， Ｖｏｌ􀆰 １９ （２）， ２０１６， ｐ􀆰 ３３５。
参见 ［德］ 阿斯曼： 《秩序理念下的行政法体系建构》， 林明锵等译， 北京大学出版社

２０１２ 年版， 第 ９８ 页。



政府主体先行规制自我行为， 政府规制是对自我规制不足的补充。 从数字医

疗所形成的法律关系来看， 数字医疗非公主体可分为医疗服务提供者和医疗

服务辅助者， 前者包括互联网医院、 互联网平台、 医务人员， 后者包括各类

医疗服务行业协会、 技术公司。 出于数字医疗的规制目标， 下文聚焦讨论医

疗服务提供者的自我规制。① 如上文所述， 健康权为医疗服务提供者的自我

规制设定了规制目标和一般性义务。 在政府缺乏明确规则指引时， 这种义务

是不是法定义务？ 哪些因素构成了自我规制的义务限制？ 这些都是接下来要

回应的问题。
自我规制并非不受拘束的规制， 这已成为共识， 但人们对自我规制的权

力来源则有不同见解。 根据自我规制的自发性， 可将其分为自愿的自我规制

和授权的自我规制。② 有学者根据国家介入自我规制的程序， 将其分为授权

型自我规制 （ｍａｎｄａｔｅｄ ｓｅｌｆ⁃ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）、 批准型自我规制 （ ｓａｎｃｔｉｏｎｅｄ ｓｅｌｆ⁃
ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ） 以及压制型自我规制 （ ｃｏｅｒｃｅｄ ｓｅｌｆ⁃ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）。③ 在数字医疗语

境下， 自我规制的类型并不是单一的。 在吸引就医患者的激励下， 医疗服务

提供者存在着自愿的自我规制可能性。 同时， 互联网医疗的监管规则为数字

医疗的自我规制设定了法定义务， 即医疗服务监管部门要求医疗机构开展自

我规制。 如果医疗机构与第三方机构合作开展互联网诊疗， 双方应签订合作

协议以明确责任和权利。④ 因此， 医疗服务提供者的自我规制不仅是自愿的

自我规制， 还是一项法定义务。
基于健康权保障的价值追求， 医疗服务提供者的自我规制义务受到实体

和程序规则的双重约束。 在实体规则约束下， 不同的规制主体负有不同的自

我规制义务。 依据中国数字医疗的发展模式， 自我规制主体可分为医疗机构

和独立的互联网平台。⑤ 其中， 医疗机构包括线下医疗机构以及由其延伸出

·９７·

胡敏洁　 陈　 明： 以元规制为基础的数字医疗法治建构

①

②

③

④

⑤

行业协会在我国医疗自我规制实践中的能力有限， 常常只是政府规制的执行者， 故暂将

其排除出讨论范围。 技术企业的自我规制不直接涉及医疗服务的规制， 并且企业自我规

制有其特殊性， 主要集中于技术风险规制， 故不在此讨论。
参见 ［美］ 弗里曼： 《合作治理与新行政法》， 毕洪海、 陈标冲译， 商务印书馆 ２０１０ 年

版， 第 １５８ ～ １６２ 页。
参见 Ｂｌａｃｋ Ｊｕｌｉａ， Ｃｏｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌｉｓｉｎｇ Ｓｅｌｆ⁃Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ， Ｍｏｄｅｒｎ Ｌａｗ Ｒｅｖｉｅｗ， Ｖｏｌ􀆰 ５９ （１）， １９９６，
ｐ􀆰 ２７。 授权型自我规制是指在政府宽泛授权的范围内， 私主体制定规范并予以执行。 批

准型自我规制是指私主体自行制定自治规范， 但需经由政府批准。 压制型自我规制是私

主体必须自行制定规制方案， 否则政府就会通过制定规范予以直接调控。
《互联网诊疗管理办法 （试行）》 第 １０ 条规定： “医疗机构与第三方机构的合作协议应

当明确各方在医疗服务、 信息安全、 隐私保护等方面的责权利。”
中国的数字医疗模式可分为医院线上服务模式、 集聚医生资源的平台服务模式以及医疗

机构与第三方平台融合服务模式。 参见徐向东、 周光华、 张宇希等： 《 “互联网 ＋ ” 对医

疗服务模式的改进和影响》， 《中国卫生信息管理杂志》 ２０２０ 年第 ４ 期， 第 ５０４ 页。



来的互联网平台。 独立的互联网平台则没有自身的医疗资源， 仅为医疗机构

和医生提供服务平台。 与线下的医疗机构相同， 提供数字医疗服务的医疗机

构需要设定合规的服务规范， 例如药品预警、 处方权限制等。 此外， 为了克

服数字医疗的弊端， 医疗机构还应设定其他规则以引导和规范数字医疗服务

行为。 一方面， 医疗机构应当保障就医机会平等并避免数字鸿沟， 通过宣

传、 引导、 简化接入互联网平台等方式， 保障数字医疗中的弱势群体的权

利， 尤其有更多就医需求的中老年人群。 另一方面， 服务提供者应通过明确

的技术规范或指南具体化政府规制的规则， 确保数字医疗的质量。 例如， 通

过规则明确对 “一次性互联网医疗服务结束” 以及 “病情发生变化， 及时

线下就医” 等不确定性概念的判定。 对于独立的互联网平台， 虽然其与合作

医院、 医生之间是契约关系， 但相应的契约关系会影响到平台就诊咨询患者

的健康权， 互联网平台应对合作医院和医生开展自我规制。 互联网平台既需

要通过资质审核、 抽查就诊咨询服务等方式防范患者健康权受损， 也需要通

过医生评级、 首页推荐等方式引导医生提供更优质的服务。
此外， 医疗服务提供者的自我规制不仅要考虑接受服务者的健康利益，

也要平衡被规制者的利益， 充分考虑被规制者的遵从性， 避免被规制者的不

配合甚至抵抗。① 由此可见， 医疗服务提供者制定自治规范， 除需要考虑患

者健康权的保障外， 还应通过意见征求等程序拓展内部成员的参与路径， 提

升规范制定的民主性。 尤其是不同医疗学科分支对于数字医疗的需求不尽相

同， 程序设计要充分考虑不同学科的需求并设置意见反馈的说明理由程序，
强化规制过程的透明性。

（三） 程序规制基础： 以信息保护为底线的医疗信息流通

医疗信息在数字医疗法治中处于非常关键的位置， 联结了数字医疗参与

的多方主体。② 医疗服务提供方通过记录医疗信息， 动态化地掌握患者信息

以便提供医疗服务。 政府监管部门通过追踪医疗信息监管医疗服务行为， 克

服监管信息不对称， 优化监管标准。 医疗信息的有序流通架设了自我规制和

政府规制融合的桥梁。 不同于传统的政府规制， 元规制下的信息流通应是双

向性的。 进而， 反身性的信息流通程序是数字医疗法治化的基础， 具体的程

序制度设计要受到健康权保障目的的拘束并规范信息保护和信息流通的程序

性义务。
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在医疗信息的发生阶段， 医疗信息保护的程序性义务可分为原始保护和

二次使用保护。 原始保护的义务主体主要是医疗服务提供者。 有研究显示，
１０􀆰 ５％的医务人员曾通过网络发布患者信息， 或者在临床、 沟通、 教学环节

中造成患者信息的泄露。① 尽管政府已通过相关立法强化个人信息保护， 但

是该阶段的医疗信息泄露较为隐蔽， 应依靠医疗服务提供者的自我规制设置

相应的内部监督程序、 履行数据合规义务。② 随着数字医疗的普及， 以电子

病历为载体的医疗信息使得政府、 医药公司、 学术机构以全新的方式理解医

学诊疗手段。 与此相伴的问题是医疗信息二次使用与医疗信息保护。 传统观

点认为医生或医疗机构是医疗信息的享有者。 但通过观察现有的信息保护立

法可以发现， 基本的共识是患者为医疗信息的享有者和控制者。③ 欧盟 《通
用数据保护条例》 （ＧＤＰＲ） 中对于医疗信息的利用采取严格的保护立场，
要求医疗信息的获取和使用需要个人明确的同意。 严格的信息保护固然全面

地保护了隐私， 但也会阻滞信息的合理利用， 影响数字医疗的发展。 进而，
医疗信息的二次使用保护的程序设置应平衡隐私保护和健康保障之间的冲

突。 在保护义务的程度上， 医疗信息不仅关乎个体隐私， 更具有促进医疗发

展的实践价值。 医疗信息的绝对保护必然会忽视其公共性。 因而， 医疗信息

的保护应受到信息性质和目的的限制。 对于个体非隐私数据， 相关机构的保

护程度应予以克减。④ 与此同时， 区分医疗信息的使用情境， 应通过成本收

益分析设置不同的义务程度， 例如商业用途的保护程度应高于学术研究的保

护程度。⑤ 在保护义务的手段上， 信息保护的程度应遵循比例原则。 告知同

意是我国信息保护立法所确立的基本准则， 但是， 告知同意在具体应用中面

临信息过载、 未来风险不确定等结构性问题， 也会遭遇疲于应对等信息主体

认知难题，⑥ 尤其是患者对于自我医疗信息的抉择受到医疗专业性的限制。
医疗机构和平台可通过脱敏、 去标识化等方式弱化信息的个体识别性， 保障
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参见余思萍、 潘碧、 刘秋霞等： 《 “互联网 ＋ ” 时代医务人员对患者隐私的保护意识及对

策研究》， 《中国医学伦理学》 ２０１８ 年第 １１ 期， 第 １３８５ 页。
《基本医疗卫生与健康促进法》 第 １０５ 条及 《中华人民共和国数据安全法》 第 ４５ 条均对

违反信息和数据保护义务设定了相应的罚则。
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参见梅夏英： 《在分享和控制之间： 数据保护的私法局限和公共秩序构建》， 《中外法

学》 ２０１９ 年第 ４ 期， 第 ８６１ 页。
对于相关利用目的的讨论， 参见胡敏洁： 《社会保障行政中的个人信息利用及其边界》，
《华东政法大学学报》 ２０１９ 年第 ５ 期， 第 ６６ 页。
参见吕炳斌： 《个人信息保护的 “同意” 困境及其出路》， 《法商研究》 ２０２１ 年第 ２ 期，
第 ８９ ～ ９１ 页。



患者的信息隐私。① 再者， 信息控制者可通过区块链技术加强医疗信息的安

全性， 避免信息的泄露。②

在医疗信息保护的基础上， 医疗信息应在不同主体间尽可能地流通。 对

于不同的主体， 医疗信息的流通会生成不一样的红利， 例如医疗服务提供者

之间的流通有助于降低医疗成本， 避免重复检查。③ 医疗服务提供者和政府

部门之间的流通能够降低监管成本。 根据不同的流通路径， 信息流通的程序

义务性质相殊。 私主体之间的医疗信息流通不直接影响医疗服务的效果， 具

有高度的市场性。 由于私主体之间的竞争关系， 医疗服务提供者缺乏足够的

信息共享动机。 部分医疗服务提供者存在搭便车的心理， 只愿意接受共享的

信息， 不愿意输出医疗信息以便他人共享。 为了促进数字医疗的发展和竞

争， 政府可通过诱导性的程序设计激励医疗服务提供者进行信息共享， 例如

根据信息输入和输出值来设置内部排名等。 而在政府部门与医疗服务提供者

之间的信息流通则基于规制医疗服务行为的公共利益。 政府应在信息基础设

施建设的基础上设置相应的法定义务， 包括信息标准化、 信息平台接入、 信

息实时上传和反馈等。

五、 结论

数字医疗唯一不变的就是其永远处于变化之中， 我们无法预知数字化技

术会给医疗行业未来带来怎样的变革与挑战， 但数字医疗的发展势必会持续

性地影响医疗卫生体制和全人类的生命健康。 在追求科技为人类生命健康保

驾护航目标的同时， 我们需要基于数字医疗所隐含的伦理以及法律风险去反

思既往规制方式和策略存在的问题， 更需要为数字医疗确立必要的法治规范。
在自我规制和政府规制的两难选择中， 以元规制为基础的法治框架为数字医疗

的规制提供了 “避风港”， 尤其是元规制的反身性法治特点， 既有助于监管策

略的适时调整， 也有助于不同主体发挥其更适宜的作用， 同时能够更好地实现

法律体系之间的融合贯通。 依托元规制理论所形成的反身型法治框架恰似数字

医疗这艘巨轮之锚， 更是以健康权为核心的基本权利得以实现之基础。
（责任编辑： 方　 军）
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