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近年来，随着移动通信技术的不断发展和手机、平板电脑

等智能移动设备的大规模普及，移动智能化已影响到了人们

生产生活的各个方面。作为移动医疗的主要表现形式，移动

医疗应用（Mobile medical APP，简称“医疗APP”）正在不断被

人们熟悉和接受。当前，我国医疗APP在数量、功能多样性以

及行业规模方面正在快速发展。据艾媒网的调研数据显示，

目前国内医疗APP已达2 000多款[1]，以“丁香园用药助手”“春

雨掌上医生”“5U家庭医生”“好大夫在线”等为典型代表的医

疗APP功能范围覆盖了远程诊疗、药品资料电子化、专业咨询

等各个医疗健康领域，为患者、医师等寻医问诊、获取医药数

据提供了极大的便利。2012年，我国移动医疗市场规模已达

到18.6亿元，较2011年增长了17.7％，预计到2017年底将突破

100亿，达到 125.3亿元[1]。作为移动医疗的主要表现形式，医

疗APP有着极大的发展潜力，未来势必有更为广阔的应用前景。

随着我国医疗APP行业的不断发展，一些医疗APP技术

水平低、误诊风险高、传播虚假药品信息、一旦造成医疗事故

责任认定困难等问题逐渐暴露出来。作为一类特殊的医疗产

品，医疗软件的标准制订和行业监管，是医疗软件能否向专业

化正常发展的要素[2]。业内人士也表示，对医疗APP质量监管

政策的出台可以让医疗APP的开发者和运营者不再行走在法

律的边缘，进而促使整个产业持续、健康发展[3]。因此，如何实

施有效的监管手段，建立科学、高效的监管机制，直接关系到

医疗APP质量、用户健康及这一新兴产业的发展。基于此，本

文在介绍几个发达国家对医疗APP的监管现状的基础上，探

讨其监管经验带给我国的启示，进而探索适合我国国情的监

管手段，为未来我国医疗APP监管机制的建立与完善提供参考。
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摘 要 目的：探索适合我国国情的移动医疗应用（医疗APP）监管手段，为未来我国医疗APP监管机制的建立与完善提供参考。

方法：通过介绍医疗APP的定义与特征，结合我国医疗APP发展中出现的问题，对比分析美、英等发达国家对医疗APP的监管现

状，总结监管经验并探讨其对我国的启示。结果与结论：医疗APP是移动医疗在移动互联网上的主要表现形式，具有方便快捷、学

习成本低、技术门槛相对较低、产品类型多样、更新换代迅速、需要持续创新等特点。借鉴美、英等发达国家在创新法律法规建设、

提升医疗APP技术水平及发挥分销平台监管作用等方面的经验，我国可从加快法规建设、制订科学的监管标准及加强人员机构建

设、强化对分销平台的监管和充分发挥社会监督作用等几个方面入手，解决我国医疗APP发展中存在的技术水平低、误诊风险高、

传播虚假药品信息等问题，从而加强我国对医疗APP的监管，以保证其质量并促进该行业的持续健康发展。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the supervision measure of mobile medical applications（medical APP）that is suitable for

our national conditions，and to provide reference for the establishment and improvement of medical app supervision mechanism in

the future. METHODS：By introducing the definition and characteristics of medical APP，based on the existing problems during the

development of medical APP in China，comparatively analyzing the situation of medical APP supervision in developed countries，

like US and UK，the paper explored the inspiration from their regulatory experiences to China. RESULTS & CONCLUSIONS：

Medical APP is main types of mobile health care in the internet，and has the characteristics of convenience，low learning cost，low

technical threshold，various product types，rapid upgrading and persistent innovation. In order to solve problems as low technologi-

cal level，high risk of misdiagnosis and transmission of fake drug information during the development of medical APP in China，

the Chinese government should take foreign experiences，such as innovating the establishment of laws and regulations，improving

the technological level of medical APP and giving full play to supervision role of distribution platform；and make efforts to promote

the regulation to medical APP，such as accelerating the construction of laws and regulations，developing scientific regulatory crite-

ria，strengthening the construction of staff and organization，enhancing the supervision to the distribution platform and giving full

play to the social supervision. The quality of medical APP products can be guaranteed，and the industry can also enjoy a sustainable

and healthy development.
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1 医疗APP的定义及特征
根据国际医疗卫生会员组织（HIMSS）的定义，医疗APP

是移动医疗在移动互联网上的主要表现形式，其主要通过移

动电话和卫星通讯来提供医疗服务和信息[4]。而在实践中如

何界定医疗 APP 这一新兴事物尚无定论，因此在讨论医疗

APP的监管之前，有必要先对其属性进行讨论。首先，从法律

概念的角度出发，作为一类直接或借助特定附件（如电子血压

计）提供医疗服务的特殊事物，医疗APP具有传统有形医疗器

械的一般特征，符合现行《医疗器械监督管理条例》中“软件”

类医疗器械的定义。而《医疗器械分类目录》（国药监械 2002

〔302〕号）中亦设有软件类器械的分类，包含了相当数量的医

疗类软件。除运行平台和具体功能外，医疗APP与这些软件

在功能和形式上并无本质的区别。其次，从管理实践的角度

出发，由于医疗APP与传统有形医疗器械存在的共性，以美国

为代表的发达国家选择参照医疗器械的监管标准对医疗APP

展开监管。综上，将医疗APP作为一类特殊的医疗器械来认

识和展开相应研究是适宜的。

作为一类特殊的医疗器械，医疗APP除具有传统有形医

疗器械的一般特征外，还具有一些自身的特点，主要表现在以

下几个方面。

1.1 方便快捷，学习成本低

在医疗知识普及面窄、学习成本高以及医患间信息不对

称的现实条件下，易用性和便捷性是医疗APP吸引用户的一

大特征。通过各类医疗APP，用户可随时随地快捷地寻医问

诊、查询各种医疗保健知识，甚至接受个性化的健康订制服

务。简单易用、上手难度较小、几乎不存在学习成本已成为医

疗APP的一大特点。

1.2 技术门槛相对较低，产品类型多样

与传统的医疗器械研发和上市需要大量的投入不同，医

疗APP的技术壁垒、资本壁垒等较低，开发者大多为中、小科

技企业和一些个人开发者，使得医疗APP产品呈现出功能、类

型的多样性，满足了不同用户的健康需求。

1.3 更新换代迅速，需要持续高度创新

与传统医疗器械不同，医疗APP的更新换代、产品升级非

常迅速，针对市场需要和产品缺陷，开发者能够迅速作出反应

并完成产品的更新换代，需要开发者不断创新以提升产品的

竞争力。

2 部分发达国家对医疗APP监管的比较研究
2.1 美国对医疗APP的监管

作为医疗APP市场最为发达的国家，美国已率先展开了

对医疗APP进行系统监管的探索，相关的法律法规已经出台

并不断完善。2012年7月《安全和创新法案》生效后，美国便从

法律层面正式确立了FDA对医疗APP的监管职责。2011年7

月21日，FDA出台了《移动医疗应用程序指南草案》，经过长时

间的听证、讨论和修正，2013年9月23日FDA发布了最终指南

（以下简称“指南”），成为第一部旨在对医疗APP进行监管的

指导性操作规程文件。虽然不具法律强制性，但是该指南已

成为美国医疗APP市场准入及相关监管工作的重要依据。透

过指南，可以看到FDA对医疗APP的监管具有以下几个特点。

2.1.1 对不同风险的医疗APP采取分类监管。指南中将医疗

APP定义为“符合《联邦食品、药品和化妆品法》所规定的‘医

疗器械’的定义”并且满足“被用来当作一个已受监管的医疗

器械附件使用”或“将移动平台转化为一个已受监管的医疗器

械”两个用途任一的应用程序[5]，凡是“标签、声明、广告及口头

或书面陈述中有诊断、治疗、疾病预防等用途的APP”都将被

纳入监管范围。可以看出，FDA继承了对传统医疗器械的监

管思路，根据风险水平的高低将医疗APP分为两类：第一类为

FDA拟强制参照现行医疗器械监管法律法规进行监管的医疗

APP，第二类则为FDA拟行使执法自由裁量权进行监管的医

疗APP。对于前者，因其风险较高，FDA拟参照已有的医疗器

械监管法规的要求对其展开强制性的监管工作；对大多数风

险较低的医疗APP，FDA将根据实际情况行使其执法权，不会

强制按照《联邦食品、药品和化妆品法案》对其展开监管。

2.1.2 受限的对象仅限于软件制造商。指南规定，受到监管

的对象仅限于有“实质制造行为”的软件制造商（即开发者），

而不包含经销商以及设计、贴标或提供云端医疗的开发商等

主体。为准确界定“制造商”，FDA在指南中对各类参与医疗

APP 开发的主体进行了详细的列举以确定软件制造商的范

围，并将医疗APP的主要分销平台如苹果公司应用商店、谷歌

公司应用商店、微软公司应用商店及黑莓公司应用商店排除

在监管对象之外。

2.2 英国对医疗APP的监管

虽然英国国家卫生署（NHS）对医疗APP的监管工作尚未

全面启动，但通过推荐经安全审查的医疗APP以及组建专家

参与医疗APP开发工作等多种方式，NHS近年来正在逐步加

强对医疗APP质量的控制。2013年 3月，NHS推出了其医疗

APP推荐网站，向患者及医疗专业人士推荐经其安全审查的

医疗APP。目前，该网站已经推荐了大约 90多款手机应用软

件。另外，NHS还成立了由医师、护士和医疗安全专家组成的

临床安全团队参与到医疗APP开发之中，以充分帮助开发者

开发出安全的医疗APP，保证医疗APP的技术水平和安全性。

2.3 其他国家和地区对医疗APP的监管

目前，多数医疗APP市场比较发达的国家如日本、韩国等

尚未全面展开对医疗APP的监管，但这些国家已经认识到医

疗APP监管的必要性，敦促各大分销平台如苹果公司应用商

店、谷歌公司应用商店等分销商严格审核拟上线的医疗APP，

从而保证医疗APP的质量，实现对医疗APP质量的间接监管。

由此可看出，虽然当前国外发达国家对医疗APP的监管

思路各异，手段也不尽相同，但无论是实施全面监管的美国还

是采取间接监管的英国、日本和韩国，都已经认识到医疗APP

监管的必要性，其监管思路和监管措施值得我国学习和借鉴。

3 国外医疗APP监管对我国的启示
3.1 加快相关法律法规制订，为医疗APP的监管提供完备的

法律支持

目前，我国尚未制订专门针对医疗APP监管的法律法规，

监管工作缺乏明确的法律依据。在医疗APP呈现出复杂化、

多样化的态势下，对医疗APP的监管能否沿用传统医疗器械

监管框架尚未明确，而美国FDA对医疗APP沿用传统医疗器
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械监管思路的做法也受到了质疑。在目前技术水平不足、监

管资源有限以及技术审查原则尚未确定的情况下，合适的基

于风险的法律监管框架难以确定，将医疗APP按照传统医疗

器械进行监管还是将其归入一个新的监管框架中仍有待法律

法规明确。此外，诸如电子病历跨院开放、远程诊疗合法性等

问题尚需解决，因此未来应不断加强立法工作，为医疗APP监

管提供充分的法律依据，使医疗APP的监管有法可依。

3.2 制订科学的监管标准，加强人员和机构建设

首先，应当明确监管标准，当监管机构尚不完全具备科学

地检测和分析名目繁多、功能多样的APP风险水平的能力时，

受到监管的APP范围就会处于不确定的状态。如同样提供基

于公式计算处方计量服务的网站和手机APP，前者不会受到

任何监管，而后者却进入了FDA拟进行监管的范围内，这种不

确定性增加了开发者的时间和经济成本。此外，医疗APP是

一种更新换代迅速的产品，每次更新都可能出现新的功能和

特性，在减小原来可能存在的风险的同时也有产生新风险的

可能性，这样就使得监管标准能够在传统医疗器械上沿用的

原则在医疗APP的监管中失去作用，监管机构面临着选择利

用原先的分析结果或是重新审查的困境：利用原先的分析结

果显然难以应对医疗APP的快速更新和发展，而选择后者就

意味着工作量的大大增加。因此应当制订科学合理的监管标

准，明确监管范围，避免监管范围的无序扩张带给开发者的时

间和经济负担，保证创新的可持续性。

其次，面对医疗APP这样的新兴事物，监管机构的设置、

人才队伍的建设以及硬件设施的装备应加速开展。特别是人

才队伍的建设不是一蹴而就的，而有赖于长时间的监管实践

和持续的理论学习。因此，面对未来的监管工作，监管部门应

当加大投入，着手人才队伍的建设和硬件水平的提升，从而不

断提升技术水平，保证监管的科学高效。

3.3 强化对分销平台的监督管理

当前，以苹果公司应用商店、谷歌公司应用商店为代表的

各大APP分销平台是用户获取APP的主要来源，扮演着检验

医疗APP质量的“一线监察员”角色，决定着一款医疗APP能

否上架。但目前分销平台对医疗APP质量的审核作用并未充

分发挥，各分销平台并未制订专门的审核标准[6]。因此在对医

疗APP全面监管尚难以实现的今天，参考日本和韩国的做法，

加强对这些分销平台的监督管理，充分发挥其在APP质量审

核中的作用成为了一种成本低、效果直接的选择。例如，可要

求APP分销商将各自平台中开发者的实名认证资料与监管机

构共享，对于医疗APP技术力量不足、产品质量不高的开发进

行重点监管，从而提高监管的精确性和效率；此外，监管机构

还可以要求APP分销平台在其审核指南、审核原则中增加有

关确保医疗APP安全性的条款并要求其进行备案，敦促其对

医疗APP质量进行严格的控制，对于那些明显存在质量缺陷，

可能给用户健康带来风险的医疗APP，在上架之前就予以淘

汰，从而提高监管的效率。

3.4 充分发挥社会监督作用，建立通畅的社会监督反馈渠道

用户是医疗APP最直接的使用者和体验者，对医疗APP

的质量有最大的发言权，许多医疗APP存在的质量缺陷和风

险正是在日常千万次的使用中被发现的。如果引导得当，数

以百万计的用户可以成为医疗 APP 质量监督者中的“主力

军”。因此，在未来对医疗APP的监管中，有必要充分发挥社

会监督的作用，在用户与APP分销商之间、用户与监管机构之

间、APP分销商与监管机构之间建立通畅的反馈、投诉、信息

协调与发布机制。用户通过向APP分销商反馈、向监管机构

投诉存在健康隐患的APP，促进分销商与监管机构对这些APP

的监控，同时通过分销商与监管机构间信息协调和发布机制，及

时发布存在风险的医疗APP名单，从而起到风险警示作用，保

证用户的安全。

4 结语
目前，我国医疗APP市场正处于快速发展的时期，但各类

质量问题、安全隐患也随之暴露，对其监管势在必行。然而，

监管工作的开展和监管机制的建立需要充分的准备与论证，

比如不断完善法律法规、制订科学的监管标准、设置合理的监

管机构、建设高水准的人才团队以及高效运行的社会监督机

制等，只有这样才能提高监管水平，不断净化医疗APP市场，

促使高水准、专业性强的医疗APP留在市场上，在保证其质量

的同时促进行业的持续创新和持续健康发展，使医疗APP在

维护广大用户健康方面发挥更大的作用。
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