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随着人工智能技术快速发展，医疗

人工智能正加速融入卫生健康体系各

个环节。从健康管理、辅助诊断到药物

研发、医保监管，人工智能正在重塑传

统医疗服务模式，并在提升诊疗效率、

优化资源配置、推动优质医疗资源下

沉等方面展现出巨大潜力。

在此背景下，《中国人工智能医疗

立法 20 条（专家建议稿）》（以下简称

《建议稿》）发布。该《建议稿》由医学、

法学、公共卫生、人工智能等多领域专

家共同参与制定，紧扣“保障全民健

康、赋能基层医疗、推动产业创新”的

核心目标，构建了覆盖全生命周期、兼

顾安全与普惠、衔接政策与实践的规

则体系。

《建议稿》共 20 条，重点聚焦分级

分类监管、医疗数据安全、算法治理、

伦理审查、临床准入、基层赋能、责任

认定及产业支持等核心问题，其内容

主要体现在七个方面，彰显了“以人民

健康为中心”的立法理念。

一是坚持分级分类监管，让监管更

精准、服务更高效。医疗人工智能的应

用场景差异巨大，从普通健康咨询到

心脏手术辅助，风险等级截然不同，若

采用统一的监管标准，不仅会增加企

业创新成本，还可能导致高风险领域

监管缺位、低风险领域服务受限。

《建议稿》第 1条明确提出，按照应

用场景风险等级、临床干预程度及影

响范围，将医疗人工智能产品和服务

划分为高、中、低三个风险等级，实施

差异化监管：对高风险的核心诊疗产

品，严格审查、全程监管，守住医疗安

全底线；对中低风险的健康管理产品，

简化监管流程，鼓励创新发展，让群众

更快享受到技术红利。

二是筑牢数据安全屏障，守护群

众隐私与健康权益。健康医疗数据是

群众健康信息的核心载体，涵盖病史、

检查报告、基因数据等敏感内容，是群

众隐私的重要组成部分。

《建议稿》第 2~3 条专门聚焦健康

医疗大数据安全，明确研发者、医疗机

构等相关主体的安全责任，要求采取

数据加密、访问控制、分级授权等全流

程防护措施，确保数据不泄露、不滥

用、可追溯；严禁将医疗数据用于与医

疗目的不相容的研发或商业用途，从

源头防范数据风险；针对数据跨境流

动，严格规范合规路径，建立常态化监

测与应急处置机制，既保障国际研发

协作，又守护群众隐私与国家卫生安

全，让群众放心使用智能医疗服务。

三是破解算法黑箱难题，让智能诊

疗更透明、更可信。在临床应用中，不

少医疗人工智能产品的算法决策缺乏

可解释性，医务人员无法复核结论、患

者无法理解诊疗依据，一旦出现误诊、

漏诊，不仅难以追究责任，还会影响群

众对智能医疗的信任。

《建议稿》第 4~5 条针对性解决这

一民生痛点，明确高风险医疗场景的

算法需向主管部门备案，接受审查，确

保算法研发透明、合规；关键诊疗环节

的算法需提供清晰的解释信息，包括

关键输入要素、核心推理路径、结论置

信度等，让医务人员能够有效复核、患

者能够清晰理解，破解“算法不可知、

诊疗不可信”的困境，提升群众对医疗

人工智能的信任度。

四是规范临床应用与伦理审查，守住

医疗安全底线。临床应用是医疗人工智能

赋能民生的核心场景，也是群众最关心、

最直接、最现实的利益领域。

《建议稿》第 6~13条构建了全流程

临床与伦理监管体系，聚焦群众就医

痛点，作出针对性规范：明确临床准入

需通过多学科评审，吸纳医学、技术、

伦理、法律等领域专家参与；要求医疗

机构以通俗易懂的方式，向患者告知

智能产品的名称、适用范围、局限性、

风险等信息；确立国家级伦理审查指

导机制，规范伦理审查流程。

针对医疗大模型、拟人化医疗服务

等新形态，《建议稿》作出前瞻性规范，

填补了监管空白，切实保障群众权益：

医疗大模型进入临床前需备案；拟人

化服务需设置持续可见的人工智能标

识，严禁误导群众将其视为自然人医

生，禁止情感操控、依赖诱导等功能，

严禁替代医生开展疾病诊断、处方开

具等核心诊疗活动，避免误导群众、危

及诊疗安全；同时，强化未成年人、老

年人等特殊群体保护。

五是推动基层赋能，让优质智能医

疗资源惠及全民。基层医疗是健康中

国建设的“最后一公里”，也是医疗资

源分布不均的突出痛点。

《建议稿》第 14条聚焦基层医疗赋

能，明确国家加大对基层医疗卫生机

构人工智能应用的支持力度，重点推

动远程诊断、常见病筛查、慢病管理等

基层高频刚需场景的智能技术落地；

鼓励高水平医疗机构向基层输出成熟

的智能模型与技术支持，建立跨区域

协同机制，让基层医务人员能够借助

智能工具，提升诊疗效率与质量；将基

层人工智能应用能力纳入绩效评价与

能力建设体系，以制度刚性推动基层

主动用好、用活智能技术，缩小城乡、

区域医疗服务差距，让基层群众在家

门口就能享受到优质、便捷的智能医

疗服务。

六是强化全生命周期监管，确保智

能医疗服务全程安全。医疗人工智能

具有动态学习、迭代更新的特性，其安

全性并非一成不变，算法漂移、功能异

常等问题可能随时出现，若缺乏全程

监管，可能危及患者健康。

《建议稿》第 15条构建了覆盖研

发、测试、审批 / 备案、上市应用、更新

迭代、终止退出的全生命周期监管机

制，针对动态学习型产品，要求每 6 个

月提交性能评估，及时发现并解决算法

漂移、功能异常等问题；建立应急处置

流程，一旦出现安全风险，立即暂停临

床应用、启动整改，确保群众就医安

全；规范产品退出环节的善后处置，妥

善处理数据与系统，办理注销备案，实

现医疗人工智能“从上线到下线”全程

可管、风险可控，让群众能够放心使用

智能医疗服务。

七是完善保障支撑体系，推动医疗

人工智能普惠落地、赋能民生。医疗人

工智能的普惠化发展，离不开政策支

撑、人才保障与产业赋能。当前，我国

医疗人工智能产业面临临床落地动力

不足、跨学科人才短缺、核心技术攻关

乏力等瓶颈，影响了技术的普惠落地。

《建议稿》第 18~20 条立足民生需

求，构建了全方位的保障体系，为医疗

人工智能赋能民生提供有力支撑：鼓

励将具有明确临床价值与成本效益的

人工智能辅助诊疗、辅助治疗项目纳

入医保支付范围，打通技术落地的关键

堵点，让群众能够负担得起智能医疗服

务，避免“技术先进、群众用不起”的困

境；支持高校、科研机构、医疗机构与

企业协同培养复合型人才，重点培育

兼具医学、工程、法律、伦理等多领域

知识的人才，弥补人才短缺的短板，为

技术创新与临床应用提供人才保障；设

立专项资金，支持核心技术攻关、临床

验证与测评平台建设，强化知识产权保

护，落实财税优惠政策，优化产业发展

环境，推动我国医疗人工智能产业做优

做强，让更多优质智能医疗产品走进千

家万户，惠及全民健康。

《建议稿》的发布，为加强我国人工

智能医疗治理、完善我国人工智能医疗

立法提供了参考借鉴。医学人工智能

立法协作组希望以这份《建议稿》为起

点，推动更多社会力量参与医疗人工

智能的规范发展与法治建设，推动医疗

人工智能在法治轨道上规范创新、普惠

落地，不断提升群众的就医体验与健康

水平，为健康中国建设注入更强的科技

力量与法治力量。

（作者系中国医学科学院医学信息

研究所医疗卫生法制研究室主任）
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