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医药行业数字化是以医药数据的采集、存储、分析

为核心，以数字技术的应用为手段，实现在医疗诊断、

药品审评、区域医药发展等领域业务流程的数字化管

理和数字技术的深度应用。2021年 12月 22日，国家工

信部等九部门印发《“十四五”医药工业发展规划》（工

信部联规〔2021〕217号），明确指出要推动产业数字化

转型，以新一代信息技术赋能医药研发，推动信息技术

与生产运营深度融合，积极发展新模式、新业态。故医

药行业如何与数字化技术有机结合，是亟待解决的问

题。本研究中梳理了美国、欧洲联盟（简称欧盟）、日本

的医药行业数字化发展情况，分析了我国医药行业数

字化发展的现状，并提出我国医药行业数字化的发展

策略。现报道如下。

1 国内外医药行业数字化发展情况

1. 1 美国

作为数字化技术探索与发展的领先国家，美国医

疗行业大量应用信息化手段。当前，美国凭借先进的科

学技术将卫生医疗和信息通讯融为一体，在数字化医

疗的建设方面作出了巨大贡献。

20世纪 80年代，美国医疗机构药房逐渐开始应用

信息技术和自动化技术［1］，这标志着数字化药房建设的

开始。2011年，美国食品和药物管理局（FDA）出台了关

于规范并监管移动医疗应用程序的草案。2017年，FDA
医疗器械和辐射健康中心发布数字健康创新行动计

划。2020年，FDA宣布启动数字健康卓越中心，旨在推

进数字健康技术的战略性发展，促进数字医疗创新。
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在数字化医院建设方面，美国政府实现了信息化

行业与医疗机构的快速整合，如华盛顿大学医学中心

通过对临床数据的整合运用，建立了医疗信息保障体

系。在数字化药房建设方面，通过与药房信息进行系统

接口，识别单个患者的用药档案，并利用无线射频装置

将患者的用药数据传送到计算机系统中，向医务人员

准确提供给药信息及调配记录，帮助其分析用药数据，

有效地降低工作差错率。

1. 2 欧盟

20世纪 90年代末，欧盟委员会成员开始数字医疗

研究。2004年，欧盟开始“数字医疗行动计划”，并于

2011年大力展开投入研发。2020年，开始“数字医疗引

航计划”，体现了欧盟对数字化医药领域发展的重视。

欧盟在以下 4个领域不断革新。1）强化医疗信息

标准和规范。在技术标准方面，整合医疗保障企业

（IHE），选择了诸多机构标准，如医学数字成像和通信

（DICOM）标准、国际标准化组织（ISO）标准、卫生信息

交换（HL7）标准等。2）强化技术水平。打造电子处方系

统，快速、精准、安全地掌握患者所有讯息。3）发展远

程医疗服务，充分利用医疗资源。4）建立个人健康数

据库，利用合适的组织方式和治理架构实现医疗数据

驱动和创新。

1. 3 日本

20世纪 90年代中期，日本开始投入数字医药建设。

2001年，公布“e - Japan”战略。2008年，提出“互联网技

术政策路线图”，开发电子私书箱，方便患者转诊和医

疗研究。2020年，基于新冠疫情防控创建“新的日常生

活方式”。日本表示将继续推进医疗、管理、服务的“三

条线数字化”进程。

日本主要在以下 5个领域进行医药行业数字化建

设。1）实现家用健康器材数字化，借助近场通信等技术

让用户充分了解自己的健康参数。2）打造云端个人数

据库，个人可通过云端查询自己从小到大的所有医疗

信息。3）打造院内交流软件，提高诊疗效率。4）建立并

完善电子健康记录和远程医疗项目，实施电子化实时

跟踪反馈。5）开发数字药物，改变患者的用药依从性，

减少药品费用的支出。

1. 4 中国

推行数字化医疗的相关政策：我国已出台一系列

重要政策支持医药数字化的发展，包括电子病历、在线

诊疗、移动医疗等，明确了我国政府大力推进数字化医

疗的方向和支持力度，在政策引导下，数字化医疗和数

字药物等领域将迎来新的发展机遇。详见表1。
移动医疗多元化发展：移动医疗如医疗App、电商

平台等迅速发展，除传统的线上医师咨询服务外，还

为患者和医师间的互动带来了便利，如通过电商平

台，患者获得医药用品的建议，可自行购买身体保健

用品等。

电子病历的逐步完善：电子病历规范化标准的制

订和推广，为电子病历的应用提供了政策支持。越来越

多的医疗机构逐渐应用电子病历，以提高医疗服务的

效率和准确性，方便患者及时取得病历。

2 国内外医药行业数字化发展情况对比

2. 1 美国与中国

政策环境方面：美国侧重于通过架构信息网络推

进数字医疗技术发展，并主张信息化行业与医疗机构

快速整合。我国在发展规划上与其相似，同样主张利用

信息技术为医疗行业服务。近年来，我国陆续出台多

项政策，大力倡导通过互联网平台实现对医疗行业的

数据化和信息化管理，推进数字化医疗技术的战略性

发展。

数字化建设方面：美国政府利用无线技术和云储

蓄功能对医院和药房的信息安全进行了有力保障。而

我国在数据共享和网络信息安全方面的数据尚未成

熟，未来应加强医疗企业与通信技术企业间的合作，建

设医疗信息保障体系，保障医疗行为的安全。

表1 我国推行数字化医疗的相关政策

Tab. 1 Relevant policies for promoting digital healthcare in China

文件名称

《关于促进健康服务业发展的若干

意见》

《关于促进“互联网 + 医疗健康”发展

的意见》

《国家健康医疗大数据标准、安全和服

务管理办法（试行）》

《“十四五”全民健康信息化规划》

发布单位

国务院

国务院办公厅

国家卫生健康委员会

国家卫生健康委员会、

国家中医药管理局、

国家疾病预防控制局

文件号

国发〔2013〕40号

国办发〔2018〕26号

国卫规划发〔2018〕23号

国卫规划发〔2022〕30号

发布时间

2013年9月28日

2018年4月25日

2018年7月12日

2022年11月7日

方向

支持数字化技术在医疗卫生领域的创新和应用，推广电子病

历和在线诊疗服务等数字化健康服务

明确以数字化、网络化、智能化等模式推动我国数字化医疗

进程

提出医疗健康大数据安全、有序运行的管理规定，明确医疗

健康大数据的收集、加工、共享、保护等管理措施

明确未来全民健康信息化推进的发展蓝图，包括要做好电

子健康档案、在线问诊和预约、个性化诊疗、远程医疗等

方面的建设
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2. 2 欧盟与中国

政策环境方面：相对于欧盟的数字医疗政策环境，

国内目前的环境较灵活，更有利于数字健康产业的快

速发展。

数字化建设方面：欧盟的数字医疗行业已逐步进

入到成熟阶段，主要体现在医疗影像、电子病历、智能

医疗设备等方面，具有更高的技术含量和应用价值。我

国的数字医疗行业处于快速发展阶段，主要集中在移

动医疗 App、在线问诊、医疗健康大数据、电子病历等

方面。

2. 3 日本与中国

政策环境方面：我国重视顶层设计，探索变革破冰

创新的路径，逐渐形成大致的政策框架。日本更注重协

调配合，我国注重政府引导和市场主导并重。

数字化建设方面：电子病历技术在日本仍仅限于

部分大型医院。电子病历已在我国多家医院得到了广

泛应用，提高了医疗服务的效率和准确性［2］。虽然日本

医药数字化产品和服务普及程度还有待提高，但相比

我国在技术创新和政策推动方面存在先发优势。在未

来的医药行业数字化发展中，可借鉴日本经验，加强政

策支持、科技投入和合作创新，全面提升我国医药数字

化水平。

3 我国医药行业数字化转型面临的挑战

3. 1 新药研发缺乏数字化技术支撑

我国医药行业数字化建设起步较晚，导致医药行

业数字化转型的推行进度有所不同，各医药企业及医

疗机构在规模、科研水平、人才培养、技术发展上均存

在差异。部分规模较大或级别较高的企业及医院对于

数字化转型已提出了相应的对策，但对于其他中小型

企业及二级甲等以下的医院仍处于基本医药信息系统

的普及与建设期。中小型企业在生产和研发工作中存

在数据沟通的障碍，急需成熟的数字化手段来支撑研

发工作的开展，想要真正做到数字化转型，可借鉴美国

的发展道路，快速整合各医药企业和医药机构与信息

化行业，缩小数字化转型差距，加快各级医药企业和医

疗机构的研发速度。

3. 2 存在医药数据安全问题

从欧盟医药行业数字化发展来看，数据安全问题

一直是数字化转型的潜在风险，转型的根本就是将数

据进行有价值的创造与运用，但医药数据本身的隐私

与安全问题较敏感。而在数字化转型的背景下，无论

是医药企业还是用户本身所涉及的数据隐私一直都是

重要的保护对象，我国现阶段关于数据隐私保护的有

关研究相对滞后，医药行业从业人员或患者在运用外

来新技术时数据的安全性难以得到保障。最根本的解

决办法就是加快研发步伐，培养相关专业人才，打破

技术垄断，消除潜在数据安全隐患，从而保护用户的

个人权益。

3. 3 医药企业缺乏服务类平台建设

医药行业发展的趋势是数字化、便捷化、高效化，

由日本着重于搭建远程精确化的医疗服务可知，实现

这一目标需要基于服务平台的高效运作及相关行业的

快速发展。目前，我国缺乏药品企业服务类平台的建

设，相关行业的整合发展有一定短板，实现远程精确化

的医疗服务有一定难度，如患者电子病历数据不能快

速交互，医师、药企、患者间存在信息不对称等问题，上

述问题都需借助于强大的交互平台及数据的快速传

递。我国医药行业应加快转型的步伐，搭建好基础的交

互平台，融合先进的发展理念，以保证在未来有长足

发展。

4 我国医药行业数字化发展策略

4. 1 框架搭建

医药行业的数字化发展需结合整个医药行业产业

链的全局视角，完善数字化发展框架，从全流程出发，

多技术融合发展。框架搭建时，可从以下 3个方面着手，

详见图1。
我国医药行业数字化发展框架

政府

法律法律、、法规法规、、政策支持政策支持

医药企业 人民群众

框架 数字化赋能科学 医药企业精准数字化定位 医疗体验数字化

领域 医药制造领域医药制造领域 医药流通领域医药流通领域

环节
原料
供应

医药
研发

医药
生产 医药商业 医药营销 医药服务

图1 我国医药行业数字化发展框架

Fig. 1 Framework diagram of the development of digitization in
China′s pharmaceutical industry

数字化赋能科学：赋能科学研究，可缩短药物的研

发成本，提高成功率；目前的数字化技术已成熟地运用

于临床管理的数字化，在新药研发的运用上还有待

提高。

医药企业精准数字化定位：医药企业数字化转型

已成为近年的热点，但在进行数字化重构时，需根据自

身特点和所处环境精准定位，以进行合适的数字化转

型。如北京圆心科技集团股份有限公司的数字化发展

承载医院外流的处方，其赋能在于患者购药后能自建

平台与医师进一步沟通，并进行疾病管理；思派健康科

技有限公司主要赋能于购药后的科技平台的随访管理
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服务。但相较于叮当快药来说，上述 2家企业的竞争力

不占优势［3］。故如何精准定位企业的数字化转型十分

重要。

医疗体验数字化：目前，数字化技术在医疗领域的

用户体验主要以数字化诊断服务和数字化用药服务为

主。利用数字化技术，不仅可缓解医护团队的工作压

力，患者也有较传统网络问诊更好的体验感。如在新冠

疫情期间，微软公司推出的云产品Microsoft Cloud for
Healthcare，可帮助提高护理团队的协作和管理效率。

4. 2 数字化育人，培养医药行业数字化人才

数字化育人有利于医药行业数字化的发展，加速

医 药 行 业 由 IT（Information Technology）向 DT（Data
Technology）应用演进。一方面，依托于社区、社会机构、

大学等组织，开展“线上线下”一体化的教育方式；另一

方面，开辟医疗服务绿色通道，将数字化融入生活。以

医保来说，积极打造参保、缴费、保障等“一站式”服务，

简化流程，同时大力推广医保电子凭证、人脸识别等数

字化技术，保留实体医保卡功能，在原有基础上进行多

线路服务［4］。此外，也可通过数字化教育，培养新型人

才，填补医药行业数字化发展领域的空白。

世 界 卫 生 组 织 发 布 的《数 字 健 康 全 球 战 略

（2020 — 2024）》中，明确提出 4个卫生战略目标［5］，明
确了推进全球医药行业数字化进步的中心思想，进行

医药行业数字化联合发展是利大于弊的。2014年，我国

提出国家卫生、计生资源整合顶层设计规划“4631 - 2
工程”，力求打造各级信息平台。可参考国际的发展经

验，学习国际先进技术，以全人类生命健康为基础，以

科学技术为框架，以填补新药研发数字化等空白为动

力，以构建一个集成化、区域化、智能化的医疗信息系

统为目标，不断推进我国医药行业数字化发展［6］。
4. 3 完善法律与培养思维，保障数据安全流动

现阶段，我国在医学和卫生技术领域的立法本质

是卫生健康，而随着医药行业的数字化发展，数字健康

的概念应运而生。数字健康的范围较广，涉及领域较复

杂，简单来说就是需要有完整的法律体系来搭建数据

的“安全屋”，以确保数据不外漏，但在进行数据安全性

保障时，不会一味地对数据完全封锁，即对数据安全储

存的同时，又进行数据的合理流动，发挥其应有的

价值［7］。
在完善法律体系的同时，还要转变治理观念，培养

数字健康指导思维。第一，基于大数据分析易感人群、

地区的疾病，进行疾病预警工作，实现以“单患者服务”

到“以群体服务”的转变，加快服务效率；第二，依托数

据平台，利用数据合理化共享，准确描绘个体和群体的

“健康画像”，实现“特定健康项目管理”到“全面健康管

理”的转变，提高服务精细度；第三，利用各项数字化平

台进行数据实时采集、上传和分析，做到实时动态管

理，实现由“被动服务”到“主动管理”的转变，加强思维

深化。

4. 4 搭建顶层设计，统筹医药行业数字化平台

医药行业数字化包括但不限于数字医药、数字医

保、数字医疗，针对不同的数字化方向，需要强有力的

顶层设计进行集中控制，以便能够更高效地推动医药

行业数字化的发展。如在医药流通领域层面构建远程

数字医疗健康系统，基于体域网技术的支撑，在服务器

端的医师可针对上传的数据为患者提供便捷的医疗服

务［8］。同时，随着远程医疗的不断完善，体域网技术能运

用到家庭和社区，会形成面积区域更广泛、上传个体数

据更多的生物传感区。在医药监管领域层面，可参考

“药监大脑”的建设进行多地域智能监管，有助于推进

我国药品追溯体系的建立。目前，我国已在新疆、安徽

等地建立了疫苗追溯监管系统，在新冠疫情期间建立

了快速监测联控平台，形成了全方位的数字化疫情

防控［9］。
未来可结合 5G、区块链、人工智能等技术，加强医

药行业数字化顶层设计的构建，同时借助互联网系统

打造国家、行业、社会的多级监管平台，对所有数据进

行统一监测、调度和管理，从而构建更加完善的监管系

统，以便更好地作出监管决策。
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