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修正《醫療機構電子病歷製作及管理辦

法》以推動電子病歷之建置、管理機制

及資料交換與資安升級 

 

一、 導入標準及書面契約加強電子病歷之管理 

衛生福利部於 2022 年 7 月 18 日公告修正《醫療機構電子病歷

製作及管理辦法》，資誠就本辦法內容及近期相關公開資訊，彙整出

重點及對產業可能之影響，提供讀者參酌。 

(一) 增訂國際標準組織通用之傳輸加密機制，提升資通訊安全 

為因應現今數位化時代下醫療機構日益增加的資安挑戰及需求，

本辦法修正條文明定電子病歷應建置之管理機制，第三條增訂使
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衛生福利部依據醫療法第 69 條規定修正《醫療機構電子病歷製作及管

理辦法》（以下簡稱本辦法），已於 2022 年 7 月 18 日公告實施本辦

法。本辦法修正規範醫療機構實施電子病歷應具備之內容及管理機制，

並得以委外建置及管理，且應簽訂書面委託契約。醫療機構不論自行

或委外建置電子病歷，其雲端服務皆應取得衛福部認可之國際資訊安

全標準驗證，並依規定設置資安管理、資料轉移及事故應變等措施。 

在此基礎下，衛福部及其認可之醫療機構得設置電子病歷交換平台，

鼓勵資料交換及利用，並同時推動醫院無紙化，也明定電子病歷資料

的移轉、從裝置移除及最終資料銷毀之程序規範，在醫療機構推動醫

療數位化同時也顧及產業的永續轉型。 

資誠就本辦法內容及近期衛福部的相關公開資訊彙整出重點及對產業

可能之影響。 
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用國際標準組織通用之資料傳輸加密機制，更明確要求醫療機構

建置電子病歷時，須具備標準作業機制、權限管控機制、緊急應

變機制、系統安全機制、傳輸加密機制及安全事故處理機制的要

件。系統安全機制著重要求使用者身分確認及資料存取行為上的

監控、個資顯示之保護措施、系統各項軟體之驗證確認及網路入

侵防範措施。 

考量在處理醫療特種個資時一旦洩漏或出錯，造成的傷害與爭議

都很大，衛福部因此修法要求醫療機構在事故發生對當事人及各

主管機關的限時通報機制，以求快速控制事故傷害和及早應變處

理。 

 

(二) 明定電子病歷委託契約內容及機構應具要件，確保系統安全 

醫療機構除自行建置及管理電子病歷，亦可委外建置及管理，除

了三種委託的例外情況外，餘皆應訂定書面契約以釐清各方權責

及責任歸屬，且受託機構應通過衛福部認可之資訊安全標準驗證。

修正條文中要求委託的書面契約內必須載明受託機構需遵行之

規定，包括第三條所列六款資料安全管理機制、第四條的六款系

統安全措施、第八條的四款雲端服務規定、第十三至第十六條有

關電子病歷之保存、移轉及銷毀規定，並除委託方同意及契約載

明清楚外，原則上禁止受託機構再委託第三人（複委託）。 
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二、 開放電子病歷雲端服務加速醫療數位轉型 

(一) 電子病歷使用雲端服務，須達資安標準並限境內儲存 

為推動安全的電子病歷雲端服務，新增第八條規定使用雲端服務

應有適當風險管理及避免醫療服務中斷的措施，且醫療機構需自

行或委託專業機構監督雲端服務業者，在停止或終止雲端服務時

應有資料移轉之機制。另為確保民眾資料保存及存取的安全性，

原則上雲端資料儲存地點以我國境內為限，遇境外合作的特殊情

況則須經中央主管機關核准。 

 

(二) 規範建置電子病歷交換平臺供醫療機構進行跨機構交換及

利用 

此次修法讓衛福部及其認可之機關或機構得建置電子病歷交換

平臺，供醫療機構作跨機構電子病歷交換或利用。為保障病人對

其病歷資料處置的決定權，條文也明確要求醫療機構在進行資料

交換或利用前，原則上應取得病人同意。 

 

三、 完善管理電子病歷之製作權限及資料生命週期 

(一) 加強人員身分及存取權限管理，確保病歷資訊登載確實 

為確保電子病歷資訊之真實性，A. 於第十一條新增第一項第一

款規定加強病歷製作時身分權限管理，B. 新增第二款以使用者
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歷程紀錄防止偽造、竄改或刪除。C. 新增第三至第五款訂定製作

病歷使用電子簽章時機、時限及存檔程序。 

 

(二) 推動文件電子化，新增資料生命週期管理防範資安事故 

為進一步推動文件電子化，A. 新增第十四至第十六條來加強規

範電子病歷的移轉、從儲存裝置移除及資料銷毀程序，將資料遺

失或洩漏的資安風險降低。B. 新增第十七條及附則第二十條規

範醫療機構進行電子化的紙本文件種類及程序，經過驗證內容完

整性後即可依循《電子簽章法》規定方式製作與貯存。 

 

四、 統一病歷交換標準推動醫療科技再進化 

遠距醫療是近年討論度最高的醫療科技趨勢之一，從遠距問診、

線上開立電子處方到最終端的調劑及送藥，以臺灣現行法律牽涉既

有的醫師法、藥事法、通訊診察治療辦法等，仍有許多法律及法規

議題需要被解決。 

未來推廣新交換標準，提升資料互換及創新科技應用 

訂定電子病歷內容及委外雲端服務暨跨機構交換標準，首先可解決

病歷保存及遠距醫療流程中交換資料的痛點，讓機構間甚至裝置系

統間能達到良好的互操作性（interoperability）。國際主流推行的
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FHIR（Fast Healthcare Interoperability Resources）交換標準，其

中一個超越前代標準（如臺灣現行 Clinical Document Architecture, 

CDA 標準）的關鍵就是支援行動裝置、醫療儀器及 IoT 裝置等系

統，進行電子病歷資料的交換，開拓了未來行動醫療裝置應用場域，

讓醫療科技產業發展契機湧現。 

 

資誠生醫產業共同負責人周筱姿觀察，臺灣未來若將既有不同標準

轉為 FHIR，在統一新標準的情況下可使電子病歷交換及使用率大

大提高，簡化流程也將免除過去交換病歷必備的客製工具及繁複程

序，降低維護難度及資安漏洞風險。功能強大又統一的交換標準搭

配本辦法開放中央認可之醫療機構間進行病歷交換或利用，將能活

絡不同醫院及機構之間的醫療資料互通，增進臨床研究合作契機，

尤其對未來醫療 AI 的發展影響深遠，驅動更多醫療大數據的創新

應用。 

 

結語 

綜上所述，本辦法修正對醫療機構及受委託方處理電子病歷的

資安機制要求，並規定進行委託雙方必須訂立符合規範的書面契約

以釐清責任歸屬。國內首次開放電子病歷使用雲端服務及設置電子

病歷交換平臺，並對資料生命週期各階段賦予資安標準及法律層面
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上的保障。醫療機構經手民眾特種個資又不斷產出龐大的資料，在

萬物聯網的時代，面臨重重的網路資安挑戰。因此，資誠智能風險

管理諮詢公司執行董事張晉瑞建議，醫療機構在設立數據長時，可

與資通安全專責人員編組一同協調，以使資料治理、醫療 IT 及網路

安全不同面向上，可同步達到相輔相成之綜效。資誠生醫產業共同

負責人周筱姿指出，醫療資訊共享是國內外的共同趨勢，在資料治

理上藉由專責人員編組、完善資安配套機制及與時俱進的法源依據，

係獲取公眾信任的重要關鍵，左右未來推動大型群體健康研究及生

醫產業應用的成敗。 

展望未來在衛福部逐步完成各相關法律修正後，讓醫療資訊安

全及科技升級，開放更多數位醫療的應用，讓民眾在安全有保障的

科技環境下享用新世代的健康醫療服務。 

 

本文件僅提供參考使用，非屬資誠聯合會計師事務所暨其關係企業對相關特定議題表

示的意見，閱讀者不得據以作為任何決策之依據，亦不得援引作為任何權利或利益之

主張。若您有相關服務需求，歡迎與我們聯繫，或造訪資誠生技網頁。 

  

https://www.pwc.tw/bio
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