醫療法 

第六十七條 　醫療機構應建立清晰、詳實、完整之病歷。 

前項所稱病歷，應包括下列各款之資料： 
一、醫師依醫師法執行業務所製作之病歷。 
二、各項檢查、檢驗報告資料。 
三、其他各類醫事人員執行業務所製作之紀錄。 

醫院對於病歷，應製作各項索引及統計分析，以利研究及查考。 

第六十八條 　醫療機構應督導其所屬醫事人員於執行業務時，親自記載病歷或製作紀錄，並簽名或蓋章及加註執行年、月、日。 


前項病歷或紀錄如有增刪，應於增刪處簽名或蓋章及註明年、月、日；刪改部分，應以畫線去除，不得塗燬。 


醫囑應於病歷載明或以書面為之。但情況急迫時，得先以口頭方式為之，並於二十四小時內完成書面紀錄。 

第六十九條 醫療機構以電子文件方式製作及貯存之病歷，得免另以書面方式製作；其資格條件與製作方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 七十 條 醫療機構之病歷，應指定適當場所及人員保管，並至少保存七年。但未成年者之病歷，至少應保存至其成年後七年；人體試驗之病歷，應永久保存。 


醫療機構因故未能繼續開業，其病歷應交由承接者依規定保存；無承接者至少應繼續保存六個月以上，始得銷燬。 


醫療機構對於逾保存期限得銷燬之病歷，其銷燬方式應確保病歷內容無洩漏之虞。 

第七十一條 　 醫療機構應依其診治之病人要求，提供病歷複製本，必要時提供中文病歷摘要，不得無故拖延或拒絕；其所需費用、由病人負擔。 
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【法規內容】 
第 1 條 
　　本辦法依醫療法 (以下簡稱本法) 第六十九條規定訂定之。 
第 2 條 
　　醫療機構以電子文件方式製作及貯存之病歷 (以下簡稱電子病歷) ，符合本辦法之規定者，得免另以書面方式製作。 
第 3 條 
　　醫療機構電子病歷，其病歷資訊系統之建置，應符合下列規定： 
　　一、人員操作、維護、系統變更、稽核管制，有完善之作業程序。 
　　二、電子病歷存取、增刪、查閱、複製或維護之使用權限及管控機制，有明確規範。 
　　三、電子病歷存取、增刪、查閱、複製、維護或稽核，其執行人員、時間及內容，應有紀錄併同電子病歷保存。 
　　四、電子病歷置有備份。 
　　五、有效之系統故障回復及緊急應變機制。 
　　六、足資確保病歷資訊系統之安全防護軟體及硬體。 
第 4 條 

　　電子病歷之製作及貯存，應符合下列規定： 
　　一、於本法第七十條所定保存期間，其內容可完整呈現，並可隨時列印或取出供查驗。 
　　二、本法第六十八條所定病歷或紀錄之簽名或蓋章及註明執行年月日，應以電子簽章方式為之。 
　　三、經刪改之病歷或紀錄，其刪改部分，應予保留，不得刪除。 
　　前項第二款所稱電子簽章，應依附於電子病歷並與其相關連。 
第 5 條 
　　電子病歷之簽章，應憑中央主管機關核發之醫事憑證為之，並經中央主管機關加註時戳。 
　　前項醫事憑證之換發、補發及副卡、備用卡之核發，中央主管機關得收取證照費，其費額由中央主管機關另定之；電子簽章加註時戳，得以年費方式收取規費，其費額由中央主管機關另定之。 
第 6 條 
　　中央主管機關得委託相關機構辦理電子簽章之時戳加註及醫事憑證之核發。 
第 7 條 
　　本辦法自發布日施行。
