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电子病历新规：留意八大变化
▲ 北京清华长庚医院  樊荣

当 前 我 国 在 医 疗 损

害责任技术鉴定方面局面

混乱，甚至已经在一定程

度上影响到社会的稳定，

带来了医患纠纷扩大化倾

向，亟待关注。

目 前 这 种 混 乱 局 面

主要表现在：法律规定语

焉不详，导致各地医疗损

害责任技术鉴定主体不统

一；我国法医类司法鉴定

业务机构从事医疗损害鉴

定，普遍存在越权情形；

医学会进行医疗损害责任

技术鉴定具有充分的法律

依据，但是未能从国家层

面进一步确权。

要想解决上述问题，

具体来说，需做好三个方

面的工作：

明确法医类司法鉴定
的业务范围

司法鉴定机构可以接

受医疗损害责任技术鉴定

委托，但只能在法医类司

法鉴定范围内进行鉴定。

即仅可就“涉及的尸检、

伤残等级鉴定等”内容出

具意见，而最重要的“涉

案医疗行为有无过错、医

疗过错行为与损害后果之

间是否存在因果关系、医

疗过错行为在医疗损害后

果中的原因力大小”是法

医病理鉴定、法医临床鉴

定无权涉足的。

建议国家相关部门尽

快对此问题提出更为详实

的规定，同时纠正与查处

司法鉴定机构“超范围

出具鉴定意见”的行为。

将医疗损害责任技
术鉴定与医疗事故
技术鉴定统一

医疗事故技术鉴定，

与医疗损害责任技术鉴

定，实质上是一回事，

两者包含的内容大致相

同。因此，建议相关部

门联合出台规定，明确

两者通用，并统一鉴定

意见书格式与用语，真

正形成一元化鉴定格局，

从而提高鉴定资源的效

率，减少不必要的误解，

对钝化医患矛盾具有决定

性作用。

完善医疗事故技术鉴
定的细节性问题

目前《医疗事故处理

条例》对“医疗事故”的

定义采用“四要件说”，

即损害事实、因果关系和

过错和行为的违规性。

“违规性”要件使得

医疗事故仅为“责任性事

故”。对于多数致人损害的

医事侵权行为来说，难以

确定这些行为是否具有违法

性。由于医事侵权纠纷错综

复杂，各种致人损害的行为

难以用违法性标准进行判

断，若采纳违法行为的概念，

极易使许多致人损害的行为

人因其行为的违法性难以确

定，而使其被免除责任。即

“四要件说”的医疗事故定

义，将使“技术性事故”无

法认定，对于保护患者利益、

充分实现《条例》的作用极

为不利。

笔者认为，过错归责

（过错责任和过错推定责

任）的责任构成要件应是

损害事实、因果关系和过

错。正确运用“三要件说”

来定义医疗事故，或许能

够更加公平合理地确定责

任和责任范围，有效地维

护医患双方的合法权益，

保持社会稳定和各方利益

的平衡。

《应用管理规范》对

“电子病历”的定义取消

了对“医疗机构”信息系

统的限制。这是考虑到电

子病历在医疗行业未来

进一步发展应用所做出

的铺垫。

随着远程医疗的广泛

开展和互联网医疗的积极

探索，其业务多通过外部软

件公司提供的软件平台直

接开展，并不属于医疗机

构信息系统，但由于其医

疗活动的行为属性，也应

将其信息系统生成的数字

化信息纳入电子病历管理。

原《 基 本 规 范》 中

对电子病历的归档形式

进行了规定。但在实践

中却导致部分医疗机构

将电子病历按照电子数

据方式保存，非电子化

资料按原件留存，病历

分别归档，对保持病历

的完整性，以及病历查

阅、复制、封存均带来

了诸多不便。而且，对

于无可靠电子签名的电

子病历，单纯电子数据

方式的保存也会给其法

律效力的认定带来不便。

因 此，《 应 用 管 理

规范》规定，医疗机构

因存档等需要可以将电

子病历打印后与非电子

化的资料合并形成病案

保存，更符合工作实践，

也为电子病历并不完善

的医疗机构病历存档提

供了法律支持。

《应用管理规范》对

原《基本规范》进行了适

应性调整，不强制采用电

子签名，同时也说明了仅

可靠的电子签名才具有与

手写签名同等的法律效力，

并对二者定义的区分进行

了说明，法制架构更为完善。

原《 基 本 规 范》 虽

有对电子病历“锁定”

的要求，但没有制定相

关具体执行的流程与方

法。这也导致诉讼期间

出现了不少电子病历是

否经修改等问题的司法

鉴定，同时也给法院的

法律裁决带来了困难，

容易将医疗过失争议转

变为对电子病历数据本

身法律效力的争议，成

为现实法律难点问题。

因此，在《应用管理规范》

中，将对电子病历“锁定”

的要求进行了删除。

新旧文件均为“试行”

文件，但原《基本规范》

的标题较为宽泛，使用《应

用管理规范》则更为准确。

理 论 上 讲， 电 子 病

历是通过信息技术的设计

开发，使传统病历电子化

来满足临床业务开展、规

范管理以及合法合规的要

求。因此，卫生计生委作

为卫生行政部门，仅应提

出电子病历应用的管理规

范要求，对电子病历的设

计开发、术语、编码、模

板、标准数据等技术性要

求不具备立法权限。

原《 基 本 规 范》 在

电子病历保存之外，提

出了电子病历使用日志

的建立和记录。而二者

分别保存并不利于保障

电子病历的真实性。因

此，《应用管理规范》

取消电子病历使用日志，

将人员、操作内容、操

作时间、审核、修改等

信息完整呈现在电子病

历中。

原《基本规范》明确

要求归档后的电子病历不

得修改。但实践中传统病

历归档后并非不能修改。

特殊情况下经医务部门批

准后可以进行修改并保留

修改痕迹。因此，《应用

管理规范》对此进行调整。

原《 基 本 规 范》 中

电子病历的封存仅一种

形式，即制作完全相同

的纸质版本共封存。但

复制可为纸质或电子版

两种形式。这就为工作

造成了困扰，应建立单

独的电子病历封存方法。

因此，《应用管理规范》

对电子病历复制件的封

存条件、要求、使用均

进行了明确。

“电子病历”的概念扩大化

电子病历归档形式的调整

电子签名应用的适应性调整

取消了电子病历的“锁定”要求

“应用管理规范”的提法更为准确

取消“电子病历使用日志”

电子病历归档后亦可修改

电子病历封存形式拓展

电子病历
出新规啦

  “三要件说”
    定义医疗事故或更公平

▲ 江苏省卫生法学会副会长  胡晓翔

近日，国家卫生计生委办公厅和国家

中医药管理局办公室联合发布《电子病历

应用管理规范（试行）》（以下简称《应

用管理规范》），并将于今年 4 月 1 日起

实施。作为对《电子病历基本规范（试行）》

（以下简称《基本规范》）的替代性文件，

新规之间究竟在哪些方面进行了修订和更

新呢？
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