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이 연구의 목적은 우리나라의 의무기록 관련 법률의 변천사를 해방 이후부터 현재까지 

통시적으로 고찰하고 이를 통해 의무기록의 개념 의무기록 보존 관리 의무기록관리 , , · , 

담당자 등에 대한 규정 변천과 내용을 살펴보고 이 법제의 한계와 개선 안 을 모색하는 , ( )

것이다 분석 결과 그 한계와 제안을 요약하면 첫째 의무기록과 관련된 법령은 의료법을 . , , , ‘ ’

포함한 개의 법률이 있다 둘째 법령에 의무기록의 용어 개념이 명시되어 있지 않다3 . , . 

유사 용어로 진료기록부 전자의무기록 의료정보 등이 사용되며 관련 법률 간에 혼재된 , , , 

용어 사용이 보인다 일원화된 용어 정리가 필요하고 산재되어 있는 의무기록 관련 조항들. 

을 모아 하나의 장 을 구성해야 한다 셋째 의무기록실 설치가 종합병원을 포함하여 ( ) . , 章

곳이며 의무기록사의 배치는 종합병원에만 해당된다 구축 운영에 따른 공간 5 , . EMR , 

확보와 전문 인력의 배치 의무 규정이 필요하다 넷째 의무기록의 보존기간은 종의 . , 9

기록물별로 년 년 년 년의 종으로 구분하여 책정하고 있다 의 보존기간을 10 , 5 , 3 , 2 4 . EMR

준영구적으로 확대할 필요가 있다 전자문서 환경의 특수성을 반영하고 의무기록관리의 . 

전문성을 강화하는 방향으로 법령의 개선이 필요하다.
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ABSTRACT

This study aims to review the history of changes in laws related to medical records 

in the Republic of Korea from liberation to the present. Through this, the study examines 

how the concept of medical records, the requirements for their retention and management, 

and the regulations concerning personnel responsible for medical records management 

have evolved over time, and further identifies the limitations of the current legal framework 

and possible directions for improvement. The limitations and proposals from the results 

of the analysis are summarized as follows. First, there are three laws related to medical 

records, including the Medical Service Act. Second, the concept of the term “medical 

records” is not specified in the law. The terms “medical records,” “electronic medical 

records (EMRs),” and “medical information” are used interchangeably, resulting in 

inconsistent terminology across related laws. As such, the study proposes the unification 

of terms by gathering dispersed provisions related to medical records and organizing 

them in a single chapter. Third, five types of medical institutions, including general 

hospitals, are required to establish a medical records department, but the requirement 

to appoint medical records administrators applies only to general hospitals. It is necessary 

to stipulate the obligation to secure optimal space and allocate professional manpower 

according to the establishment and operation of EMR systems. Fourth and last, the 

retention period of medical records is divided into 4 durations 10, 5, 3, and 2 years for — —

each of the 9 types of records. There is a need, therefore, to extend the retention 

period of EMRs to a quasi-permanent duration. Furthermore, legal improvements are 

necessary in directions that reflect the specificity of electronic document environments 

and strengthen the professionalism of medical records management.
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서론1. 

의무기록은 환자의 질병에 관계되는 모든 사항과 병원이 환자에게 제공해 준 검사 치료 및 결과에 관한 사항을 “ , 

기록한 문서 또는 정보 홍준현 부유경 를 말한다 의료인이 환자를 진료하면서 관련된 내용을 작성하는 ”( , , 2018, 1) . 

기록으로 진료기록 검사 및 진단 결과 치료 투약 내역 영상 등을 포함한 모든 기록이다 윤영민 즉, , · , ( , 2025, 1). , 

의무기록은 환자의 진료와 관리에 관련된 모든 정보의 집합체이다 대한의료정보학회 의무기록은 “ ( , 2024, 280).” 

환자의 개인정보를 바탕으로 의료인의 진료로 진단이나 처방 등의 처치가 기재된 것이다.

이러한 의무기록은 의료진의 기억과 의사소통을 보조하기 위한 정보 저장소이며 의학적 의사결정의 직접적 , 

도구로 임상 경험과 의학 지식 축적의 보고이다 동시에 의료기관 의료인 유관기관 사이에 정보 교환을 위한 . , , 

중요한 매개체이다 이 의무기록은 보건정책의 수립 치료를 위한 의학적 연구 법적 분쟁의 소송 건강 보험의 . , , , 

청구 등 사회적이고 공익적인 역할에 필요한 자료로 활용되게 된다.

우리나라 의료기관에서는 이 의무기록을 종이류에 기재하여 작성하거나 정보통신기술 기반의 전자의무(ICT) 

기록 시스템에 전자문서로 작성하여 생성하고 있다 그리고 이 의무기록을 법률 기준에 따라 보관 보존(EMR) . , , 

활용 등 관리하고 있다.

의무기록을 포함한 의료정보는 병원 경영과 의학 연구에 있어서 필수적인 것으로 더욱 대량화되고 있고 그 , 

처리 방법의 신속화 전문화 자동화가 요구되고 있다 이를 위한 의무기록 관리 체계에 확립이 필요하다 홍준현, , . ( , 

의료기관에서 의무기록을 체계적으로 관리해야 할 이유는 의무기록이 사회적이고 공익적인 역할에 1987, 12). 

필요한 법적인 기초 자료로 활용되는 근거가 되기 때문이다.

이와 같이 의무기록의 활용이 높아가고 다양해짐에 따라 의무기록 관리의 중요성이 부각되고 있다 이에 의료기. 

관의 의무기록 관리와 관련한 선행 법제를 살펴볼 필요가 있다 의무기록 관리의 평가는 법률과 제도의 설치 유무. 

와 내용에 따라 그 수준이 결정되기 때문이다 그래서 우리나라의 의무기록 관리에 관련한 법령의 변천 과정과 . 

내용을 살펴보고자 한다.

이 연구는 의무기록 사항을 담고 있는 의료 관련 법령인 조선의료령 부터 국민의료법 현재의 ‘ (1944)’ ‘ (1951)’, 

의료법 보건의료기본법 의료기사 등에 관한 법률과 각 법률의 시행령 시행규칙 등을 대상‘ ’, ‘ ’, ‘ ’ ‘ ’, ‘ ’ 1)으로 하여 

의무기록의 개념 종류 보존 열람 관리 담당자 등 기록 관리의 내용과 그 변천 과정을 살펴보고자 한다, , , , .

우리나라 의료기관의 의무기록 관리에 관한 연구는 다음과 같다 이주연 외 는 전자의무기록 활용 현황 . (2013)

분석에서 종이와 전자문서의 혼용 전자의무기록 관리의 표준 부재 병원 간 호환의 어려움 등 의무기록 관리의 , , 

문제점을 도출하고 기록관리과정 기반의 관리 개선안과 통합의무기록관리시스템의 프로세스를 제안, ISO15489 

하였다 최기쁨 외 는 폐업한 의료기관의 의무기록 관리와 보존의 실태조사 및 분석을 통해 보건소의 효율적. (2020)

인 의무기록 관리를 위한 방안을 제시하였다 그리고 임광철과 윤영민 은 특정 지역의 의료기관을 대상으로 . (2024)

의료데이터의 관리와 폐기에 대한 실태 파악과 의료 종사자들의 인식을 조사하여 그 개선안을 제시하였다 이상의 . 

연구는 의무기록 관리의 필요성과 그 대안을 부분적으로 제안하며 입법적 보완이 필요함을 언급하고 있다, .

또한 직접적으로 의무기록 관리와 관련한 법 제도에 관한 연구는 다음과 같다 전영주 는 병원의 의무기· . (2007)

록정보는 의학적 교육적 보건정책 면에서 활용 가치가 있고 개인정보로서 민감성을 갖는 정보로 보고 현행 의료, , , 

1) 해방 전의 조선의료령 이 연구 대상인 이유 일제강점기인 년 조선총독부가 제정한 조선의료령 은 이전에 개별적으로 존재하던  ‘ ’ : 1944 ‘ ’

의료 관련 규칙들을 하나로 통합하여 의료 통제하고 감시하는 수단으로 전시 체제에 맞게 규정이 강화된 법령이다 이 법령은 해방 . 

이후 한국전쟁의 혼란 속에 의료 관련 법령의 개정이 필요해질 때까지 의료 기본법으로 계속 활용되었다 이후 최근까지 여 차례 . 40

개정이 있었으나 그 기본 골격은 그대로 유지되어 왔다 권복규 외, ( , 2022, 130).
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법에서 의무기록 정보누출 방지를 위한 규정을 살펴보고 사용에 따른 문제점을 파악하여 개인정보보호에 EMR 

필요한 입법적 보완을 제안하였다 백윤철 은 환자의 의료정보에 대한 권리로 열람 등에 대한 요구와 관련한 . (2005)

법적 연구를 하였다 이상의 연구도 특정한 법규 조항에 대한 문제와 개선안을 제시하는 것이다. .

이와 같이 의무기록 관리 관련의 법령에 대한 변천 과정을 통시적으로 살펴본 연구는 없었다 따라서 이 연구는 . 

해방 전인 년부터 지금까지 의무기록 관련 법령을 통해 의무기록 개념 보존 등 관리 제도의 변천을 살펴보고 1944 , 

의무기록 제도의 흐름을 통시적으로 파악하고자 한다.

의무기록 관련 법령 변천  과정2. 

우리나라에서 의무기록과 관련한 법률은 조선의료령 국민의료법 의료법 보건의료‘ (1944)’, ‘ (1951)’, ‘ (1962)’, ‘

기본법 의료기사법 의료기사등에관한법률 등이 있다 그리고 의무기록의 종류와 보존(2000)’, ‘ (1973)’, ‘ (1995)’ . 

기간 등 관리에 대해 구체적으로 규정하기 위해 위의 각 법률에 따라 시행령과 시행규칙 등이 제정되었다 이상‘ ’ ‘ ’ . 

의 법령은 필요에 따라 개정되고 있다 이를 정리하면 그림 과 같다. < 1> .

의료 관련 법제의 제 개정의 역사를 살펴보면 해방 이전인 년에 조선총독부제령으로 제정한 조선의료령· , 1944 ‘ ’

이 해방 이후에도 한동안 계속 유지되었고 년에 전쟁으로 국민에 대한 의료대책과 의료시설 복구의 시급함으, 1951

로 인하여 의료 전반에 관한 법률이 필요하여 국민의 보건 향상과 국민의료의 적정을 기하는 목적 으로 국민의료“ ” ‘

법 법률 제 호 이 제정되어 현행 의료법의 모체가 되었다 이 국민의료법은 우리나라 의료에 관한 보편적 ’( 221 ) . ‘ ’

사항을 규정하는 모법으로서의 의미를 갖게 되어 년 월 전쟁의 와중에 제정 공포되었다 한국보건의료관리1951 9 (

연구원, 1997, 6).

그리고 년 월 일에는 국민의료법의 명칭이 의료법 법률 제 호 으로 변경되며 그 내용이 전부 1962 3 20 ‘ ’ ‘ ’( 1035 ) , 

개정되었다 이와 함께 의료법 시행령과 의료법 시행규칙이 법률에 따라 제정되어 관련 내용이 더욱 구체적으로 . ‘ ’ ‘ ’

명시되었다.

이후 년 월 개정 의료법 법률 제 호 은 진단서와 검안서 증명서 및 출생과 사망에 대한 증명서 , 1965 3 ‘ ’( 1690 ) , 

교부 요구를 금지하도록 한 것 등이 주요 골자이다 년 월 개정 법률 제 호 은 유신헌법에 따라 전문 . 1973 2 ( 2533 ) ‘ ’

의무기록 관련 법률 제 개정연월( · ) 의무기록 관련 시행령 시행규칙, 

조선의료령

(1944.8)
→

국민의료법

(1951.9)
→

의료법

(1962.3)

의료법 전부개정

(1973.2), (2007.4) ~

의료법 시행령(1962.4) ~• 

의료법 시행규칙(1962.5) ~• 

보건의료기본법

(2000.1) ~
보건의료기본법 시행령(2000.7) ~• 

의료기사법

(1973.2)
→

의료기사등에 관한법률

(1995.1) ~

의료기사법 시행령• 

의료기사등에관한법률 시행령 ( )

 (1973.9) ~

의료기사법 시행규칙• 

의료기사등에 관한법률 시행규칙 ( )

 (1973.10) ~

그림 의무기록 관리와 관련한 법령의 변천과정< 1> 
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개정되었고 의료기관의 종별 규정에는 한방병원과 조산소가 추가되었으며 간호사 외에 간호보조원의 규정이 신, 

설되었다 년 월 개정 법률 제 호 은 의료기관의 인허가 업무를 시장 군수 구청장 보건소장 등으로 . 1981 4 ( 3441 ) , , , 

위임하여 국민부담의 경감 및 행정 간소화를 기하였다 또 동년 월 개정 법률 제 호 은 의료인의 보수교육. 12 ( 3504 )

을 의무화함으로써 자질 관리 및 향상을 기하도록 하였고 전문의 제도를 체계화하였다 년 월 개정 법률 . 1986 5 (

제 호 은 한의학 관련 사항의 명칭 변경으로 이전까지 한의학 으로 사용되던 용어를 전통의학 용어로 3825 ) ( )漢醫學

고증된 한의학 으로 수정하여 고유의학으로 계승하는 취지에서 한의사 한약 한의원( ) , ( ), ( ), (韓醫學 韓醫師 韓藥 韓

한의과대학 등으로 변경하였다 년 월 개정 법률 제 은 진료기관 간 요청에 따른 ), ( ) . 1987 11 ( 3948)醫院 韓醫科大學

진료기록 송부의 의무화와 관련한 사항이 주요 개정 내용이다 간호원 조산원의 명칭이 간호사 조산사로 변경되. , , 

었다 년 월 개정 법률 제 호 은 의료기관 종별 분류에 요양병원이 신설되어 장기 요양 환자에게 의료. 1994 1 ( 5101 ) ‘ ’

서비스를 제공하도록 하였다 의료기관의 요건 중 종합병원은 병상 이상에서 병상 이상으로 병원은 병상 . 80 100 , 20

이상에서 병상 이상으로 규모를 상향 조정하였다 또한 환자가 검사 기록이나 방사선 필름 등의 사본을 요구하30 . 

는 경우에는 이에 응하도록 하여 의료기관 간에 불필요하게 중복되는 검사 등을 방지하고자 하였다 년 월 . 1999 9

개정 법률 제 호 은 종합병원 및 병원은 입원 환자에 대하여 의료를 목적으로 개설하는 의료기관임을 치과( 6020 ) , ( , 

한 의원은 외래 환자에 대하여 의료를 목적으로 개설하는 의료기관임을 규정하였다 한동운) ( , 2014).

년 월 개정 법률 제 호 은 불법의료광고 유형을 구체적으로 명시하여 금지하였으며 년 월 2007 4 ( 8366 ) , 2009 1

개정 법률 제 호 은 의료기관을 의원급과 병원급으로 명확히 구분하고 병원급 의료기관에 요양병원을 포함( 9386 ) , 

하도록 했고 의료기관이 외국인 환자를 유치할 수 있도록 허용하는 근거를 마련했다 년 월 개정 법률 , . 2012 2 (

제 호 은 환자의 권리 진료받을 권리 알 권리 자기 결정권 등 를 환자가 쉽게 볼 수 있도록 의료기관 내에 11252 ) ( , , )

게시하도록 의무화하였다 년 월 개정 법률 제 호 은 환자와 보호자가 의료행위를 하는 사람의 신분을 . 2016 5 ( 14214 )

알 수 있도록 의료인 학생 간호조무사 등이 의료기관 내에서 명찰을 달도록 의무화하는 규정이 신설되었다 그리, , . 

고 년 월 개정 법률 제 호 은 간호사 면허 및 업무에 관한 사항이 기존 의료법에서 간호법으로 이관되2024 9 ( 20445 )

어 간호 업무의 독립성과 전문성을 강화하는 큰 변화가 있었다, .

그리고 의무기록 관련한 법령의 변천 과정을 살펴보면 조선의료령에는 의무기록은 의사 치과의사가 진료록에 , ‘ ’ ·

기재하여 만들어졌고 이를 보존하도록 명시되었다 그리고 년에 제정한 국민의료법에는 의료업자가 진찰할 . 1951 ‘ ’

때 관련 사항을 기재한 진료록과 조산록을 비치하게 하고 이 진료록과 조산록을 년간 보존하도록 명시되었다, 5 . 

또한 환자에 대한 문서의 열람 또는 그 비밀을 요구하는 것에 응하지 않도록 하였다 년 월에 전부 개정한 . 1962 3

의료법에서는 의료업자의 권리와 의무로 진료나 조산 기록의 열람이나 내용 요구에 응하지 않도록 하였고 의사‘ ’ , ·

치과의사 한의사 조산원은 진료부 또는 조산부를 비치하고 진료 조산 사항을 상세히 기록하도록 하여 이를 보존· · / , 

한다고 명시하고 있다 년 유신헌법 제정으로 전부 개정된 의료법에는 의무기록과 관련한 내용으로 신설된 . 1973 ‘ ’

조항은 없지만 의무기록 작성에 간호사 원 가 추가되어 간호기록부가 생성되었으며 보존기간은 년으로 확대, ( ) , , 10

되었다 그리고 기록 열람이 필요에 따라 가능하도록 완화되어 규정되었고 이후 현행까지도 필요에 따라 활발하게 . 

완화되어 유관기관에 도움이 되고 있다.

년 개정 의료법에는 보존기간의 내용이 시행규칙에 명시토록 하였으며 년 개정에는 전자문서로 1987 ‘ ’ ‘ ’ , 2002

작성되는 이 도입되어 관리되도록 명시하고 있다 의 기술적 법규적 적용 환경이 변화하면서 각종 기준EMR . EMR , 

이 년 개정 이후 현재까지 적용되고 있다 년에 시스템 인증제의 보안성 인증기준이 해당 법령을 2016 . 2022 EMR

근거로 규정되어 있다 이인혜 진정하( , , 2022, 1909).

의무기록 관리와 관련된 사항 적성자 종류 열람유무 시설 설치와 규격 보존기간 기록관리 담당자 등 에 ( , , , , , )

대한 법령의 변천 과정을 정리하면 표 과 같다< 1> .
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년 개정 시행령 에 종합병원에 의무기록실을 설치하도록 하였고 시설규격도 명시하고 있다 이와 같은 1973 ‘ ’ . 

사항은 년 개정에 시행규칙으로 이전하게 하였다 이후 년 시행규칙에 의무기록과 관련한 사항 즉 2007 ‘ ’ . 1982 ‘ ’ , 

의무기록사 배치 의무기록실 설치 시설규격 등을 명시하였다 그리고 년 개정 시행규칙에 의무기록실 설치, , . 2008 ‘ ’

를 종합병원 병원 요양병원 치과병원 한방병원 등 개 기관으로 확대하였으나 의무기록사의 배치는 여전히 , , , , 5 , 

종합병원으로 제한하고 있다.

의무기록 보존기간에 대해서는 종류별 구분하지 않고 모두 동일한 보존기간을 명시하였는데 년 개정부터 , 1990

법률 개정년월( )

의무기록 관련 사항 내용( )

기록 작성자 기록물 종류 기록열람 사항
보존

기간

기록매체 

유형

조선의료령 의사 치과의사, 진료록 x 5

종이류

국민의료법
의사 치과의사, , 

한의사 조산원, 
진료록 조산록, 응하지 않음 5

의료법

(1962.3)

의사 치과의사, ,

한의사 조산원, 
진료부 조산부, 응하지 않음 5

의료법

(1973.2)

의사 치과의사, , 

한의사 조산원, , 

간호원

진료기록부 조산기록부, , 

간호기록부

응하지 않음, 

다른 의료기관 요구 시 가능
10

의료법(1975.12) 〃 〃 〃 5

의료법(1987.11)

의사 치과의사, , 

한의사 조산사, , 

간호사

〃

응하지 않음, 

환자 가족의 요구 시 가능,

다른 의료기관 요구 시 가능

시행

규칙

의료법(2002.3) 〃
진료 조산 간호 기록부· · , 

그 밖의 진료에 관한 기록
완화 x

전자문서

(EMR)

가능의료법(2024.9)

의사 치과의사, , 

한의사 조산사, , 

간호법의 간호사‘ ’

〃 유관기관 요구 수용 완화 x

시행령

개정연월( )

의무기록 관련 사항 내용( )

의무기록실 설치 의무기록실 시설규격 의료정보시스템

의료법 시행령

(1973.9)
종합병원1( )

의무기록 외래 입원응급환자 등의 기록 을 년간 비( · · ) 10

치 보존할 수 있는 서가를 설치할 것 
x

의료법 시행령

(2007.9)
-

시설 장비 인력수준 보건복지· ·

부장관이 정한다.

전자의무기록 작성 관리하기 위한 시스템 개발 운영사업· · , 

전자처방전 작성관리 영상기록을 저장 전송하기 , 

의료법 시행령

(2017.6)
- -

전자의무기록의 표준화를 위한 서식용어내용 관리보존 · · , ·

시설 장비 시스템 구조 형태 기능 사항 진료기록전송시· , · · ,  

스템 구축 운영 호환성 확보 등· , 

시행규칙

개정연월( )

의무기록 관련 사항 내용( )

의무기록사
의무기록실

시설기준
의무기록실 시설규격 보존기간

의료법시행규칙

(1982.12)

필요한 수

종합병원( )

1

종합병원( )

의무기록 외래 입원 응급환자 등의 기록 을 ( · · )

년간 비치보관할 수 있는 서가를 설치할 것 5

환자명부 진료기록부 등 종 , 10

모두 년5

의료법시행규칙

(1990.1)
〃 〃 〃

종의 기록물별 종 년 종 10 (2 10 , 6

년 종 년 명시5 , 2 3 ) 

의료법시행규칙

현재(2008.4) ~ 

필요한 수

종합병원( )

종합병원 1(

외 기관4 )

의무기록 외래 입원 응급환자 등의 기록 보( · · )

존기간에 따라 비치 기록 관리보관할 수 있, · ,

는 서가 등 필요 시설 설치함

종의 기록물별 종 년 종 9 (2 10 , 5

년 종 년 종 년5 , 1 3 , 1 2 )

표 의무기록 관련법에 명시된 의무기록 관련 사항< 1> 
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기록물별로 보존기간 적정성을 책정하여 종으로 구분하여 보존기간을 책정하고 있다4 .

이와 같이 의무기록 관련 법령은 년에 제정된 의료법과 의료법 시행령 의료법 시행규칙의 구조가 현재1962 ‘ ’ ‘ ’, ‘ ’

까지 유지되며 개정되고 있다 역사적으로 의무기록 관련 법률의 변천 과정에서 그 변화의 내용을 보면 의무기록. , 

의 범위 보존기간 관리 담당자 등 관리 분야와 내용이 확대 세분화 수준 조정 법령 이동 등이 보일 때 개정이 , , , , , 

이루어졌다.

의무기록 관련 법령 내용  변천3. 

의무기록의 개념3.1 

정의3.1.1 

의무기록 의 사전적 정의는 환자의 질병과 관련되는 모든 기록 이다 여기서 모든 ‘ ( , medical record)’ “ ” . 醫務記錄

기록이란 의료기관에서 작성 기재한 서류 일체를 말하는 것이다 윤영민 이는 의료 행정상의 특수성 ( , 2025, 16). 

때문에 그 작성 및 관리에 관해서 법령상 일정한 규제가 이루어지는 것이 일반적이다.

그러나 의무기록의 용어는 우리나라의 보건의료 관계 법률에 정의하지 않고 있다 그럼에도 통상 의무기록의 . 

용어는 활용되고 있으며 년 개정된 시행령의 별표 의료기관 시설기준에 의무기록이 외래 입원 응급환자, 1973 ‘ ’ ‘ ’ ‘ ’ “ · ·

의 등의 기록 을 말하는 것으로 사용되었다 현재는 법령에 명시된 유사 용어로 진료기록부 전자의무기록 보건의” . , , 

료정보 등이 있다.

현행 법률에 명시된 진료기록부 전자의무기록 보건의료정보 등의 정의를 살펴보면 먼저 진료기록부는 의료, , , , ‘

법 제 조 진료기록부 등 에 각각 진료기록부 조산기록부 간호기록부 그 밖의 진료에 관한 기록 등 을 갖추도’ 22 ( ) “ , , , ”

록 하고 환자의 주된 증상 진단 및 치료 내용 등 보건복지부령으로 정하는 의료행위에 관한 사항과 의견을 , “ , 

상세히 기록하고 서명하여야 한다 라고 명시함으로써 법률에서 정한 의료인이 의료행위를 할 때 관련 내용을 ” , 

작성하도록 기재 사항과 내용 범위를 정하고 있으며 이에 서명하게 함으로써 기록물의 법적 지위와 적정성을 , 

충족하고 있다.

또 의 발달로 생긴 전자문서를 도입하여 의료법 제 조 전자의무기록 에 진료기록부등을 전자서명법, ICT , ‘ ’ 23 ( ) “ ‘ ’

에 따른 전자서명이 기재된 전자문서로 작성 보관할 수 있다 라고 명시하고 이 전자문서를 전자의무기록이라고 · ” , ‘ ’

명명하였다 이것은 종이에 기재하던 의무기록을 전자문서 전자매체 에 기재하는 것으로 기록매체 유형의 변경을 . ( )

의미하는 말이다 이를 전자의무기록이라 명시한 용어가 법률에 사용되었다. .

한편 보건의료기본법 제 조 정의 에는 보건의료정보란 보건의료와 관련한 지식 또는 부호 숫자 문자 음성, ‘ ’ 3 ( ) ‘ ’ “ · · · ·

음향 영상 등으로 표현된 모든 종류의 자료를 말한다 라고 정의하고 있다 즉 보건의료 행위가 이루어지는 곳에서 · ” . , 

작성되는 모든 형태의 자료를 보건의료정보라고 정의한 것이다.

여기서 보건의료는 국민의 건강을 보호 증진하기 위하여 국가 지방자치단체 보건의료기관 또는 보건의료인 ‘ ’ “ · · ·

등이 행하는 모든 활동 이라고 정의하고 있다 따라서 보건의료정보는 의료법에서 규정한 전자의무기록 진료기” . ‘ ’ (

록부등 의 정의보다 적용되는 범위가 더 넓다고 할 수 있다) .

이와 같이 의료 관련 법령의 본문에는 의무기록 의 용어는 사용되고 있지 않지만 사전적 정의에 부합하는 , ‘ ’ , 

용어로 진료기록부 전자의무기록 보건의료정보 등이 사용되고 있음을 볼 수 있다 그러나 의무기록의 생성을 ‘ ’, ‘ ’, ‘ ’ . 
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의료기관으로 제한하면 의무기록은 의료법에 나타난 진료기록부와 전자의무기록만이 유사한 용어이고 보건, ‘ ’ ‘ ’ ‘ ’ , ‘

의료기본법에서 정의한 보건의료정보는 의료기관에서 작성하는 의무기록의 범위를 포함하는 포괄적인 의료 ’ ‘ ’ ‘ ’

관련 정보인 것이다 다시 말해 보건의료정보가 아닌 의료정보만이 의료기관에서 생성하는 의무기록에 해당한. , ‘ ’ ‘ ’

다는 것이다.

따라서 보건의료정보에서 보건을 제외한 의료정보는 의무기록과 관련한 의료정보로 통상 의료 제공의 필요성‘ ’ ‘ ’

을 판단하고 진료 등을 통해서 얻는 환자의 건강 상태 등에 관한 정보를 말한다 전영주 보건의료정, ( , 2007, 468). ‘

보에서 보건을 삭제한 의료정보는 의료기관에서 의료인이 진료하는 행위와 관련한 모든 자료라고 범위를 제한’ ‘ ’ ‘ ’

하면 이는 의무기록이라 할 수 있다.2)

결론적으로 의무기록은 의료법에 따라 의료기관에서 의료인이 진료에 관한 내용을 종이 또는 전자문서에 기재‘ ’

하여 생성하는 기록물을 통칭하여 의무기록이라 한다 이 의무기록의 정의는 법률 본문의 조항에 명시될 필요가 . 

있다.

종류 및 기재 사항3.1.2 

의무기록에 해당하는 기록물은 해방 후에는 진료록 부 조산록 부 로 부르다가 년 개정 의료법의 진료( ), ( ) 1973 ‘ ’ ‘

기록부 등 조항에 진료기록부 조산기록부 간호기록부 등으로 구분하였다 년에 그 밖의 진료에 관한 기록’ ‘ , , ’ . 2002 ‘ ’ 

사항을 추가하면서 의료인이 진료 관련해서 하는 모든 기록을 의무기록으로 포함하고 있다.

이후 년 개정 의료법에 전자의무기록의 조항을 신설하여 기록매체 유형으로 전자문서인 전자의무기록2008 ‘ ’ ‘ ’

을 추가하였다 은 의료인의 진료 분야를 의미하는 것이 아니고 진료 내용을 종이가 아닌 전자문서에 기재하. EMR , 

는 수단으로 기록매체의 유형이 변경되었고 이를 의미하는 것이다.

따라서 현행 의료법에서 의무기록의 종류는 여전히 진료기록부 등 조항에 명시된 진료기록부 조산기록부‘ ’ ‘ ’ ‘ , , 

간호기록부 그 밖의 진료에 관한 기록 으로 구분하고 있다, ’ .

그리고 이러한 분야별 기록물에 환자의 주된 증상 진단 및 치료 내용 등 보건복지부령으로 정하는 의료행위에 “ , 

관한 사항과 의견을 상세히 기록하고 서명하여야 한다.”3)고 명시하였고 기재에 사용하는 언어는 한글로 기록하, “

도록 노력해야 한다.”4)고 의무기록의 구성요건을 제시하고 있다.

이 구성요건을 완전하게 갖춘 의무기록은 해당 의료기관에서 파생되는 다양한 기록물을 발행하는 데 저본으로 

활용된다 법률에서 정한 파생 기록물로는 진단서 검안서 처방전 출생 사망 사산 등 증명서 등 이 있으며 이것. “ , , , · · ” , 

에 대한 개별적 보존기간은 의료법 시행규칙에 명시하고 있다‘ ’ .

2) 우리나라 보건의료기본법 의료법 에 명시된 보건의료인 의료인 보건의료기관 의료기관 비교 , ‘ / ’,‘ / ’ 「 」 「 」

    따라서 위의 비교에서 보건 의 용어가 있으면 서비스 주체나 대상의 범주가 의료인보다 크고 의료인은 면허를 가진자로 한정하고 , ‘ ’ , 

있으며 기관의 정의도 보건의료기관 이 의료기관보다 범주가 더 넓다는 것을 알 수 있다 종사자나 기관이 생성하는 정보에 따라 , ‘ ’ ‘ ’ . 

보건의료정보 와 의료정보로 구분할 수 있다‘ ’ ‘ ’ .

구분 보건의료기본법 의료법

종사자

보건의료인은 보건의료 관계 법령에서 정하는 바에 따라 ‘ ’ “

자격 면허 등을 취득하거나 보건의료서비스에 종사하는 ·

것이 허용된 자”

의료인 은 보건복지부장관의 면허를 받은 의사 치과의‘ ’ “ ·

사 한의사 조산사 및 간호법 에 따른 간호사· · ”「 」

기관

보건의료기관은 보건의료인이 공중 또는 특정 다수인을 ‘ ’ “

위하여 보건의료서비스를 행하는 보건기관 의료기관 약, , 

국 그 밖에 대통령령으로 정하는 기관, ”

의료기관은 의료인이 공중 또는 특정 다수인을 위하여 ‘ ’ “

의료 조산의 업 이하 의료업이라 한다 을 하는 곳· ( ) ”

표 우리나라 보건의료기본법 의료법 에 명시된 보건의료인 의료인 보건의료기관 의료기관 비교< 2> , ‘ / ’,‘ / ’ 「 」 「 」

3) 의료법 제 조 진료기록부 등 항의 내용 (2025) 22 ( ) 「 」 ①

4) 의료법 시행규칙 제 조 진료기록부 등의 기재사항 항의 내용 (2024) 14 ( ) 「 」 ②
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한편 기록의 구성요건 중의 하나인 내용에 포함되는 기재 사항은 의료법 시행규칙에 나타나 있다 의무기록의 , ‘ ’ . 

종류로 구분한 진료기록부 조산기록부 간호기록부 등에 기록해야 할 의료행위에 관한 사항과 의견을 진료기록부, , 

는 개 사항 조산기록부는 개 사항 간호기록부는 개 사항을 제시하고 있다 이를 정리하면 표 과 같다6 , 10 , 6 . < 3> .

의무기록실과 보건의료정보관리사3.2 

의료법에는 의무기록의 보존기간이 명시되어 있다 이 의무기록을 보관할 공간이 필요한 것이다 그럼에도 ‘ ’ . . 

의료법 제정 이후 여 년 동안 이에 대한 규정은 없었다 계속 늘어나는 의무기록을 지정된 공간에 보관하기 ‘ ’ 10 . 

위한 제도는 년 개정 시행령에 종합병원은 의무기록실을 설치하고 년간 비치 보존할 수 있는 서가를 1973 ‘ ’ , 10

설치하도록 시설규격을 명시하였다 비로소 이때 의무기록실 설치가 법적으로 의무화되었고 의무기록 용어가 . , 

사용되었다.

이로부터 약 년이 흐른 년 개정 시행규칙 에 의무기록실 설치를 종합병원 병원 요양병원 치과병원30 2008 ‘ ’ , , , , 

한방병원 등 개 의료기관으로 확대하였다 향후 모든 의료기관이 사용을 의무화하면 이에 맞는 의무기록실5 . EMR , 

의 변화를 예상하고 법제화를 준비해야 할 것이다.

한편 의무기록실의 설치에 따라 의무기록을 효율적으로 관리할 수 있는 전문인력이 필요하였다 이 전문인력을 , . 

법령에서는 의무기록사라고 명명하였다 이들을 양성하기 위한 법제가 필요하였고 관련 법령으로 의료기사등에 ‘ ’ . , ‘

관한 법률 보건의료기본법과 각각의 시행령 과 시행규칙 이 있다’, ‘ ’ ‘ ’ ‘ ’ .

년 개정 의료법 시행규칙에 의무기록실을 설치하는 종합병원에 필요한 수의 의무기록사를 둔다고 명시하1982 ‘ ’

법령 기록물명 내용

의료법

시행규칙

(1962. 5)

진료부

- 진료를 받은 자의 주소 성명 연령 성별 및 가족력· · ·

- 주진 최초 및 최종 진단명 진료종료시의 상태· ·

- 진료방법      진료연월일- 

- 간호기록 혈압 투약 섭취 배설물 처치와 간호기록(T.P.R., , , / , )

조산부

- 임산부의 주소 성명 및 연령      분만 횟수 및 생 사산별· - ·

- 금회 임신 후의 경과와 그에 대한 소견 및 보건지도의 요령

- 임신 중 의사에 의한 건강진단의 유무 결핵 성병관한 검사 포함( · )

- 분만 장소 및 분만 연월일시분      분만의 경과 및 그 처치- 

- 산아 수 및 성별 생 사별      산아 태아 부속물에 대한 소견· · - /

- 임산부욕부 또는 산아의 보건지도의 요령

- 산후에 있어서 의사의 건강진단 필요성 유무

의료법

시행규칙

(2025.6)

진료기록부

- 진료를 받은 자의 주소 성명 연락처 주민등록번호 등 인적사항· · ·

- 주된 증상      진단결과 또는 진단명      진료경과- - 

- 치료내용 주사 투약 처치 등 진료 일시( · · )      - 

조산기록부

- 조산을 받은 자의 주소 성명 연락처 주민등록번호 등 인적사항· · ·

- 생 사산별 분만 횟수      임신 후의 경과와 그에 대한 소견· - 

- 임신 중 의사에 의한 건강진단의 유무 결핵 성병 검사 포함( · )

- 분만 장소 및 분만 연월일시분      분만의 경과 및 그 처치- 

- 산아 수와 그 성별 및 생 사의 구별·

- 산아와 태아부속물에 대한 소견     산후의 의사 건강진단 유무- 

간호기록부

- 간호를 받는 사람의 성명 가명 기록 가능 간호 일시( )      - 

- 체온 맥박 호흡 혈압에 관한 사항     투약에 관한 사항· · · - 

- 섭취 및 배설물에 관한 사항      처치와 간호에 관한 사항- 

그 밖의 진료에 관한 기록

표 각종 의무기록물 기재사항< 3> 
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였다 비로소 의무기록사의 법제가 이루어졌고 관련 법률인 의료기사법에 이를 반영하였다. , ‘ ’ .

년 개정 의료기사법에 의무기록사에 관한 조항을 신설하고 의무기록사의 자격요건을 명시하였다 의무기1982 ‘ ’ . 

록사는 의무에 관한 기록을 주된 업무로 하는 자 라고 정의하였다 그리고 년 개정 의료기사등에 관한 법률“ ” . 2016 ‘ ’

에 의무기록사는 의무에 관한 기록 및 정보의 유지 관리를 주된 업무로 하는 사람을 말한다 라고 재정의하였다“ · ” . 

이는 의무기록사와 의료인의 역할이 분명하지 않고 모호한 기존의 정의를 분명하게 정의하여 의무에 관한 기록 ‘

및 정보의 유지 관리를 주된 업무 로 의무기록 관리의 역할을 명시하였다· ’ .

이후 의무기록사는 보건의료정보관리사라고 명칭을 변경하여 년 월 개정된 의료기사 등에 관한 법‘ ’ ‘ ’ , 2017 12 ‘

률에 보건의료정보관리사란 의료 및 보건지도 등에 관한 기록 및 정보의 분류 확인 유지 관리를 주된 업무로 ’ ‘ ’ “ · · ·

하는 사람을 말한다 라고 정의하여 의료 기록뿐만 아니라 보건지도 기록 관리도 하는 업무로 역할을 확대하였다” .

그리고 의료기사 등에 관한 법률 시행령에 명시된 의무기록사의 업무 범위에 대해 변천 과정을 살펴보면‘ ’ , 

년 개정된 시행령에 의무기록사는 의료기관에서 질병 및 수술분류 진료기록의 분석 진료통계 암등록 전사 1996 ‘ ’ “ · · · ·

등 각종 의무에 관한 기록 및 정보를 유지 관리하고 이를 확인하는 업무에 종사한다 라고 의무기록사의 업무 내용· ”

을 명시하고 있다 그리고 약 년이 지난 년 개정된 시행령에서는 상위법의 개정에 영향을 받아 보건의료. 20 2018 ‘ ’ ‘

정보관리사의 업무의 범위로 조정되었다’ .

또 다른 관련 법률인 보건의료기본법에는 보건의료기관에서 보건의료정보를 관리하는 담당자를 보건의료정‘ ’ ‘

보관리사라고 명시하고 있으며 의료기사 등에 관한 법률 제 조의 정의 에 보건의료정보관리사 를 의료 및 ’ , ‘ ’ 1 2( ) ‘ ’ “

보건지도 등에 관한 기록 및 정보의 분류 확인 유지 관리를 주된 업무로 하는 사람 이라고 명시하고 있다 따라서 · · · ” . 

보건의료정보관리사가 하는 주된 업무를 보건의료정보관리라고 할 수 있다 이들이 하는 구체적인 업무의 범위와 ‘ ’ . 

한계에 대해서는 대통령령으로 정하고 있다.

이와 같이 법령에 명시된 의무기록사 보건의료정보관리사 의 명칭 사용과 변경 과정 구체적인 업무 범위를 ( ) , 

정리하면 표 표 와 같다< 4>, < 5> .

법률에 명시된 의무기록사 보건의료정보관리사 변천( ) 

법률 개정연월 조항 내용

의료기사법

1973. 2 법 제정 의무기록사 관련 규정 내용 없음, 

1982. 4
제 조의13 2

의무기록사( )

의무기록사 의무에 관한 기록을 주된 업무로 하는 자를 말한다 가 되고자 ( )

하는 자는 의무기록사 국가시험에 합격한 후 보건사회부장관의 면허를 받아야 

한다.

1987.11

제 조 목적1 ( ) 의무에 관한 기록을 주된 업무로 하는 자 의무기록사( )

제 조의13 2

의무기록사( )

의무기록사가 되고자 하는 자는 의무기록사국가시험에 합격한 후 보건사회부

장관의 면허를 받아야 한다.

의료기사 

등에 관한 

법률

1995. 1
제 조 목적1 ( )

제 조 업무범위와 한계3 ( )

의무에 관한 기록을 주된 업무로 하는 자 의무기록사( )

의무기록사의 업무의 범위와 한계는 대통령령으로 정한다.

2011. 11 제 조의 정의1 2( ) 의무기록사란 의무에 관한 기록을 주된 업무로 하는 사람을 말한다.

2016. 5 제 조의 정의1 2( )
의무기록사란 의무에 관한 기록 및 정보의 유지 관리를 주된 업무로 하는 ·

사람을 말한다.

2017. 12
제 조의 정의1 2( )

제 조 업무범위와 한계3 ( )

보건의료정보관리사란 의료 및 보건지도 등에 관한 기록 및 정보의 분류확인· ·

유지 관리를 주된 업무로 하는 사람을 말한다· .

보건의료정보관리사의 구체적인 업무의 범위와 한계는 대통령령으로 정한다.

표 법률 관련 보건의료정보관리사의 명칭 변경과정< 4> 
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이와 같이 시행령에 담긴 보건의료정보관리사의 업무는 주로 의료법에서 명시한 의료기관에서 하는 업무‘ ’ ‘ ’ ‘ ’ ‘ ’

임을 알 수 있다 이를 통해 보면 보건의료정보 관리 는 의무기록 관리라고 볼 수 있으며 따라서 의무기록 . , ‘ ’ ‘ ’ , 

관리란 의료기관에서의 의료 및 보건지도 등에 관한 기록 및 정보의 분류 확인 유지 관리를 하는 업무라고 할 · · ·

수 있다.

보건의료정보관리사는 법률적으로 국가고시 면허증을 소지한 자에 한해서만 업무를 수행할 수 있도록 하여‘ ’ , 

의료기관에서 생성된 의무기록에 관한 기록 및 정보를 유지 관리하는 업무를 수행하는 전문가이다 따라서 현행 · . 

법령에 따르면 의료기관에서는 의료인이 보건의료정보를 생성하고 보건의료정보관리사는 의료기관의 보건의료, , 

정보를 유지하고 보존하는 등 관리 업무를 수행하는 전문가이다.

단지 현행 법령에 의료기관의 의무기록실 설치는 종합병원 등 개 기관으로 확대하였으나 의무기록사의 배치, 5 , 

는 여전히 종합병원으로 제한하고 있다는 것이다 이미 의료법 이외의 관련 법령에는 보건의료정보관리사의 용어. ‘ ’ 

로 개칭되었음에도 의무기록사 배치를 명시하고 있다 이에 대해 관련 법령과 비교하여 용어의 일원화가 필요한 . 

실정이다.

의무기록의 보존3.3 

의무기록의 보존은 의료진이 작성한 기록을 의무기록실로 인계받은 이후의 과정이다 이러한 의무기록물의 보. 

존기간이 어떻게 변천되었는지 법령별로 살펴보았다.

년대 법률에 명시된 의무기록물 진료록 조산록 의 작성자나 관리자는 진료를 직접 하는 의사 치과의1950~60 ( , ) , 

사 한의사 조산원 등이며 이 기록물의 보존기간은 모두 년이다 보존기간 동안 보존 장소나 방법과 보존기간 , , , 5 . 

법령 개정연월 내용

의료기사

법시행령

1973. 9 시행령 제정 의무기록사 업무 관련 규정 내용 없음, 

1989. 4

제 조 의료기사 의무기록사 및 안경사의 업무범위등2 ( · )

의료기사법 제 조의 규정에 의한 의무기록사의 업무 범위와 한계는 다음과 같다3 . ① 「 」 … …

의무기록사는 의료기관에서 질병 및 수술분류 진료기록의 분석 진료통계 암등록 전사 등 각종 의무에 7. · · · ·

관한 기록 및 정보를 유지 관리하고 이를 확인하는 업무에 종사한다· .

의료기사 

등에 관한 

법률 

시행령

 

1996. 4

제 조 의료기사 의무기록사 및 안경사의 업무범위등2 ( · )

의료기사 등에 관한 법률 제 조의 규정에 의한 의무기록사의 업무 범위와 한계는 다음과 같다3 . ① 「 」 …

…

의무기록사는 의료기관에서 질병 및 수술분류 진료기록의 분석 진료통계 암등록 전사 등 각종 의무에 7. · · · ·

관한 기록 및 정보를 유지 관리하고 이를 확인하는 업무에 종사한다· .

2018. 12

제 조 보건의료정보관리사의 업무범위2 (

의료기사 등에 관한 법률 이하 법 이라 한다 제 조 제 항에 따른 의료기사의 종류에 따른 업무 ( “ ” ) 2 2① 「 」

및 법 제 조에 따른 보건의료정보관리사의 구체적인 업무 범위는 별표 에 따른다3 1 .

별표[ 1] 

보건의료정보관리사7. 

가 의료기관에서의 의료 및 보건지도 등에 관한 기록 및 정보의 분류 확인 유지 관리에 관한 다음의  . · · ·

구분에 따른 업무

보건의료정보의 분석     보건의료정보의 전사 암 등록    1) 2) ( )     3) 傳寫

진료통계 관리           질병 사인 의료행위의 분류    4) 5) · ( )·死因

나 그 밖의 의료기관에서의 의료 및 보건지도 등에 관한 기록 및 정보의 분류 확인 유지 관리에 관한  . · · ·

업무

표 보건의료정보관리사의 업무 범위< 5> 
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만료 후의 기록물 폐기 방법이나 절차에 대한 규정은 없다 년 개정 의료법에는 간호사도 간호기록부를 . 1973 ‘ ’

작성하게 되어 의무기록의 종류가 확대되었고 보존기간도 년으로 변경되었다 그러나 년 후인 년 개정 , 10 . 2 1975

때에는 다시 년으로 환원되었다5 .

년 개정 의료법에는 보존기간을 의료법 시행규칙으로 옮겨 기록물의 보존 적정 수준에 따라 보존기간을 1988 ‘ ’ ‘ ’

개로 구분하여 명시하였다3 .

년 개정에는 의무기록의 범위를 기존의 종류에서 그 밖의 진료에 관한 기록을 추가하여 기록물의 범위를 2002 3 ‘ ’

확장하였고 의 관리 보존 시설 장비를 구비하면 의 생성이 가능하게 하여 기반의 의무기록이 생성, EMR · · EMR ICT

되는 근거를 마련하였다.

그리고 현재까지 의 사용과 활용에 따라 발생되는 상황과 이를 해결하기 위한 조치들이 법률에 계속해서 EMR

반영되고 있는 실정이다 의무기록 보존 관련 법률의 변천 내용을 정리하면 표 과 같다. < 6> .

년 의료법 제정에 따라 시행령과 시행규칙이 마련되었다 이 의료법 시행규칙에 명시된 의무기록물은 1962 ‘ ’ ‘ ’ ‘ ’ . ‘ ’

환자명부 진료기록 처방전 등 종류로 구분되어다 보존기간은 의료법에서 언급하였듯이 모두 동일하게 년으, , 7 . ‘ ’ 5

로 정하였고 년에는 적출물 처리 관련 기록부를 기록물에 포함하였다, 1977 ‘ ’ .

그리고 년 개정된 규칙에는 의무기록물에 조산기록부와 진단서 등의 부본을 추가하여 종의 기록물이 1990 ‘ ’ ‘ ’ 10

명시되었고 각각 적정 수준에 맞는 보존기간을 정해 년 년 년의 종으로 구분하여 명시되었다 그리고 , 10 , 5 , 3 3 . 

년 후인 년 규칙에서는 적출물 처리 관련 기록부를 삭제되어 다시 종의 기록물이 유지 관리되었다 또한 3 1993 ‘ ’ 9 . 

이때 종이류의 의무기록을 준영구 보존매체라고 하는 마이크로필름 또는 광디스크에 원본을 수록하여 보존하는 

것이 가능하게 되었고 의료기관의 폐업 시 진료기록을 관할 보건소장에게 이관하도록 규정하였다 이는 의료기록, . 

의 분실과 노출을 예방하는 차원의 조치라고 볼 수 있다.

년 규칙 개정에는 기존의 기록물 중에 처방전 의 보존기간이 년으로 조정되어 종의 기록물이 개의 2000 ‘ ’ 2 9 4

보존기간으로 구분되어 정해졌다 년 관련 시설과 장비를 의무화하는 규칙 개정이 있었고 년에는 . 2002 EMR , 2015

모든 의무기록물에 대해 회에 한하여 보존기간의 연장이 가능하도록 하였고 년에는 을 보관 관리하는 1 , 2016 EMR

장소에 대한 접근방지 시설과 장비를 구축하도록 하였다 현재에는 과 관련한 보존 전송 관리 등에 필요한 . EMR , , 

시설과 장비를 규정화하면서 그 순기능을 극대화하고 있다 이를 정리하면 표 과 같다. < 7> .

법률에 기재된 의무기록 보존 관련 내용

법률 개정연월( ) 작성자 기록물명 보존기간 보존방법 매체( )

조선의료령 의사 치과의사· 진료록 5

x

국민의료법
의사 치과의사· ·

한의사 조산원·

진료록 조산록 , 5

의료법 

(1962.3) 진료부 조산부, 5

(1963.12) 진료부 조산부, 5

(1973.8)

의사 치과의사· ·

한의사 조산사· ·

간호사

진료기록부 조산기록부 간호기록부, , 

10

(1975.12) 5

(1988.3) 규칙명시

(2002.3)
진료기록부 조산기록부 간호기록부, , , 

그 밖의 진료에 관한 기록

규칙명시

전자문서 작성보관 가능 · EMR

관리 보존 시설 장비 구비  · ·

(2008.2)
기존 기록에 추가기재 수정된 기록 수정, , 

전 원본 포함

x(2018.8) 전자문서 추가기재 수정의 접속기록, 

(2019.8)
의무기록물 서식 및 세부내용 표준마련 

고시 준수 권고, 

표 의무기록 보존관련 법률의 변천 내용< 6> 
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이와 같이 의무기록 관련 법령에는 의무기록 생성자와 의무기록의 종류 의무기록실 설치 보존기간 등은 명시, , 

되어 있으나 보존기간 만료 후 기록물 폐기 절차나 방법 등이 명시되어 있지 않음을 알 수 있다 더구나 의 , . EMR

도입으로 전자문서의 활용이 확대되고 있는데 이에 대한 준영구적인 보존기간 보존매체 보존방법 폐기절차 , , , , 

등에 대한 조항 신설이 필요하다.

대학병원의 경우 의학 연구용으로 열람하는 의무기록 중 정도가 년 이내의 기록들이며 많은 수련병원에90% 10 , 

서는 진료와 의학 연구 목적으로 그 이상 또는 영구보관을 원칙으로 하고 있다 홍준현 는 사례를 참고( , 1987, 14)

하면 보존기간 변경이 필요할 것으로 보인다, .

또한 환자의 의식수준 향상으로 양질의 의료서비스를 요구하고 있으며 의료환경의 변화로 인한 다양한 의료 , 

개인정보 요구도 증가하고 있다 이영애 이처럼 의무기록 열람 요구는 증가하고 있으며 이에 대한 ( , 2008, 60). , 

대책으로 준영구적인 보존기간이 마련되어야 할 것이다.

시행령 시행규칙에 담긴 의무기록물 보존 관련 내용/

법령 개정연월( ) 관리주체 기록물명 보존기간 보존방법 기타/

의료법

시행

규칙

1962. 5

의료기관

개설자/

관리자

환자명부 진료기록 처방전 수술기록, , , , 

검사소견기록 방사선 사진 및 소견서, , 

간호기록

5 x

1976. 12
기존 기록물 적출물의 소각보존재활+ · /

용에 관한 기록부
5 x

1990. 1

진료기록부 수술기록, 10

x

환자명부 처방전 검사소견기록 방사, , , 

선 사진 및 그 소견서 간호기록부 조산, , 

기록부

5

진단서 등의 부본 적출물 처리 관련 기록, 

부
3

1993. 8

진료기록부 수술기록, 10

마이크로필름 광디스크에 원본 , 

수록하여 보존가능 의료기관 폐업시 , 

진료기록 관할보건소장에게 이관

환자명부 처방전 검사소견기록 방사, , , 

선 사진 및 그 소견서 간호기록부 조산, , 

기록부

5

진단서 등의 부본 3

2000. 6

진료기록부 수술기록, 10

환자명부 검사소견기록 방사선 사진 및 , , 

그 소견서 간호기록부 조산기록부, , 
5

진단서 등의 부본 3

처방전 2

2003. 10

전자의무기록 관리 보존위한 장비 생성· (

과 전자서명 검증 변경여부확인 백업저, , 

장시스템)

2015. 5
회에 한정하여1

그 기간 연장가능 

2016. 8

의료인,

의료기관

개설자

보존장소에 접근방지시설장비 외부 장, 

소 등의 감시장비 CCTV

2016. 10

진료기록부 수술기록, 10

환자명부 검사내용 검사소견기록 방, / , 

사선 사진 및 소견서 간호기록부 조산, , 

기록부

5

진단서 등의 부본 3

처방전 2

2025. 6 관리 보존 시설장비 확대EMR ·

표 의무기록 보존 관련 시행규칙의 변천 내용< 7> 



우리나라 의무기록관리에 관련된 법률 변천고  83

https://jksarm.koar.kr https://doi.org/10.14404/JKSARM.2025.25.4.071

의무기록 관련 법령 한계와 개선 안4.  ( )

법과 제도의 한계4.1 

개념4.1.1 

의무기록의 개념은 의료법의 여러 개정에도 불구하고 지금까지도 용어의 정의와 그 범위에 대해 명시되지 ‘ ’

않았다 단 기반의 전자문서 활용으로 전자의무기록 이라는 용어가 법률에 사용되었다. , ICT ‘ ’ .

한편 의료법과 밀접한 관련이 있는 보건의료기본법에는 보건의료정보라는 용어가 정의되어 있다 이 보건, ‘ ’ ‘ ’ ‘ ’ . ‘

의료정보의 정의는 통상적인 의무기록의 정의보다 상대적으로 적용 범위가 더 넓다고 할 수 있다 이것은 법률간 ’ ‘ ’ . 

용어나 정의가 통일되지 않아 해석의 혼란이 야기될 수 있다.

의무기록은 보건의료기본법뿐만 아니라 개인정보 보호법 전자문서 및 전자거래 기본법 공공기록물 관리‘ ’ ‘ ’, ‘ ’, ‘

에 관한 법률 등 다양한 법률과 관련이 있다 그러나 각 법률의 용어 정의나 관리 기준이 달라 현장에서 사용에 ’ . 

혼란이 있을 수 있다 예를 들어 공공의료기관에서 생성된 의무기록이 공공기록물법 상의 기록물인지 아니면 . , ‘ ’ , 

의료 관련법의 적용을 우선적으로 받는지에 대한 법적 해석이 명확하지 않다는 것이다 즉 법률 간의 불일치이거. , 

나 연계성이 부족할 수 있다.

또 의무기록의 법적 지위 소유권 에 대한 논란도 여전히 있다 의무기록은 의료기관의 업무기록이지만 그 법적 ( ) . 

소유권은 정보를 원칙적으로 제공한 환자에게 있다는 주장과 그것을 작성하는 측에 있다는 주장이 상충하지만 

대체로 의무기록 의료정보 은 개인정보를 바탕으로 의사의 전문지식이 첨가한 정보로서 의료기관이 보관 관리하( ) ·

는 측면에서 의료기관이 소유권을 갖고 있다는 주장이 우세하다 그러나 의료행정상의 특수정 및 그 작성 및 관리. 

에 관해서 법령상 일정한 규제가 이루어지는 것이 일반적이다 전영주( , 2007, 471).

따라서 의료법에 의무기록의 개념 정의 을 명확하게 명시해야 한다 의료법에 정의 조항을 신설하여 법에‘ ’ ‘ ’ ( ) . ‘ ’ ‘ ’ 

서 사용하는 용어 의무기록 전자의무기록 의료정보 의무기록사 등 의 정의를 설명하고 그 용어의 내용과 범위- , , , - , 

를 명확히 해야 한다 이 정의에는 의료기관에서 생성되는 모든 형태 종이 전자문서 의 진료 관련 정보를 포괄하. ( , )

도록 하여 법 적용의 통일성과 명확성을 기해야 할 것이다.

이 연구에서 그 개념을 조작하면 의무기록이란 의료법에서 정한 의료인이 의료기관에 비치된 진료기록부, “ , 

수술기록부 조산기록부 간호기록부 및 기타 진료에 관한 기록부 등에 기재 서명한 기록과 이 기록물을 저본으로 , , , 

하여 파생되는 다양한 기록 이라고 할 수 있으며 전자의무기록이란 의무기록을 전자서명법에 따른 전자서명이 ” , “ ‘ ’

기재된 전자문서로 작성한 것 이라고 정의할 수 있다” .

의무기록 관리의 규정 부재4.1.2 

앞에서 살펴본 법률의 변천 과정은 많이 있었지만 전자의무기록 환경의 특수성을 온전히 반영하지 못하는 한계, 

를 지니고 있다.

먼저 관리 에 대한 구체적 규정의 부재이다 현행법은 기록의 작성 보존기간 열람에 대해서는 비교적 , ‘ ’ . ‘ ’, ‘ ’, ‘ ’

상세히 규정하고 있으나 의무기록의 진본성과 무결성을 유지하고 안전하게 활용하기 위한 관리의 방법과 절차에 , ‘ ’

대해서는 명시되어 있지 않다 예를 들어 전자의무기록의 생성 수정 폐기 시 준수해야 할 기술적 표준이나 장기보. , · · , 

존을 위한 요건 그리고 보존기간이 만료된 기록의 안전한 폐기 절차 등에 대한 조항이 없거나 있어도 서로 분산되, , 

어 있다는 것이다 이는 의료기관이 각자의 판단에 따라 주먹구구식으로 기록을 관리하게 만들어 기록관리 수준의 . , 
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편차를 키우고 잠재적 위험을 방치하는 결과를 가져올 수 있다.

둘째 새로운 기술 및 데이터 활용 환경 변화에 대한 대응이 미흡하다는 것이다 인공지능 진단 원격의료, . (AI) , , 

개인 건강 기록 플랫폼 등 새로운 기술이 의료 현장에 도입되면서 기록의 생성 방식과 형태가 다변화하고 (PHR) 

있다 또한 마이 헬스웨이와 같이 환자 주도로 자신의 의료 데이터를 여러 기관에 전송하고 활용하는 시대가 . , ' '

열리고 있다 현행법은 이러한 새로운 환경에서 발생할 수 있는 데이터 소유권 책임 소재 안전한 데이터 이동 . , , 

및 통제에 관한 복잡한 쟁점들을 해결하기 위한 정교한 거버넌스 체계를 제공하지 못하고 있다고 볼 수 있다.

결론적으로 의료법에 의무기록 관리에 대한 장 을 신설해야 한다 현행법에 산재된 의무기록 ‘ ’ ‘ ’ ( , Chapter) . 章

관련 조항들을 통합하고 체계화하여 의무기록 관리 에 관한 별도의 장을 마련하는 것이다 이 장에는 의무기록 ‘ ’ . 

관련 용어의 개념을 설명하고 의무기록의 생성 관리 보존 폐기에 관한 기술적 요건 및 절차 장기보존을 위한 , · · · , 

표준 포맷 및 마이그레이션 원칙 기록의 안전한 폐기 절차 보건의료정보관리사의 배치 의무화 등을 구체적으로 , , 

명시해야 할 것이다.

의무기록 관리 전문인력의 부재 및 역할 한계4.2 

의무기록 관리의 전문성은 기록의 품질과 안전성을 담보하는 핵심 요소이다 현행 의료법이 아닌 보건의료기. ‘ ’ ‘

본법과 의료기사 등에 관한 법률 의료기사 등에 관한 법률 시행령 등에는 보건의료정보관리사 의무기록사 의 ’ ‘ ’, ‘ ’ ‘ ( )’

역할과 업무를 명시하고 국가 면허제도를 통해 취득하는 절차도 명시하고 있다 이들은 의료 및 보건지도 등에 . “

관한 기록 및 정보의 분류 확인 유지 관리를 주된 업무로 하는· · · ”5) 전문가로서 보건의료기관뿐만 아니라 의료기관 

에서 생성한 의무기록의 유지 관리 업무를 수행하는 중요 인력이라고 볼 수 있다· .

그러나 현행 의료법에는 몇 가지 한계가 있다 첫째 의료기관에 보건의료정보관리사의 배치에 대한 의무조항‘ ’ . , 

이 제한적이다 의료법에는 의무기록의 작성 주체인 의료인과 관리 책임이 있는 의료기관 개설자에 대한 의무와 . ‘ ’

벌칙만을 규정하고 있을 뿐 의무기록을 전문적으로 관리할 담당자의 자격 기준이나 배치 의무를 구체적으로 규정, 

하고 있지 않다 이로 인해 의료기관에서는 진료를 보조하는 다양한 직군의 인력이 전문성 없이 의무기록 관리에 . 

관여하게 되어 정보 유출이나 관리 부실의 위험에 노출되는 취약점이 발생한다 관리 전문 인력의 부재는 의무기록. 

의 체계적인 보존 폐기 등 관리가 부실해지거나 법률의 개정 변화에 미숙한 대응 등으로 이어진다 특히 의원급 · , . 

의료기관에서는 전문 인력 없이 비전문가가 의무기록을 관리하거나 관리가 부실하게 이루어져 기록이 훼손되거, 

나 외부로 노출될 우려가 크다.

둘째 보건의료정보관리사의 법적 역할과 권한이 불명확하다 의료기사 등에 관한 법률 시행령에 명시된 보건, . ‘ ’

의료정보관리사의 업무 범위는 의료정보의 분석 전사 암 등록 진료통계 관리 질병 분류 등 에 국한되어 있다“ , , , , ” . 

전자의무기록 환경에서 필수적인 진본성 관리 장기보존 전략 수립 접근통제 정책 설계 개인정보보호 컴플라이언, , , 

스 등 의무기록 관리의 핵심적인 역할이 법적으로 명시되어 있지 않다 이로 인해 전문 인력이 배치된 경우에도 . 

이들의 역할이 전통적인 통계 및 분류 업무에 머물러 변화된 기록 환경에 능동적으로 대처하지 못하는 문제가 , 

발생한다.

의무기록 관련 법령은 빈번하게 개정되고 내용이 복잡하여 바쁜 진료 현장의 의료인이나 종사자들이 모든 규정, 

을 숙지하기 어렵다 이는 의무기록 관리의 중요성에 대한 인식 부족으로 이어져 법적 절차를 준수하지 못하는 . , 

결과로 나타날 수 있다.

5) 의료기사 등에 관한 법률 제 조의 정의 참조 1 2( ) 「 」 
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의료인의 보수교육 과정에 의무기록 관리 및 개인정보보호 관련 법령 교육을 필수 과목으로 지정하고 의료기관 , 

종사자들을 대상으로 한 정기적인 실무 교육을 의무화해야 한다 이를 통해 현장의 법령 이해도를 높이고 의무기. , 

록 관리의 중요성에 대한 인식을 제고해야 한다.

의무기록 관리의 전문성과 책임성을 담보하기 위해 의료법 과 의료기사 등에 관한 법률을 개정하여 일정 , ‘ ’ ‘ ’

규모 이상의 병원급 의료기관에 국가 면허를 소지한 보건의료정보관리사의 배치를 의무화해야 한다 이를 통해 . 

체계적인 기록의 분류 보관 폐기 보안 관리 및 법령 준수가 이루어질 수 있는 기반을 마련해야 하고 동시에 , , , 

보건의료정보관리사의 업무 범위에 전자의무기록의 진본성 및 무결성 관리 개인정보보호 및 보안 정책 수립, , 

장기 보존 계획 수립 및 실행 등 변화된 환경에 부합하는 역할을 명확히 규정해야 할 것이다.

의무기록 보존의 한계4.3 

종이든 전자문서든 기록물은 유일본이므로 폐기하면 재생할 수 없기 때문에 보존과 폐기는 신중해야 한다 김세(

경 지금도 의원급의 의료기관은 종이에 기록하고 있으며 대부분의 종합병원은 시스템을 통해 , 2007, 23). , EMR

의무기록을 작성하고 관리한다.

이 두 유형의 기록물에 대한 장기보존과 폐기에 대한 규정이 없다 단지 종이류 의무기록물의 장기보존을 위한 . 

대체재로 마이크로필름이나 광디스크를 제시하고 있지만 폐기에 대한 절차나 방법은 부재한 실정이다.

여기서는 시스템 위주의 한계를 살펴본다 이 시스템은 기록의 편의성과 보관 활용의 효율성을 크게 향상EMR . ·

시켰지만 동시에 새로운 관리적 위험과 취약점을 드러내고 있기 때문이다, .

먼저 은 수정과 복제 삭제가 용이하여 원본의 훼손이나 위변조의 위험이 종이 기록보다 크다 비록 , EMR , . 2018

년 개정 의료법 제 조 항에 전자의무기록에 추가기재 수정을 한 경우 접속기록 보관 의무를 신설했지만 이는 ‘ ’ 23 · , ④

사후적인 추적 장치일 뿐 사전에 비인가된 접근이나 위변조를 완벽하게 차단하지는 못한다 또한 서로 다른 병원 , . , 

간의 시스템의 표준이 달라 상호운용성이 떨어지며 이로 인해 병원 간 정보 교환 시 데이터의 누락이나 EMR , 

왜곡이 발생하여 기록의 무결성이 훼손될 위험이 있다.

둘째 장기보존 전략의 부재이다 현행법은 기록매체 유형에 상관없이 년 등 기록의 보존기간만을 , . 10, 5, 3, 2

규정할 뿐 전자문서의 기술적 노후화에 대응하기 위한 구체적인 장기보존 방법론을 제시하지 않고 있다 의료기관, . 

들은 대부분 데이터를 단순 백업하는 수준에 머물러 있으며 특정 소프트웨어나 하드웨어에 종속된 형태로 데이터, 

를 보관하고 있다 이는 년 년 후 해당 시스템을 더 이상 사용할 수 없게 되었을 때 과거의 진료기록을 . 10 , 20 , 

법적으로 유효한 증거로 제시하거나 의학적 참조 자료로 활용할 수 없게 될 수 있다.

셋째 보안 및 개인정보 유출의 위험이다 시스템은 네트워크를 통해 다수의 사용자가 접근하는 구조이므, . EMR

로 외부의 해킹이나 내부자의 정보 유출 위험에 항상 노출되어 있다 특히 진료를 담당하는 의료인뿐만 아니라 , . , 

원무 보험 청구 연구 등 다양한 직군의 인력이 업무상 필요에 따라 환자 정보에 접근할 수 있어 접근 권한 통제가 , , , 

부실할 경우 민감한 의료정보가 쉽게 유출될 수 있는 구조적 취약점을 안고 있다 이에 대응하기 위한 구체적인 . 

기술적 보안 표준 데이터 암호화 접근 통제 정기적인 보안 감사 등에 대한 규정은 여전히 미흡한 실정이다, , , .

따라서 의 안전한 관리를 위한 규정을 강화해야 할 것이다 의 무결성과 보안성을 확보하기 위해 의료EMR . EMR ‘

법 시행규칙에 기술적 보안과 관리적 보안에 대한 구체적인 기준을 마련해야 한다 기술적 보안기준으로 데이터 ’ . 

암호화 접근통제시스템 침입방지시스템 등 필수 보안 솔루션의 도입을 의무화하고 관리적 보안기준으로는 정기, , , 

적인 보안 취약점 점검 및 위험 평가 내부 정보보호 규정 수립 담당자 지정 등을 의무화해야 할 것이다 그리고 , , . 
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폐업 의료기관의 에 대해 폐업 시 을 관할 보건소나 지정된 기관으로 안전하게 이관하는 절차를 구체화EMR EMR

한 규정을 마련해야 한다.

더불어 관리의 구체적인 방법과 기술적 표준을 담은 가이드라인이나 매뉴얼을 보건복지부 주관으로 개발하여 

의료기관에 보급해야 한다 특히 정보보호 및 관리에 취약한 중소 의원급 의료기관을 대상으로 보안성과 표준성이 . · , 

검증된 클라우드 기반 표준 시스템의 도입을 지원하고 관련 기술 컨설팅을 제공함으로써 지역 및 의료기관 EMR

규모별 관리 격차를 해소해야 할 것이다.

종합적으로 의료기관 인증평가 항목에 의무기록의 전자기록관리 원칙 진본성 무결성 신뢰성 이용가능성( , , , ) 

준수 여부와 전문인력의 활동 수준에 대한 평가를 강화하여 의료기관의 자발적인 관리 수준 향상을 유도해야 , 

할 것이다.

결론5. 

이 연구는 해방 이후부터 현재까지 의무기록 관련 법제의 변천사를 통시적으로 고찰하고 이를 통해 의무기록의 , 

개념 의무기록 보존 관리 의무기록 관리 담당자 등에 대한 규정 조항과 내용의 변천 과정을 살펴보고 이 법제의 , · , , 

한계와 개선 안 을 모색하였다( ) .

분석 결과와 제안을 요약하면 첫째 우리나라 의무기록 관련 법령은 조선의료령의 진료록에서 시작하여 국, , ‘ ’ ‘ ’ ‘

민의료법을 거쳐 현행 의료법으로 발전하였으며 관련 법률로는 의료기사 등에 관한 법률 보건의료기본법’ ‘ ’ , ‘ ’, ‘ ’ 

등이 있으며 각각의 법률에 시행령과 시행규칙이 있다 이러한 법령은 여 년 동안 사회 기술적 변화에 따라 ‘ ’ ‘ ’ . 80 ·

의무기록에 관련한 사항 즉 작성자의 범위 종류와 매체 유형 보존기간 열람 방법 관리자 배치 등의 내용이 , , , , , 

구체적이고 세분되어 개정되거나 신설되어 진화해 왔다 특히 년 의 법적 근거를 마련하고 이후 수정 . 2002 EMR , 

이력 관리 의무를 도입하는 등 디지털 전환이라는 환경 변화에 대응하기 위한 노력을 지속해 왔다.

둘째 의무기록 관련 법제에서 의무기록의 용어에 대한 개념이 명시되어 있지 않았고 유사 용어인 진료기록부, , , 

전자의무기록 의료정보 등이 사용되고 있으며 관련 법률 간에 혼재된 용어와 정의가 일원화되지 못하고 있다, , . 

이에 대해 의료법에 의무기록 용어에 대한 개념을 담고 산재해 있는 의무기록 관련 조항들을 모아 하나의 장‘ ’ , ( )章

을 구성하고 유사 관련 법률에 사용되는 용어를 일원화된 용어로 사용해야 한다, .

셋째 의무기록 관리에 대한 법제 적용이 제한적이라는 것이다 현행법에 의무기록실 설치 의무가 종합병원을 , . 

포함하여 곳에 불과하고 더구나 의무기록사의 배치는 종합병원에만 해당되는 것이다 더구나 법 개정을 통해서 5 , . 

시스템을 도입하여 운영하고 있는데 이에 대한 유지 공간과 담당 인력의 배치 의무 규정의 미비는 의무기록EMR , 

의 체계적 관리에 부실을 가져올 수 있다 모든 의료기관의 의무기록실 설치와 이를 관리할 전문인력의 배치를 . 

규정해야 한다.

넷째 의무기록의 보존기간은 년 년 다시 년의 과정으로 변천하였고 이후 기록물별로 그 적정성에 맞게 , 5 , 10 , 5 , 

년 년 년 년의 종으로 구분하여 책정하고 있다 의학관련 연구자의 의학연구 유관기관의 보건정책 수립 10 , 5 , 3 , 2 4 . , 

등에 필요한 의무기록의 이용은 증가하고 있으며 기반의 시스템의 도입으로 보존기간을 확대할 수 있는 , ICT EMR

조건이 되었다 이에 의무기록의 보존기간을 년 또는 준영구적으로 확대할 필요가 있다. 20 , .

의무기록은 진료의 단순한 부산물이 아니라 국민의 건강과 생명을 지키고 보건의료 발전을 이끄는 핵심적인 , 

정보 자산이다 이 연구에서 제안한 방안들을 관련 법령에 수용하면 의무기록 관리시스템은 디지털 시대의 도전에 . 
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효과적으로 대응하고 환자의 권리를 보호하며 데이터의 사회적 가치를 실현하는 선진적인 시스템이 될 것이다, , .

따라서 전자문서 환경의 특수성을 반영하고 의무기록 관리의 전문성을 강화하는 방향으로 먼저 법령의 개선이 

필요하다.

이상의 개선 안 은 의무기록의 민감한 정보가 유출되거나 훼손될 위험을 줄이고 의료분쟁시 신뢰할 수 있는 ( ) , 

증거를 확보할 수 있으며 장기적으로는 가치 있는 의료데이터를 안전하게 활용하는 데 기여할 것이다, .
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