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I. 서론

1. 21세기 치료법(21st Century Cures Act) 개요

1) 배경[1]
21세기 치료법(본 리포트에서 치료법과 혼용)은 미국의 의료혁신 역량을 강화하고, 국민이 신속히 

의료혁신 결과의 혜택을 받을 수 있는 틀을 구축하기 위해서 미국의 공화당과 민주당 양당의 협력 속에서 
제약회사, 의학회, 대학, 연구소 등 455개 이해 관계자 조직들의 전폭적인 지원 속에 2016년 12월 7일 
114대 미국 의회 상원을 통과하고, 2016년 12월 13일 오바마 대통령에 의해서 최종 법안(H.R. 34)으로 
발효되었다. 최종 법안은 미국 국립의학연구소(National Institutes of Health, NIH)의 의학연구와 미국 
식품의약국(Food and Drug Administration, FDA)의 인허가 절차에 관한 법안뿐 아니라 정신질환 및 
약물중독 치료를 지원하기 위한 법안, 건강정보의 활용을 활성화하기 위한 법안 등을 포함하고 있다1). 

입법 과정에서 제약회사들을 주축으로 하는 다양한 이해 관계자들로부터 커다란 규모의 지원을 
받았다. 따라서 이 법은 국민이 신의료기술의 혜택을 신속히 받을 수 있게 한다는 옹호와 함께 국민을 
신의료기술의 위험에 무분별하게 노출시킨다는 비난을 받고 있다.

2) 연혁[2]
공식명칭이 “An Act to accelerate the discovery, development, and delivery of 21st century 

cures, and for other purposes”인 21세기 치료법은 2015년 1월 6일 민주당 소속 하원의원 Suzanne 
Bonamici(오레곤주)에 의해 발의되어 하원의 Science, Space, and Technology Committee를 

1)본 이슈리포트에서는 Health Information을 건강정보, Electronic Health Information (EHI)을 전자건강정보, Electronic 
Health Record (EHR)를 전자건강기록, Electronic Medical Record (EMR)를 전자의무기록. Health Information 
Technology (HIT)를 건강정보기술, Health Information Exchange (HIE)를 진료정보교류로 표기함.
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통해 동년 1월 7일 하원을 통과했다. 이후 상원의 Commerce, Science, and Transportation 
Committee를 통해서 아래와 같은 과정을 거치며 법안이 수정〮보완 및 확대되었다.

• 2016년 10월 6일 법안 수정을 조건으로 상원을 만장일치로 통과함.
• 2016년 11월 30일 상원의 수정법안에 하원이 추가 수정을 한 법안이 하원을 통과함.
• 2016년 12월 7일 상원이 하원의 수정안을 승인함.
상원을 통과한 최종안은 2016년 12월 13일 오바마 대통령의 법안 사인을 통해 발효되었다. 

의회로부터 법안의 건강정보 관련 후속 실행 임무를 부여받은 ONC(Office of National Coordinator 
for Health Information Technology)는 2020년 3월 9일 최종 규칙(final rule)을 발표했으며, 이는 
2020년 5월 1일 미국의 관보인 Federal Register에 게재되었다.

2. 법안 구조

1) 21세기 치료법[3]
총 4개의 장(Division)과 25개의 절(Title)로 구성되는 법안은 그림 1에서와 같이 21세기 치료법뿐 

아니라 기존의 다른 법을 보완하는 법안들을 포함하고 있다. 본 리포트의 대상이 되는 건강정보 관련 
법안은 연구 및 개발 관련 법안들과 함께 Division A에 포함되어 있다.
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그림 1. 21세기 치료법 구조

(1) 연구(Discovery)
제1, 2절의 연구 활성화를 위한 법안들은 아래와 같은 범주로 나누어 볼 수 있다.
• NIH 예산 확보, 전략계획, 행정 개선
• 정밀의료 연구 지원
• 차세대 과학자 육성
• 연구자료 접근성 개선
• 공동연구 활성화
• 소아 연구 활성화
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(2) 개발(Development)
제3절의 연구 결과의 개발 활성화를 위한 법안들은 아래와 같은 범주로 나누어 볼 수 있다.
• 신약 개발의 환자 중심성 강화
• 신의료기술 신약 및 의료기기 개발 활성화
• 임상시험 현대화
• 신의료기술 치료와 정보에 대한 환자 접근성 강화
• 항생제 내성 관리
• FDA 역량 강화
• 질병 재난대응(Medical Countermeasures, MCM) 혁신
• 백신 개발과 접근성 혁신

(3) 의료제공(Delivery)
본 이슈리포트의 연구 대상인 제4절의 의료의 질, 비용, 접근성 개선을 목적으로 하는 건강정보기술의 

활용을 위한 법안들은 아래와 같은 범주로 나누어 볼 수 있다. 21세기 치료법은 이 같은 내용을 위해 만들어진 
기존의 법령에 추가가 필요하거나 수정이 필요한 내용을 법제화했다.

• 의료진과 의료기관의 건강정보기술 관련 부담 경감과 인증 참여 지원
• 의료제공자의 전자건강기록 제품 선택을 지원하기 위한 제품의 활용성, 상호운용성, 보안에 대한 정보 제공
• 전자건강기록의 상호운용성(interoperability) 개선
• 적법한 전자건강기록 공유를 방해하는 정보차단(information blocking) 방지
• 건강정보기술의 안정적 개발을 위한 개발자 보호
• 환자의 진료 참여와 전자건강기록 접근성 확보
• 정책 실행 현황 조사와 보고 임무 규정

2)  21세기 치료법: 상호운용성, 정보차단, ONC 건강정보기술 인증 프로그램[4]
2020년 3월 9일 ONC와 HHS(Department of Health and Human Services)에 의해서 발표된 21세기 

치료법의 후속 실행안은 그림 2에서와 같이 ONC 건강정보기술(Health Information Technology, HIT) 
인증 프로그램에서 HIT 개발자들이 준수해야 하는 규정과 조건, 2015년 인증기준의 수정, 소아(pediatric) 
의료제공자 대상의 자발적 HIT 인증, 정보차단을 방지하기 위한 활동 등을 포함한다[5]. 또한, 헬스케어 
시장에서의 경쟁을 활성화하고, 환자들이 쉽게 본인의 건강정보에 접근할 수 있도록 하는 응용프로그램 
인터페이스(Application Program Interface, API)에 관한 요건을 포함하고 있다. 

21 Century Cure Act:
Interoperability, Information Blocking,

and the ONC Health IT Certification Program

st

그림 2. ONC 최종 규칙 구조
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•  4001조, 의료진과 의료기관의 건강정보기술 관련 부담 경감과 특수 진료과 및 진료지역 으로의 인증 
확산을 위해서 이들을 대상으로 하는 건강정보기술 인증기준 마련을 촉구

•  4002조, 의료제공자의 전자건강기록 제품 선택을 지원하기 위한 제품의 활용성, 상호운용성, 보안에 
대한 정보 제공

•  4003조, 전자건강기록의 상호운용성 개선 및 건강정보기술 정책위원회와 건강정보기술 표준위원회를 
통합하여 건강정보기술 자문위원회를 구성하고 위원회는 매년 상호운용성에 대한 진행 상황을 
보고하도록 요구

•  4004조, 적법한 전자건강기록 공유를 방해하는 정보차단 방지 및 이를 위한 활동 권한을 HHS 
감찰관실(Office of Inspector General, OIG)에 부여

•  4005조, 의료제공을 개선하기 위한 전자건강기록 활용 활성화를 위해서 환자의 안전정보를 보고 
및 분석하는 건강정보기술 개발자들을 연방법의 특권 및 비밀보장 보호 적용대상으로 지정하여 
건강정보기술의 안정적 개발을 장려

•  4006조, 환자의 진료 참여와 전자건강기록 접근성을 확보하기 위해서 의료서비스 제공자들 대상의 
환자권리에 대한 교육을 지원하고, 환자중심적 전자건강기록 시스템 개발을 장려

•  4007 및 4008조, 회계감사실(General Accounting Office, GAO)이 위 정책에 따른 활동을 검토 및 
조사하여 보고할 것을 요구하고, 보고항목으로 올바른 환자매칭, 기관들의 활동에 대한 유효성, 환자의 
건강정보 접근성, 접근에 대한 방해 요소 등을 규정

3. 이슈리포트의 목적과 범위
본 이슈리포트에서는 21세기 치료법 중 의료제공 혁신에 관한 항목 중 ① 전자건강기록 상호운용성, 

② 건강정보 차단, ③ 의료제공을 개선하기 위한 전자건강기록 활용에 대한 내용을 소개하고, 이들 
내용이 우리나라 건강정보 활용 활성화를 위한 정책에 주는 시사점을 고찰하고자 한다. 다음 장 본론은 
3개의 절로 구성되며, 각각 21세기 치료법에서의 전자건강기록의 상호운용성 개선, 적법한 전자건강기록 
공유를 방해하는 정보차단 방지, 의료제공을 개선하기 위한 전자건강기록 활용 활성화에 관한 내용을 
요약하고, 마지막 장 결론에서는 정책 시사점을 제시한다.

II. 본론

1. 상호운용성

1) 배경 및 기존법령
미국은 핵심 생물의학 분야(암, 정밀의료, 뇌과학, 재생의학 등)의 연구예산 확보와 약물과 의료기기 

승인 절차의 개선을 통해 의료기술 발전을 가속화 하는 한편 이들 분야에서의 미국의 경쟁력을 
강화하기 위해서 2016년 12월 13일 21세기 치료법을 발효했다[6,7]. 또한 이 법안에는 전자건강기록 
시스템의 도입을 촉진하고, 시스템 간의 상호운용성을 확보하여 효율적이고 유동적인 건강(또는 
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진료)정보교류(Health Information Exchange, HIE) 환경을 만들고, 이를 통해서 건강정보의 의미있는 
사용(meaningful use, MU)을 가능하게 하는 것을 목표로 하는 기존 법령의 보완 및 개정 내용이 
포함되었다.

전자건강기록 시스템의 연동을 위한 미국 정부의 노력은 1996년 보험청구자료의 행정처리 비용 
감소를 위해 도입한 HIPAA(The Health Insurance Portability and Accountability Act)로부터 
시작되었다고 볼 수 있다. 이때 청구자료의 교환을 위한 건강정보 표준화가 시작되었고, 그 과정에서 
환자의 개인정보보호 및 접근권한에 대한 규정이 마련됐다. 이후 2009년 HITECH(Health Information 
Technology for Economic and Clinical Health) 법을 통해서 그간 저조했던 전자건강기록 시스템 
도입을 활성화하기 위한 정책을 시행했고, 그 결과 전자건강기록 시스템을 도입한 의료기관의 비율은 
2008년 9.4%에서 2015년 84%로 대폭 증가하였다[8,9]. 더불어, ONC와 CMS(Center for 
Medicare and Medicaid Services)는 전자건강기록 시스템 사용이 임상 업무에 방해되는 단순한 
전산 작업으로 전락하지 않도록 MU의 개념을 도입하여 5가지 활용목표(1-의료서비스의 품질, 안정성 
및 효율성의 개선과 격차 감소, 2-환자와 보호자의 참여 도모, 3-치료 연계성 개선, 4-국민건강 및 
공중보건 증진, 5-개인건강정보 보안 보장)를 세우고[10], 그에 맞는 구체적이고 단계적인 활용목표와 
임상지표 보고항목을 제시했으며, CMS는 지정된 기능을 갖춘 인증된 시스템을 이용해서 제시된 요건을 
충족하는 의료진과 의료기관에게 인센티브를 지급했다[11]. MU 1단계의 기본적인 임상정보(활력징후, 
약물, 검사결과) 수집 및 환자들에게 본인의 전자건강기록을 제공하는 것을 시작으로, 2단계부터 
고급기능(병원 이관 시 진료정보교류)을 요구하고, 2015년부터 기준을 충족하지 못하는 의료진과 
의료기관에는 메디케어와 메디케이드의 보험급여 조정 및 부담금 등의 패널티를 부과한다고 
발표했다[12].

한편, 2015년 4월 입법된 MACRA(Medicare Access and CHIP Reauthorization Act of 
2015)는 행위별수가제(fee-for-service)를 가치기반 수가제도(value-based payment)로 개편하여 
과잉진료를 줄이고 급성 입원진료와 그 이후 진료의 연계성을 개선하고자 했다[13-15]. 이를 위해서 
의료서비스 가치(임상 결과, 환자 만족도, 진료연계 효율성 등)의 측정기반을 마련하기 위해 전국적인 
전자건강기록 시스템 간 상호운용성을 국가목표로 선언하고, 2016년 7월까지 상호운용성의 척도를 
수립한다는 계획을 발표했다. 이때 상호운용성의 정의에 환자의 종단정보를 제공하여 진료연계성과 
진료결과의 개선을 목표로 한다는 내용이 포함되어 MU의 개념이 다시 강화되었다.

이어서 10월에는 향후 10년의 국가 상호운용성 로드맵을 발표했다. 2017년까지 핵심 임상데이터의 
전송, 수신, 검색 및 사용을, 2020년까지 상호운용이 가능한 전자건강기록 시스템 생태계의 데이터 
소스와 참여자 확대를, 2024년까지는 전국적인 상호운용성을 통해 실시간 데이터 접근성을 확보하고, 
이를 통해 지속적인 시스템 개선과 혁신이 이루어질 수 있는 Learning Health System(LHS)을 
실현하는 것을 목표로 삼았다[16]. 또한 상호운용성의 촉진을 위한 법적, 행정적 및 기술적 문제들을 
명시하고, 분야별 이해당사자들 간의 합의점 도출을 요구하며, 그간 의료기관들이 겪었던 전자건강기록 
시스템 도입의 어려움을 고려해서 이들의 문서화 작업에 대한 부담을 줄이고 기능적인 측면에 더 무게를 
둔 3단계 목표를 발표하며 기존 2단계 목표를 이에 맞게 수정하였다. 같은 시기에 발표된 2015년도 
HIT 인증 프로그램 최종 규칙에서는 3단계 목표에 맞는 차세대 전자건강기록 시스템 인증기준으로 
개발자들이 최신의 표준기준을 준수할 것, 제3자가 임상정보에 접근할 수 있는 API(Application 
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Programming Interface)를 제공할 것, 환자 데이터(이름, 생년월일, 주소, 연락처, 성별)를 포함하는 
진료 요약문서(summary-of-care) 생성 기능을 갖출 것 등을 요구했다[5].

2) 상호운용성(4003조) 
상호운용성을 촉진하기 위한 본 법안은 상호운용성 정의, 교류 네트워크 지원, 공급자 연락처 정보 

제공, 표준개발 기관, 건강정보기술 자문위원회에 대한 내용으로 구성된다.

(1) 상호운용성 정의
건강정보기술과 관련하여 ‘상호운용성’이라는 용어는 다음과 같은 건강정보기술을 말한다(공중보건법(Public 

Health Service Act, PHSA) 제3000조(42 U.S.C. 300jj) 제10항) [17].
(A) 사용자의 특별한 노력 없이 다른 건강정보기술의 전자건강정보를 안전하게 교류 및 사용하는 것을 

가능하게 함.
(B) 해당 주 또는 연방법 아래 허용된 사용을 위해 전자적으로 접근 가능한 모든 건강정보에 대한 

완전한 접근, 교류 및 사용을 가능하게 함.
(C) 제3022조(a)관에 정의된 정보차단을 구성하지 않음[18].

(2) 상호운용 가능한 교류 네트워크 지원
교류 네트워크 지원을 위해서 ONC의 업무에 아래 사항들을 추가했다(공중보건법 제3001조(c)관(42 

U.S.C. 300jj-11(c))) [19].
(A) 일반 – ONC는 국립표준기술원(National Institute of Standards and Technology) 및 HHS 

내의 기타 관련 기관과 협력하여 네트워크 간 건강정보의 완전한 교류를 보장하기 위한 목적으로 공공-
민간 및 공공-공공 협의체를 소집하여 국가 건강정보 네트워크 간의 공동계약 등을 포함하는 합의를 
도출하고, 신뢰 가능한 교류 프레임워크를 개발 혹은 지원한다. 장관은 적절하다고 판단하는 빈도로 
협의체를 소집할 수 있다. 

(B) 신뢰 가능한 교류 프레임워크 수립 
•  일반 – ONC는 21세기 치료법 제정일로부터 6개월 이내에 공공 및 민간 이해관계자들을 소집하여 
건강정보 네트워크 간 교류에 대한 공동계약을 위한 신뢰 가능한 교류 프레임워크를 개발 혹은 
지원한다. 공동계약은 다음을 포함할 수 있다.

- 신뢰 가능한 건강정보 네트워크 참가자를 인증하는 공통된 방법 
- 신뢰 가능한 교류를 위한 공통 규칙 사항 
- 네트워크 간 건강정보 교류에 필요한 최소 조건 등을 포함한 조직 및 운영 정책 
- 공동계약 약관의 불이행에 대한 신고 및 판결 절차
•  기술지원 - ONC는 국립표준기술원과 협력하여 본 항의 신뢰 가능한 교류 프레임워크와 공동계약의 

시행방법에 대한 기술지원을 제공한다. 
•  시범 시행 – ONC는 국립표준기술원과 협의하여 본 조항에 따라 수립 또는 지원되는 신뢰 가능한 

교류 프레임워크 및 공동계약의 시범 시행을 지원하거나 적절한 전문성을 갖춘 독립적인 기관에 이 
조항에 따른 시범 시행 활동을 위임할 수 있다.
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(C) 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약의 게재 – ONC는 (B)호 하에 개발 혹은 지원된 신뢰 
가능한 교류 프레임워크 및 공동계약을 (A)호 하에 이해관계자를 소집한 시점으로부터 1년 이내에 공공 
인터넷 웹사이트와 Federal Register에 게재한다. 이러한 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약의 
게재는 영업비밀과 기타 보호받는 지적재산권을 포함한 독점 및 보안 정보에 대한 보호법을 준수해야 
한다. 

(D) 참여 건강정보 네트워크의 디렉토리 
•  일반 – ONC는 공동계약을 체결해서 신뢰 가능한 교류를 (B)호 하에 개발 혹은 지원된 공동계약에 

따라 이행할 수 있는 건강정보 네트워크의 목록을 (A)호 하에 이해관계자를 소집한 시점으로부터 
2년 이내에, 그리고 그 후 매년 공공 인터넷 웹사이트에 게재한다. 

•  절차 - 장관은 규칙제정의 공고 및 논평을 통해 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약을 
자발적으로 도입하는 건강정보 네트워크를 위해 도입 사실을 증명할 수 있는 절차를 수립한다.

(E) 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약의 적용 - 연방기관은 건강정보 교류 네트워크와 계약 
체결 또는 협정 시 필요에 따라 가능한 경우 각 네트워크가 건강정보기술을 개선하거나 위탁 및 운영 
방식을 조정할 때 (C)호 하에 게재된 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약의 도입을 요구할 수 있다.

(F) 조항 해석 
•  일반적 적용 - 이 단락의 어떠한 것도 건강정보 네트워크가 신뢰 가능한 교류 프레임워크 또는 

공동계약 도입하는 것을 요구하는 것으로 해석되지 아니한다. 
•  네트워크 내 정보교류에 대한 적용 - 이 단락의 어떠한 것도 건강정보 네트워크가 동일한 

네트워크의 참가자들 간의 건강정보 교류를 위해 신뢰 가능한 교류 프레임워크 또는 공동계약 
도입하는 것을 요구하는 것으로 해석되지 아니한다. 

•  기존 프레임워크 및 계약 - (C)호 하에 게재된 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약은 기존에 
건강정보 네트워크에서 사용되고 있는 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약을 고려하여 
건강정보 네크워크 참여자간의 기존 교류방식에 지장이 가는 것을 방지한다.

•  연방기관에 의한 적용 - 연방기관은 (E)호에 따라 계약을 체결 또는 협정하는 건강정보 교류에 
있어서 앞의 3개 조항에도 불구하고, 신뢰 가능한 교류 프레임워크 및 공동계약의 도입을 요구할 수 
있다. 

•  진행 중인 업무를 위한 고려 사항 - 본 조항을 수행함에 있어서 장관은 공공 및 민간 단체에서 
진행되고 있는 건강정보교류 활동의 중복을 방지한다.

(3) 공급자 전자 연락처 정보색인 
(1) 일반 - HHS 장관(이하 ‘장관’)은 이 법의 제정일로부터 3년 이내에 직접 또는 민간 단체와 협력을 

통해 의료 전문가 및 보건 시설에 대한 전자 연락처 정보 제공을 위해 공급자 전자 연락처 정보색인을 
구축하여야 한다. 

(2) 기존 색인 사용 - 장관은 (1)항 하에 초기 색인을 구축할 때 기존 공급자 디렉토리를 활용하여 
전자 연락처 정보를 제공할 수 있다. 

(3) 연락처 정보 - 본 호에 따라 구축된 색인은 개별 의료인 수준과 의료시설 또는 조직 수준의 연락처 
정보를 제공해야 한다. 
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(4) 조항 해석 
•  일반 - 본 호의 목적은 가장 유용하고 신뢰할 수 있으며 포괄적인 공급자 색인을 제공함으로써 
전자건강정보의 교류를 장려하는 것이다. 장관은 유용하고 신뢰할 수 있으며 포괄적인 색인 제공을 
위해서 해당되는 모든 보건 전문가 및 보건 시설을 색인에 포함한다. 

•  제한 – 앞에서 설명된 목적 외의 그 어떠한 목적을 위해서든 자격을 갖춘 공급자가 공급자의 
색인에서 제외되는 경우는 없어야 한다. 

(4) 표준개발 기관
장관은 본 조항에 따른 표준을 도입 및 이행함에 있어서 표준개발 기구 및 자발적 합의 기반 표준 

기구가 공표한 표준을 준수한다(공중보건법 3004조(42 U.S.C. 300jj-14)) [20].

(5) 건강정보기술 자문위원회 
공중보건법 제3002조에 의한 건강정보기술 정책위원회와 제3003조에 의한 건강정보기술 

표준위원회를 폐지하고 건강정보기술 자문위원회를 구성한다[21].

2. 정보차단(Information Blocking)

1) 법적 근거
정보접근성 보장을 위한 정보차단 금지를 규정하고 있는 21세기 치료법 ONC 최종 규칙 

4004조는 정보차단에 관한 내용을 규정하고 있는 공중보건법 300jj-52를 보완한다[18]. 공중보건법 
3022조에서는 정보차단에 관여할 수 있는 개인이나 주체를 의료제공자, 인증된 건강정보기술을 
이용한 HIT 개발자, 네트워크, 정보교류소(exchange)의 4가지 범주로 정의했다. 또한 HHS 장관이 
행정입법절차를 통해서 정보접근이 제한되지 않도록 하는 업무를 수행하도록 규정했다. 이번 최종 
규칙에서는 정보차단의 예외를 정의하고, 법정 용어와 모호하고 불완전한 개념을 해석하고 정의하여 
장관이 행정입법절차에 따라 부여받은 업무를 명확히 수행할 수 있도록 했다.

2) 입법 배경과 정책적 고려

(1) 정보차단 규정의 목적
인정되고 승인된 목적으로 전자건강정보 접근성, 이용 가능성과 사용을 과도하게 제한하는 관행이 

염려되었다. 이런 관행으로 인해서 국가 건강정보기술 기반에 대한 공공과 민간부문의 투자가 저해되고, 
건강관리의 질과 효율을 개선하며 연구와 혁신을 가속화해서 건강소비자에게 더 좋은 가치와 선택을 
제공할 수 있는 최신 기술을 적용하려는 노력이 좌절되고 있었다. 최근 정보차단의 속성과 범위에 대하여 
이목이 집중되며 2015년에 의회의 요청으로 작성된 건강정보차단 보고서(Information Blocking 
Congressional Reports)에는 건강정보기술과 건강관리 시장의 현황과 함께 일부 개인이나 법인이 
전자건강정보를 장악하고 이의 이용가능성과 사용을 제한하면서 이를 통해서 이득을 취하는 행태를 
제시했다.

환자, 의료진, 건강관리업체 경영자, 보험사, 앱 개발자와 기술 회사, 환자 등록소, 건강정보 교류, 기타 
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전문기관과 이외의 관련자가 정보차단으로 인한 불만을 지속적으로 제기했다. ONC가 이런 상황을 
파악하고 이해당사자들과 협의해서 정보차단과 관련된 정책을 연방정부에 요청했다. 상호운용성을 
이용해서 경쟁자를 제외하는 역차별적 정책이 있다는 주장도 있었다. 이런 상황에서 정보차단은 
중대한 문제이며, 정보접근성을 보장하고, 정보차단의 관행이란 위법 행위에 대하여 벌을 줄 수 있도록 
의회 법안을 요구했다. 정보차단 규정에서 정보접근성 보장의 위반 행위에 대한 벌칙을 마련하고, 
전자건강정보의 흐름을 불필요하게 방해하는 광범위한 관행을 저지해 의료제공을 개선하고자 하며, 
공중보건법으로 인증한 건강정보기술 개발자들의 정보접근성을 보장했다. HHS의 감찰관실이 
정보차단에 대한 배상청구 건을 조사하고, 연방정부의 ONC, HHS의 민권사무소(Office for Civil 
Rights, OCR), 연방거래위원회(Federal Trade Commission, FTC)와의 협조가 용이하도록 
의뢰절차에 대한 권한을 부여했다.

(2) 정책적 고려와 정보차단
정보접근성을 차단하는 개인이나 법인을 광범위하게 정의하고 책임을 지게 했으며, 한편으로는 

한정적으로 해롭지 않고 오히려 이로울 수 있는 사례에 대해서 정보차단 관행의 예외를 규정했고, 
이들이 공중보건법의 정의와 중복되지 않도록 했다. 정보차단 관행의 예외를 정하면서 정책과 현실을 
고려하고 관련자의 법규 준수 등의 부담을 최소화하기 위한 노력을 기울였으며, 예측 가능하며 수행할 
수 있는 정책을 규정했다. 환자에게 해를 입히지 않고, 개인정보보호와 보안, 소비자 후생을 촉진하면서 
전자건강정보 접근성과 교류 및 이용을 합리적이고 필요한 방법으로 보장하기 위한 목표를 제시했다. 
첫째로 정보차단의 예외는 전자건강정보의 개인정보보호와 보안, 환자안전을 유지하는 건강정보기술 
기반에 대한 공적 신뢰를 확보하고, 건강정보기술의 경쟁과 혁신을 증진시켜 소비자 건강관리 서비스를 
제공하는데 유용하게 사용될 수 있도록 했다. 둘째로 정보차단 규정의 광범위성이나 적용의 불확실성 
때문에 개인이나 법인이 당면하는 합리적으로 필요한 행위를 하는데 가해지는 불필요한 규제에서 
자유로울 수 있도록 예외를 정했다. 셋째로 정보차단에 대한 염려가 커지지 않도록 적절한 범위에서 
선택적으로 예외를 적용했다.

(3) 정보차단 예외에 대한 코멘트
정보차단에 예외를 두는 것을 전반적으로 지지했다. 한편 광범위한 정의, 실행의 모호성, 한정된 

예외 규정으로 이것이 오히려 업계에 해로울 수도 있다는 우려가 제기되기도 했다. 다른 접근법으로 
건강정보기술 개발자의 인증된 능력에 따라 정보차단을 차등 적용하고, 정보차단을 접근성, 교류, 
USCDI(United States Core Data for Interoperability, 상호운용성을 위한 핵심 데이터)의 이용에 
기반해서 평가할 필요가 있다는 의견도 제기되었다. 개인건강기록처럼 환자에 특정한 정보차단이 
필요하다는 의견이 있었고, 예외에 대한 좀 더 많은 예가 필요하다는 의견도 있었다.

3) 정보차단 행위의 예
 4004조에 제시된 정보차단 행위의 예는 아래와 같다.
•  인증된 건강정보기술 간의 전환을 포함하여 진료에 관한 정보 혹은 해당 법률이 허용한 기타 목적으로 

주 또는 연방법으로 승인한 정보접근, 교류 혹은 사용을 제한하는 행위.
•  전자건강정보의 접근, 교류 혹은 사용을 복잡하게 하거나 부담을 상당히 초래하는 비표준 방식의 
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건강정보기술 구현. 
• 다음과 같은 행태의 건강정보기술의 구현.

-  완전한 정보세트로 전환하거나 건강정보기술 간에 전환하는데 있어서 전자건강정보의 접근, 교류 
혹은 사용을 제한하거나 

-  사기, 낭비, 남용에 이르거나 건강정보기술로 지원하는 의료제공을 포함하여 건강정보 접근, 교류, 
사용의 발전과 혁신을 방해.

4) 정보차단의 예외
4004조는 HHS 장관이 정보차단에 해당하지 않는 합리적이고 필요한 행위를 정할 수 있도록 했다. 

HHS의 위임으로 ONC는 최종 규칙에서 특정 조건을 충족하는 경우 정보차단에 해당하지 않는 8개 
범주의 합리적이고 필요한 행위(예외)를 정의했다. 예외를 허락함으로써 의료제공자, HIT 개발자, 
네트워크 및 건강정보교류가 전자건강정보를 원활하고 안전하게 접근하고 교류 및 사용하도록 지원했다. 
한편 행위가 예외의 조건에 합당하지 않는다고 자동으로 정보차단이라고 하지 않고, 각 사례별로 
정보접근성을 저해했는지 조사하여 정보차단에 해당하는지를 평가하도록 했다. 2개의 범주로 나눈 
8가지 유형의 예외는 다음과 같다. 

(1) 전자건강정보 접근, 교류 및 사용 요청을 이행하지 않는 것과 관련한 예외
● 위해 방지를 위한 예외
환자나 그 밖의 사람에게 해를 끼치지 않도록 합리적이고 필요한 행위를 한 경우, 일정한 조건을 

충족하면 정보차단이 아니다.
- 예외의 목적
비합리적 위험에서 환자나 그 밖의 사람을 보호하기 위한 행위가 전자건강정보의 접근, 교류 및 

사용을 방해하더라도 공공의 이익을 가져오면 정당화 된다.
- 예외의 주요 정황
    ■ 행위가 실제적으로 해를 줄 위험성을 줄인다는 합리적 신념을 근거로 해야 한다.
    ■ 행위가 필요 이상으로 넓게 이뤄져서는 안 된다.
    ■  행위가 다음 범주에서 적어도 한 가지 정황을 만족시켜야 한다: 위험성, 해의 유형, 이행의 근거
    ■ 해를 주는 위험성은 개인별로 검토를 요청하는 환자의 권리를 보장할 수 있어야 한다.

● 개인정보보호를 위한 예외
개인의 사생활 보호를 위해 합리적이고 필요한 행위를 한 경우, 일정한 조건을 충족하면 정보차단이 

아니다.
- 예외의 목적
개인정보보호법으로 전자건강정보의 접근, 교류 및 사용이 허용되었다면 전자건강정보에 접근하고 

교류하거나 사용하는 행위를 해야 한다. 그러나 주 혹은 연방 개인정보보호법이 금지한 방법으로 
전자건강정보를 사용하거나 공개해서는 안 된다.
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- 예외의 주요 정황
아래의 4가지 예외에서 적어도 하나를 만족하는 개인정보보호 행위가 필요하다. 
    ■  전제 조건을 갖추지 못한 경우: 전자건강정보의 접근, 교류 및 사용 전에 주 혹은 연방법으로 환자 

동의나 권한 부여의 전제조건을 갖추도록 하면 이를 갖추지 못한 경우에는 전자건강정보의 접근, 
교류 및 사용을 하지 않는다.

    ■  인증된 건강정보기술의 개발자가 HIPAA에 저촉될 경우: 건강정보기술 개발자가 HIPAA의 
개인정보보호 규칙을 따르도록 요청되지 않으면 일정 조건하에서 행위자가 전자건강정보의 접근, 
교류 및 사용을 방해하는 선택을 할 수 있다.

    ■  45 CFR 164.524(a)(1), (2) 조항이 적용되는 개인의 전자건강정보에 대한 요청의 부정: 
연방규정의 개인정보보호 규정에 해당하는 경우 개인의 전자건강정보 접근 요청을 거부할 수 
있다[22].

    ■  정보 공유를 원하지 않는 개인의 요청을 존중하는 경우: 일정 조건에 해당하면 개인의 요청으로 
전자건강정보의 접근, 교류 및 사용을 거부할 수 있다.

● 보안을 위한 예외 
전자건강정보의 보안을 위해 전자건강정보의 접근, 교류 및 사용을 방해한 행위를 한 경우, 일정한 

조건을 충족하면 정보차단이 아니다.
- 예외의 목적
모든 합법적 보안 관행의 적용을 위한 예외, 최고의 보안 수준, 어느 상황에서나 두루 적용되는 접근은 

아니다. 이는 조직의 보안정책이나 결정에 한정해서 수행한다.
- 예외의 주요 정황
    ■  전자건강정보의 기밀성, 보전성, 유효성을 보호하는데 직접 연관되며,
    ■  특정한 보안 위험에 맞춰지고,
    ■  일관되고 차별이 없게 시행해야 한다.

● 실행불가능으로 인한 예외
실행불가능한 요청이어서 전자건강정보의 접근, 교류, 사용 요청을 이행하지 않을 경우, 일정한 

조건을 만족하면 정보차단이 아니다.
- 예외의 목적
전자건강정보의 접근, 교류 및 사용 요청에 대한 합법적이고 실용적 관점의 관리적 어려움으로 인한 

제한점을 인정한다. 행위자가 접근, 교류 및 사용에 필요한 기술 능력, 법적 권환 및 기타 방법을 갖추지 
못할 수 있다.  

- 예외의 주요 정황 
다음 정황의 하나에 해당해야 한다. 이때 요청자에게 10일 이내에 실행불가능한 이유를 서면으로 

제공해야 한다. 
    ■  통제할 수 없는 사건: 자연이나 인공 재해, 공중보건 위급상황, 환자안전 사건, 전쟁, 테러 공격, 

시민 반란, 파업, 통신이나 인터넷 서비스의 장애, 군대, 시민, 규제 당국의 행위로 인하여 전자 
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건강정보의 접근, 교류 및 사용을 이행할 수 없는 경우.
    ■  분할: 요청에 따른 전자건강정보 분할로 인해서 전자건강정보의 접근, 교류 및 사용의 요구를 

이행할 수 없는 경우.
    ■  실행불가능한 정황: 실행불가능한 요청이라는 결정의 일관되고 차별하지 않는 요인을 

동시발생적으로 서면기록이나 문서로 증명한 경우. 

● 건강정보기술 성능상 예외
건강정보기술의 전반적 성능 개선을 위해 일시적으로 건강정보기술을 사용할 수 없게 하거나 성능을 

저하시킬 경우에 일정한 조건을 만족하면 정보차단이 아니다.
- 예외의 목적
건강정보기술의 적절하고 효과적인 성능의 유지 보수와 개선을 위해 일시적으로 오프라인 운영이 

필요함을 인정한다. 건강정보기술의 전반적 성능 개선을 위해 일시적으로 사용할 수 없게 하거나 성능을 
저하시키는 합리적이고 필요한 조치를 단행할 수 있다.

- 예외의 주요 정황 
    ■  건강정보기술의 유지보수와 개선을 위해 일시적으로 시스템을 사용할 수 없게 하거나 성능을 

저하시키는데 필요 이상의 기간을 사용해서는 안 된다.
    ■  일관되고 비차별적으로 시행해야 한다.
    ■  인증된 건강정보기술, 건강정보교류, 건강정보 네트워크의 개발자가 사용 중지와 성능 저하를 

유발할 경우에는 일정한 조건을 갖춰야 한다.
다음의 경우에 건강정보기술의 성능을 저해하는 행위를 제3자 개발 앱(third-party app)에 할 수 

있다.
    ■  부정적 영향을 해결하는데 필요한 이상의 기간이 소요되지 아니하며,
    ■  일관되고 비차별적 방법으로,
    ■  가능하면 기존에 동의한 서비스 수준을 유지한다.
위해와 보안 위험에 대한 조치로 시스템을 사용할 수 없을 경우에는 위해 방지와 보안을 위한 예외 

규정에 따라야 한다.

(2) 전자건강정보 접근, 교류 및 사용 요청을 이행하기 위한 절차와 관련한 예외
● 내용과 방법의 예외
전자건강정보 접근, 교류 및 사용 요청에 대한 응답 내용이나 방식을 제한하는 경우, 일정한 조건을 

충족하면 정보차단이 아니다.
- 예외의 목적
전자건강정보 접근, 교류 및 사용 요청에 대한 응답 내용이나 이행 방법의 명확성과 융통성을 

부여한다. 전자건강정보 접근, 교류 및 사용에 대한 시장 협상조건에 맞출 수 있는 최초의 시도를 
허락하여 혁신과 경쟁을 지원한다. 

- 예외의 주요 정황 
내용 조건: 예외 조건을 만족시키기 위한 전자건강정보 접근, 교류 및 사용 요청에 대한 응답 내용을 
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규정한다.
    ■  21세기 치료법 최종 규칙이 출간되는 날로부터 24개월까지 전자건강정보 접근, 교류 및 사용 

요청에 대한 응답으로 USCDI 표준이 되는 데이터 요소를 포함하는 최소한의 전자건강정보를 
확인한다.

    ■  21세기 치료법 최종 규칙이 출간되는 날로부터 24개월 이후에는 전자건강정보 접근, 교류 및 
사용 요청에 45 CFR §171.102에서 규정한 전자건강정보로 제공한다[23].

    ■  방법 조건: 예외를 만족시키도록 전자건강정보 접근, 교류 및 사용 요청을 이행하는 방식을 
확립한다.

    ■  요구한 방식으로 요청을 이행하는 기술이 없거나 요구자가 동의하는 조건을 달성할 수 없으면 
대안적 방법으로 요청을 이행한다.

    ■  대안적 방법으로 요청을 이행하는 경우 방법 조건에서 기술한 우선순위를 따르고 가능하면 수수료 
예외와 라이선스 예외에 해당해야 한다.

● 수수료 예외  
전자건강정보 접근, 교류 및 사용에 적정한 수준의 이익 마진을 갖는 수수료를 청구하는 경우, 일정한 

조건을 충족하면 정보차단이 아니다.
- 예외의 목적
상호운용을 촉진하는 기술 개발과 서비스 제공과 관련한 수수료를 청구가능하도록 하며, 

전자건강정보 접근, 교류 및 사용을 방해하는 지대, 기회주의적 비용, 배타적 행위를 보호해서는 안 된다.
- 예외의 주요 정황 
    ■  수수료 조건에 대한 근거가 충분해야 한다.
예를 들어 유사한 개인이나 기업의 요구에 일률적으로 적용하는 객관적이고 증명할 수 있는 기준에 

근거해야 하며, 전자건강정보 접근, 교류 및 사용 서비스를 제공하는데 드는 비용이 합리적이어야 하며, 
요청자가 경쟁자이거나 경쟁 가능성이 있고 전자건강정보 사용으로 경쟁을 유발할 수 있는지에 따라 
결정해서는 안 된다.

    ■  특정한 예외를 두어서는 안 된다.
예를 들어 개인의 전자건강정보 접근을 개인이나 대리인 혹은 위임자가 전자적으로 수행하는 것에 

대한 수수료, §170.315(b)(10)에서 인증한 건강정보기술의 기능을 통해 전자건강정보를 송출하는데 
대한 수수료에는 예외를 적용하지 않는다[24].

    ■  §170.402(a)(4)(보증-전자건강정보 송출 기준에 따른 승인)이나 §170.404(API)의 승인 조건을 
따라야 한다[25,26].

● 특허 예외
전자건강정보 접근, 교류 및 사용에 대한 상호운용성 요소에 특허를 내는 경우, 일정한 조건을 

충족하면 정보차단이 아니다.
- 예외의 목적 
혁신의 개발 유지 및 최신화에 대한 투자가 보상을 받도록 혁신의 가치를 보호하고 합리적인 수준의 
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로열티를 허락한다.
- 예외의 주요 정황 
    ■  특허 조건의 협상: 요청 접수로부터 10일 이내에 특허 협상을 시작하고, 요청 접수로부터 30일 

이내에 특허 협상을 완료한다.
    ■  특허 조건은 권리의 범위, 합리적 로열티, 비차별적 조건, 담보 조건, 비공개 계약 등이다. 

상호운용 요소 제공에 관한 조건을 추가할 수 있다.

5) 정보차단에 대한 불만의 제출
정보차단에 대한 불만을 ONC의 온라인 건강정보기술 피드백 양식으로 제출할 수 있다. 치료법에 

명시된 대로 정보차단 주장과 이와 관련한 정보 및 제안은 정보자유법에 따른 공개로부터 보호될 수 
있다. 

3. 전자건강정보 활용 지원
21세기 치료법의 제4절은 의료제공에 관한 내용이며, 4001조부터 4012조까지 총 12개의 조로 

이루어져 있다. 그중 4005조는 환자진료 개선을 위한 전자건강기록 활용, 4006조는 환자 권한 부여 및 
전자건강정보에 대한 환자의 접근권 향상을 위한 내용을 규정하고 있다. 

4005조의 요지는 인증된 HIT가 정의된대로 임상 데이터 레지스트리로 데이터를 전송하고 
레지스트리로부터 데이터를 수신할 수 있어야 한다는 것이다. 또한 HIT 사용과 관련된 환자 안전정보를 
보고하고 분석하는 HIT 개발자가 연방 권한을 가지고 기밀 보호 업무를 수행할 수 있도록 규정했다. 

4006조는 공중보건법 3009조를 수정하여 HHS 장관에게 건강정보 네트워크, 의료제공자 및 기타 
이해관계자들 간의 파트너십을 장려하도록 요구함으로써 환자의 전자건강정보 접근이 용이하도록 하고 
있다. 또한, HHS 장관은 HHS 민권사무소와 협력하여 정보교류를 통해 환자가 건강정보에 접근하는 
방법을 제공자에게 교육하고 제공자가 환자의 건강정보 접근성을 제공하기 위한 모범사례에 대한 지침을 
발행할 것을 규정하고 있다(부록 참조).

본 이슈리포트에서는 ONC 최종 규칙 중 전자건강정보 활용 지원을 위한 내용을 인증, 전자처방, 
임상질 지표 보고, 전자건강정보 내보내기(export), 환자 및 인구 대상 서비스를 위한 표준화된 API 
제공, 정보보호 및 보안의 6개 범주로 나누어 정리했다.

1) 인증
21세기 치료법 4002조(사용성, 보안성 및 기능성에 대한 투명한 보고)는 HHS 장관이 ONC HIT 

인증 프로그램에 대한 인증 조건 요건을 설정하도록 규정하고 있다. 좀더 구체적으로 공중보건법 
3001조(c)항(5)목을 수정하여 1년 이내에 HHS 장관이 다음 사항을 포함한 인증 조건을 발행하여 HIT 
개발자들이 이를 준수할 것을 요구하고 있다. 

• 정보차단에 관여하지 않음을 보증할 것
• HIT 제품의 유용성, 보안성, 기능성에 관한 커뮤니케이션을 금지하거나 제한하지 않을 것
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• API를 게시할 것
이에 맞추어 최종 규칙은 HIT 사용자가 HIT의 특정 측면에 대해 의사소통할 수 있도록 하는 조항을 

추가하는 등 ONC HIT 인증 프로그램에 참여하는 개발자에 대한 요구 사항을 업데이트하였다. 예를 
들어, 사용성, 사용자 경험, 상호운용성 및 보안과 관련된 문제와 같은 특정 문제를 식별하는 스크린샷 및 
비디오를 통해 HIT 사용자와 시각적으로 의사소통 할 수 있도록 지원하는 조항이 포함되어 있다. 

2) 전자처방
최종 규칙에서 전차처방 인증기준 표준을 NCPDP SCRIPT 버전 10.6에서 버전 2017071로 

변경하여 NCPDP SCRIPT 표준 2017071에서 지원하는 ePA (전자 사전승인) 요청 및 응답 트랜잭션을 
채택하였다. 이는 ONC와 CMS의 표준을 조율하기 위한 조치로 CMS의 2020년 1월 1일자 전자처방 
및 투약력 표준 개정을 반영한 것이다. 이를 통해 ePA를 통해 약을 처방하는 의료인, ePA를 받고 약을 
조제하는 약국, 메디케어 Part D 프로그램, Part D 보험자, 전자건강기록 공급업체 간의 상호운용성이 
증대될 것으로 전망되고 있다. 

3) 임상질 지표 보고
최종 규칙에서는 기존의 Health Level 7(HL7) Quality Reporting Document Architec-

ture(QRDA) 표준을 삭제하고, 이를 CMS QRDA Implementation Guide(IGs) 임상질 지표 표준으로 
대체했다. 이를 통해서 HIT 개발사의 부담을 줄이고, CMS 품질보고 프로그램 인증에 대한 부담을 
해소했다[27].

CMS QRDA IG는 CMS 품질보고 프로그램에 보고하기 위해 HL7 QRDA 범주 I 및 범주 III 표준의 
구현 기술지침 및 특정 요구사항을 기술한 문서이다. QRDA I은 개별 환자 수준의 보고이고, QRDA III는 
종합품질 보고이다. 

4) 전자건강정보 내보내기(§170.315(b)(10)) [24]
ONC는 전자건강기록 내보내기를 새롭게 인증항목에 추가하였다. 인증된 HIT 제품에서 

전자적으로 다음 두 가지 경우에서 전체 데이터를 내보낼 수 있도록 하기 위함이다. 하나는 한 환자의 
전자건강정보를 내보내는 상황, 다른 하나는 의료인이 HIT를 교체하는 경우 환자집단의 전자건강기록을 
내보내는 상황이다. 내보내는 데이터의 특정 표준화 형식을 지정하지는 않았지만, 공개적으로 접근할 
수 있는 하이퍼 링크를 통해서 컴퓨터블(computable) 전자형식으로 이러한 내보내기를 지원할 것을 
요구하고 있다. 이러한 투명성을 통해서 추출된 데이터의 해석과 사용이 용이하게 될 것을 기대하고 
있다. 이와 관련된 조항은 아래와 같다.

(1) 단일 환자 전자건강정보 내보내기
•  사용자가 시기적절하게 단일 환자의 모든 전자건강정보를 내보내기 파일로 생성하는 기능이 제품에 

있어야 하며, 해당 제품에 HIT 모듈이 포함되어 있어야 한다. 
•  사용자는 사용자가 원하는 시간에 언제라도 개발자의 도움이나 지원 없이 이를 수행할 수 있어야 
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한다. 
•  다음 두 가지 방법 중 하나 이상으로 이러한 내보내기 파일을 만들 수있는 사용자의 권한을 

제한한다.
- 식별된 특정 사용자 집합
- 시스템 관리자 기능
• 생성된 내보내기 파일은 반드시 전자적이며, 컴퓨터블 포맷이어야 한다.
•  내보낸 파일에는 공개적으로 접근할 수 있는 내보낸 파일 포맷의 하이퍼 링크가 포함되어야 한다.

(2) 환자집단 전자건강기록 내보내기 - 저장된 모든 전자건강정보를 내보낼 수 있는 기능이 제품에 
있어야 하며, 해당 제품에 HIT 모듈이 포함되어 있어야 한다. 

•  생성된 내보내기는 반드시 전자적이며, 컴퓨터블 포맷이어야 한다. 
•  내보낸 파일에는 공개적으로 접근할 수 있는 내보낸 파일 포맷의 하이퍼 링크가 포함되어야 한다.

(3) 문서화 - 상기 내보내기 형식은 반드시 최신상태로 유지되어야 한다. 

5) 환자 및 인구 대상 서비스를 위한 표준화된 API 제공(§170.315(g)(10)) [28]
ONC는 기존의 Application access - data category request(§170.315(g)(8)) 항목을 대체하여 

API 인증기준을 신설하였다[29]. 신설한 “환자 및 인구 서비스를 위한 표준화된 API” 기준은 첫째, 
단일 환자의 데이터가 초점이 되는 서비스, 둘째, 인구집단의 데이터가 초점이 되는 서비스의 두 가지 
종류의 API 기반 서비스를 지원하는 것으로 구분했다. API 인증기준은 HL7 FHIR(Fast Healthcare 
Interoperability Resources) 표준 릴리스(release) 4를 사용해야 하며, 표준화 및 상호운용성을 
지원하기 위해 §170.213(USCDI) 및 §170.215(API Standards)에 채택된 여러 표준 및 구현사항을 
참조한다. 이 기준을 통해 FHIR 릴리즈 4에 대한 산업계의 노력을 조율할 뿐 아니라, 개별 환자 또는 
여러 환자의 정보를 조회하기 위한 API 지원 읽기 서비스의 상호운용성을 향상시키고자 하였으며, 
구체적인 조항은 아래와 같다. 또한, 다음과 같은 기술적 결과 및 조건은 API 기술 시연을 통해 
검증되어야 한다.

(1) 데이터 응답[28]
•  §170.213에서 채택된 표준에 포함된 각 데이터에 대하여, “US Core Server Capability 

Statement”에 설명된 필수 기능을 포함하여 §170.215(a ) (1 )에서 채택된 표준 및 
§170.215(a)(2)에서 채택된 구현 사양에 따라 단일 환자의 데이터에 대한 요청에 응답해야 한다. 
표준 및 구현 사양에서 “필수”와 “지원해야 함”으로 표시된 모든 데이터 요소가 지원되어야 한다. 

•  §170.213에서 채택된 표준에 포함된 각 데이터에 대하여, “US Core Server Capability 
Statement”에 설명된 필수 기능을 포함하여 §170.215(a ) (1 )에서 채택된 표준 및 
§170.215(a)(2)와 (4)에서 채택된 구현 사양에 따라 여러 환자의 데이터에 대한 요청에 응답해야 
한다. 표준 및 구현 사양에서 “필수”와 “지원해야 함”으로 표시된 모든 데이터 요소가 지원되어야 
한다. 
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(2) 지원되는 검색 작업
•  §170.215(a)(2)에 채택된 구현 사양, 특히 “US Core Server Capability Statement”에 설명된 

필수기능에 포함된 검색기준과 일치하는 단일 환자의 데이터에 대한 검색요청에 응답해야 한다.
•  §170.215(a)(4)에서 채택된 구현 사양에 포함된 검색기준과 일치하는 여러 환자의 데이터에 대한 

검색요청에 응답해야 한다.

(3) 응용 프로그램 등록 - 애플리케이션이 HIT 모듈의 “인증 서버”에 등록될 수 있도록 한다. 

(4) 보안 연결
•  §170.215(a)(2) 및 (3)에서 채택한 구현 사양에 따라 환자 및 사용자 범위에 대한 데이터를 

요청하는 애플리케이션과 안전하고 신뢰할 수 있는 연결을 생성한다. 
•  §170.215(a)(4)에서 채택한 구현 사양에 따라 시스템 범위에 대한 데이터를 요청하는 

애플리케이션과 안전하고 신뢰할 수 있는 연결을 생성한다.

(5) 인증 및 승인
● 환자 및 사용자 범위에 대한 인증 및 권한 부여
- 첫번째 연결
    (i)  §170.215(a)(3)에서 채택한 구현 사양 및 §170.215(b)에서 채택한 표준에 따라 환자 

데이터에 대한 접근 권한을 부여하는 과정에서 인증 및 승인이 이루어져야 한다.
    (ii)  클라이언트 비밀을 저장할 수 있는 애플리케이션은 최소 3개월 이상 기간 동안 유효한 새로 

고침 토큰을 발급받아야 한다.
- 후속 연결
    (i)  애플리케이션에서 유효한 새로 고침 토큰을 제공할 때 재인증 및 재권한 부여를 요구하지 않고 

§170.215(a)(3)에서 채택한 구현 사양에 따라 환자 데이터에 대한 접근 권한을 부여해야 한다. 
    (ii)  클라이언트 비밀을 저장할 수 있는 애플리케이션은 최소 3개월 이상 기간동안 유효한 새로 

고침 토큰을 발급받아야 한다.
•  시스템 범위에 대한 인증 및 권한 부여 - §170.215(a)(4)에서 채택한 구현 사양의 “SMART 백엔드 

서비스: 승인 가이드” 섹션에 따라 환자 데이터에 대한 애플리케이션 접근 권한을 부여하는 프로세스 
도중에 인증 및 권한 부여가 이루어져야 하며, 해당 애플리케이션은 반드시 유효한 토큰을 발급해야 
한다.

(6)  환자 승인 취소 - HIT 모듈의 승인 서버는 환자의 지시에 따라 승인된 애플리케이션의 접근을 취소할 
수 있어야 한다.

(7)  토큰 내부 검사 - HIT 모듈의 인증 서버는 발행한 토큰을 수신하고 유효성 검사를 할 수 있어야 한다.

(8) 문서화
• API에는 최소한 다음을 포함하는 완전한 첨부 문서가 있어야 한다.
-  API 구문, 함수 이름, 지원되는 필수 및 선택적 매개 변수와 해당 데이터 유형, 반환 변수 및 해당 

유형/구조, 예외 및 예외 처리 방법 및 그 반환값.
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-  API와 성공적으로 상호 작용하고 해당 응답을 처리하기 위해 애플리케이션이 구현하는 데 필요한 
소프트웨어 요소 및 설정.

-  애플리케이션이 HIT 모듈의 인증 서버에 등록되는 데 필요한 모든 적용 가능한 기술 요구사항 및 
속성.

•  이 조의 (g)(10)(viii)(A)를 충족하는데 사용되는 문서는 사전 조건이나 추가 단계 없이 공개적으로 
접근할 수 있는 하이퍼 링크를 통해 사용할 수 있어야 한다.

6) 정보보호 및 보안
ONC는 개인정보보호 및 보안 인증 프레임워크의 일부로 인증된 HIT 개발자의 투명성 증명을 

요구하는 두 가지 새로운 개인정보보호 및 보안 인증기준을 채택하였다. 하나는 암호화 인증 
자격증명(encrypting authentication credentials)이며, 다른 하나는 다단계인증(Multi-factor 
Authentication, MFA)이다. 이 항목은 직접 테스트하지는 않으며, 개발사가 스스로 구현 여부를 “예”, 
“아니오” 등으로 증언하게 하고, 그 내역을 공개하는 방식으로 투명성을 높인다. 

III. 결론 
일반적으로 모든 법안은 기존 법안의 체제 위에 축적되는 것으로 각 국가의 문화와 체제를 이해하지 

못하면 법안을 근본적으로 이해하기는 힘들고, 이들 문화와 체제는 각 국가 역사의 흐름 속에서 
형성된다. 본 이슈리포트에서 다루고 있는 상호운용성, 정보차단, 전자건강정보의 활용을 위한 법안들 
또한 이 같은 맥락 속에 있으며, 이 같은 내용을 체계가 다른 우리가 단순 벤치마킹해서 성공하기는 
어렵다.

국민 1인당 의료비 및 GDP 중 국민의료비 비중 등의 의료체계 효율성 지표와 기대수명 및 
영아사망률 등의 의료체계 질 지표로 볼 때 심각한 의료체계의 효율성과 질의 문제를 가지고 있는 
미국은 일찍부터 건강정보기술을 적극적으로 활용해서 이들 문제를 해결한다는 국가적인 전략을 추구해 
왔다[30,31]. 의료제공체계 및 지불제도 개혁과 함께 MU를 포함한 여러 차례의 건강정보기술을 
활용한 의료체계 개혁을 통해서 의료시스템의 혁신역량을 강화하기 위한 지속적인 노력을 해오고 있다. 
미국의 MU는 초기에 보급 중심의 전자건강기록 정보화 및 건강정보시스템의 기능성 확보에 중점을 
두고 추진해왔지만, 시스템 구축과 운영을 넘어 시스템 사이의 원활한 정보 흐름의 촉진이 의료체계 
개혁의 핵심 동력임을 파악하고 그 다음 단계의 해결과제인 ‘상호운용성’ 확보와 ‘정보차단’ 및 이를 통한 
전자건강정보 시스템의 활용성 극대화를 추구해오고 있다. 본 이슈리포트에서 다루는 내용은 초기의 
정보화 및 기능성 확보 정책을 넘어 그 다음 단계의 해결과제인 상호운용성 확보와 정보차단 방지 및 
인증 등의 전자건강정보 활용에 대한 이슈를 해결하기 위한 추가적인 정책들이다.

우리나라의 경우 상대적으로 저렴한 의료비로 높은 성과를 내는 의료체계를 가지고 있기 때문에 
의료체계 혁신에 대한 절박감은 미국에 비해 상대적으로 낮은 편이며, 따라서 건강정보기술을 활용해서 
의료체계 혁신역량을 강화하려는 노력이나 기대의 강도도 낮은 편이다. 이 같은 맥락 속에서 상호운용성 
확보와 정보차단 방지 및 인증 등의 전자건강정보 활용에 대한 이슈를 중요한 문제로 인지하지 못하고 
있으며, 건강정보기술은 보건복지부 일부 국〮과의 업무로 인식되고 있고, 현재 의료전달체계 문제 해결의 
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일환으로 진료의뢰서/회신서 등 서식 몇 종을 교류하는 정도가 전부이다. 이 같은 현실 인식을 바탕으로 
몇가지 정책 시사점을 제시한다.

1. 상호운용성
미국의 사례에서 얻을 수 있는 가장 큰 교훈은 일관된 목표를 향해 20년 넘게 이어져온 꾸준함이라고 

볼 수 있다. 1996년 건강정보 표준화에 대한 첫 법령 이후 실제로 다수의 의료기관이 전자건강기록 
시스템을 활용하게 된 2015년까지 근 20년이 걸렸지만, 지속해서 이해관계자들의 의견을 모아 문제점을 
파악하고, 그에 대한 우선순위를 설정하여 해결방안을 단계별로 설계하여 실현해왔다. 그 과정에서 
핵심원칙을 세우고 잇따른 우선순위 설정 및 세부 결정사항의 지침으로 삼았기 때문에 급변하는 
정보기술 환경에도 불구하고 미국의 건강정보기술 정책은 일관된 방향성을 유지할 수 있었다. 

미국의 건강정보 정책은 건강정보기술을 담당하는 ONC와 공공보험인 메디케어와 메디케이드를 
담당하는 CMS가 제도적 개선과 재정적 지원을 병행하는 형태로 진행되어 큰 성공을 거둔 것으로 
평가된다. 반면 초기의 기대에 부응하는 근본적인 의료시스템의 혁신을 유발하는 수준에는 아직 
이르지 못한 것으로 평가된다. 특히 네트워크에 참여하는 전자건강정보 시스템 사이의 유기적인 정보 
흐름과 상호작용의 극대화는 단순히 참여자 사이의 적극적 협조의향만으로는 실현되기 어려우며 
시스템간 상호운용성 확보의 기술적 복잡성을 해결하지 못한 현저한 기술적 한계 및 참여자 사이에 
복잡하게 얽혀있는 근본적 이해관계의 해결이 반드시 필요하다. 개정된 법령에도 이러한 부분이 충분히 
반영되어있다고 보기 어려워 추가적인 보완이 이루어질 것으로 보인다. 

국가 주도의 단일보험체계를 운영하는 우리나라의 경우 미국에 비해 의료체계의 규모가 작고 
복잡성 또한 상대적으로 낮아서 국가 차원에서의 상호운용성 확보에 유리할 수도 있으나 필요성에 
대한 인식이나 기술 및 재정 역량에서는 그렇지 않다. 미래 의료시스템의 혁신을 통한 부가가치 창출과 
보편적 복지로서의 보건의료체계의 효율성 추구라는 일부 상충하는 두 마리 토끼를 잡기 위한 현명한 
지혜의 결집과 사회적 합의가 필요한 시점이다. 또한 정부가 이러한 합의에 기초한 꾸준하고 일관성 있는 
정책을 추진할 수 있는 정책환경의 조성이 필요하다. 상호운용성의 확보는 오랜 시간에 걸친 지속적인 
관심과 투자가 요구되는 달성이 어려운 목표이나 이것이 없는 건강정보 활용 극대화를 생각할 수 없기에 
어렵다고 포기할 수도 없는 과제이다.

2. 정보차단
미국의 21세기 치료법에서의 정보차단 금지 법안은 건강정보에 대한 환자 및 적법한 사용자들의 접근 

권한을 명확히 하고, 이의 제한을 방지하기 위한 실질적인 세부 지침을 수립했다는 것에 그 의의를 둘 수 
있다. 우리나라에서도 정보차단의 과도한 제한적 관행을 저지하고 전자건강정보의 원활한 흐름을 위해 
정보접근성을 보장함으로써 의료체계의 질과 효율성을 개선하기 위한 법적 기반을 마련할 필요가 있다. 

미국의 ONC가 정보차단의 관행을 수집하고 이해당사자들과의 협의를 통해서 정보차단 관행의 
예외를 정한 것과 같이 전자의무기록 인증제도를 관장하는 한국보건의료정보원이 한걸음 더 나아가서 
건강 및 보건의료정보의 흐름을 확보할 수 있는 정보접근성의 보장 정책을 개발하는 법적 제도적 장치의 
마련이 시급하다. 
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3. 전자건강정보 활용 지원
전자건강정보를 활용한 건강증진과 헬스케어산업의 발전은 보건의료전달체계를 구성하는 각 

참여자의 동시적이며, 다각적인 변화에 대한 노력이 있을 때 비로소 가능할 것이다. 보건의료제공자는 
그들이 수집하고 기록한 전자건강정보를 정보 주체인 환자에게 제공하는 것에 대해 거리낌이나 불편함 
없이 업무를 수행할 수 있어야 한다. 환자는 정보 주체로서 본인의 건강기록을 별도의 노력을 기울이지 
않더라도, 종단 형식으로 취득할 수 있어야 하며, 자발적으로 동의하는 경우 본인의 건강정보를 
의료제공자, 보험자, 기타 수요자에게 열람할 수 있도록 해야 한다. 헬스케어 사업자는 정보 주체의 
동의에 따라 정보관리자로부터 필요한 정보를 제공받고, 이를 기반으로 한 서비스를 특정 HIT 플랫폼과 
무관하게 제공할 수 있어야 한다. 

21세기 치료법과 최종 규칙은 이 같은 환경을 조성하기 위한 다양한 규제적 장치를 마련하였다. 
특히, 최종 규칙은 헬스케어 산업의 진입장벽을 낮춰 시장내 경쟁을 유발하여 건강증진을 도모할 뿐 
아니라, 시장 지배력이 오용되는 것을 막겠다고 천명하고, 국민이 건강과 관련된 결정을 할 때, 양질의 
건강정보에 접근할 수 있어야 한다고 선언하고 있다. 이를 위해 환자가 별도의 노력을 하지 않고도 
API를 통해 본인의 정보를 받아 활용할 수 있도록 하는 요구사항을 명시적으로 규정하였다. 이러한 API 
접근법은 의료인이 자유롭게 원하는 건강정보 프로그램을 선택하여 다양한 서비스를 누릴 수 있도록 
하는 부가적인 효과를 도모하고 있다.

우리나라의 전자의무기록 시장은 4개 업체가 77%의 점유율을 가지고 있을 만큼 독과점이 심한 
것으로 조사되었다. 이는 의료제공자의 전자의무기록 선택의 폭을 줄일 뿐 아니라 전자의무기록 업체의 
경쟁을 기술경쟁보다는 영업경쟁으로 내몰고 있으며, 신규 업체의 진입을 어렵게 하고 있다. 나아가 
상호운용성의 미비로 인하여 창의적인 제3의 서비스 연계가 불가능한 수준이다[32].

미국은 법률과 인증제 항목에 상호운용성, API의 사용을 강제함으로써 이러한 문제를 전향적으로 
해결하려고 노력하고 있으나, 아직 우리나라 전자의무기록 인증제는 전자문서의 생성을 시범 항목으로 
지정해두고 있는 수준으로 미국과는 상당한 격차가 존재한다. 

1) 인식개선을 위한 활동
전자건강정보 활용시 사회 구성원들이 얻을 수 있는 효용에 대한 홍보가 필요하다. 전자건강정보 

활용의 걸림돌 중의 하나는 건강정보 흐름에 대한 참여자들의 잘못된 인식이다. 보건의료서비스 
제공자는 의료정보의 정보 주체로서 정보의 이관에 따른 의료정보 주도권 상실에 대한 우려를 가질 수 
있다. 정보 주체는 본인이 제공한 정보의 오용을 경계하고, HIT 회사는 경쟁이 심화되는 것이 두려울 
수 있다. ONC는 기관 홈페이지에 “What It Means for Me”라는 페이지를 만들어 환자, 임상가, 
개발자들에게 ONC 최종 규칙이 가지는 의미를 설명하고 있다[33]. 해당 페이지에서 환자는 본인의 
기록에 쉽게 접근하고 통제할 수 있고, 개인정보를 보호하며, 의료의 질과 비용을 고려하여 치료방법을 
선택할 수 있게 된다고 설명하고 있다. 임상가는 환자의 데이터 요청시 발급 절차를 간소화하고 비용을 
줄일 수 있고, API를 준수하는 프로그램 선택의 폭이 넓어지며, 환자의 안전을 개선할 수 있다고 
설명한다. 아울러 개발자는 제정된 21세기 치료법의 적용에 관한 실무적 관점에서의 모호성을 명확히 
할 수 있다고 홍보하고 있다. 국내에서도 제도의 변화가 불러올 장점을 국민과 산업 구성원에게 다양한 
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채널로 홍보할 필요가 있다. 

2) 의료서비스 제공자에 대한 보상체계 구축
전자건강정보 활용 환경 조성을 위해 정보 발생 주체인 의료제공자를 대상으로 하는 단계별 지원책이 

필요하다. 의료기관내에서 생성되는 의료정보는 전자건강정보의 출발점이라 할 수 있다. 21세기 
치료법을 현장에서 적용하기 위해서는 업무 프로세스와 의료기관 정보시스템의 개선이 필수적이다. 
그러나 이 같은 개선을 위해서 의료기관은 정보시스템 투자비용과 행정비용을 부담해야 하므로 
이는 임상의료진의 적극적인 참여를 어렵게 하는 요인이기도 하다. 의료기관 정보시스템의 수요가 
충분하지 않으면 이를 개발 보급하는 기업의 연구개발 활동이 위축되고, 이는 다시 제품의 질 저하와 
임상의료진의 제품 선택의 폭 축소로 이어져서 이들의 구매 의욕을 떨어뜨리게 하는 악순환을 유발한다. 
미국에서는 건강정보의 의미있는 사용(MU) 1단계를 2011년 시작하여 현재 3단계에 이르고 있다. 
2018년 4월 현재 “전자건강기록 인센티브 프로그램(EHR Incentive Programs)”을 “상호운용성 촉진 
프로그램(Promoting Interoperability Programs)”으로 명칭을 바꾸어 상호운용성에 초점을 맞추어 
운영하고 있다. 국내에서도 상호운용성 프로그램의 도입 단계별 보상체계를 마련하고, 각 단계별로 
평가지표와 보상체계를 세밀하게 조정하여, 의료서비스 제공자가 자발적으로 전자건강정보 활용 환경 
조성에 동참할 수 있도록 하는 것이 필요하다.

3) 상호운용성 인증항목 구체화
최종 규칙은 상호운용성을 담보하기 위한 용어체계(SNOMED, LOINC 등), 전송표준 (FHIR), 

서식표준(CDA) 등의 종류와 버전까지 비교적 상세하게 다루어 HIT 개발자에 대한 가이드를 제공하여 
건강정보시스템의 인증항목을 명확히 하고 있으며, 이들 가이드를 정기적으로 개편하고 있다. 특히 
API를 의무적으로 도입하게 하여 광범위한 영역에서의 상호운용성을 추구한다. 우리나라의 EMR 
인증제는 현재 도입 초기 단계로 10개 항목의 상호운용성 요건을 정의하고 있으며, 진료정보교류 
시스템의 활용에 한정된 내용이고, 모두 선택사항으로 분류하고 있다[34]. 향후 인증항목을 개정하여 
의료기관에서 생성되는 건강정보가 광범위한 상호운용성을 가져 유연한 정보의 흐름 속에서 광범위하게 
활용될 수 있도록 하는 구체적인 방안을 실행하는 인증제로 발전하기를 기대한다.
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[부록] 21세기 치료법 제4절 4005, 4006조

4005조. 환자 진료 개선을 위한 전자건강기록 활용
(a) 레지스트리와 관련된 요구사항 

(1)  일반 - 공중보건법 30절에 따라 인증받기 위해서, 전자건강기록은 ONC가 인정하는 표준을 
준수하는 임상가 주도 레지스트리(clinician-led registry)나 그러한 표준을 준수하는 
전자건강기록에 데이터를 전송하고, 필요한 경우 수신받을 수 있어야 한다.

(2)  조항 해석법 - 이 하위 섹션의 어떠한 내용도 적용 가능한 공인 표준에 따라 데이터를 교류하는 
기술적 능력을 넘어서는 레지스트리 인증을 요구하는 것으로 해석되어서는 안된다.

(b) 정의 - 이 법의 목적상 “임상가 주도 레지스트리”는 다음의 조건을 만족하는 임상정보 저장소를 
의미한다. 

(1)  임상가, 전문학회 또는 그와 유사한 조직이나 산하기관이 특정 질환이나 상태, 노출, 치료에 의해 
규정되는 인구집단을 치료하기 위하여 구축한 저장소

(2)  특정 질병, 상태 또는 노출에 대한 의료 절차, 서비스 또는 치료를 위해 지속적으로 상세하고 
표준화된 데이터를 수집하도록 설계된 저장소

(3) 저장소에 보고하는 참가자에게 피드백을 제공하는 저장소
(4) 다음 사항을 포함한 데이터 품질 표준을 준수하는 저장소

(A)  표준화된 데이터 요소를 사용하고, 해당 데이터의 완전성과 유효성을 확인하는 절차를 갖추어 
체계적으로 임상 및 건강 데이터를 수집

(B) 데이터의 완전성과 타당성을 확인하기 위해 정기적인 데이터 확인과 감사(audit)
(5) 지속적인 참가자 교육과 지원을 제공하는 저장소

(c) 환자 안전 조직 관점에서 건강정보기술 개발자의 처분
(1)  일반 - 공중보건법 9절 C부를 적용하여, 건강정보기술 개발자는 환자의 안전과 헬스케어의 질 

및 헬스케어 결과를 향상시킬 수 있는 건강정보기술의 사용을 통해 임상 치료 개선과 관련된 환자 
안전 활동을 보고하고 수행하는 제공자로 취급된다.

(2)  보고 - 이 법 제정일로부터 적어도 4년 이내에 HHS 장관은 상원의 보건교육노동 연금위원회와 
하원의 에너지상업위원회에 건강정보기술의 임상실무 적용을 개선시키기 위하여 환자 안전 
조직에서 개별 제공자를 식별하거나 보호 대상 건강정보 또는 개인 식별 정보를 공개 또는 
사용하지 않고 자발적으로 제공한 모범 사례 및 추세에 관한 보고서를 제출해야 한다.
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4006조. 환자 권한 부여 및 전자건강정보에 대한 환자의 접근권 향상
(a) 환자 접근을 위한 건강정보교류 - 공중보건법(42 U.S.C. 300jj-19)의 3009조 끝에 다음을 
추가하여 수정한다. 

(c) 건강정보 교류를 통해 전자건강정보에 대한 환자의 접근성 제고
(1)  일반 - 장관은 환자가 이해하기 쉽고, 확보 가능하며, 자동으로 업데이트되는 하나의 

종단형식으로의 건강정보에 접근하게 하겠다는 목적을 이루기 위해, 건강정보교류 조직과 
네트워크, 의료제공자, 보험자 및 기타 적절한 기관간의 파트너십을 장려해야 한다.

(2)  제공자 교육 - 장관은 HHS의 민권사무소와 협력하여 다음을 수행하여야 한다.
(A)  의료제공자에게 건강정보교류(또는 기타 관련 플랫폼)의 기능을 활용하여 환자에게 

전자건강정보에 대한 접근을 제공하는 방법에 관한 교육
(B)  전자건강정보에 대한 환자 접근을 위해 건강정보교류(또는 기타 관련 플랫폼)를 사용하는 

방법에 관한 의료제공자의 오해 명확화
(C)  실행 가능한 범위 내에서 (1 )항에 설명된 기능의 일부 또는 전체를 사용하는 

건강정보교류(또는 기타 관련 플랫폼)에 대한 의료제공자 교육
(3)  요구사항 - (1)항을 수행함에 있어 장관은 민권사무소와 협력하여 환자에게 제공되는 

전자건강정보와 관련하여 다음을 보장하기 위한 모범 사례와 관련된 건강정보교류 지침을 
발행해야 한다.
(A) 개인적이며 보안이 지켜질 것 
(B) 정확할것
(C) 증명가능할 것 
(D) 법률에 따라 정보교류에 대한 환자의 승인이 있는 경우 그에 따라 쉽게 정보교류

(4)  조항 해석법 - 이 하위 섹션의 어떠한 내용도 관련 연방법에 따라 달리 제공되는 보호보다 더 큰 
보호를 제공하는 건강정보교류(또는 기타 관련 플랫폼)를 통한 정보 접근에 대한 환자 동의에 
적용되는 주법에 우선하는 것으로 해석해서는 안 된다.

(d) 건강정보에 대한 환자의 접근을 촉진시키기 위한 노력 - ONC와 HHS의 민권사무소는 공동으로, 
관련된 의료제공자에게 부담을 주지 않으면서 합리적으로 정보가 환자에게 편리한 형태로 제공되도록 
보장하는 방식의 환자의 건강정보 접근을 장려하여야 한다.

(e) 환자 기록에 대한 접근성
(1) 정보의 접근성 및 갱신

(A)  일반 사항 - 장관은 ONC와 협의하여 환자의 동의에 따라 환자의 의료진과 연구자 등의 제 
3자간의 의사소통을 용이하게 하는 방식으로 전자 건강정보에 환자와 환자의 피지명인이 
접근할 수 있도록 하는 정책을 장려해야 한다.

(B)  개인 건강정보 접근 및 교류에 대한 교육 갱신 - 건강정보 이동성 및 책임법, 개인정보 
보호규칙(연방 규정 제 45절, 164조 E항)에 따라 개인이 해당 개인의 보호된 건강정보 
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미국 21세기 치료법(21st Century Cures Act)을 통해 본 건강정보 활용 활성화를 위한 정책 시사점

(b) 전자형식의 정보에의 접근성 - 경제와 임상건강을 위한 건강정보기술법(42 U.S.C. 17935) 
13405조 (e)항을 다음과 같이 수정한다. 

(1) 제 (1)항 끝에 “and” 를 표시
(2) (2)항을 (3)항으로 재지정
(3) (1)항 뒤에 다음의 내용을 추가함
“(2) 개인이 개인에 관한 보호된 건강정보에 대해 접근 또는 사본을 사업자에게 요청하거나, 해당 
개인이 사업자에게 그러한 접근 권한을 부여하거나 해당 사본을 직접 전송하도록 요청하는 경우 
개인이 지정한 개인 또는 법인 사업자는 개인에게 전자형식일 수 있는 이러한 접근 또는 사본을 
제공하거나 개인이 지정한 개인 또는 법인에게 그러한 접근 또는 사본을 부여하거나 전송할 수 있다.”

사본을 검사하고, 사본을 얻고, 제 3자에게 전송할 권리가 있다는 인식을 고취하기 위해, 
민권사무국장은 ONC와 협의하여 개인 및 의료 전문가에게 환자가 개인 건장정보에 
접근하고 보호할 권리를 가진다는 점을 이해할 수 있도록 환자 포털 또는 제 3자 
애플리케이션 사용 및 제공자가 건강정보를 교류하고 이에 대한 접근을 제공하도록 
허용되는 일반적인 사례와 환자 건강정보를 컴퓨터블 포맷으로 요청하는 방법에 대한 모범 
사례를 제공하는 등의 지원을 해야 한다. 

(2)  환자를 위한 사용성 인증 - 3001조 (c)항 (5)호에 따라 인증 프로그램을 수행할 때 ONC는 
다음을 요청할 수 있다. 
(A) 인증기준 지원

(i)  이해하기 쉽고 안전하며 자동으로 업데이트될 수 있는 단일 종단형식을 포함한 
전자건강정보에 대한 환자 접근

(ii)  환자가 보고한 정보(예 : 가족력 및 병력)를 전자적으로 전달할 수 있는 환자용 기능
(iii) 환자의 선택에 따라 연구를 위해 개인 전자건강정보에 대한 환자 접근

(B)  HIT 자문위원회는 환자의 전자건강정보 접근, 환자 유용성 및 환자의 전자건강정보 접근을 
단일 종단형식(이해하기 쉽고 안전하며 자동으로 업데이트될 수 있는)으로 제공하는 
기술지원을 하는데 필요한 표준, 구현 사양 및 인증기준을 개발하고 우선순위를 지정한다.  


