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THÔNG TƯDỰ THẢO

Quy định về đơn thuốc điện tử
Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 06 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Công nghệ thông tin và Cục trưởng Cục Quản lý Khám, chữa bệnh,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định về đơn thuốc điện tử.
Chương I
QUY ĐỊNH CHUNG
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định về tiêu chí kỹ thuật, quản lý và sử dụng đơn thuốc điện tử.
Điều 2. Giải thích từ ngữ
1. Đơn thuốc điện tử: là đơn thuốc được lập, hiển thị, ký số, chia sẻ và lưu trữ bằng phương tiện điện tử.
2. Hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn: là hệ thống thông tin quản lý kê đơn thuốc của các bác sĩ và chia sẻ đơn thuốc với người dân, đồng thời cho phép cơ sở cung ứng thuốc trên toàn quốc truy vấn và quản lý việc bán thuốc cho người dân theo đơn thuốc đã được kê.
3. Mã cơ sở khám chữa bệnh: là mã được quy định tại Quyết định số 384/QĐ-BYT ngày 30 tháng 1 năm 2019 về việc Ban hành nguyên tắc cấp mã cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.  
4. Mã của người hành nghề: là mã chứng chỉ hành nghề mà người hành nghề được cấp bởi cơ quan có thẩm quyền.
5. Người được phép kê đơn thuốc: là người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh được phép kê đơn thuốc theo quy định của pháp luật. 
Điều 3. Giá trị pháp lý của đơn thuốc điện tử
Đơn thuốc điện tử đáp ứng các quy định của Thông tư này thì có giá trị pháp lý như đơn thuốc giấy quy định tại Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 của Bộ Y tế Quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú và các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan khác.

Chương II 
TIÊU CHÍ KỸ THUẬT, SỬ DỤNG 
VÀ QUẢN LÝ ĐƠN THUỐC ĐIỆN TỬ
Mục 1. Tiêu chí kỹ thuật
Điều 4. Thông tin của đơn thuốc điện tử
Thông tin của đơn thuốc điện tử bao gồm các nội dung sau:
1. Đơn thuốc ngoại trú quy định tại Phụ lục I, Phụ lục II, Phụ lục III Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 của Bộ Y tế quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú và Phụ lục Thông tư số 18/2018/TT-BYT ngày 22 tháng 08 năm 2018 của Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 của Bộ Y tế quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú và đơn thuốc quy định tại Phụ lục Thông tư số 44/2018/TT-BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ Y tế quy định về kê đơn thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu và kê đơn kết hợp thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu với thuốc hóa dược.
2. Đơn thuốc nội trú quy định tại Phụ lục Thông tư số 23/2011/TT-BYT ngày 10 tháng 06 năm 2011của Bộ Y tế Hướng dẫn sử dụng thuốc trong các cơ sở y tế có giường bệnh.
Điều 5. Quy định mã đơn thuốc điện tử
Mã đơn thuốc có chiều dài 12 ký tự (bao gồm chữ số và chữ cái) được tạo ra tự động theo cấu trúc quy định như sau: 
1. Năm (5) ký tự đầu là mã định danh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Trong trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chưa có mã định danh, thì cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đăng ký trên trang thông tin http://donthuocquocgia.vn, thời gian xem xét thủ tục tối thiểu là 3 ngày.
2. Bảy (7) ký tự tiếp theo là mã đơn thuốc sinh ra tự động, các ký tự có thể là số từ 0-9 hoặc chữ a-z. 
[bookmark: dieu_14]Điều 6. Tiêu chí kỹ thuật của đơn thuốc điện tử
Đơn thuốc điện tử phải đáp ứng các tiêu chí kỹ thuật về công nghệ thông tin như sau:
1. Tương thích với tiêu chuẩn quốc tế HL7 FHIR.
2. Tuân thủ đặc tả cấu trúc dữ liệu của dơn thuốc điện tử ban hành tại Phụ lục Thông tư này. 
3. Tuân thủ chuẩn kết nối liên thông giữa hệ thống thông tin y tế với hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn theo quy định tại Phụ lục Thông tư này. 
4. Tuân thủ chuẩn kết xuất thông tin thuốc đã cấp, bán cho người bệnh và gửi tới hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo quy định tại Phụ lục Thông tư này. 
[bookmark: dieu_15]Điều 7. Danh mục dùng chung trong đơn thuốc điện tử
Đơn thuốc điện tử sử dụng bộ danh mục cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; danh mục người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh; danh mục thuốc và các bộ danh mục dùng chung khác theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.
Mục 2. Sử dụng và quản lý đơn thuốc điện tử
Điều 8. Lập đơn thuốc điện tử
1. Người được phép kê đơn thuốc theo quy định thực hiện lập và sử dụng chữ ký số để ký duyệt đơn thuốc điện tử trên hệ thống thông tin quản lý cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (HIS).
2. Đối với đơn thuốc điện tử nội trú được kết xuất từ hệ thống thông tin quản lý cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (HIS) sau khi người bệnh kết thúc một đợt điều trị tại khoa, phòng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
Điều 9. Sử dụng đơn thuốc điện tử
1. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện việc chuyển đơn thuốc điện tử đã được lập tại đơn vị lên hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn, đồng thời chuyển đơn thuốc điện tử (thông qua phương tiện điện tử như tin nhắn, ứng dụng di động) cho người bệnh hoặc người đại diện hợp pháp của người bệnh theo quy định.
2. Trường hợp người bệnh hoặc người đại diện hợp pháp của người bệnh có yêu cầu đơn thuốc giấy thì cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở cung ứng thuốc có trách nhiệm in đơn thuốc giấy cho người bệnh hoặc người đại diện hợp pháp của người bệnh hoặc người bệnh có thể sử dụng mã đơn thuốc điện tử để tự in đơn thuốc giấy.
3. Phần mềm quản lý cơ sở cung ứng thuốc phải tương thích với đơn thuốc điện tử và thực hiện được các nội dung sau:
a) Tiếp nhận được đơn thuốc điện tử;
b) Thực hiện bán thuốc theo đơn điện tử;
c) Kết xuất thông tin thuốc đã cấp, bán cho người bệnh và gửi đến hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn.
Điều 10. Quản lý đơn thuốc điện tử và bán thuốc theo đơn
Việc quản lý đơn thuốc điện tử và bán thuốc theo đơn được thực hiện trên hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn với các nội dung chính như sau:
1. Xác thực mã cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và mã chứng chỉ hành nghề của người được phép kê đơn trên toàn quốc.
2. Tiếp nhận và lưu trữ toàn bộ đơn thuốc điện tử trên phạm vi toàn quốc.
3. Tạo và cung cấp mã đơn thuốc điện tử cho các phần mềm kê đơn thuốc trên phạm vi toàn quốc.
4. Tiếp nhận thông tin thuốc đã cấp, bán cho người bệnh từ phần mềm quản lý cơ sở cung ứng thuốc.
5. Có công cụ phân tích dữ liệu theo các chỉ số thống kê của Bộ Y tế. 
6. Quản lý lưu trữ đơn thuốc điện tử bảo đảm thời gian như lưu trữ đơn thuốc giấy theo quy định.
Điều 11. Tính riêng tư và bảo mật, an toàn thông tin
1. Việc truy cập, chia sẻ thông tin trong đơn thuốc điện tử do người kê đơn và người bệnh quyết định.
2. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải có biện pháp sau đây:
a) Kiểm soát truy cập của người dùng vào phần mềm gồm xác thực người dùng, phân quyền người dùng theo từng vai trò công việc.
b) Bảo vệ, ngăn chặn việc truy cập trái phép vào cơ sở dữ liệu đơn thuốc điện tử.
c) Có phương án hoặc quy trình phục hồi dữ liệu trong trường hợp có sự cố.
d) Có phương án phòng ngừa, phát hiện, ngăn chặn và loại bỏ phần mềm độc hại.
3. Việc liên thông, trao đổi dữ liệu đơn thuốc điện tử giữa các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải được mã hóa trong quá trình trao đổi dữ liệu.
4. Hệ thống thông tin quản lý cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (HIS) có khả năng ghi vết tất cả các giao dịch, tương tác của người dùng trên phần mềm bao gồm thời gian khi xem, nhập mới, chỉnh sửa, hủy, khôi phục dữ liệu, thông tin trong đơn thuốc điện tử.
Chương III
ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH
Điều 12. Tổ chức thực hiện
1. Cục Công nghệ thông tin – Bộ Y tế
a) Hướng dẫn về kỹ thuật công nghệ thông tin để các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở cung ứng thuốc và người được phép kê đơn, dược triển khai thực hiện đơn thuốc điện tử.
b) Ứng dụng các giải pháp công nghệ thông tin - viễn thông để tăng cường cải cách, đơn giản hóa việc quản lý và cấp đơn thuốc điện tử cho người bệnh.
c) Phối hợp với Cục Quản lý Khám, chữa bệnh trong việc quản lý, duy trì, nâng cấp hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn.
2. Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
a) Chỉ đạo, hướng dẫn các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và người được phép kê đơn triển khai thực hiện kê đơn thuốc điện tử. 
b) Quản lý, duy trì, nâng cấp hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn đáp ứng yêu cầu thực tiễn.
c) Xây dựng cơ sở dữ liệu mã định danh điện tử về mã định danh người hành nghề, mã định danh cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
d) Rà soát, sửa đổi bổ sung các quy định về mẫu đơn thuốc.
đ) Xây dựng quy chế quản lý hệ thống quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn.
3. Cục Quản lý Dược
a) Chỉ đạo, hướng dẫn các cơ sở cung ứng thuốc và người hành nghề dược triển khai thực hiện kê đơn thuốc điện tử.
b) Xây dựng và công bố cơ sở dữ liệu quốc gia về thuốc lưu hành tại Việt Nam.
c) Xây dựng và công bố cơ sở dữ liệu nhà thuốc trên toàn quốc.
4. Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế Bộ, ngành
a) Chỉ đạo, tổ chức triển khai thực hiện Thông tư này đối với các đơn vị thuộc thẩm quyền quản lý.
b) Kiểm tra, thanh tra và đánh giá kết quả việc thực hiện Thông tư này đối với các đơn vị thuộc thẩm quyền quản lý.
5. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
a) Thủ trưởng các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trách nhiệm nâng cấp Hệ thống thông tin quản lý cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (HIS) để bảo đảm đáp ứng tiêu chí kỹ thuật cho việc triển khai kê đơn thuốc điện tử theo lộ trình quy định tại Thông tư này.
b) Thủ trưởng các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chỉ đạo người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (người được phép kê đơn thuốc theo quy định) phải thực hiện lập đơn thuốc điện tử thay cho kê đơn thuốc giấy.
c) Phối hợp với các cơ quan, đơn vị liên quan để liên thông đơn thuốc điện tử với Hệ thống thông tin quốc gia về quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn.
Điều 13. Lộ trình thực hiện
Đến ngày 01 tháng 9 năm 2021, các cơ sở khám bệnh chữa bệnh và cơ sở cung ứng thuốc trên toàn quốc phải tiếp nhận, quản lý và kết xuất được đơn thuốc điện tử theo tiêu chuẩn công nghệ thông tin được quy định tại Điều 4 Thông tư này.
Điều 14. Điều khoản tham chiếu
Trường hợp các văn bản tham chiếu trong Thông tư này được thay thế hoặc sửa đổi, bổ sung thì áp dụng theo văn bản đã thay thế hoặc văn bản đã được sửa đổi, bổ sung đó.
Điều 15. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực kể từ ngày 01 tháng 07 năm 2021. Quyết định số 2113/QĐ-BYT ngày 20 tháng 5 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai thí điểm hệ thống thông tin quản lý kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn hết hiệu lực thi hành kể từ khi Thông tư này có hiệu lực.
Trong quá trình thực hiện nếu có khó khăn, vướng mắc đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Công nghệ thông tin) để xem xét, giải quyết./.

	Nơi nhận:
- Ủy ban Quốc gia về Chính phủ điện tử;
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc CP;
- Ủy ban về các vấn đề xã hội của QH (để giám sát);
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- Bộ trưởng, các Thứ trưởng Bộ Y tế;
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- Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế;
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