西藏自治区药品零售企业电子处方服务
技术指导原则

[bookmark: _GoBack]为规范药品零售企业运用“互联网＋”模式自建或委托第三方机构开展电子处方服务管理，确保电子处方真实可追溯性。根据《国务院办公厅关于促进医药产业健康发展的指导意见》（国办发〔2016〕11号）和《互联网诊疗监管细则 （试行）》《互联网医院管理办法（试行）》以及《远程医疗服务管理规范（试行）》的规定，借鉴其他省份经验做法，结合我区实际，制定本技术指导原则。
一、工作目的
通过推行电子处方服务和管理，促使药品零售企业按照《药品管理法》《药品经营质量管理规范》等法律法规要求，严格落实处方药销售的相关规定，运用“互联网+”，完善药品零售企业信息化服务机制，杜绝处方药未凭处方销售行为，破解处方药销售监管难题，积极回应和着力解决人民群众关切的安全合理用药问题。
二、适用范围
西藏自治区辖区内提供电子处方服务管理的第三方机构和在日常监管中无重大违法违规行为的药品零售企业通过自建平台实施远程开方服务的均应当遵守本技术指导原则。
电子处方适用人群和疾病范围：仅限于部分常见病、慢性病复诊时开具。不得开具麻醉药品、精神药品等特殊管理药品的电子处方。
三、电子处方的相关规定
（一）开展远程问诊、电子处方在线服务的医疗机构或第三方机构应遵守《互联网诊疗管理办法（试行）》《互联网诊疗监管细则 （试行）》《互联网医院管理办法（试行）》和《远程医疗服务管理规范（试行）》的规定和本技术指导原则。
（二）开展远程问诊、电子处方在线服务的医疗机构或第三方机构必须具备以下条件：
1.开展远程问诊、电子处方在线服务的医疗机构或第三方机构所依托的实体医疗机构应当至少为三级及以上资质并取得互联网医院资质。
2.电子处方系统终端必须能够真实完整地保存所开具的处方及审核记录，能够实现与执业医师清晰流畅的视频对话，并在后台能自动保存执业医师的身份证明和资格证明信息、保存咨询录音和视频文件，并可随时调取相关信息。不得随意删除修改咨询录音和视频文件。
3.电子处方系统应当开方数据接口，能与西藏自治区药品数智监管平台有效对接，以备查阅使用，确保诊疗活动全程留痕、可追溯。
4.遵守《中华人民共和国药品管理法》及有关法律法规，严禁以商业目的乱开大处方、滥用抗菌药物等行为。
（三）实施电子处方服务的药品零售企业应当建立相应的管理制度，确保电子处方的合法性和真实性。严禁使用人工智能等自动生成电子处方，严禁使用自动开方APP生成电子处方，严禁使用未经备案的电子处方服务平台销售处方药。
（四）远程医师开具的电子处方效力等同于纸质处方，应存放在药品零售企业门店备查，应符合以下要求：
1.电子处方抬头应当清晰、规范地展示开具处方的医疗机构名称、接受处方的药品零售企业名称、开具的时间等信息。
2.电子处方中患者基本信息完备，有药物过敏史，家族遗传史等内容。
3.电子处方区域须填写处方药名称，以及相关用法用量等信息。
4.为了确保电子处方的真实性，电子处方应有开具处方执业医师合法的电子签名。
5.电子处方保存期限与纸质处方相同，便于监督检查。
（五）电子处方服务平台机构实施备案管理。在西藏自治区辖区内提供电子处方服务管理的第三方机构或平台的应该按照本技术指导原则和有关要求向自治区药品监督管理部门提交备案资料。经自治区药品监管局组织专家评审确认并予以备案后，方可提供电子处方服务。
四、电子处方审核和调配
药品零售企业销售处方药时，电子处方应当经执业药师审核合格签章后方可调配；对处方所列药品不得擅自更改或替代，对配伍禁忌或超剂量的处方，应拒绝调配；调配处方经核对后方可销售，处方调配人员和处方的核对人员不得互相兼职；处方审核、调配、核对人员应当在处方上签字或盖章。
五、工作要求
（一）各地（市）药品监督管理职能部门应引导鼓励药品零售企业开展电子处方服务，鼓励搭建或引进符合相关法规要求、具备相关网络技术和硬件设备条件的第三方机构，合作建立远程医师诊疗、电子处方应用平台。
（二）各地（市）药品监督管理职能部门应加强对药品零售企业开展电子处方工作的检查指导，严禁药品销售人员顶替购药群众问诊索取处方、向群众随意推销处方药等违法违规行为发生。
（三）开具处方的医疗机构和接受处方的药品零售企业必须严格遵守用户信息和个人隐私保护的相关规定。违者将被取消当事医疗机构和零售企业提供电子处方服务资格，并严肃追究当事人责任。
（四）各地（市）药品监督管理职能部门应根据管理权限依法查处药品零售企业在开展电子处方工作中出现违法违规经营行为;涉及其他行政部门管辖范围的，应及时移送有关部门查处。涉事医疗机构和零售企业按照职责分别承担责任。
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