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电子处方的法律效力探讨*

孙华君，崔文彬，于广军△

（上海交通大学医学院附属儿童医院，上海 200062）
摘要：目的 探讨医疗机构内部电子处方的法律效力。方法 从处方的定义、处方承载的管理意义、确认电子处方的合法性等方面

分析电子处方的法律效力。结果 互联网医院的电子处方可由医院信息系统自动生成，其法律地位已在有关文件中确立，但在实

体医疗机构内部尚处于模糊地带。国内外相关文件对处方的定义均强调“药物治疗指令”的定义核心，而非以“处方标准”格式为要件。

结论 随着医院电子病历系统建设的升级，作为门（急）诊病历基本组成部分的处方，电子处方的法律效力理应与纸质处方相同。医务

人员在符合《电子病历基本规范》的电子病历系统完成并显示可靠电子签名的处方，即为与纸质处方法律效力相同的电子处方。
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Legal Validity of Electronic Prescription
SUN Huajun，CUI Wenbin，YU Guangjun

（Shanghai Children′s Hospital，School of Medicine，Shanghai Jiao Tong University，Shanghai，China 200062）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the legal validity of electronic prescription in medical institutions. Methods The legal validity
of electronic prescription was analyzed from the definition of prescription，management significance of prescription and the
confirmation of the legitimacy of electronic prescription. Results The electronic prescription in the Internet hospital could be
automatically generated by the hospital information system（HIS），and its legal status had been established in relevant documents，
but it was still in a fuzzy area within the entity medical institutions. The definition of prescription in the relevant documents at
home and abroad emphasized the definition core of ″ drug treatment instruction″，rather than taking the format of ″ prescription
standard″ as the important condition. Conclusion As a basic part of outpatient（emergency） medical records，the legal validity of
electronic prescription should be the same as that of paper prescription with the upgrading of the construction of hospital electronic
medical record system. A prescription completed by medical staff in an electronic medical record system that complied with the
Basic Norms of Electronic Medical Records and displayed a reliable electronic signature was an electronic prescription with the
same legal validity as a paper prescription.
Key wordsKey words：：prescription；electronic prescription；legal validity；Internet hospital；pharmaceutical administration

互联网医院极大地方便了民众复诊就医取药，其

电子处方跨医疗机构、跨区域交流水到渠成，电子处方

的法律地位已在相关文件中确立［1］。但在实体医疗机

构，即使是已实现医疗信息电子化几十年的医疗机构，

其信息局域网络内部的电子处方的法律地位也是被忽

略的。许多医疗机构和管理部门仍要求从医院信息系

统中打印出纸质处方，认为医师签字并盖章后才属唯

一具备法律效力的处方，严格执行着《处方管理办法》

第二十八条“医师利用计算机开具、传递普通处方时，

应当同时打印出纸质处方，其格式与手写处方一致；打
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印的纸质处方经签名或者加盖签章后有效”的规定。这

是将信息电子化过程仅看成一种书写工具转换，未认

可其承载的管理功能。在病历全面电子化［2 - 3］、医疗收

费电子票据全面推行［4］的今天，对处方载体形式的认识

也需要适应新时代的发展形势，认可并确定实体医疗

机构符合规定的电子处方与纸质处方具有同等法律效

力，不必重复打印纸质处方等文书，才能提高临床诊疗

工作的质量和效率。推进实体医疗机构与互联网医院

线上线下的处方信息融合，有利于推动新发展阶段医

疗信息管理的进一步发展。本研究中探讨了医疗机构

内部电子处方的法律效力，现报道如下。

1 处方定义

本研究中讨论的处方特指医师为患者开出的医疗

指令。《处方管理办法》（卫生部令第 53号）的定义，“处

方是指由注册的执业医师和执业助理医师在诊疗活动

中为患者开具的，由取得药学专业技术职务任职资格

的药学专业技术人员（药师）审核、调配、核对，并作为

患者用药凭证的医疗文书”，特别指明“处方包括医疗

机构病区用药医嘱单”。“用药医嘱单”拓展了“处方”的

形式及其含义，不必有处方前记、后记的完备信息，相

对于《处方管理办法》附件中“处方标准”而言，诸多信

息已记录在住院病历中，医嘱单内容自然可简略，而是

将医师开出的药物治疗指令作为处方构成的基本要

素，强调了处方作为“用药凭证”的临床治疗指令的

意义。

美国《联邦食品药品化妆品法》503A条［5］中涉及了

处方含义解释——“a valid prescription order or a notation，
approved by the prescribing practitioner”，也强调了医师

治疗指令作为处方的基本要素，非固定载体形式。

因此，符合“处方标准”格式及其内容不是处方定

义的要件，而医师针对具体患者下达的药物治疗指令

才是处方定义的核心。

2 处方承载的管理意义

由国内外对处方定义的内涵可见，处方发挥了传

递药物治疗指令的作用。处方是医师为患者开具的取

药凭证，也是药师为患者调配和发放药品的依据，还是

患者进行药物治疗和药品流向的记录［6］。处方记录了医

师对患者的药物治疗方案（药品及其用法用量），是药

师对患者进行用药指导的依据，也是药品费用结算的

依据。作为医疗文书，其承载的治疗指令也具有一定的

法律意义。

作为取药凭证的处方，其传递的信息已在医师书

写的病历中完整记载。不论是住院病历，还是门诊病

历，均完整记录了治疗诊断和用药方案。历史上，纸质

的门诊处方和手写病区用药医嘱单均系医师为取得药

品而另外书写的凭证，其内容为摘自于相应病历记录

的内容，鉴于摘抄过程可能会有偏差，故核对处方及医

嘱单内容与病历内容的一致性曾是医师、药师、护士的

重要工作内容，也是保证医疗质量的重要环节。但随着

病历电子化的实现，电子处方和医嘱单可由医院信息

系统自动生成，其内容与电子病历的内容完全一致，该

环节的人工核对已失去必要性。

3 电子处方的法律效力

处方作为医疗文书具有一定的法律效力。《处方管

理办法》第三十四条要求，药师在调剂处方前应“确认

处方的合法性”。国内外莫不如此，目的是为了杜绝恶

意仿冒医师处方而引起用药流弊。

《医疗机构病历管理规定（2013年版）》（国卫医发

〔2013〕31号）已明确规定，病历包括门（急）诊病历和住

院病历，医嘱单是住院病历的组成部分。毋庸置疑，处

方也是门（急）诊病历的基本组成部分。作为医疗文书

的病历已实现了电子化，电子病历与纸质病历具有同

等法律效力［3］。电子处方与纸质处方也具有同等法律效

力，则不必另外声明。医务人员在符合《电子病历基本

规范》的电子病历系统完成并显示电子签名的处方，理

应成为与纸质处方同等法律效力的处方。

国家卫生健康委办公厅《关于印发电子病历系统

应用水平分级评价管理办法（试行）及评价标准（试行）

的通知》［7］要求，到 2020年，全国所有三级医院电子病

历系统应用水平要达到分级评价 4级以上，二级医院要

达到分级评价 3级以上。3级即实现部门间的数据交换：

实现医嘱、住院药品、门诊药品、护理等医疗信息跨部

门的数据共享；4级即实现全院信息共享、初级医疗决

策支持：实现患者就医流程信息（包括用药、护理、治

疗、手术等处理）在全院范围内的安全共享。时至今日，

在全国范围的医疗机构内部，其用药信息的传递交换

全部实现了电子化，作为取药凭证的纸质处方或医嘱

单已完成其历史使命，不论是从减轻一线医师、药师工

作量方面，还是从提高环保意识的角度，电子处方的独

立地位与作用均应进一步明确，顺应一线医务工作者

的需要［8 - 9］。电子病历系统达标单位应取消门诊纸质处

方，包括外配处方均应纳入统一的监管平台。

基于数据交互协议，局域网、互联网严密的数据链

和严格的加密措施保证了数据来源的清晰和安全，网

络中流转的电子处方的保密性得到了保证，伪造电子

处方几乎不可能［10］。《中华人民共和国电子签名法》（主

席令第十八号）规定：“可靠的电子签名与手写签名或

者盖章具有同等的法律效力。”电子处方的合法性远比

纸质处方更易保证和验证，更易实现全程可追溯，也提

高了处方用药的监管效率。国外的研究表明，电子处方

更有利于防伪，有利于监管部门通过数据分析即时发

现管制药品是否存在滥用等问题［11］。
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4 确立电子处方法律效力的积极意义

4. 1 可实现处方跨机构、跨平台流转

电子发票、电子处方与传统纸质处方具有同等法

律效力，是新时代信息技术发展的必然。电子处方的进

一步推广应用，有利于进一步提高医药监管成效。目

前，全国医疗保障定点医疗机构的门（急）诊病历和住

院病历主要信息包括处方和医嘱单结算信息，均已即

时传至各地医疗保险事务管理数据中心（医保信息系

统）［12］，实现了医疗服务和药品结算的即时监管。医疗

保障结算管理平台的数据中心（或医疗信息互联互通

集成平台）也同样可发挥处方跨机构、跨平台的流转作

用，实现电子处方和病历信息在医疗机构间的流转衔

接，不仅可提升分级诊疗服务水平，还可实现医疗机构

与零售药店间电子处方的衔接传递，实现服务与资源

的优化整合，医院集中精力诊断、制订治疗方案，门诊

治疗药品的配送服务可由第三方医药物流配送企业包

括零售药店承担。

信息技术的发展必然推动医疗和药品监督管理新

理念的发展和新模式的应用。电子处方的流转可实现

医疗保障定点零售药店全闭环管理，药品采购供应均

通过阳光信息平台，电子处方从医疗保障平台下载，药

店不必重新“上传参保人员购药信息”［13］，更不必在参

保人员持处方购药结算时上传信息至医保系统，可实

现同步备案处方信息［14］。
电子处方的广泛应用并不妨碍患者要求打印出纸

质处方，打印的纸质处方与电子处方具有同等效力。但

不宜为追求形式地符合“标准”，要求医师必须打印出

纸质处方、签字盖章，患者结算后交给药房取药。此过

程中，打印纸质处方徒增医师书写工作量，也造成环保

压力，对医疗质量的保证和提高无积极作用。

4. 2 可保证处方信息的准确性和安全性

各级医疗机构的病历信息、处方信息上传至医疗

保障管理平台的过程中，信息的准确性和安全性得到

了保证。专门采取电子签名的电子处方信息的安全性

已满足重点管理药品的处方合法性要求，可实现跨医

疗机构、跨区域处方信息的安全传递。电子处方的畅通

流转可更好地实现《处方管理办法》中“医疗机构不得

限制门诊就诊人员持处方到药品零售企业购药”的管

理目标，有利于民众自行选择到任一医疗保障定点零

售药店取药，以进一步提高社会资源利用率，减少药品

配送环节，减轻医疗机构门诊药房的工作压力，使药师

有更多精力进行用药指导，提高药物治疗依从性，以及

临床药物的治疗效果［15 - 17］。电子处方的推广应用也有

助于提高药品监督管理成效，处方从源头到药品调剂

全过程的数据均在平台有记录，卫生和药品监督管理

部门可即时调阅、核查。以电子处方为中心的药品追溯

信息即时上传监管平台，实现了药品的全流程追溯和

闭环管理，保障了用药安全和不同地区间药品监督管

理的同质性。
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