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Phần thứ nhất
BỐI CẢNH XÂY DỰNG ĐỀ ÁN
I. SỰ CẦN THIẾT
Thuốc, đặc biệt là thuốc kháng sinh có vai trò quan trọng trong việc điều trị chữa bệnh, tuy nhiên thuốc có những tác dụng phụ, nếu sử dụng không đúng cách hoặc tự ý sử dụng sẽ gây ra những hậu quả ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người như kéo dài thời gian điều trị, gia tăng tỉ lệ tử vong trên bệnh nhân, tăng chi phí điều trị.


Trong ngành y tế, đơn thuốc có ý nghĩa rất quan trọng cả về y khoa (chỉ định điều trị), kinh tế (căn cứ để tính chi phí điều trị) và pháp lý (căn cứ để giải quyết các khía cạnh pháp lý của hoạt động khám chữa bệnh và hành nghề dược, đặc biệt liên quan đến thuốc độc, thuốc gây nghiện...)..Một đơn thuốc được ghi nội dung đúng theo quy định, các thuốc được kê hợp lý, ghi tên gốc, rõ ràng danh pháp, hàm lượng, cách dùng, liều dùng… sẽ giúp giảm thiểu sự nhầm lẫn, sai sót trong cấp phát, sử dụng, tiết kiệm thời gian và chi phí điều trị cho bệnh nhân.
Tuy nhiên, tình trạng chưa tuân thủ đầy đủ quy chế kê đơn thuốc ngoại trú đang diễn ra ở nhiều nước trên thế giới, đặc biệt các nước đang phát triển. Nghiên cứu về thực trạng kê đơn tại Ấn Độ cho thấy, 50% trong tổng số 990 đơn thuốc của khách hàng mua thuốc tại nhà thuốc, phần lớn là đơn từ các phòng khám tư nhân đã không ghi đầy đủ các thông tin về bệnh nhân (tình trạng bệnh, địa chỉ, tên, tuổi); một phần ba đơn thuốc ghi thông tin xác định bác sĩ là chưa rõ ràng, với 90% đơn thuốc chỉ kê tên biệt dược. Nghiên cứu của Sanchez (2013) cho thấy có tới 1.127 lỗi kê đơn đã xảy ra trong tổng số 42.000 đơn thuốc, trong đó phổ biến nhất là lỗi đơn không đọc được (26,2%).
Lạm dụng thuốc và lạm dụng kháng sinh, thuốc tiêm, vitamin được đề cập tại nhiều quốc gia. Tình trạng lạm dụng kháng sinh xẩy ra đối với nhiều loại bệnh, trên nhiều đối tượng bệnh nhân. Nghiên cứu chỉ ra rằng, đối với bệnh nhân viêm họng khi đến thăm khám bác sĩ, tỷ lệ kê đơn kháng sinh vẫn duy trì ở mức 60% số lần thăm khám[39].Bên cạnh đó, tỷ lệ người bệnh tuận thủ điều trị kháng sinh còn thấp. Một cuộc khảo sát bệnh nhân ở 11 quốc gia trên toàn thế giới cho thấy 22,3% số bệnh nhân được dùng thuốc kháng sinh điều trị nhiễm trùng cấp tính tại công đồng thừa nhận không tuân thủ đầy đủ liệu trình. Nhiều bệnh nhân dùng liều thấp hơn hoặc chỉ dùng trong thời gian ngắn 3 ngày thay vì 5 ngày. 
Tại Việt Nam, nhằm tăng cường giám sát hoạt động kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú, Bộ Y tế đã ban hành nhiều văn bản pháp quy quy định hoạt động này. Hiện nay, hầu hết các bệnh viện đã áp dụng và triển khai việc thực hiện việc kê đơn điện tử đã giảm được nhiều sai sót trong việc kê đơn thuốc cho bệnh nhân ngoại trú. Tuy nhiên,thực trạng kê đơn và sử dụng thuốc ở Việt Nam cũng không nằm ngoài xu hướng chung của thế giới, đó là tình trạng lạm dụng kháng sinh, thuốc tiêm, vitamin, kê quá nhiều thuốc cho một đơn. Trung bình một đơn thuốc ngoại trú tại cơ sở y tế từ bệnh viện TW đến trạm y tế xã dao động từ 3,8-3,3 thuốc. Tỷ lệ đơn thuốc có kê kháng sinh là 49,2% và có sự dao động khá lớn giữa các tuyến. Tại tuyến xã huyện có tới 60% đơn thuốc có kê kháng sinh trong khi tại tuyến tỉnh là 40% và tuyến trung ương là 30%. Việc thực hiện quy chế kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú vẫn còn nhiều vấn đề tồn tại. Tình trạng kê đơn theo tên biệt dược vẫn diễn ra phổ biến, tỷ lệ thuốc kê theo tên gốc thấp. Nội dung ghi hướng dẫn sử dụng thuốc cho bệnh nhân cũng còn sai sót và chưa đầy đủ về hàm lượng, liều dùng, đường dùng, thờiđiểm dùng; thông tin bệnh nhân chưa đầy đủ. Những bất cập này đã và đang tồn tại và cần có các biện pháp khắc phục cụ thể, kịp thời nhằm hướng tới sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và kinh tế.

Đơn thuốc là tài liệu chỉ định dùng thuốc của bác sĩ cho người bệnh, là cơ sở pháp lý cho việc chỉ định dùng thuốc, bán thuốc và cấp thuốc theo đơn. Tuy nhiên, hiện nay tình trạng tự ý sử dụng thuốc, sử dụng thuốc không hợp lý là khá phổ biến, đặc biệt là tình trạng dễ dãi, lạm dụng trong kê đơn thuốc và bán thuốc không có đơn của thầy thuốc vừa ảnh hưởng đến hiệu quả điều trị, mất an toàn cho người bệnh vừa gây lãng phí cho xã hội.
Hậu quả của việc bán thuốc kê đơn mà không qua thăm khám có thể gây: xuất hiện nhiều thêm các tác dụng phụ, làm gia tăng các vi khuẩn kháng thuốc từ đó gây ra lây lan các bệnh nhiễm trùng khiến nhiều bệnh lý trở nên trầm trọng, kéo dài thời gian điều trị, tăng chi phí, tăng sự nguy hiểm của các bệnh truyền nhiễm và tăng tỷ lệ tử vong][3.
Ở Việt Nam, theo kết quả khảo sát về việc bán thuốc kháng sinh ở các hiệu thuốc vùng nông thôn và thành thị các tỉnh phía Bắc cho thấy nhận thức về kháng sinh và kháng kháng sinh của người bán thuốc và người dân còn thấp đặc biệt ở vùng nông thôn. Phần lớn kháng sinh được bán mà không có đơn 88% (thành thị) và 91% (nông thôn). Kháng sinh đóng góp 13,4% (ở thành thị) và 18,7% (ở nông thôn) trong tổng số doanh thu của hiệu thuốc. 
Tổ chức Y tế thế giới xếp Việt Nam vào danh sách các nước có tỷ lệ kháng thuốc kháng sinh cao nhất thế giới. Một trong các nguyên nhân dẫn đến kháng kháng sinh là do việc sử dụng kháng sinh rộng rãi, kéo dài, lạm dụng trong chăn nuôi gia súc, gia cầm, thủy sản và trồng trọt để điều trị, phòng chống dịch bệnh trên động vật, cũng như cho mục đích sản xuất đã làm cho các vi sinh vật thích nghi với thuốc, tạo điều kiện cho nhiều loại vi khuẩn trở thành kháng thuốc, làm cho thuốc kém hiệu quả hoặc không hiệu quả. 
Một số nghiên cứu trên thế giới đã chỉ ra nguyên nhân của hiện tượng bán thuốc không có đơn tràn lan là do chủ sở hữu nhà thuốc muốn tối đa hóa doanh thu, áp lực từ phía khách hàng liên quan đến thói quen khám bệnh, dùng thuốc, nhận thức của người dân còn hạn chế, hậu kiểm trong quản lý còn rất yếu và chưa có sự quan tâm về vấn đề này tại nhà thuốc [6].Tại Việt Nam, việc bán thuốc không có đơn thuốc tràn lan, phổ biến và tồn tại từ rất lâu mặc dù đây là một trong những hành vi bị nghiêm cấm trong các văn bản quy phạm pháp luật. Một nghiên cứu kết hợp phương pháp định lượng, định tính được thực hiện tại Trường Đại học Dược Hà Nộinăm 2015 bước đầu cho thấy, nguyên nhân dẫn đến tình trạng bán thuốc kê đơn mà không có đơn là do: 
Về phía người dân thường có tâm lý lười/ngại đi khám, sợ tới các cơ sở khám chữa bệnh do thủ tục phức tạp, tốn chi phí, mất nhiều thời gian (chờ đợi, nghỉ việc, xét nghiệm…) trừ khi bệnh nặng. Phòng khám bác sĩ gia đình đã ra đời nhằm giải quyết sự quá tải tại bệnh viện, thủ tục nhanh chóng, có thể thăm khám tại nhà tuy nhiên người dân chưa được truyền thông về mô hình bác sĩ gia đình, thực hiện bảo hiểm y tế toàn dân. Do đó cần phải thực hiện giáo dục, truyền thông về lợi ích mang lại khi khám bệnh tại các cơ sở khám chữa bệnh, tầm quan trọng của việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý. 

Người bệnh chưa có nhận thức đầy đủ về hậu quả của việc sử dụng thuốc kê đơn khi không qua thăm khám.Hiện nay bản thân người dân còn chưa có nhận thức rõ về hậu quả của việc sử dụng thuốc kê đơn không qua thăm khám nên dẫn đến tình trạng một số còn sử dụng đơn cũ hoặc tự động chỉ định thuốc điều trị cho mình.. Hoặc thậm chí luôn có tư tưởng “ muốn khỏi thật nhanh”, tiết kiệm chi phí mà không quan tâm việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý. Ngoài ra, nhận thức hạn chế về kháng kháng sinh trong cộng đồng và hậu quả của nó dẫn tới việc không tuân thủ  điều trị, thời gian điều trị bằng kháng sinh chỉ khoảng 3 ngày đang khiến tình trạng kháng kháng sinh trở nên nghiêm trọng hơn. Có thể nói, tình trạng dân trí chưa cao là khá phổ biến và điều này đòi hỏi phải có giáo dục truyền thông vào cuộc.

 Các cơ sở bán lẻ thuốc phản ánh lý do chính họ quyết định bán thuốc kê đơn mà không có đơn là bởi  tất cả các nhà thuốc đều bán, nếu tôi không bán nhà thuốc khác sẽ bán. Việc cung cấp thuốc kháng sinh không có đơn sẽ giúp người bệnh cải thiện bệnh. Người bán thuốc chưa nhận thức đầy đủ về hậu quả của việc bán thuốc kê đơn mà không có đơn. Bên cạnh đó, người bán thuốc tự tin với thực tế đã điều trị khỏi cho một số bệnh nhân nên tiếp tục bán. Cần tăng cường truyền thông, phản hồi về tác dụng có hại của thuốc, đặc biệt tình trạng kháng kháng sinh hiện nay.
Các yếu tố liên quan đến hoạt động kinh doanh, thị trường cạnh tranh

Hầu hết người bán thuốc biết quy định về bán thuốc kê đơn phải có đơn nhưng vẫn vi phạm bởi việc vi phạm đó là phổ biến và trở thành thói quen bán hàng hằng ngày, nhà thuốc nào cũng bán. Bên cạnh đó, các cơ sở bán lẻ đều muốn làm hài lòng khách hàng để tối đa hóa lợi nhuận, thu được doanh số bán hàng với việc bán thuốc kê đơn mà không có đơn khi khách hàng yêu cầu; mặt khác họ có tâm lý sợ mất khách nếu không làm theo yêu cầu của khách hàng.Thêm vào đó, để tồn tại trong bối cảnh hầu như khách hàng đến nhà thuốc cộng đồng đều không có đơn thì người bán thuốc có xu hướng vi phạm quy định bởi mặc dù đã khuyên người bệnh nhưng họ không đi khám.Bởi phần lớn chi phí là do người dân tự chi trả nên họ thường có xu hướng tìm kiếm cách thức rẻ nhất cho việc chăm sóc sức khỏe.Một trong những nguyên nhân nữa dẫn đến tình trạng vi phạm bán thuốc kê đơn do hiện nay xảy ra tình trạng bác sỹ vừa kê đơn vừa bán thuốc sai quy định nên ít đơn “lọt” ra ngoài với cơ sở bán lẻ ở vị trí xa cơ sở khám chữa bệnh, phòng khám tư nhân. 

Bên cạnh đó, việc phát triển nhanh chóng mà không có chính sách quản lý một cách hệ thống mạng lưới cơ sở bán lẻ, có thể dẫn đến hiện tượng cạnh tranh không lành mạnh, “ thương mại hóa” giữa các cơ sở này khiến cho việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý càng trở nên khó khăn hơn. 
Các yếu tố liên quan đến quản lý

Các yếu tố liên quan đến quản lý cũng góp phần không nhỏ đến thực trạng bán thuốc kê đơn mà không có đơn như hiện nay. Mặc dù ở nước ta hiện nay tuy có nhiều các văn bản quy định được ban hành, phổ biến. Nhưng việc chấp hành và thực hiện chưa nghiêm. Công tác hậu kiểm còn nhiều hạn chế. Bên cạnh đó số lượng nhà thuốc quá lớn trên địa bàn với cơ cấu nhân lực còn hạn chế cũng là một trong những khó khăn được đưa ra. Ngoài ra, chế tài xử phạt vi phạm chưa đủ sức răn đe, theo quy định đối với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn thuốc của bác sĩ bị xử phạt từ 200.000 đồng đến 500.000 đồng; đối với hành vi kê đơn thuốc không ghi đầy đủ, rõ ràng, không chính xác trong đơn bị xử phạt từ 1000.000 đồng đến 2000.000 đồng.
Do đó, cơ quan quản lý nhà nước cần sửa đổi văn bản quy định về xử phạt đối với hành vi bán thuốc kê đơn mà không có đơn thuốc, hành vi kê đơn thuốc không đầy đủ và đúng nội dung theo quy định đủ sức răn đe; tăng cường công tác thanh tra, kiểm tra, giám sát việc thực hiện bán thuốc kê đơn của các cơ sở bán lẻ thuốc; xem xét một số hoạt động kê đơn thuốc ở các cơ sở y tế công lập, tư nhân. 

Xuất phát từ cơ sở thực tiễn nêu trên, Bộ Y tế xây dựng Đề án “Tăng cường hoạt động kiểm soát hoạt động kê đơn và bán thuốc kê đơn”.

II.CĂN CỨ PHÁP LÝ XÂY DỰNG ĐỀ ÁN

- Luật Khám chữa bệnh năm 2015;

- Luật Dược năm 2009;

- Nghị định 109/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Nghị định số 54/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược; 
- Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
- Quyết định số 68/QĐ-TTCP phê duyệt Chiến lược Quốc gia phát triển Ngành Dược Việt Nam giai đoạn đến 2020 và tầm nhìn đến năm 2030.
- Quyết định số 2174/QĐ-BYT ngày 21 tháng 6 năm 2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt Kế hoạch hành động quốc gia về chống kháng thuốc.

- Thông tư số 05 /2016/TT-BYT ngày 29/2/2016 của Bộ Y tế Quy định về kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú.
- Thông tư số 21/2013/TT-BYT ngày 08/8/2013 của Bộ Y tế Quy định về tổ chức và hoạt động của Hội đồng thuốc và điều trị trong bệnh.

-  Thông tư số 31/2012/TT-BYT ngày 20/12/2012 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động dược lâm sàng trong bệnh viện; 
- Quyết định số 772/QĐ-BYT hướng dẫn thực hiện quản lý và sử dụng kháng sinh trong bệnh viện.
Phần thứ hai

MỤC TIÊU, PHẠM VI CỦA ĐỀ ÁN
1. Mục tiêu chung 

Nâng cao hiệu quả kiểm soát hoạt động kê đơn và bán thuốc kê đơn thông qua các hoạt động tuyên truyền nhằm nâng cao nhận thức của người dân vềtầm quan trọng của việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý, tác hại của việc sử dụng thuốc kê đơn mà không có chỉ định của thầy thuốc; nâng cao trách nhiệm của người kê đơn thuốc, người bán thuốc trong hoạt động kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn, qua đó góp phần giảm tình trạng kháng kháng sinh, lạm dụng thuốc, sử dụng thuốc không hợp lý.

2. Mục tiêu cụ thể 


2.1. Nâng cao nhận thức của cộng đồng về việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý, trọng tâm là kháng sinh và kháng thuốc kháng sinh.

2.2. Nâng cao trách nhiệm của cán bộ y tế đặc biệt là người kê đơn và bán thuốc trong việc thực hiện quy định của pháp luật về kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn.

2.3. Nâng cao hiệu quả kiểm soát hoạt động kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn:

- Phấn đấu đến năm 2020, kê đơn thuốc đủ nội dung theo quy định đạt 90 %, đến năm 2030 không còn tình trạng kê đơn thuốc không đủ nội dung theo quy định.

- Phấn đấu đến năm 2020, bán thuốc kháng sinh phải có đơn thuốc đạt 70 %, đến năm 2030 không còn tình trạng bán kháng sinh không có đơn thuốc.

2.4 Hoàn thiện các quy định về kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn.

2.5.  Hoàn thiện mô hình kiểm soat kê đơn và bán thuốc kê đon để nhân rộng triển khai toàn quốc.
III. Phạm vi đề án 
1. Phạm vi: Tăng cường kiểm soát hoạt động kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn trong đó chú trọng hoạt động kê đơn kháng sinh và bán thuốc kháng sinh.

2. Thời gian và địa bàn triển khai:

a) Giai đoạn 2017-2018:

- Bộ Y tế sẽ trực tiếp triển khai Đề án tại tỉnh Nam Định, tỉnh Vĩnh Phúc, thành phố Đà Nẵng, thành phố Cần Thơ. 
- Giao các tỉnh/ thành phố còn lại cho địa phương thực hiện, chỉ đạo Sở Y tế lựa chọn 01 quận, huyện để triển khai theo mô hình của Bộ Y tế.


b) Giai đoạn 2 (2018-2020): Mở rộng Đề án kiểm soát hoạt động kê đơn và  bán thuốc kê đơn trên toàn quốc.
Phần thứ ba

NỘI DUNG HOẠT ĐỘNG CỦA ĐỀ ÁN
A. ĐỊA BÀN TRIỂN KHAI:
1. Tiêu chí lựa chọn các địa phương do Bộ Y tế thực hiện:
· Đại diện cho các vùng miền trong cả nước.

· Mật độ dân cư và số lượng cơ sở bán lẻ thuốc ở mức trung bình.

· Đại diện cho khu vực đang triển khai mô hình phòng khám bác sỹ gia đình và khu vực chưa triển khaiphòng khám bác sỹ gia đình.
2. Địa bàn triển khai:

2.1 Địa bàn do Bộ Y tế trực tiếp triển khai thực hiện:

Tỉnh Nam Định; tỉnh Vĩnh Phúc; thành phố Đà Nẵng; thành phố Cần Thơ

2.2 Các tỉnh/ thành phố còn lại do địa phương thực hiện, Bộ Y tế chỉ đạo Sở Y tế lựa chọn 01 quận/ huyện để triển khai theo mô hình của Bộ Y tế.
      
 2.3 Đối tượng và cỡ mẫu nghiên cứu:
· Đối tượng nghiên cứu: 
+ Nhà thuốc;
+ Cơ sở khám chữa bệnh: Phòng khám đa khoa tư nhân; phòng khám tư nhân chuyên kho nội tổng hợp, chuyên khoa nhi.
Cỡ mẫu: Toàn bộ nhà thuốc, phòng khám đa khoa tư nhân; phòng khám tư nhân chuyên kho nội tổng hợp, chuyên khoa nhi của 01 quận/huyện, thị xã  của tỉnh/thành phố. 

B. CÁC HOẠT ĐỘNG VÀ GIẢI PHÁP CỤ THỂ
1.Kiểm tra, khảo sát đánh giá hoạt động kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn trước khi có giải pháp can thiệp: 
1.1. Đối với cơ sở khám chữa bệnh:
- Kiểm tra đánh giá hoạt động kê đơn thuốc tại cơ sở khám chữa bệnh;

- Khảo sát nhận thức của người kê đơn thuốc về quy định của pháp luật về kê đơn thuốc.

1.2. Đối với nhà thuốc:

         - Kiểm tra, khảo sát hoạt động bán thuốc kê đơn tại các cơ sở bán lẻ thuốc;
- Khảo sát nhận thức của người bán lẻ thuốc về quy định của pháp luật về bán thuốc kê đơn.

2. Thông tin truyền thông

-Tuyên truyền, phổ biến, giáo dục nâng cao nhận thức của cán bộ y tế và người dân về việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý, trọng tâm là kháng sinh và kháng thuốc kháng sinh.


- Tổ chức truyền thông về tác hại của việc tự ý sử dụng thuốc kê đơn, việc sử dụng kháng sinh không hợp lý, hậu quả của kháng kháng sinh, lợi ích mang lại khi khám bệnh tại các cơ sở khám chữa bệnh cho cộng đồng.

 - Hình thức truyền thông:Truyền thông trên các phương tiện thông tin đại chúng: phóng sự, tin tức…
3.Tập huấn, đào tạo
    3.1.Người kê đơn thuốc:

· Văn bản quy phạm pháp luật và các quy định về kê đơn thuốc.
   3.2.Người bán lẻ thuốc:

· Văn bản quy phạm pháp luật và các quy định về  bán thuốc kê đơn.

· Kỹ năng thực hành cho người bán lẻ thuốc.
4. Tổ chức kiểm tra, khảo sát đánh giá hoạt động kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơnsau khi có giải pháp can thiệp:

4.1. Đối với cơ sở khám chữa bệnh:
- Kiểm tra đánh giá hoạt động kê đơn thuốc tại cơ sở khám chữa bệnh;

- Khảo sát nhận thức của người kê đơn thuốc về quy định của pháp luật về kê đơn thuốc.

4.2. Đối với nhà thuốc:

         - Kiểm tra, khảo sát hoạt động bán thuốc kê đơn tại các cơ sở bán lẻ thuốc;

- Khảo sát nhận thức của người bán lẻ thuốc về quy định của pháp luật về bán thuốc kê đơn.

Nguyên tắc chung xử lý sau kiểm tra:


- Đối với các trường hợp vi phạm quy định về kê  đơn thuốc và bán thuốc kê đơn của các cơ sở trước khi có giải pháp can thiệp, áp dụng hình thức nhắc nhở.

 
- Đối với các trường hợp vi phạm quy định về kê  đơn thuốc và bán thuốc kê đơn của các cơ sở sau khi có giải pháp can thiệp kiểm tra lần 1, áp dụng hình thức phạt tiền ở mức phạt tiền cao nhất.


- Đối với các trường hợp vi phạm quy định về về kê  đơn thuốc và bán thuốc kê đơn của các cơ sở  sau khi có giải pháp can thiệp kiểm tra từ lần 2 trở đi, ngoài việc áp dụng hình thức phạt tiền ở mức phạt tiền cao nhất, cơ sở có các vi phạm khác trong việc thực hiện quy định của pháp luật trong hoạt động kê đơn thuốc và bán lẻ thuốc sẽ bị áp dụng mức phạt cao nhất đối với các hành vi vi phạm khác.  
5. Nghiên cứu và đánh giá kết quả thực hiện Đề án
- Triển khai nghiên cứu đánh giá hiệu quả thực hiện Đề án tăng cường kiểm soát kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn.
- Đề xuất mô hình phù hợp đối với hoạt động kiểm soát kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn triển khai trên toàn quốc.
  6. Hoàn thiện văn bản quy định liên quan quy định về kê đơn thuốc và thực hành tốt bán thuốc kê đơn.

- Sửa đổi Nghị định 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.

-  Hướng dẫn quy định về kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn.
Phần thứ tư
KINH PHÍ THỰC HIỆN ĐỀ ÁN
I.Kinh phí thực hiện đề án.

1. Kinh phí truyền thông. 
2. Kinh phí đào tạo, tập huấn; 

3. Kinh phí hoạt động kiểm tra, thanh tra hoạt động kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn trước và sau khi có giải pháp can thiệp.
4. Kinh phí xây dựng, hoàn thiện văn bản quy định;
5. Kinh phí để triển khai các hoạt động khác nhằm bảo đảm thực hiện mục tiêu.

II. Nguồn kinh phí

Ngân sách nhà nước, nguồn WHO và các nguồn kinh phí hợp pháp khác.

Phần thứ năm
TỔ CHỨC THỰC HIỆN
I. THÀNH LẬP BAN CHỈ ĐẠO  

1. Trưởng ban: Thứ trưởng Bộ Y tế   

2. Các Phó Trưởng ban: Lãnh đạo Cục Quản lý Dược, Lãnh đạo Cục Khám chữa bệnh. 

3. Các Ủy viên: Lãnh đạo Vụ Kế hoạch - Tài chính, Vụ Pháp chế, Vụ Truyền thông thi đua khen thưởng, Thanh tra Bộ của Bộ Y tế; Trung tâm truyền thông giáo dục sức khỏe TW, Lãnh đạo Hội Dược học Việt Nam, Lãnh đạo Sở Y tế tỉnh Vĩnh Phúc, tỉnh Nam Định, tỉnh Cần Thơ, thành phố Đà Nẵng.

4. Các thư ký: Đại diện các Vụ, Cục liên quan của Bộ Y tế, Sở Y tế.

II. PHÂN CÔNG TRÁCH NHIỆM THỰC HIỆN
1. Cục Quản lý dược

- Là đơn vị thường trực giúp Bộ trưởng Bộ Y tế chỉ đạo, tổ chức thực hiện Đề ánkiểm soát hoạt động kê đơn và bán thuốc kê đơn
- Làm đầu mối, phối hợp với các cơ quan, đơn vị có liên quan xây dựng kếhoạch chi tiết thực hiện Đề án, báo cáo Bộ trưởng xem xét, phê duyệt và tổ chức thực hiện các hoạt động sau khi được phê duyệt theo chức năng nhiệm vụđược giao; tổ chức kiểm tra, đánh giá tiến độ thực hiện Đề án, định kỳ báo cáo 6 tháng, hằng năm và báo cáo đột xuất với Bộ trưởng Bộ Y tế để giải quyết kịp thời những khó khăn, vướng mắc trong quá trình thực hiện Đề án; 
- Đầu mối phối hợp với các đơn vị xây dựng trình cấp thẩm quyền ban hành quy định về thực hành tốt bán thuốc kê đơn;

- Hướng dẫn Sở Y tế  tổ chức triển khai Đề án hoạt động kiểm soát hoạt động kê đơn và bán thuốc kê đơn.
2. Cục Quản lý Khám chữa bệnh

- Đầu mối phối hợp với các đơn vị xây dựng trình cấp thẩm quyền ban hành quy định về thực hành tốt  kê đơn thuốc;

- Phối hợp với các đơn vị thuộc Bộ Y tế tổ chức thực hiện, kiểm tra, giám sát việc thực hiện Đề án.
3. Thanh tra Bộ Y tế

- Phối hợp với Cục Quản lý Dược, Cục Khám chữa bệnh xây dựng tài liệu tập huấn và tổ chức tập huấn văn bản quy phạm pháp luật về kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn cho người kê đơn thuốc và người bán lẻ thuốc.
- Phối hợp với các đơn vị thuộc Bộ Y tế tổ chức thực hiện kiểm tra, giám sát việc thực hiện Đề án.
4. Vụ Pháp chế:
Đầu mối sửa đổi Nghị định 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế đối với lĩnh vực dược, trong đó có hành vi vi phạm về kê đơn thuốc, bán thuốc kê đơn.

5. Vụ Truyền thông và thi đua khen thưởng
Đầu mối, phối hợp với các đơn vị có liên quan:

- Xây dựng, sản xuất các tài liệu truyền thông để tuyên truyền cho người dân về tác hại của việc sử dụng thuốc không theo đơn, hậu quả của kháng kháng sinh, lợi ích mang lại khi khám bệnh tại các cơ sở khám chữa bệnh.

 - Phối hợp với các đơn vị liên quan thực hiện các nội dung truyền thông và thi đua khen thưởng của Đề án.
6.  Vụ Kế hoạch – Tài chính

Chủ trì, phối hợp với Cục Quản lý Dược tổng hợp, bố trí kinh phí, hướng dẫn hoạt động tài chính của Đề án.
7. Trung tâm truyền thông giáo dục sức khỏe

Phối hợp với các đơn vị liên quan thực hiện các nội dung truyền thông trong đó chú trọng trên Đài truyền hình Việt Nam, VOV2 và một số báo của ngành, báo Trung ương và địa phương.

8. Sở Y tế các tỉnh/thành phố
Căn cứ Đề án tăng cường kiểm soát kê đơn và bán thuốc kê đơn của Bộ Y tế xây dựng Kế hoạch triển khai Đề án tại địa bàn quản lý.

9. Hội Dược học Việt Nam
Phối hợp với Cục Quản lý Dược và các vụ, cục thuộc Bộ Y tế trong việc triển khai thực hiện Đề án “Kiểm soát hoạt động bán thuốc kê đơn” thông qua chương trình phối hợp hành động trong phạm vi, chức năng nhiệm vụ phù hợp.
9.Trường Đại học Dược Hà Nội

Phối hợp với Cục Quản lý Dược và các vụ, cục thuộc Bộ Y tế trong việc triển khai thực hiện Đề án “Kiểm soát hoạt động kê đơn và bán thuốc kê đơn” thông qua chương trình phối hợp hành động trong phạm vi, chức năng nhiệm vụ phù hợp.
Phần thứ sáu

HIỆU QUẢ KINH TẾ - XÃ HỘI

Tình trạng lạm dụng kê đơn thuốc, kê đơn không hợp lý và bán lẻ thuốc kê đơn mà không có đơn thuốc đã gây ra những tác hại nặng nề đối với xã hội, đặc biệt là tình trạng lạm dụng kê đơn thuốc kháng sinh và  sử dụng thuốc kháng sinh khi không có đơn của thầy thuốc là một trong những nguyên nhân gây nên tình trạng kháng thuốc kháng sinh.Việc tự ý sử dụng thuốc còn gây ra nhiều tác hại khác như gia tăng các biến cố có hại của thuốc không đáng có như dị ứng, sốc phản vệ, chảy máu đường tiêu hóa...., tăng tỉ lệ nhập viện cũng như tỉ lệ tử vong và gia tăng gánh nặng kinh tế cho gia đình người bệnh và cho toàn xã hội.
Thực hiện Đề án tăng cường tăng cường kiểm soát kê đơn và bán thuốc kê đơn sẽ góp phần giảm tỷ lệ kê đơn thuốc không đúng quy định, giảm tỷ lệ mua thuốc kê đơn mà không có đơn thuốc tại các cơ sở bán lẻ thuốc thông qua việc nâng cao được nhận thức của người dân về lợi ích mang lại khi khám bệnh tại cơ sở khám chữa bệnh, tầm quan trọng của việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và nâng cao trách nhiệm của người kê đơn thuốc và người bán thuốc trong hoạt động bán thuốc kê đơn, qua đó góp phần vào việc sử dụng thuốc  an toàn, hợplý và giảm tình trạng kháng kháng sinh, lạm dụng thuốc
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