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	Đơn vị góp ý
	Tiếp thu/Không tiếp thu

	Điều 4 Khoản 1
	1. Vị trí, chức năng
a) Khoa Dược của cơ sở khám bệnh,chữa bệnh có nhiệm vụ tổ chức và thực hiện các hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở để phục vụ bệnh nhân nội trú.
b) Nhà thuốc trong khuôn viên cơ sơ khám bệnh, chữa bệnh (nếu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có tổ chức nhà thuốc) có nhiệm vụ tổ chức và thực hiện các hoạt động dược lâm sàng tại nhà thuốc để phục vụ bệnh nhân ngoại trú.
	Đề nghị sửa đổi thành "Cơ sở khám, chữa bệnh có nhiệm vụ tổ chức và thực hiện các hoạt động dược lâm sàng để phục vụ bệnh nhận nội trú, ngoại trú
	Bộ Quốc phòng


	Nhất trí tiếp thu, đã sửa đổi tại Khoản 1 Điều 7 dự thảo

	
	
	Bỏ quy định cụ thể về tổ chức bộ máy thực hiện hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	Bộ Nội vụ
	Tiếp thu một phần: bỏ các nội dung liên quan đến trình tự phê duyệt nhân sự làm công tác dược lâm sàng của cơ sở KCB


	
	
	Điểm a Khoản 1 quy định: Khoa Dược của cơ sở khám bệnh,chữa bệnh thực hiện các hoạt động dược lâm sàng. Tuy nhiên, theo hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quy định tại Điều 22 Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 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, thì có nhiều loại hình cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không tổ chức khoa Dược như Phòng xét nghiệm (khoản 7), Phòng khám chẩn đoán hình ảnh, Phòng X-Quang (khoản 8), Phòng khám, tư vấn và điều trị dự phòng (khoản 11), Phòng khám, điều trị bệnh nghề nghiệp (khoản 12)… Do đó, đề nghị cơ quan soạn thảo nghiên cứu giải trình rõ nội dung đã nêu.
	Bộ Tư pháp

	Căn cứ khoản 1 Điều 81 Luật dược, dự thảo NĐ quy định phạm vi điều chỉnh của NĐ tại Điều 1 là:  Nghị định này quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có hoạt động sử dụng thuốc, bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của lực lượng vũ trang nhân dân. Do đó các cơ sở khám, chữa bệnh không sử dụng thuốc không thuộc phạm vi điều chỉnh của NĐ này.

	 Điều 4 Khoản 2 Điểm a 
	 a) Người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phê duyệt nhân sự làm người phụ trách công tác dược lâm sàng và một số người làm công tác dược lâm sàng trên cơ sở đề xuất của Trưởng khoa Dược. Số lượng người làm công tác dược lâm sàng của cở sở khám bệnh, chữa bệnh phải đảm bảo tỉ lệ tối thiểu 1 dược sĩ làm công tác dược lâm sàng/200 giường bệnh
	Đề nghị bỏ vì can thiệp vào tổ chức của bệnh viện
	VCCI
	Tiếp thu một phần: bỏ các nội dung liên quan đến trình tự phê duyệt nhân sự làm công tác dược lâm sàng của cơ sở KCB


	
	
	Điểm a khoản 2 Điều 4 dự thảo Nghị định quy định nội dung liên quan đến quy trình đề xuất phê duyệt nhân sự phụ trách công tác dược lâm sàng tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Tuy nhiên, Bộ Tư pháp nhận thấy nội dung quy định này không phù hợp với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh ngoài công lập vì các cơ sở này được tự chủ hoàn toàn về tuyển dụng, bổ nhiệm.
	Bộ Tư pháp
	Tiếp thu, đã bỏ quy định này tại dự thảo

	 Điều 5
	 Điều kiện đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng
	Điều 5 Dự thảo quy định người phụ trách công tác DLS của cơ sở sở khám bệnh, chữa bệnh phải được cấp CCHN Dược là chưa phù hợp với Điều 21 Luật Dược: Bỏ yêu cầu  này vì không phù hợp với Điều 21 Luật Dược
	VCCI
	Đã sửa đổi mũ Điều 6. Quy định đối với người phụ trách công tác DLS cho phù hợp với Điều 21 và Điều 11 Luật Dược 

	Điều 6
	1. Người phụ trách công tác dược lâm sàng phải thực hành chuyên môn tại một trong các cơ sở sau: a) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc;
b) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng;
c) Trung tâm hoặc khoa, phòng nghiên cứu dược lý, dược lâm sàng của Trường Đại học Y, Dược.
d) Trung tâm thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc Quốc gia hoặc khu vực.
đ) Bệnh viện, viện có giường bệnh có tổ chức, hoạtđộng dược lâm sàng  theo đúng quy định tại Nghị định này.

	Đề nghị quy định cụ thể tiêu chuẩn của cơ sở có đủ điều kiện thực hành chuyên môn dược lâm sàng, thay cho quy định cụ thể cơ sở thực hiện dược lâm sàng trong dự thảo Nghị định
	Bộ Nội vụ
	Dự thảo đã quy định loại hình của cơ sở thực hành chuyên môn. Các cơ sở này hoặc đã có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc đã có giấy phép/quyết định thành lập của cơ quan có thẩm quyền. Do đó, đã đáp ứng điều kiện để thực hành chuyên môn

	Điều 7, Khoản 1, Khoản 2
	Điều kiện đối với người làm công tác dược lâm sàng
	Đề nghị rà soát các quy định về chứng chỉ và chuyên ngành đào tạo, đảm bảo thống nhất với hệ thống chứng chỉ chuyên môn, nghiệp vụ thuộc lĩnh vực dược do pháp luật quy định
	Bộ Nội vụ
	Nhất trí tiếp thu, đã rà soát và sửa lại để thống nhất với Nghị định đào tạo chuyên sâu trong lĩnh vực y tế và các quy định liên quan

	Điều 7, Khoản 2
	2. Có bằng cử nhân ngành dược học hoặc cử nhân ngành dược cổ truyền hoặc cử nhân ngành y học cổ truyền do các cơ sở giáo dục trong nước cấp hoặc do các cơ sở giáo dục nước ngoài cấp được xác định tương đương và có văn bằngđào tạo dược sĩ chuyên khoa dược lâm sàng theo quy định tại Nghị định quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe. 
	Đề nghị xem xét nội dung quy định về đào tạo dược lâm sàng vì theo phản ánh của nhiều doanh nghiệp, hiện nay nhiều đơn vị tổ chức đào tạo dược lâm sàng nhưng chưa có đơn vị nào cấp"chứng nhận đào tạo dược lâm sàng'
	VCCI
	Nhất trí tiếp thu, đã sửa lại nội dung này giao Bộ Y tế quy định để thống nhất chương trình đào tạo và cấp chứng chỉ tại Điều 20 dự thảo NĐ

	Điều 9
	Điều kiện cơ sở vật chất đảm bảo hoạt động dược lâm sàng
	Dự thảo quy định về điều kiện cơ sở vật chất đảm bảo hoạt động dược lâm sàng. Tuy nhiên, cần cân nhắc, xem xét ở một số điểm sau:
· Pháp lu ở một số điểm ều kiện cơ sở vật chất đảm bảo hoạt động dược lâm sàng. tháp lu ở một số điểm ều kiện cơ sở vật chất đảm bảo hoạt động dược lâm sàng. Tuy nhiên, cần cân nhắc,  tại Điều u đơn vị tổ chức đào tạo dược lâm sàng nhưng chưa có đơn vị nà
· Theo quy đmột số điểm ều kiện cơ sở vật chất đảm bảo hoạt động dược lâm sàng. Tuy nhiên, cần cân nhắc,áp ứng các  kiện hoạt động của cơ sở này
	VCCI
	Nhất tiếp thu, đã bỏ điều này.

	Điều 11
	 Nội dung hoạt động tại khoa lâm sàng
	Đề nghị giữ nguyên hoạt động như thông tư 31 vì các bệnh viện lớn, rất nhiều bệnh nhân, khó khả thi
	VCCI
	Nếu giữ nguyên hoạt động như Thông tư 31 thì sẽ dẫn đến việc các bệnh viện thực hiện tùy nghi, không thống nhất và không phù hợp với Khoản 3 Điều 116 Luật Dược.


	Khoản 5 Điều 12
	5. Các khoa, phòng, cá nhân không chấp hành quy định tại khoản 2 và 3 Điều này sẽ bị xử lý theo quy định của Quy chế làm việc của đơn vị dược lâm sàng do người đứng đầu bệnh viện ban hành. 

	Pháp luật hiện hành đã có hệ thống chế tài để xử lý đối với hành vi vi phạm pháp luật, như xử lý kỷ luật (áp dụng đối với công chức, viên chức), xử phạt vi phạm hành chính (đối với cá nhân, tổ chức thực hiện hành vi vi phạm hành chính), xử lý hình sự. Do đó, đề nghị không quy định nội dung đã nêu tại dự thảo Nghị định này.
	Bộ Tư pháp
	Nhất trí tiếp thu, đã bỏ nội dung này

	Điều 12
	Về mẫu phân tích sử dụng thuốc
	Khoản 2 Điều 12 dự thảo quy định người làm công tác dược lâm sàng khi cho ý kiến phải lưu vào bệnh án Mẫu phân tích sử dụng thuốc tại phụ lục 1, 2 của Dự thảo. Việc yêu cầu lưu cả hai phụ lục này dường như chưa thực sự hợp lý, bởi vì nội dung gần giống nhau, Phụ lục 2 có nội dung chi tiết hơn. Mặt khác, hiện nay nhiều bệnh viện đã thực hiện lưu thông tin bằng phương tiện điện tử để thuận tiện cho công tác lưu trữ và tổng hợp. Do vậy, để đảm bảo đơn giản hóa thủ tục, đề nghị cân nhắc cho phép các bệnh viện được lưu dưới dạng điện tử
	VCCI
	Nhất trí tiếp thu, sửa đổi khoản 1 Điều 21 “Giao Bộ Y tế ban hành hướng dẫn chuyên môn kỹ thuật, hướng dẫn xếp hạng bệnh viện, mẫu phiếu phân tích sử dụng thuốc… 


	Điều 13
	Trách nhiệm của người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 
	Dự thảo quy định Người đứng đầu cơ sở quy định chính sách về phụ cấp trách nhiệm lương cho DSLS: đề nghị bỏ vì can thiệp vào công việc của bệnh viện
	VCCI
	Nhất trí tiếp thu, đã bỏ quy định về phụ cấp trách nhiệm cho người làm công tác DLS. 

	Khoản 5 Điều 13
	
	Về chính sách, chế độ đối với người làm công tác DLS: Căn cứ ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ tại Công văn số 8476/VPCP-KTTH ngày 06/9/2018 của VPCP: “Từ nay đến khi ban hành và văn bản quy định chế độ tiền lương mới để thực hiện Nghị quyết số 27/NQ/TW, không xem xét ban hành mới hoặc sửa đổi, bổ sung các chế độ, chính sách tiền lương hiện hành”. Vì vậy, đề nghị Bộ Y tế bỏ quy định tại Khoản 5 Điều 13
	Bộ Nội vụ
	

	
	
	Phụ cấp trách nhiệm liên quan đến thực hiện chế độ tiền lương đối với cán bộ, công chức, viên chức hiện nay được thực hiện theo Nghị định số 204/2004/NĐ-CP ngày 21/7/2016 của Chính phủ quy định chế độ tiền lương đối với cán bộ, công chức, viên chức, lực lượng vũ trang (được sửa đổi, bổ sung một số điều theo Nghị định số 117/2016/NĐ-CP ngày 21/7/2016) trong đó có quy định về loại phụ cấp trách nhiệm đối tượng được hưởng. Do đó, đề nghị không quy định nội dung đã nêu tại dự thảo Nghị định
	Bộ Tư pháp 
	

	
	
	Đề nghị bỏ Khoản 5 Điều 13 vì việc xây dựng quy định, chính sách khuyến khích, động viên người làm công tác dược lâm sàng không thuộc phạm vi của Nghị định này
	Bộ Tài chính
	Nhất trí tiếp thu

	
	
	Về tuyển dụng viên chức: Quy định trách nhiệm của người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện xét tuyển đối với dược sỹ chuyên khoa DLS đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước (tại Khoản 1) chỉ phù hợp với đơn vị sự nghiệp công lập đảm bảo chi thường xuyên và đơn vị sự nghiệp công lập tự đảm bảo chi thường xuyên và chi đầu tư, không phù hợp với đơn vị sự nghiệp công lập tự đảm bảo một phần chi thường xuyên và đơn vị sự nghiệp công lập do ngân sách nhà nước đảm bảo chi thường xuyên. Vì vậy, đề nghi Bộ Y tế hoàn thiện quy định này, đảm bảo phù hợp với quy định của pháp luật về viên chức và cơ chế tự chủ về nhân sự của đơn vị sự nghiệp công lập theo quy định của Chính phủ
	Bộ Nội vụ
	Nhất trí tiếp thu, đã chỉnh sửa phù hợp với Luật dược (Khoản 1 Điều 83)

	
	
	Đề nghị sửa mục “Thực hiện xét tuyển đối với dược sĩ chuyên khoa dược lâm sàng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước” thành ‘ưu tiên tuyển dụng đối với dược sĩ chuyên khoa dược lâm sàng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước”
	Bộ Tài chính
	Nhất trí tiếp thu, đã chỉnh sửa phù hợp với Luật Dược (Khoản 1 Điều 83)

	Điều 14
	Trách nhiệm của Trưởng Khoa dược
	Đề nghị bỏ quy định về đề xuất ưu tiên tuyển dụng dược sỹ đáp ứng điều kiện đối với người làm công tác dược lâm sàng (tại Khoản 1) để thực hiện thống nhất với quy định số 161/2018/NĐ-CP ngày 29/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định về tuyển dụng công chức, viên chức, nâng ngạch công chức, thăng hạng chức danh nghề nghiệp viên chức và thực hiện chế độ hợp đồng một số loại công việc trong cơ quan hành chính nhà nước và đơn vị sự nghiệp công lập
	Bộ Nội vụ
	· Quy định này nhằm thực hiện khoản 1 Điều 83 Luật Dược.
· NĐ 161/2018/NĐ-CP chưa quy định các nội dung liên quan đến người làm công tác dược lâm sàng để thực hiện Khoản 1 Điều 83 Luật Dược. Vì vậy, trong khi chưa sửa NĐ 161/2018/NĐ-CP, đề xuất quy định tại Nghị định này.

	Điều 14, 15, 16
	Điều 14. Trách nhiệm của trưởng Khoa dược
Điều 15. Trách nhiệm của trưởng Phòng Kế hoạch Tổng hợp
Điều 16. Trách nhiệm của trưởng Khoa lâm sàng
	Không quy định cụ thể tên các tổ chức, thẩm quyền, trách nhiệm của tổ chức này sẽ do người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quy định, đảm bảo phù hợp với quy chế tổ chức và hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được cấp có thẩm quyền ban hành
	Bộ Nội vụ
	Dự thảo đã quy định thống nhất với khoản 5 Điều 11 Nghị định 155/2018/NĐ-CP

	Điều 17
	Trách nhiệm của người phụ trách công tác DLS
	Đề nghị nghiên cứu, bổ sung quy định về quyền và nghĩa vụ của người phụ trách công tác dược lâm sàng và người làm công tác dược lâm sàng trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	Bộ Nội vụ
	· Tiếp thu, đã quy định tại Điều 8. Trách nhiệm của người làm công tác dược lâm sàng và Điều 9. Trách nhiệm của người phụ trách công tác dược lâm sàng. 

	Điều 19
	Lộ trình thực hiện tổ chức hoạt động dược lâm sàn
	Dự thảo Nghị định quy định về phân hạng bệnh viện (bệnh viện hạng I, hạng II, hạng III, hạng IV); tuy nhiên chưa dẫn chiếu quy định về phân hạng bệnh viện. Vì vậy, đề nghị bổ sung Khoản 5 quy định việc xếp hạng bệnh viện thực hiện theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.
	Bộ Tài chính
	Nhất trí tiếp thu, đã bổ sung tại Khoản 1 Điều 21. Trách nhiệm của Bộ Y tế hướng dẫn xếp hạng bệnh viện

	Điều 21 Khoản 1
	Trách nhiệm của Bộ Y tế
	Điểm a: Để bảo đảm phù hợp quy định tại Khoản 1 Điều 11 Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, đề nghị nêu cụ thể trách nhiệm hướng dẫn tại các điều, khoản được giao tại Nghị định này, không quy định chung chung như dự thảo.
	Bộ Tài chính
	Dự thảo giao Bộ trưởng Bộ Y tế có trách nhiệm hướng dẫn tổ chức thi hành Nghị định này, không phải giao Bộ trưởng ban hành quy định hướng dẫn chung

	 
	 
	Điểm b: Đề nghị bỏ nội dung "sửa đổi, bổ sung hoạt động tư vấn, hướng dẫn sử dụng hợp lý, an toàn và hiệu quả vào Danh mục kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được thu phí để đầu tư, triển khai hoạt động dược lâm sàng" vì: 
+ Theo quy định tại Khoản 9 Điều 2 Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20/6/2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế, thì tổ chức hệ thống thông tin thuốc và cảnh giác dược và hướng dẫn việc sử dụng thuốc hợp lý, an toàn hiệu quả là nhiệm vụ quản lý nhà nước của Bộ Y tế. Ngoài ra, việc xây dựng danh mục thuốc và tư vấn sử dụng thuốc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc trách nhiệm chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; vì vậy, việc thu phí hoạt động tư vấn sử dụng thuốc là không phù hợp.
+ Luật Phí và lệ phí năm 2015 quy định cụ thể danh mục các khoản phí; theo đó, khoản thu phí hoạt động tư vấn, hướng dẫn sử dụng hợp lý, an toàn và hiệu quả không thuộc danh mục này và Luật Dược năm 2016 cũng không quy định thu phí hoạt động này. 
	Bộ Tài chính
	Nhất trí bỏ việc thu phí để đầu tư, triển khai hoạt động dược lâm sàng.


	 
	Khoản 4: Bộ trưởng Bộ Tài chính phối hợp Bộ Giáo dục và Đào tạo xây dựng và ban hành các quy định về miễn, giảm hoặc hỗ trợ một học phí đối với người học chuyên dược lâm sàng.
	Đề nghị bỏ Khoản 4 vì không phù hợp thẩm quyền. Bộ Y tế cần có văn bản gửi Bộ Giáo dục và Đào tạo trình Chính phủ
	Bộ Tài chính
	Nhất trí không giao Bộ Tài chính mà giao Bộ Giáo dục và Đào tạo chủ trì, phối hợp với Bộ Y tế và bộ/ngành liên quan xây dựng và trình Chính phủ ban hành các quy định về miễn, giảm hoặc hỗ trợ một phần kinh phí đối với người được đào tạo chuyên khoa DLS.  

	 
	Khoản 5: Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Bộ trưởng Bộ Tài chính, Bộ trưởng Bộ Quốc phòng bố trí phân bổ ngân sách đầu tư cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân lực cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở đào tạo của Nhà nước hoặc thuộc thẩm quyền quản lý để đảm bảo triển khai việc tổ chức, hoạt động dược lâm sàng đáp ứng các quy định của Nghị định này.
	Đề nghị bỏ khoản 5 vì quy định  Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Bộ trưởng Bộ Tài chính, Bộ trưởng Bộ Quốc phòng bố trí phân bổ ngân sách đầu tư cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân lực cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở đào tạo của Nhà nước không thuộc phạm vi của NĐ này. Mặt khác, Điều 83 Luật Dược cũng không giao Chính phủ quy định nội dung chính sách đối với hoạt động DLS
	Bộ Tài chính
	Mặc dù Luật dược không giao Chính phủ quy định nội dung chính sách, tuy nhiên, có thể hiểu quy định này là biện pháp thi hành Luật dược để bảo đảm các nội dung quy định tại Điều 83 của Luật dược được triển khai thi hành.

	
	
	Đề nghị bổ sung trách nhiệm của Bộ trưởng Bộ Công an do Khoản 1 Điều 81 Luật Dược quy định đối với cơ sở khám chữa bệnh của lực lượng vũ trang nhân dân (bao gồm cả lực lượng Công An).
	Bộ Tài chính
	Nhất trí bổ sung tại Khoản 2 Điều 21

	Góp ý chung
	Về thẩm quyền quy định nội dung về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng
	Khoản 3 Điều 81 Luật dược năm 2016 giao Chính phủ quy định việc tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Tuy nhiên, một số nội dung tại dự thảo Nghị định lại giao Bộ trưởng Bộ Y tế, ví dụ, cập nhật các phản ứng có hại của thuốc tại cơ sở theo hướng dẫn của Bộ Y tế (điểm đ khoản 1 Điều 10), quy trình xem xét các thuốc được kê đơn cho người bệnh được thực hiện theo quy định của Bộ Y tế (khoản 2 Điều 12)… Thực hiện khoản 2 Điều 11 Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2016 về việc cơ quan được giao ban hành văn bản quy định chi tiết không được ủy quyền tiếp, Bộ Tư pháp đề nghị cơ quan soạn thảo cân nhắc thêm đối với nội dung đã nêu.

	Bộ Tư pháp
	Nhất trí, tiếp thu bỏ một số nội dung giao Bộ Y tế hướng dẫn theo góp ý của Bộ Tư pháp. Tuy nhiên, có một số hướng dẫn chuyên môn, nghiệp vụ không thể quy định tại Nghị định mà nên giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định để bảo đảm chi tiết có thể thực hiện được dễ dàng và đảm bảo tính khả thi.
Bên cạnh đó, một số nội dung đã có văn bản hướng dẫn của Bộ (Mẫu Phiếu phân tích, Bộ đánh giá chung tiêu chí bệnh viện, đào tạo liên tục…), Nghị định chỉ dẫn chiếu lại
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