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Số ý kiến góp ý:
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	Điều, Khoản
	Nội dung dự thảo NĐ
	Nội dung góp ý
	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 nhân nội trú, ngoại trú
	
BV Huyết học truyền máu

	Nhất trí tiếp thu, bổ sung Điểm a Khoản 1 Điều 7 Dự thảo NĐ

	 
	 
	Khoản a sửa thành "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 sởđể phục vụ bệnh nhân nội trú và ngoại trú có thẻ BHYT"
	BV Nguyễn Đình Chiểu
	Nhất trí tiếp thu, bổ sung Điểm a Khoản 1 Điều 7 Dự thảo NĐ

	 
	 
	Dự thảo NĐ chưa quy định công tác DLS với bệnh nhân ngoại trú mua thuốc tại nhà thuốc và quy định về định biên làm công tác dược lâm sàng đối với bệnh nhân ngoại trú và lấy thuốc tại Khoa Dược
	BV Hữu Nghị
	· Khoản 2 Điều 16 đã quy định các hoạt động dược lâm sàng tại nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám, chữa bệnh
· Khoản 2 Điều 1  đã quy định các hoạt động dược lâm sàng tại nhà thuốc


	Điều 5 
	Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải là người làm công tác dược lâm sàng đáp ứng quy định tại Điều 21 Luật dược số 105/2016/QH13 và được cấp Chứng chỉ hành nghề dược.
	Đề nghị trích dẫn rõ quy định tại Điều 21 Luật Dược để người đọc không cần tìm kiếm văn bản
	BV ĐH Y Dược TP Hồ Chí Minh
	Theo quy định tại khoản 2 Điều 8 Luật ban hành văn bản QPPL, không quy định lại các nội dung đã được quy định trong văn bản QPPL khác

	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 chỉnh sửa thành "1. Người phụ trách công tác dược lâm sàng đã thực hành chuyên môn tại một trong các cơ sở sau:"
	BV ĐH Y Dược TP Hồ Chí Minh
	Nhất trí tiếp thu, đã chỉnh sửa cho phù hợp với Điều 21 Luật Dược

	 
	 
	Đề nghị bổ sung thêm cơ sở thực hành chuyên môn của người phụ trách dược lâm sàng "nhà thuốc" vì đây cũng là cơ sở thực hành dược lâm sàng
	BV Hữu Nghị
ĐH Dược HN
	Theo khoản 9 Điều 20 Nghị định 54/2017/NĐ-CP, cơ sở thực hành chuyên môn của người phụ trách công tác dược lâm sàng không có loại hình nhà thuốc. Hơn nữa, theo quy định tại Luật dược, các hoạt động dược lâm sàng tại nhà thuốc cũng không tương ứng với các hoạt động DLS trong bệnh viện (đặc biệt là trong tình hình lực lượng dược sĩ làm việc trực tiếp tại nhà thuốc như hiện nay)


	 
	 
	Đề nghị xem xét việc bố sung các doanh nghiệp, các hãng dược và danh mục thực hành chuyên môn vì theo quy định của Luật Dược, các cơ sở kinh doanh dược phải tổ chức thông tin thuốc và cảnh giác dược
	BV Nội tiết TƯ
	Pháp luật hiện hành chưa có quy định về tiêu chuẩn, điều kiện của người làm công tác thông tin thuốc và cảnh giác dược trong các doanh nghiệp dược, phạm vi hoạt động của mỗi cơ sở kinh doanh dược là khác nhau. Hơn nữa, hoạt động thông tin thuốc và cảnh giác dược tại các doanh nghiệp kinh doanh dược chỉ là 1 phần của hoạt động dược lâm sàng và chỉ tập trung vào các sản phẩm do doanh nghiệp kinh doanh. Do đó, thực hành tại các cơ sở này không đảm bảo hoạt động DLS trong cơ sở khám, chữa bệnh.

	Điều 7, Khoản 1, Khoản 2
	Điều kiện đối với người làm công tác dược lâm sàng
	Cần cụ thể hóa chương trình đào tạo liên tục dược lâm sàng
	BV Hữu Nghị
	Tiếp thu, đã quy định tại Điểm d Khoản 1 Điều 21 Dự thảo NĐ: Giao Bộ Y tế phối hợp với Bộ Giáo dục và Đào tạo trong việc xây dựng, ban hành chuẩn khung năng lực đào tạo dược lâm sàng, quy định cơ sở đào tạo…

	
	Dược sỹ tham gia hoạt động DLS
	Đề nghị quy định rõ chức danh nghề nghiệp và điều kiện về chuyên môn, văn bằng đào tạo, chứng chỉ đối với người làm DLS
	BV TW71
	Đã quy định điều kiện người làm công tác DLS tại Điều 6

	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 Nghịđịnh quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe. 
	Đề nghị xem xét lại nội dung "quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe. " vì NĐ này chưa ban hành, không có cơ sở thực hiện
	BV Nội tiết TƯ
	Đã sửa Khoản 2 Điều 6 dự thảo phù hợp với quy định của Luật dược và dự thảo Nghị định quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe. Dự thảo Nghị định đã được trình Chính phủ xem xét, ký ban hành.


	Điều 9, Khoản 1
	1. Khoa Dược của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đảm bảo điều kiện về trang thiết bị, cơ sở vật chất để thực hiện đầy đủ các nội dung hoạt động dược lâm sàng theo quy định tại Khoản 1 Điều 10 Nghị định này.
	Đề nghị bỏ vì nội dung này đã quy định tại Khoản 3 Điều 13
	BV ĐH Y Dược TP Hồ Chí Minh
	Khoản 3 Điều 13 dự thảo tháng 7 quy định trách nhiệm của người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, không phải Khoa dược.
Hiện nay, nội dung này được quy định tại Điều 16 dự thảo NĐ.

	Điều 11
	Nội dung hoạt động tại khoa lâm sàng
	Nên kế thừa cách viết của Thông tư 31 vì dễ hiểu hơn
	BV Nội tiết TƯ
	Nhất trí bỏ trách nhiệm của khoa dược trong việc đảm bảo điều kiện về cơ sở vật chất phục vụ hoạt động dược lâm sàng. Nội dung hướng dẫn tại Dự thảo cần phù hợp với nội dung đã được quy định tại Luật dược, không quy định tùy nghi thực hiện như tại Thông tư 31/2012/TT-BYT

	
	
	Nên giữ nguyên ý trong TT 31: Tùy theo đặc thù của từng bệnh viện, mỗi BV sẽ lựa chọn khoa lâm sàng và đối tượng người bệnh cần ưu tiên để triển khai hoạt động DLS"
	BV Nội tiết TƯ


	

	
	
	Đề nghị bổ sung nội dung hoạt động dược lâm sàng tại Khoa khám bệnh BHYT bệnh nhân ngoại trú
	BV Nguyễn Đình Chiểu
	Nhất trí tiếp thu, đã bổ sung nội dung Hoạt động khoa khám bệnh tại Điều 9 dự thảo

	Điều 12
Khoản 2
	Quy trình xem xét các thuốc được kê đơn cho người bệnh được thực hiện theo quy định của Bộ Y tế. Trường hợp phát hiện có vấn đề về an toàn, hiệu quả hoặc tính hợp lý trong việc sử dụng thuốc, người làm công tác dược lâm sàng có ý kiến tư vấn cho người kê đơn thuốc để tối ưu hóa việc dùng thuốc đồng thời ghi ý kiến tư vấn vào phiếu phân tích sử dụng thuốc trên người bệnh theo mẫu được quy định tại Phụ lục 1 và Phụ lục 2 được ban hành kèm theo Nghị định này
	Hai phụ lục này có nội dung trùng lặp. Đề nghị điều chỉnh 2 phụ lục này và điều chỉnh phân loại các can thiệp theo các phân nhóm để thuận lợi cho việc báo cáo, lưu trữ (phân loại thành các nhóm: can thiệp đến chỉ định/chống chỉ định, can thiệp về liều dùng, cách dùng, can thiệp về thông tin thuốc)
	BV Hữu Nghị

	Tiếp thu, đã bỏ quy định mẫu Phiếu phân tích sử dụng thuốc tại Dự thảo NĐ, bổ sung quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều 21: Giao Bộ Y tế quy định mẫu phiếu phân tích sử dụng thuốc.

	
	 
	Đề nghị xem xét lại nội dung yêu cầu lưu Phiếu/Mẫu phân tích sử dụng thuốc trong bệnh án vì ảnh hưởng đến thanh toán bảo hiểm y tế
	BV TƯ Thái Nguyên
	

	
	 
	Đề nghị giữ như TT 31: Phụ lục 1 lưu bệnh án, Phụ lục 2 lưu ở khoa dược để tránh thủ tục hành chính, trùng lặp, mất thời gian
	BV Nội tiết TƯ
	

	Điều 13
	Trách nhiệm của người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	Nội dung Bố trí chỗ làm việc độc lập -> Chuyển sang Điều 9
	BV Nội tiết TƯ

	Tiếp thu, đã chuyển sang Điều 13 Dự thảo NĐ: Người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trách nhiệm đảm bảo điều kiện, cơ sở vật chất, trang thiết bị cho Khoa Dược để thực hiện các hoạt động dược lâm sàng

	
Điều 18
	Trách nhiệm của người làm công tác dược lâm sàng
	Bỏ ý "làm việc toàn thời gian tại khoa lâm sàng" vì không khả thi
	BV Nội tiết TƯ

	- Tiếp thu, đã bỏ quy định tại Dự thảo 


	 Điểu 19
Khoản 1
	 Lộ trình triển khai thực hiện
	Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2025, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là bệnh viện hạng III, hạng IV, bệnh viện chưa xếp hạngtrực thuộctuyến quận, huyện, thị xã, thành phố trực thuộc tỉnh hoặc thuộcBộ Quốc phòng quản lýphải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.
	SYT Bến Tre

SYT Hải Phòng
	 Tiếp thu, đã quy định tại Điều18  Dự thảo Nghị định

	Điều 20
	Hiệu lực thi hành
	Hiện tại NĐ quy định có hiệu lực thi hành là 01/01/2021 là không phù hợp, đề nghị lùi thời gian có hiệu lực là năm 2022.
	BV Nội tiết TƯ
	Lộ trình áp dụng đối với bệnh viện hạng 1 trở lên thực hiện theo khoản 3 Điều 116 Luật dược. Các bệnh viện từ hạng 2 trở xuống có lộ trình thực hiện cụ thể quy định tại Điều 18 dự thảo.

	 Nội dung khác
	Cơ chế hoạt động
	Đề nghị quy định cụ thể vị trí việc làm, cơ chế phối hợp giữa dược sỹ lâm sàng và bác sỹ điều trị, các điều dưỡng viên ở khoa lâm sàng. 
	BV TW71
	Nhất trí tiếp thu, đã quy định Điều 10 Dự thảo NĐ: Phối hợp trong hoạt động DLS giữa khoa lâm sàng, khoa, phòng khám bệnh và khoa dược, bộ phận dược lâm sàng. 

	
	Chế độ đối với người làm công tác dược lâm sàng
	Cần quy định rõ chế độ độc hại đối với DS LS tiếp xúc trực tiếp với bệnh nhân, đặc biệt ở những bệnh viện như BV Lao, tâm thần
	BV TW71
	Không quy định tại Nghị định này vì:
· Nộng quy định tại Nghị định này vì với DS LS tiếp xúc trực tiếp với bệnh nhân, đặc biệt ở những bệnh viện như BV Lao, đượưg quy định tại Nghị định này vì với DS LS tiếp xúc trực tiếp với bệnh nhân, đặc biệt ở những bệnh viện như BV Lao,  tâm thần Cục QLD co, 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. 
· Căn cuy định tại Nghị định này vì với DS LS tiếp xúc trực tiếp với bệnh nhân, đđặc biệt ở những bệnh viện như BV Lao, ợc thực hiện theo Nghị định số 204/2004/NĐ-CP ngày 21/7/2016 của Chính phủ quy 7/NQ/TW, không xem xét ban hành my đtại Nghị định này này vìi vmy đtại Nghị định này vì với DS LS tiếp  

	
	
	Xem xét bổ sung điều, khoản: xem xét phụ cấp độc hại phù hợp cho DS LS nếu tham gia đi buồng bệnh của BS
	BV Ung Bướu Đà Nẵng
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