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Số:           /TTr-BYT
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày      tháng      năm 2020



TỜ TRÌNH

Về dự thảo Nghị định quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng 

của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

Kính gửi: Chính phủ

Thực hiện Chương trình xây dựng pháp luật của Chính phủ, Bộ Y tế được Chính phủ giao chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan xây dựng dự thảo Nghị định quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (sau đây gọi tắt là dự thảo Nghị định). 
Sau khi nghiên cứu, tiếp thu ý kiến góp ý của các Bộ, ngành, địa phương và tổ chức, cá nhân có liên quan, Bộ Y tế đã hoàn chỉnh dự thảo Nghị định, trình Chính phủ xem xét, ban hành Nghị định với những nội dung chủ yếu như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH
1. Cơ sở thực tiễn
Ngày 20 tháng 12 năm 2012, Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư số 31/2012/TT-BYT hướng dẫn hoạt động dược lâm sàng trong bệnh viện nhằm bảo đảm sử dụng thuốc hiệu quả, an toàn, hợp lý, người bệnh được chăm sóc bằng thuốc tốt với chi phí hợp lý. Các bệnh viện tuyến Trung ương, tuyến tỉnh đa số đã bố trí dược sĩ đại học làm công tác dược lâm sàng. Tuy nhiên, còn kiêm nhiệm và rất thiếu so với quy mô, công việc, nhiều nơi dược sĩ chưa được đào tạo về dược lâm sàng.

Cơ sở vật chất của các bệnh viện đã được trang bị nhưng chưa đầy đủ, như thiếu các phần mềm chuyên dụng cho hoạt động dược lâm sàng, thiếu dữ liệu để tra cứu...

Các vấn đề liên quan về biên chế, nhân lực, nguồn tài chính, các ưu đãi, hỗ trợ... nêu trên để triển khai công tác dược lâm sàng tại bệnh viện lại thuộc chức năng, quyền hạn của các Bộ, ngành khác và cũng chưa được quan tâm đầu tư đúng mức (Xin trình kèm Báo cáo đánh giá tình hình thực hiện Thông tư số 31/2012/TT-BYT). Vì vậy, việc triển khai hoạt động dược lâm sàng tại các đơn vị chưa được đồng bộ và không thống nhất. 
2. Cơ sở pháp lý

Ngày 06 tháng 4 năm 2016, tại kỳ họp thứ 11, Quốc hội khóa XIII đã thông qua Luật dược (số 105/2016/QH13) và có hiệu lực kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2017. 

Luật dược năm 2016 có nhiều nội dung mới đáp ứng yêu cầu sản xuất, kinh doanh, cung ứng và sử dụng thuốc có chất lượng, an toàn, hợp lý, hiệu quả. Luật cũng giao Chính phủ quy định một số nội dung trong đó có nội dung quy định việc tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Đây là nội dung quan trọng, trong đó, Điều 81 và Khoản 3 Điều 116 Luật dược đã quy định các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có hoạt động sử dụng thuốc  có trách nhiệm tổ chức triển khai công tác dược lâm sàng và giao Chính phủ căn cứ vào tình hình thực tế, quy định tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm cả cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của lực lượng vũ trang nhân dân theo lộ trình để đảm bảo tính khả thi, với lộ trình thực hiện từ 01 tháng 01 năm 2021 đối với các bệnh viện từ hạng 1 trở lên. 
3. Thực hiện Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Nghị định số 34/2016/NĐ-CP ngày 14/5/2016 của Chính phủ quy định chi tiết mội số điều và biện pháp thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và Quyết định số 931/QĐ-TTg ngày 30/5/2016 của Thủ tướng Chính phủ về việc ban hành Danh mục và phân công cơ quan chủ trì soạn thảo văn bản của Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ quy định chi tiết thi hành các Luật được thông qua tại kỳ hợp thứ 11 Quốc hội khóa XIII cũng như để bảo đảm công tác dược lâm sàng triển khai thực hiện theo đúng lộ trình đã được quy định tại Luật được, những nội dung được Luật giao phải được Chính phủ quy định kịp thời, đúng quy trình, tạo khung pháp lý chặt chẽ, ổn định, đáp ứng kịp thời yêu cầu thực tiễn của công tác quản lý nhà nước về công tác dược lâm sàng.
Xuất phát từ những lý do nêu trên, việc xây dựng và ban hành Nghị định quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là hết sức cần thiết.
II. QUAN ĐIỂM CHỈ ĐẠO XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
1. Bám sát hướng dẫn, quy định những nội dung Luật giao cho Chính phủ hướng dẫn thi hành bảo đảm hợp hiến, hợp pháp, thống nhất và đồng bộ trong hệ thống pháp luật Việt Nam, bảo đảm tính khả thi, có tính ổn định và phù hợp với thực tiễn hoạt động quản lý nhà nước và điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của đất nước.
2. Kế thừa có chọn lọc các quy định có tính ổn định, tích cực của Thông tư số 31/2012/TT-BYT ngày 20 tháng 12 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động dược lâm sàng trong bệnh viện và các quy định pháp luật có liên quan đã được thực tế kiểm nghiệm là phù hợp và bảo đảm tính khả thi.
3. Tạo hành lang pháp lý đầy đủ, rõ ràng, minh bạch cho việc tổ chức, hoạt động dược lâm sàng tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để các đơn vị triển khai đồng bộ và thống nhất. Đồng thời, việc xây dựng Nghị định cũng nhằm bảo vệ quyền và lợi ích hợp pháp của bộ phận, cá nhân làm công tác dược lâm sàng trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
4. Bảo đảm việc tham gia đóng góp ý kiến của các đối tượng chịu sự tác động trực tiếp của văn bản và các cơ quan, tổ chức có liên quan đối với dự thảo văn bản.
III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

Thực hiện chỉ đạo của Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ, Bộ Y tế đã thực hiện đúng và đầy đủ quy trình xây dựng dự thảo Nghị định theo quy định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2016 và Nghị định số 34/2016/NĐ-CP ngày 14/5/2016 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật, với những hoạt động sau:
1. Thành lập Ban soạn thảo và Tổ biên tập xây dựng Nghị định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do Bộ trưởng Bộ Y tế làm Trưởng ban và các thành viên là Lãnh đạo đại diện các Bộ, ngành, đơn vị liên quan.

2. Tổ chức đánh giá, khảo sát kết quả thực hiện Thông tư số 31/2012/TT‑BYT ngày 20/12/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động dược lâm sàng trong bệnh viện.

3. Xây dựng kế hoạch thực hiện, đề cương của dự thảo Nghị định và xây dựng dự thảo Nghị định, dự thảo Tờ trình Chính phủ.

4. Tổ chức các hội thảo lấy ý kiến các nhà quản lý, các nhà khoa học và các chuyên gia về nội dung dự thảo Nghị định.
5. Tổ chức các cuộc họp Ban soạn thảo, Tổ biên tập; các cuộc họp với  Bộ, ngành và các cá nhân, tổ chức liên quan về dự thảo Nghị định.

6. Thăm quan học tập, tham khảo quy định pháp luật và thực tiễn tổ chức hoạt động dược lâm sàng tại Australia và nghiên cứu quy định về dược lâm sàng của một số nước.
7. Tổ chức lấy ý kiến bằng văn bản của các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ, Ủy ban nhân dân, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam, các cơ sở đào tạo chuyên ngành dược lý, dược lâm sàng, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đối với dự thảo Nghị định.
Tính đến hết ngày 20/12/2019, Bộ Y tế nhận được 05 văn bản góp ý của các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ; 23 văn bản góp ý của UBND, Sở Y tế các tỉnh/thành phố trực thuộc Trung ương, văn bản góp ý của Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam, 19 văn bản góp ý của các bệnh viện, 02 văn bản góp ý của các cơ sở đào tạo dược lý, dược lâm sàng.
Trên cơ sở tổng hợp, phân tích và tiếp thu các ý kiến góp ý, Bộ Y tế đã chỉnh lý dự thảo Nghị định, dự thảo Tờ trình Chính phủ (có Báo cáo tổng hợp, tiếp thu, giải trình ý kiến góp ý kèm theo).

8. Đăng tải dự thảo Nghị định trên Cổng Thông tin điện tử của Chính phủ, Bộ Y tế để lấy ý kiến rộng rãi của tổ chức, cá nhân.

9. Giới thiệu dự thảo Nghị định quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại Hội thảo Thực trạng hoạt động Dược lâm sàng ở các bệnh viện do Trường Đại học Y Dược Hải Phòng, tổ chức vào tháng 10/2019 để lấy ý kiến đóng góp của đại biểu trong nước và quốc tế. 
10. Ngày …./…./2020, Bộ Tư pháp đã tổ chức thẩm định để cho ý kiến về dự thảo Nghị định (Báo cáo thẩm định số …../BC-BTP ngày …./…./2020). 

11. Trên cơ sở ý kiến thẩm định, Bộ Y tế đã tiến hành tiếp thu, chỉnh lý và hoàn thiện dự thảo Nghị định trình Chính phủ xem xét ban hành. 
IV. BỐ CỤC CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

Dự thảo có 4 chương, 21 điều quy định chi tiết các nội dung được Luật dược giao. Bố cục của dự thảo như sau:
Chương I. Những quy định chung

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

Điều 2. Đối tượng áp dụng

Điều 3. Quy định đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng

Điều 4. Cơ sở thực hành chuyên môn đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng

Điều 5. Nội dung và thời gian thực hành chuyên môn đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng

Điều 6. Điều kiện đối với người làm công tác dược lâm sàng

Chương II. Cơ cấu tổ chức, trách nhiệm thực hiện các hoạt động dược lâm sàng
Điều 7. Cơ cấu tổ chức

Điều 8. Trách nhiệm của người làm công tác dược lâm sàng

Điều 9. Trách nhiệm của người phụ trách công tác dược lâm sàng

Điều 10. Trách nhiệm của Trưởng khoa Dược
Điều 11. Trách nhiệm của Trưởng khoa lâm sàng, Trưởng khoa hoặc phòng khám bệnh
Điều 12. Trách nhiệm của Trưởng phòng hoặc bộ phận kế hoạch tổng hợp

Điều 13. Trách nhiệm của người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

Điều 14. Phối hợp trong hoạt động dược lâm sàng giữa khoa lâm sàng, khoa, phòng khám bệnh và khoa dược, bộ phận dược lâm sàng

Chương III. Nội dung hoạt động dược lâm sàng

Điều 15. Hoạt động dược lâm sàng tại khoa dược
Điều 16. Nội dung hoạt động dược lâm sàng của nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

Điều 17. Nội dung hoạt động dược lâm sàng tại khoa lâm sàng, khoa, phòng khám bệnh
Điều 18. Lộ trình thực hiện tổ chức hoạt động dược lâm sàng
Điều 19. Lộ trình điều chỉnh nhân sự thực hiện hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

Điều 20. Hiệu lực thi hành

Điều 21. Trách nhiệm tổ chức thực hiện.
V. NỘI DUNG CHÍNH CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

1. Về cơ cấu tổ chức và nhân sự làm công tác dược lâm sàng
a) Dự thảo quy định về hình thức tổ chức dược lâm sàng, trong đó quy định dược lâm sàng được tổ chức tại khoa dược hoặc bộ phận làm công tác dược lâm sàng trong trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có hoạt động sử dụng thuốc nhưng không tổ chức khoa dược theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh để phục vụ người bệnh ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế và người bệnh nội trú. Trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có tổ chức nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở để cung ứng thuốc cho các bệnh nhân điều trị ngoại trú thì cũng phải tổ chức dược lâm sàng. 
b) Số lượng người làm công tác dược lâm sàng bao gồm 01 người phụ trách công tác dược lâm sàng và tối thiểu là 1 người làm công tác dược lâm sàng/200 giường bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đối với bệnh nhân nội trú, 01 người làm công tác dược lâm sàng/1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử/ngày được cấp phát cho người bệnh ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế. Đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có dưới 200 giường bệnh và cấp phát dưới 1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử /ngày hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không tổ chức khoa dược theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh phải có tối thiểu 01 người phụ trách công tác dược lâm sàng kiêm người làm công tác dược lâm sàng và tối thiểu 01 người làm công tác dược lâm sàng/1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử/ngày được cấp phát cho người bệnh ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế. 

Đối với nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, bố trí tối thiểu 1 người làm công tác dược lâm sàng/1 địa điểm kinh doanh.

Lý do:

- Qua việc triển khai thực hiện Thông tư số 31/2012/TT-BYT trong thời gian qua cho thấy nhu cầu dược lâm sàng giữa các khoa phòng và số giường bệnh của mỗi khoa là khác nhau, ví dụ: khoa hồi sức cấp cứu, khoa nội, khoa sản, khoa nhi..., nếu quy định cụ thể người làm công tác dược lâm sàng cho từng khoa thì không khả thi do số giường bệnh của cùng một khoa ở các bệnh viện khác nhau. Vì vậy, dự thảo Nghị định quy định định mức người làm công tác dược lâm sàng theo tổng số giường bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để đảm bảo sự linh hoạt trong việc phân công người làm công tác dược lâm sàng ở các khoa.

- Về tỷ lệ người làm công tác dược lâm sàng/số giường bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: 

+ Theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế Thế giới (WHO) về tỷ lệ như sau:

++ Cần ít nhất 02 người làm công tác dược lâm sàng/ 140 - 300 giường bệnh

++ Cần ít nhất 06 người làm công tác dược lâm sàng/ 350 - 500 giường bệnh

++ Cần ít nhất 10-12 người làm công tác dược lâm sàng/ 600 - 1000 giường bệnh.

+ Quyết định số 68/QĐ-TTg ngày 10/01/2014 phê duyệt Chiến lược Quốc gia phát triển ngành dược Việt Nam giai đoạn đến năm 2020, tầm nhìn đến năm 2030: Mục tiêu đến năm 2020 đạt tỷ lệ 2,5 dược sĩ/1 vạn dân, trong đó dược sĩ lâm sàng chiếm 30%.  Đến năm 2020, dân số Việt Nam dự báo là 97,5 triệu dân. Theo mục tiêu trên thì số lượng người làm công tác dược lâm sàng (dược sĩ lâm sàng) phải đạt được khoảng 7000. Tuy nhiên, trên thực tế qua tổng hợp số lượng dược sĩ lâm sàng trong cả nước được đào tạo đến thời điểm hiện nay của các trường Đại học có chuyên ngành đào tạo dược sĩ lâm sàng sau đại học và đào tạo liên tục chỉ đáp ứng được khoảng 1200 dược sĩ lâm sàng.

Vì vậy, căn cứ thực tế khả năng đào tạo người làm công tác dược lâm sàng của Việt Nam hiện nay và tham khảo khuyến cáo của WHO, dự thảo Nghị định quy định tỷ lệ người làm công tác dược lâm sàng tối thiểu là 1 người/200 giường bệnh và tối thiểu 01 dược sỹ lâm sàng/1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử 01 ngày được cấp phát cho bệnh nhân có thẻ bảo hiểm y tế để đảm bảo đáp ứng ở mức thấp nhất số người làm công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đồng thời để làm cơ sở cho việc tăng cường đào tạo dược sĩ lâm sàng của các cơ sở giáo dục đào tạo trong thời gian tới.

- Về số lượng người làm công tác dược lâm sàng tại địa điểm kinh doanh của nhà thuốc bệnh viện: 
Theo quy định tại Khoản 1 Điều 18 Luật Dược: “...Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc có thể đồng thời là người làm công tác dược lâm sàng tại nhà thuốc”. Vì vậy, dự thảo Nghị định quy định 1 người làm công tác dược lâm sàng /1 địa điểm kinh doanh của nhà thuốc bệnh viện trong trường hợp người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược không làm công tác dược lâm sàng là phù hợp quy định của Luật Dược.

c) Người phụ trách công tác dược lâm sàng phải đáp ứng điều kiện theo quy định tại Luật dược và phải có thời gian, nội dung thực hành chuyên môn tại các cơ sở có liên quan đến công tác sử dụng thuốc.

Điều kiện của người làm công tác dược lâm sàng được quy định theo hướng ngoài bằng tốt nghiệp đại học ngành dược, cần có văn bằng, chứng chỉ đào tạo về dược lâm sàng để bảo đảm hoạt động tư vấn, sử dụng thuốc của người làm công tác dược lâm sàng.
Đối với người làm công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền, phải có bằng tốt nghiệp đại học dược cổ truyền hoặc đại học ngành y cổ truyền và Chứng chỉ dược lâm sàng. Trường hợp tốt nghiệp đại học dược, phải có văn bằng, chứng chỉ về y học cổ truyền mới được làm công tác dược lâm sàng trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền.
2. Về hoạt động dược lâm sàng
a) Dự thảo quy định cụ thể nội dung hoạt động dược lâm sàng tại khoa dược (07 nội dung cơ bản), nội dung hoạt động dược lâm sàng của nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, nội dung hoạt động dược lâm sàng tại khoa lâm sàng, khoa, phòng khám bệnh cũng như công tác phối hợp trong hoạt động dược lâm sàng. 

Các hoạt động dược lâm sàng của các cơ sở khám chữa bệnh tập trung vào các hoạt động mang tính hệ thống nâng cao chất lượng sử dụng thuốc như xây dựng các danh mục thuốc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, xây dựng quy trình hướng dẫn chuyên môn liên quan đến sử dụng thuốc, phân tích đánh giá hiệu quả sử dụng thuốc của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc... đến các hoạt động cụ thể trên cá thể người bệnh, đặc biệt nhóm bệnh nhân đặc biệt: bệnh nhân mắc nhiều bệnh đồng thời, bệnh nhân nhi, bệnh nhân phải sử dụng các thuốc đặc biệt như các thuốc có khoảng điều trị hẹp, nhiều tác dụng phụ nghiêm trọng, kháng sinh, thuốc cần pha truyền đặc biệt... như các hoạt động kiểm tra, giám sát kê đơn sử dụng thuốc trên bệnh nhân, bình ca lâm sàng, tham gia hội chẩn chuyên môn để lựa chọn thuốc trong điều trị... nhằm đảm bảo mục tiêu sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và hiệu quả.
b) Dự thảo Nghị định quy định cơ chế phối hợp trong hoạt động dược lâm sàng giữa các khoa, phòng, các cán bộ y tế với bộ phận và với người làm công tác dược lâm sàng, trong đó quy định trưởng khoa dược, trưởng phòng, bộ phận kế hoạch tổng hợp, trưởng khoa lâm sàng, trưởng khoa khám, chữa bệnh và các bác sĩ, kỹ thuật viên, điều dưỡng viên, hộ sinh viên có trách nhiệm phối hợp và tạo điều kiện để người làm công tác dược lâm sàng hoàn thành nhiệm vụ. 
c) Dự thảo cũng quy định cụ thể trách nhiệm trong việc thực hiện các hoạt động dược lâm sàng, từ người làm công tác dược lâm sàng, người phụ trách dược lâm sàng, Trưởng khoa dược, Trưởng khoa lâm sàng, Trưởng khoa, phòng khám bệnh, Trưởng phòng, bộ phận kế hoạch tổng hợp cho đến người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhằm bảo đảm cho hoạt động dược lâm sàng được triển khai thực hiện một cách thống nhất cũng như bảo đảm quyền lợi của các tổ chức, cá nhân có liên quan. 
Trong đó, dự thảo Nghị định quy định người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trách nhiệm bố trí đủ nhân sự làm công tác dược lâm sàng của cơ sở; có cơ chế ưu tiên tuyển dụng dược sĩ chuyên khoa dược lâm sàng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước; đảm bảo điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị để thực hiện đầy đủ các nội dung hoạt động dược lâm sàng.
Bên cạnh đó, dự thảo cũng giao Bộ Giáo dục và Đào tạo có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Bộ Y tế, Bộ, ngành có 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 dược lâm sàng. 
Lý do: 

- Người làm công tác dược lâm sàng là người đòi hỏi phải có trình độ chuyên môn sâu hơn (phải qua đào tạo chuyên khoa lâm sàng), phải làm việc trực tiếp tại các khoa lâm sàng tiếp xúc với người bệnh và phải chịu trách nhiệm về an toàn của người bệnh cao hơn so với Dược sĩ đại học làm công tác khác tại Khoa Dược.
- Người làm công tác dược lâm sàng phải thường xuyên cập nhật kiến thức chuyên môn về thuốc, các hướng dẫn điều trị của Việt Nam, của thế giới, tài liệu về y dược có liên quan, các vấn đề khoa học, công nghệ, kỹ năng phục vụ hoạt động thực hành dược lâm sàng.

- Thực tế cho thấy trong thời gian triển khai Thông tư số 31/2012/TT-BYT, do chưa có chính sách đãi ngộ, khuyến khích cụ thể nên số Dược sĩ đại học không muốn làm công tác dược lâm sàng và số lượng đào tạo Dược sĩ lâm sàng rất ít (cả nước đến nay có khoảng 1.200 dược sĩ lâm sàng được đào tạo).
3. Về lộ trình thực hiện và hiệu lực thi hành

a) Dự thảo quy định lộ trình thực hiện riêng cho từng loại hình cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhằm bảo đảm tính khả thi, cụ thể:

- Kể từ ngày Nghị định này có hiệu lực, bệnh viện hạng 1 trở lên phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng. Quy định này cũng phù hợp với quy định tại Khoản 3 Điều 116 Luật dược.

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2024, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là bệnh viện hạng 2 phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng. 

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2027, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là bệnh viện hạng 3, hạng 4, bệnh viện chưa xếp hạng phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2030, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác có hoạt động sử dụng thuốc phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng. 

Lý do:

Như đã báo cáo tại điểm b khoản 1 Mục này, đến thời điểm hiện nay, trong cả nước mới chỉ đáp ứng được khoảng 1.200 dược sĩ lâm sàng, trong khi số lượng bệnh viện hạng I trở lên trong cả nước (bao gồm cả hệ thống khám chữa bệnh của Bộ Quốc phòng và các Bộ, ngành khác) là 150 cơ sở với số giường bệnh trung bình khoảng 500 giường bệnh/cơ sở (bệnh viện chuyên khoa thấp nhất khoảng 300-400 giường, bệnh viên đa khoa cao nhất khoảng 1500-2000 giường bệnh). Vì vậy, dự thảo Nghị định quy định lộ trình thực hiện như trên để đảm bảo có thời gian  cho việc đào tạo dược sĩ lâm sàng đáp ứng được nhu cầu.

b) Dự thảo Nghị định quy định lộ trình điều chỉnh nhân sự thực hiện hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Theo đó:
- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2026, các bệnh viện hạng 2 trở lên phải bố trí 1 người phụ trách công tác dược lâm sàng và tối thiểu 1 người làm công tác dược lâm sàng/150 giường bệnh và 1,5 người làm công tác dược lâm sàng/1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử /ngày được cấp phát tại khoa dược cho người bệnh ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế.

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2031, các cơ sở khám bệnh chữa bệnh phải bố trí 1 người phụ trách công tác dược lâm sàng và tối thiếu 1 người làm công tác dược lâm sàng/100 giường bệnh, 02 người làm công tác dược lâm sàng/1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử /ngày được cấp phát cho người bệnh ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế.

 c) Dự thảo Nghị định quy định hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2021 theo đúng quy định của Luật Dược
VI. NHỮNG VẤN ĐỀ CẦN XIN Ý KIẾN 
1. Định biên người làm công tác dược lâm sàng

Có ý kiến cho rằng cần tăng tỷ lệ dược sĩ lâm sàng/số giường bệnh (1 dược sĩ lâm sàng/100 giường bệnh hoặc /150 giường bệnh...) để đảm bảo quá trình hoạt động tốt hơn.

Tuy nhiên, nếu theo phương án này, sẽ không có đủ nhân lực dược sĩ lâm sàng để thực hiện.

Do đó, dự thảo quy định 1 dược sĩ lâm sàng/200 giường bệnh vì lý do sau:

- Theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế Thế giới (WHO) thì:

+ Cần ít nhất 02 người làm công tác dược lâm sàng/140 - 300 giường bệnh

+ Cần ít nhất 06 người làm công tác dược lâm sàng/350 - 500 giường bệnh

+ Cần ít nhất 10-12 người làm công tác dược lâm sàng/600 - 1000 giường bệnh.

- Quyết định số 68/QĐ-TTg ngày 10/01/2014 phê duyệt Chiến lược Quốc gia phát triển ngành dược Việt Nam giai đoạn đến năm 2020, tầm nhìn đến năm 2030: Mục tiêu đến năm 2020 đạt tỷ lệ 2,5 dược sĩ/1 vạn dân, trong đó dược sĩ lâm sàng chiếm 30%. Đến năm 2020, dân số Việt Nam dự báo là 97,5 triệu dân. Theo mục tiêu trên thì số lượng người làm công tác dược lâm sàng (dược sĩ lâm sàng) phải đạt được khoảng 7000. Tuy nhiên, trên thực tế qua tổng hợp số lượng dược sĩ lâm sàng trong cả nước được đào tạo đến thời điểm này của các trường Đại học có chuyên ngành đào tạo dược sĩ lâm sàng sau đại học và đào tạo liên tục chỉ đáp ứng được khoảng 1200 dược sĩ lâm sàng.

Vì vậy, căn cứ thực tế khả năng đào tạo người làm công tác dược lâm sàng của Việt Nam hiện nay và tham khảo khuyến cáo của WHO, dự thảo Nghị định quy định tỷ lệ người làm công tác dược lâm sàng tối thiểu là 1 người/200 giường bệnh để đảm bảo đáp ứng ở mức thấp nhất số người làm công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đồng thời để làm cơ sở cho việc tăng cường đào tạo dược sĩ lâm sàng của các cơ sở giáo dục đào tạo trong thời gian tới.


2. Về lộ trình thực hiện

Có ý kiến cho rằng cần sớm triển khai thực hiện hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh vì nếu lộ trình kéo dài, các cơ sở khám chữa bệnh sẽ trì hoãn việc đào tạo nguồn nhân lực cũng như đầu tư các điều kiện để thực hiện hoạt động dược lâm sàng. (2020 đối với bệnh viện hạng 2, 2025 đối với bệnh viện hạng 3, hạng 4...).
Tuy nhiên, nếu theo phương án này, có thể sẽ không đủ dược sĩ lâm sàng để đảm bảo thực hiện và cũng không phù hợp với Khoản 3 Điều 116 Luật dược (quy định từ 01/01/2021 các bệnh viện hạng 1 trở lên phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng).

Dự thảo Nghị định quy định lộ trình thực hiện riêng cho từng loại hình cơ sở khám bệnh, chữa bệnh căn cứ nhân lực dược lâm sàng nhằm bảo đảm tính khả thi, cụ thể:

- Kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2021, bệnh viện hạng 1 trở lên phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng. Quy định này cũng phù hợp với quy định tại Khoản 3 Điều 116 Luật dược.

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2024, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là bệnh viện hạng 2 phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng. 

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2027, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là bệnh viện hạng 3, hạng 4, bệnh viện chưa xếp hạng phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2030, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác (không phải bệnh viện)  có hoạt động sử dụng thuốc phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng. 

Để đảm bảo chất lượng hoạt động dược lâm sàng phục vụ bệnh nhân nội trú và cả bệnh nhân ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế được cấp phát thuốc, dự thảo Nghị định cũng quy định lộ trình bố trí số lượng người làm công tác dược lâm sàng dựa trên số giường bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và số đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử/ngày cấp cho bệnh nhân ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế được cấp phát tại cơ sở khám chữa bệnh, cụ thể: 
- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2026, các bệnh viện từ hạng 2 trở lên phải bảo đảm bố trí 1 người làm công tác dược lâm sàng/150 giường bệnh và 1,5 người làm công tác dược lâm sàng/1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử/ngày được cấp phát cho người bệnh ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế.

- Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2031, các cơ sở khám bệnh chữa bệnh phải bố trí 1 người làm công tác dược lâm sàng/100 giường bệnh và 02 người làm công tác dược lâm sàng/1.000 đơn thuốc, bao gồm cả đơn thuốc điện tử /ngày được cấp phát cho người bệnh ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế.

Lý do:

Như đã báo cáo tại khoản 1 Mục này, đến thời điểm này trong cả nước mới chỉ đáp ứng được khoảng 1.200 dược sĩ lâm sàng, trong khi số lượng bệnh viện hạng 1 trở lên trong cả nước (bao gồm cả hệ thống khám chữa bệnh của Bộ Quốc phòng và các Bộ, ngành khác) là 150 cơ sở với số giường bệnh trung bình khoảng 500 giường bệnh/cơ sở (bệnh viện chuyên khoa thấp nhất khoảng 300-400 giường, bệnh viện đa khoa cao nhất khoảng 1500-2000 giường bệnh). 

Vì vậy, dự thảo Nghị định quy định lộ trình thực hiện như trên để đảm bảo có thời gian cho việc đào tạo dược sĩ lâm sàng đáp ứng được nhu cầu.

Trên đây là những nội dung cơ bản của dự thảo Nghị định quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, Bộ Y tế kính trình Chính phủ xem xét, quyết định./.

Hồ sơ gửi kèm theo: 
(1) Dự thảo Nghị định;
(2) Báo cáo thẩm định; 
(3) Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định; 
(4) Bản tổng hợp, tiếp thu, giải trình ý kiến của cơ quan, tổ chức, cá nhân và đối tượng chịu sự tác động trực tiếp của Nghị định.

	Nơi nhận:

- Như trên;

- Thủ tướng Chính phủ;

- Các Phó Thủ tướng Chính phủ;

- Thành viên Chính phủ;

- Văn phòng Chính phủ; 

- Các Bộ: Tư pháp; Nội vụ, Tài chính,  

Công an, Quốc phòng, GTVT;
- Thành viên Ban soạn thảo;

- Lưu: VT, QLD.
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