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Số ý kiến góp ý:
· Sở Y tế: 23/63 SYT (16 SYT đồng ý với dự thảo)   
· Cơ sở đào tạo chuyên ngành dược lý, dược lâm sàng: 2/12 đơn vị gửi xin ý kiến 
Số ý kiến tiếp thu, giải trình:
- Số ý kiến tiếp thu: 26/36
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	Điều, Khoản
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	Tiếp thu/Không tiếp thu

	Điều 3
Khoản 1
	1. Người làm công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là người được đào tạo về dược lâm sàng để thực hiện các hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	Nên quy định là người được đào tạo về DLS, không nên giới hạn chặt chẽ là người được đào tạo về chuyên ngành dược lâm sàng
	Trường ĐH Dược HN 
	Nhất trí tiếp thu, quy định tại Điều 6. Điều kiện đối với người làm công tác dược lâm sàng.

	Điều 4 Khoản 1
	1. Vị trí, chức năng
a) Khoa Dược của cơ sở khám bệnh,chữa bệnh thực hiện các hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở để phục vụ bệnh nhân nội trú và bệnh nhân ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế.
b) Nhà thuốc trong khuôn viên cơ sởkhám bệnh, chữa bệnh thực hiện các hoạt động dược lâm sàng tại nhà thuốc để phục vụ bệnh nhân ngoại trú, trong trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có tổ chức nhà thuốc

	· Cần làm rõ khoa Dược có chịu trách nhiệm DLS tại nhà thuốc không




· Nội dung phần này chưa làm rõ vị trí của DLS. Đề nghị cân nhắc làm rõ vị trí của DLS là 1 bộ phận của Khoa dược
	Trường ĐH Dược HN 
	· Theo quy định tại Thông tư 15/2011/TT-BYT, có 02 hình thức: bệnh viện tự tổ chức cơ sở bán lẻ thuốc hoặc liên doanh, liên kết để tổ chức. Cả 2 trường hợp này, giám đốc BV đều phải chịu trách nhiệm về hoạt động của nhà thuốc (cùng với giám đốc cơ sở liên doanh, liên kết).
· Nhất trí, đã quy định tại khoản 1 Điều 7 Dự thảo NĐ


	Điều 4, Khoản 2, Điểm a
	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.
	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/100 giường bệnh.
	SYT Bạc Liêu

	Căn cứ vào nhu cầu về nhân sự cần thiết để triển khai hoạt động DLS, số lượng thực tế DS lâm sàng và khả năng đào tạo người làm công tác DLS, dự thảo đã đưa ra quy định về lộ trình triển khai hoạt động dược lâm sàng tại Điều 17 và lộ trình bố trí số lượng ngượi làm công tác dược lâm sàng tại Điều 18 theo:
· Phân hạng bệnh viện.
· Số giường bệnh, số đơn thuốc cấp cho bệnh nhân ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế.




	 
	 
	Số lượng người làm công tác dược lâm sàng của cở sở khám bệnh, chữa bệnh phải đảm bảo tỉ lệ tối thiểu 1-2 dược sĩ làm công tác dược lâm sàng/100 giường bệnh.
	SYT Hải Phòng
	

	 
	 
	Đề nghị sửa thành "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 chuyên trách làm công tác dược lâm sàng/200 giường bệnh.
	SYT Quảng Ninh
	

	
	
	Đề nghị bổ sung nhân sự dược lâm sàng tại tất cả các khoa điều trị mới đủ để triển khai công tác dược lâm sàng
	SYT An Giang
	

	
	
	Đề nghị bổ sung nếu cơ sở khám, chữa bệnh dưới 200 giường bệnh thì phải bố trí tối thiểu 02 DS lâm sàng để hoạt động và tăng cường đào tạo cho cơ sở
	SYT Kiên Giang
	

	
	
	· Đề nghị làm rõ định biên làm việc ở 02 nhóm nhiệm vụ: Nội dung hoạt động chung và nội dung hoạt động tại khoa lâm sàng.



· Bổ sung định biên cụ thể cho hoạt động dược lâm sàng phục vụ bệnh nhân cấp phát ngoại trú lĩnh thuốc tại khoa dược (số người làm công tác dược lâm sàng cần phải có theo số lượt bệnh nhân khám ngoại trú tại cơ sở khám chữa bệnh

	Trường ĐH Dược HN

	· Quy định số định biên dược sỹ lâm sàng dựa trên số giường bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Tuy nhiên, dược sỹ lâm sàng cần đảm nhân và nội dung hoạt động chung và nội dung hoạt động tại các khoa lâm sàng. 

· Nhất trí tiếp thu, đã quy định tại Điều 19 Dự thảo NĐ.

	 
	 
	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
	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)


	Điều 7, Khoản 1, Khoản 2
	Điều kiện đối với người làm công tác dược lâm sàng
	Đề nghị bổ sung thêm quy định điều kiện đối với DS làm DLS tại khoa khám, chữa bệnh Y Dược cổ truyền hoặc cơ sở khám, chữa bệnh y dược cổ truyền
	SYT Bạc Liêu
	Nhất trí, đã bổ sung tại Khoản 2 Điều 6 

	 
	 
	Đề nghị quy định tiêu chuẩn người làm công tác dược lâm sàng: 
- Tốt nghiệp ĐH Y hoặc dược, hoặc cao đẳng dược
- Được đào tạo về DLS > 6 tháng và cập nhật liên tục 02 lần/năm
	SYT An Giang
	- Người làm công tác dược lâm sàng phải là dược sĩ đại học hoặc BS YHCT đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng YHCT; 
- Nhất trí bổ sung quy định trách nhiệm người làm công tác DLS phải tham gia đào tạo liên tục về DLS theo quy định của Bộ trưởng BYT (Khoản 3 Điều 8) và quy định trách nhiệm của người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải chỉ đạo, xây dựng các quy định chính sách để người làm công tác DLS được đào tạo, đào tạo lại và cập nhật kiến thức chuyên môn sâu chuyên ngành DLS trong nước và quốc tế (Khoản 5 Điều 13).

	Điều 7 Khoản 1 Điểm a 
	a) Được đào tạo liên tục và có Chứng chỉ đào tạo dược lâm sàng;
	Bỏ nội dung này để đảm bảo tính chuyên môn chuyên sâu
	SYT Bến Tre
	Dự thảo đã sửa lại theo ý kiến góp ý của Cục KHĐT - BYT để bảo đảm tính khả thi trong giai đoạn chuyển tiếp đối với dược sĩ đã được đào tạo theo chương trình 5 năm) vàđã sửa thành “có Chứng chỉ Dược lâm sàng được đào tạo theo chương trình đào tạo do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định” (Khoản 1 Điều 6 ).
Điều 21 dự thảo cũng quy định “Bộ Y tế phối hợp với Bộ Giáo dục và Đào tạo trong việc xây dựng, ban hành chuẩn khung năng lực đào tạo DLS, quy định cơ sở đào tạo, đáp ứng việc thực hiện các hoạt động DLS theo quy định tại NĐ này” (Khoản 1 Điều 21).

	
	
	Bổ sung đối tượng là bác sỹ, thạc sỹ, tiến sỹ chuyên ngành dược lý vì các đối tượng này có kiến thức bệnh học, dược lý và lâm sàng.
	SYT Khánh Hòa
	Quy định bác sỹ được làm dược lâm sàng là không phù hợp với thông lệ quốc tế cũng như dự thảo Nghị định quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe: đối tượng đào tạo dược sĩ chuyên khoa dược lâm sàng là người đã tốt nghiệp dược sĩ (Nghị định này đã trình Chính phủ xem xét ký ban hành)

	
	
	- Về điều kiện liên quan đến đào tạo đối với người làm công tác dược lâm sàng, cần tách thành điều kiện ban đầu để đủ tiêu chuẩn làm công tác dược lâm sàng và điều kiện liên quan đến phát triển nghề nghiệp liên tục trong quá trình hành nghề. Có thể quy định kỹ hơn các hình thức sẽ được tính là có định kỳ tham gia chương trình đào tạo phát triển nghề nghiệp liên tục về dược lâm sàng (ví dụ: các Hội thảo về dược lâm sàng, chương trình đào tạo liên tục dược lâm sàng của các trường…, số lượng hội thảo hay số tín chỉ được tính). 


- Đề nghị bổ sung quy định về chuẩn hóa chương trình và cơ sở tham gia đào tạo liên tục.



- Đề nghị ghi rõ phạm vi hoạt động dược lâm sàng của người tốt nghiệp đại học ngành dược cổ truyền hoặc tốt nghiệp ngành y học cổ truyền là “thực hiện dược lâm sàng tại các cơ sở khám chữa bệnh y học cổ truyền”. 
	ĐH Dược HN
	- Tiếp thu, đã sửa thành “có chứng chỉ hoàn thành chương trình đào tạo về dược lâm sàng”.
- Đối với điều khoản liên quan đến phát triển nghề nghiệp liên tục trong quá trình hành nghề, Khoản 3 Điều 8 Dự thảo NĐ đã quy định “Người làm công tác dược lâm sàng có trách nhiệm Tham gia đào tạo liên tục về dược lâm sàng theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.



- Nội dung này mang tính chuyên môn sâu, vì vậy, dự thảo Nghị định đã giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định. Đã sửa đổi (tại Khoản 1 Điều 21 Dự thảo NĐ)

- Nhất trí tiếp thu. Đã cụ thể hóa tại Khoản 2 Điều 6 Dự thảo NĐ

	
	
	Khoản 2: cân nhắc điều chỉnh phù hợp với Nghị định quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe và trích dẫn số nghị định nếu đã được ban hành.
	ĐH Dược HN
	Tiếp thu, đã quy định tại Điều 6 Dự thảo, thống nhất với dự thảo NĐ quy định đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe

	
	
	Các khái niệm “cử nhân ngành dược học’, “dược sỹ chuyên khoa dược lâm sàng”… nên điều chỉnh phù hợp với NĐ quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe
	Trường ĐH Dược HN
	

	Điều 10, Khoản 1
 
 
	Nội dung hoạt động dược lâm sàng của khoa Dược
 
 
	Điều 80 Luật dược có 7 nội dung, Điều 10 Khoản 1 có 9 nội dung: đề nghị phân tách các nội dung Điều 10 Khoản 1 phù hợp với nội dung Điều 80 Luật Dược, cụ thể như sau:
1. Tư vấn trong quá trình xây dựng các danh mục thuốc tại các cơ sở khám, chữa bệnh nhằm mục tiêu sử dụng thuốc hiệu quả, an toàn, hợp lý, bao gồm:
a) Điều 10 Khoản 1 Điểm a ;
b) Điều 10 Khoản 1 Điểm b;
2. Tư vấn và giám sát việc kê đơn thuốc và sử dụng thuốc: Tham gia hội chẩn chuyên môn liên quan đến lựa chọn thuốc trong điều trị, bình ca lâm sàng tại một số khoa lâm sàng theo yêu cầu cảu người đứng đầu cơ sở khám chữa bệnh, đặc biệt là các trường hợp bệnh nặng, bệnh cần dùng thuốc đặc biệt, người bệnh nhiễm vi sinh vật kháng thuốc, bệnh nhân phải sử dụng nhiều thuốc phức tạp.
3. Thông tin, hướng dẫn sử dụng thuốc cho người hành nghề khám, chữa bệnh, người sử dụng thuốc trong cộng đồng bằng hình thức: cập nhật thông tin sử dụng thuốc, thông tin về thuốc mới, thông tin cảnh giác dược gửi đến cán bộ y tế và người bệnh bằng nhiều hình thức khác nhau như trực tiếp, văn bản, bảng tin bệnh viện, tài liệu thông tin thuốc, trang thông tin điện tử của cơ sở khám, chữa bệnh.
4. Tham gia xây dựng quy trình, hướng dẫn chuyên môn liên quan đến sử dụng thuốc và giám sát việc thực hiện các quy trình này:
a) Điều 10 Khoản 1 Điểm c
b) Điều 10 Khoản 1 Điểm d
5. Phân tích, đánh giá hiệu quả sử dụng thuốc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; Báo cáo định kỳ hàng tháng, hàng quý, hàng năm hoặc đột suất về công tác sử dụng thuốcthuốc theo yêu cầu của người đứng đầu cơ sở khám, chữa bệnh, Hội đồng thuốc và Điều trị. Báo cáo đột suất về nguy cơ tổn hại tới sức khỏe của người bệnh liên quan đến việc sử dụng thuốc hoặc các trường hợp sử dụng thuốc chưa phù hợp tại có sở khám bệnh, chữa bệnh cho người đứng dầu cơ sở khám, chữa bệnh.
6. Tham gia theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc: Điều 10 Khoản 1 Điểm đ
7. Tham gia hoạt động nghiên cứu khoa học liên quan đến sử dụng thuốc hợp lý, an toàn, hiệu quả: Điều 10 Khoản 1 Điểm g. 
	Trường ĐH Y Dược TP Hồ Chí Minh
	
Đã tiếp thu sắp xếp lại theo nhóm hoạt động và bổ sung các hoạt động theo góp ý của các đơn vị.


	Điểm d Khoản 1
	Tham gia xây dựng quy trình giám sát sử dụng thuốc để người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh ban hành trên cơ sở được tư vấn của Hội đồng Thuốc và Điều trị đối với các thuốc có khoảng điều trị hẹp, nhiều tác dụng phụ nghiêm trọng, kháng sinh, thuốc cần pha truyền đặc biệt hoặc sử dụng cho các đối tượng đặc biệt, thuốc cần điều kiện bảo quản đặc biệt;
	Bổ sung nhiệm vụ triển khai quy trình giám sát sử dụng thuốc (bên cạnh nhiệm vụ chỉ tham gia xây dựng)
	Trường ĐH Dược HN (tháng 11/2019)
	Nhất trí tiếp thu, đã bổ sung tại khoản    Điều 15 Dự thảo Nghị định

	Điều 10 Khoản 1 Điểm đ
	6. Tham gia theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc bao gồm: 
a) Cập nhật thông tin về các phản ứng có hại của thuốcvà cách xử trí, hướng dẫn cho người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh, điều dưỡng viên, y tá, kỹ thuật viên, hộ sinh viên phát hiện, xử trí các phản ứng có hại của thuốc;
b) Theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc (ADR) và tiếp nhận thông tin để tổng hợp, báo cáo về các phản ứng có hại của thuốc tại cơ sở theo các hướng dẫn của Bộ Y tế;

	Đề nghị sửa thành:
6. Tham gia theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc bao gồm: 
a) Cập nhật thông tin về các phản ứng có hại của thuốc và các thông tin an toàn thuốc khácvà cách xử trí, hướng dẫn cho người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh, điều dưỡng viên, y tá, kỹ thuật viên, hộ sinh viên phát hiện, xử trí và dự phòng các phản ứng có hại của thuốc;
b) Theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc (ADR) và tiếp nhận thông tin để tổng hợp, báo cáo về các phản ứng có hại của thuốc tại cơ sở theo các hướng dẫn của Bộ Y tế;
	Trường ĐH Dược HN 
	Nhất trí tiếp thu, đã bổ sung tại Điểm a Khoản 6 Điều 15 Dự thảo

	Khoản 2 Điều 10
	2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn hoặc người làm công tác dược lâm sàng tại nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải thực hiện các hoạt động dược lâm sàng quy định tại khoản 2, 3 và 6 Điều 80 Luật Dược số 105/2016/QH13 cụ thể như sau:
a) Tư vấn, cung cấp thông tin về thuốc cho người mua, người sử dụng thuốc;
b) Tư vấn, trao đổi với người kê đơn trong trường hợp phát hiện việc kê đơn thuốc không hợp lý;
c) Tham gia theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc.

	Nhiệm vụ chung của dược sỹ làm công tác DLS là đảm bảo cá thể hóa sử dụng thuốc trên mỗi bệnh nhân. Do đó, nên xem xét lại một số hoạt động chung như báo cáo định kỳ sử dụng thuốc, lập kế hoạch...
	Trường ĐH Dược HN 
	Nội dung hoạt động dược lâm sàng của khoa dược được quy định tại Điều 10 dự thảo, bao gồm cả hoạt động chung và hoạt động trên cá thể bệnh nhân. Người làm công tác dược lâm sàng phải thực hiện cả 2 nhiệm vụ

	Điều 12
	 2. 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 do Bộ trưởng Bộ Y tế quy địnhđể người kê đơn thuốc thay thế hoặc điều chỉnh lại đơn thuốc. Trường hợp ý kiến tư vấn không được người kê đơn thuốc chấp thuận, người làm công tác dược lâm sàng báo cáo lại người phụ trách công tác dược lâm sàng hoặc Trưởng khoa Dược để trao đổi với Trưởng khoa khám bệnh hoặc Trưởng khoa lâm sàng của khoa có người kê đơn thuốc về ý kiến tư vấn. Trường hợp ý kiến tư vấn này vẫn không được chấp thuận của Trưởng khoa khám bệnh hoặc Trưởng khoa lâm sàng, quyết định cuối cùng về việc kê đơn, sử dụng thuốc thuộc về người kê đơn thuốc.

	Hiện nay, dự thảo quy định điền vào cả Phụ lục I và Phụ lục II, 2 PL này nhiều nội dung trùng nhau. Một số bệnh viện đã thực hiện lưu bệnh án điện tử: Đề nghị xem xét để cho phép lưu phụ lục II dưới dạng điện tử
	Trường ĐH Dược HN 
	Đã sửa “theo Mẫu do BTBYT quy định” và đã bổ sung quy định về việc  giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định lộ trình sử dụng phần mềm quản lý người bệnh, kê đơn điện tử

	
	2. 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 do Bộ trưởng Bộ Y tế quy địnhđể người kê đơn thuốc thay thế hoặc điều chỉnh lại đơn thuốc. Trường hợp ý kiến tư vấn không được người kê đơn thuốc chấp thuận, người làm công tác dược lâm sàng báo cáo lại người phụ trách công tác dược lâm sàng hoặc Trưởng khoa Dược để trao đổi với Trưởng khoa khám bệnh hoặc Trưởng khoa lâm sàng của khoa có người kê đơn thuốc về ý kiến tư vấn. Trường hợp ý kiến tư vấn này vẫn không được chấp thuận của Trưởng khoa khám bệnh hoặc Trưởng khoa lâm sàng, quyết định cuối cùng về việc kê đơn, sử dụng thuốc thuộc về người kê đơn thuốc.

	Không nên quy định quy trình cứng nhắc
	Trường ĐH Dược HN 
	Tiếp thu, đã bỏ nội dung, quy trình nội bộ trong trường hợp ý kiến tư vấn không được chấp nhận


	Phụ lục I và Phụ lục II
	

	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)
	ĐH Dược HN
	Nhất trí tiếp thu, sửa đổi quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều 21: Bộ trưởng Bộ Y tế có trách nhiệm ban hành hướng dẫn chuyên môn nghiệp vụ, kỹ thuộc, hướng dẫn xếp hạng bệnh viện, mẫu phiếu phân tích sử dụng thuốc

	Điều 14
	Trách nhiệm của Trưởng Khoa dược
	Điều 14 khoản 1, Khoản 2,3 Điều 17 có nhắc đến đơn vị dược lâm sàng”. Vậy có quy định việc thành lập đơn vị dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không? Nếu có, chức năng nhiệm vụ cần được đề cập trong Điều 4
	Trường ĐH Dược HN 
	Tiếp thu, đã sửa tại dự thảo Nghị định thành “Bộ phận dược lâm sàng”.

	Điều 15
	Trách nhi đã quy định thống nhất với khoa
	Bổ sung trách nhiệm phối hợp triển khai hoạt động dược lâm sàng (bên cạnh việc chỉ phối hợp xây dựng KH)
	Trường ĐH Dược HN 
	Tiếp thu, đã quy định tại Điều 16 dự thảo

	Điều 18
Khoản 2
	Trách nhiệm của người làm công tác dược lâm sàng: 
2. Người làm công tác dược lâm sàng có thể bố trí làm việc toàn thời gian hoặc bán thời gian tại một số khoa lâm sàng, trực tiếp tham gia nhóm điều trị người bệnh, đồng thời có chỗ làm việc độc lập thực hiện chức năng giám sát, báo cáo về tình hình sử dụng thuốc tại đơn vị.

	Dự thảo NĐ đề cập đến “chỗ làm việc độc lập” của người làm công tác DLS của cơ sở Khám, chữa bệnh: cân nhắc bố trí tại Khoa Dược hay các khoa lâm sàng
	Trường ĐH Dược Hà Nội 
	Nhất trí tiếp thu, đã sửa tại Điều 8 Quy định về trách nhiệm ngưởi đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

	Điều 18
Khoản 2

	Trách nhiệm của người làm công tác dược lâm sàng: 
2. Người làm công tác dược lâm sàng có thể bố trí làm việc toàn thời gian hoặc bán thời gian tại một số khoa lâm sàng, trực tiếp tham gia nhóm điều trị người bệnh, đồng thời có chỗ làm việc độc lập thực hiện chức năng giám sát, báo cáo về tình hình sử dụng thuốc tại đơn vị.
	Bỏ ý "làm việc toàn thời gian tại khoa lâm sàng" vì không khả thi
	Trường ĐH Dược HN
	- Tiếp thu. Dự thảo đã quy định người làm công tác dược lâm sàng làm việc toàn thời gian hoặc bán thời gian


	Điều 18 Khoản 3
	Trách nhiệm của người làm công tác dược lâm sàng:
3. Thực hiện đào tạo lại, cập nhật kiến thức chuyên môn sâu chuyên ngành dược lâm sàng và bồi hoàn kinh phí đào tạo trong trường không tiếp tục làm việc sau khi được đào tạo lại, cập nhật kiến thức.

	Cần ghi rõ việc “bồi hoàn kinh phí… theo quy định”
	Trường ĐH Dược HN 
	Đã bỏ nội dung này và thực hiện theo quy định chung về đào tạo.

	Điều 19 Khoản 1
	Kể từ ngày Nghị định này có hiệu lực, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh sau đây phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng:
a) Bệnh viện, Viện có giường bệnh (gọi tắt là bệnh viện) bao gồm bệnh viện đa khoa và bệnh viện chuyên khoa hạng I trở lên trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương hoặc thuộc các Bộ, ngành khác được Bộ Y tế giao nhiệm vụ là tuyến cuối về chuyên môn kỹ thuật.
b) Bệnh viện hạng I trở lên theo quy định tuyến chuyên môn kỹ thuật khám bệnh, chữa bệnhthuộc Bộ Quốc phòng quản lý.


	Bổ sung quy định đến 01/01/2021, các bệnh viện từ hạng I trở lên phải triển khai hoạt động dược lâm sàng
	SYT Hải Phòng
	Tiếp thu, đã sửa đổi tại Điều 18 Nghị định “Kế từ ngày 01/01/2021, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh sau đây…

	
	
	Quy định về việc các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng nhưng chưa rõ có quy định lộ trình theo các hoạt động được ghi trong Chương 3 hay không? (triển khai từng bước hay toàn bộ các nội dung). Nên làm rõ các hoạt động thiếu yếu, các hoạt động cân nhắc thực hiện tùy điều kiện cụ thể và có lộ trình triển khai các hoạt động tương ứng. 
	ĐH Dược Hà Nội
	· Theo quy định tại khoản 3 Điều 116 Luật dược, từ 1/1/2021 các bệnh viện hạng 1 trở lên phải triển khai hoạt động dược lâm sàng.
· Dự thảo Nghị định đã quy định lộ trình thực hiện theo hạng bệnh viện. Do vậy, khi đến lộ trình bắt buột thực hiện, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải thực hiện toàn bộ các hoạt động dược lâm sàng, đảm bảo đồng bộ khi triển khai.

	
	 
	Đề nghị sửa thành: 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 hạng trực thuộc tuyến quận, huyện, thị xã, thành phố trực thuộc tỉnh hoặc thuộcBộ Quốc phòng quản lýphải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.
	ĐH Dược HN SYT Bến Tre

SYT Hải Phòng
	Căn cứ vào nhu cầu về nhân sự cần thiết để triển khai hoạt động DLS, số lượng thực tế DS lâm sàng và khả năng đào tạo người làm công tác DLS, dự thảo đã đưa ra quy định về lộ trình thực hiện tại Điều 17, 18 theo
· Phân hạng bệnh viện
· Đơn thuốc/ngày cấp cho bệnh nhân ngoại trú có thẻ BHYT


	Khoản 4
	Chậm nhất đến ngày 01 tháng 01 năm 2036, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác 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 phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.
	SYT Bến Tre
	

	Nội dung khác
	 
	Công tác đào tạo dược lâm sàng chỉ chung chung, đề nghị bổ sung đào tạo chuyên sâu ở nhiều lĩnh vực
	SYT Khánh Hòa
	Các nội dung đào tạo chuyên sâu được quy định tại Nghị định Quy định về đào tạo chuyên sâu đặc thù trong lĩnh vực sức khỏe (đã trình Chính phủ ban hành)

	 
	 
	Cần ban hành, cập nhật danh mục tài liệu tra cứu thông tin thuốc để làm căn cứ cho hoạt động dược lâm sàng
	SYT Khánh Hòa
	Nhất trí bổ sung trách nhiệm của Bộ Y tế tại Điều 21 Dự thảo NĐ.

	 
	 
	Dược thư quốc gia, tờ hướng dẫn sử dụng cần được cập nhật để làm căn cứ pháp lý cho hoạt động dược lâm sàng
	SYT Khánh Hòa
	Nhất trí bổ sung trách nhiệm của Bộ Y tế phải cập nhật (Theo Điều 38 Thông tư 01/2018/TT-BYT về ghi nhãn thuốc, Cục QLD có trách nhiệm cập nhật và công bố tờ hướng dẫn sử dụng đối với các thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành thuộc Danh mục thuốc biệt dược gốc, sinh phẩm tham chiếu trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược. Bên cạnh đó, Cục Quản lý dược còn có trang web drugbank.vn trong đó có các thông tin về thuốc để tra cứu
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