TERMENI DE REFERINȚĂ

Consultant național pentru elaborarea Regulamentului de farmacovigilență a preparatelor antituberculoase

A. Descriere generală
Republica Moldova se numără printre cele 18 țări cu prioritate înaltă pentru controlul tuberculozei în Regiunea europeană ale Organizației Mondiale a Sănătății (OMS) și printre cele 30 de țări din lume cu povara înaltă ale TB multidrogrezistente (MDR), TB fiind o prioritate de sănătate publică la nivel național. În 2017, incidența estimativă și mortalitatea prin TB au fost de 95 (a doua în regiunea europeană) și respectiv de 6,1 la 100.000 de locuitori, ambele cu o tendință de scădere de la mijlocul anilor 2000. În 2019, după datele Programului Național de Control al TB (PNCT), au fost înregistrate 2.865 de cazuri noi și recidive, cu o incidență totală de 71,7 la 100.000, o reducere de 5% față de 2018 și o reducere de 20% față de 2015.
Rezistența la medicamentele anti-TB este cea mai mare provocare și principalul obstacol în abordarea eficientă a epidemiei de TB din Moldova. Cele mai recente date (2019) raportează ponderea MDR-TB de 27% la pacienții nou diagnosticați și 56% la pacienții cu TB tratați anterior.
Majoritatea preparatelor medicamentoase care sunt utilizate la ora actuală pentru tratamentul tuberculozei, sunt prezente pe piața farmaceutică pe parcursul a zecilor de ani. Se cunoaște că aceste preparate au un șir de reacții adverse, în special având în vedere că persoana cu tuberculoză trebuie să administreze mai multe preparate medicamentoase și pentru o durată destul de îndelungată. Prezența reacțiilor adverse acționează negativ asupra aderenței la tratament și implicit asupra rezultatelor programului național de răspuns la tuberculoză. 
O abordare sistemică a vigilenței privind problemele legate de preparatele antituberculoase poate contribui la identificarea cazurilor de reacții adverse, cum acestea influențează aderența la tratament, întreruperile și abandonarea tratamentului. mortalitatea printre persoanele cu tuberculoză. De asemenea, având în vedere apariția preparatelor noi, vigilența asupra medicamentelor trebuie să devină parte integrantă a programului de tratament. În scopul asigurării unei farmacovigilențe adecvate este necesară elaborarea unei abordări clare și etapizate, care să servească sursă de informare și ghidare pentru specialiștii implicați în realizarea tratamentului antituberculos.

B. Scopul consultanței
Scopul acestei consultanțe este elaborarea unui regulament de farmacovigilență a preparatelor antituberculoase.

C. Responsabilitățile consultantului 
Consultantul va fi contractat pentru:
· Studierea reglementărilor internaționale, în particular cele ale OMS cu referire la farmacovigilența medicamentelor, în special preparatelor antituberculoase;
· Studierea cadrului legal în domeniul farmacovigilenței medicamentelor, inclusiv preparatelor antituberculoase;
· Elaborarea unui regulament de farmacovigilență a preparatelor antituberculoase adaptat rigorilor și condițiilor din Republica Moldova;
· Consultarea proiectului regulamentului cu Programul Național de Răspuns la Tuberculoză și autoritățile relevante domeniului farmacologic;
· Prezentarea regulamentului final și acordarea suportului pentru aprobarea acestuia de către autoritatea relevantă.

D. Rezultate așteptate
Consultantul va elabora regulamentul de farmacovigilență a preparatelor antituberculoase, care va conține:
· Definiții și noțiuni
· Tipurile de reacții adverse
· [bookmark: _Hlk68699763]Pașii de notificare și raportare a reacțiilor adverse (cine, cum , unde, când etc)
· Pașii de monitorizare activă a siguranței medicamentelor antituberculoase (cine, cum, unde, când etc)
· Analiza datelor
· Alte informații relevante

E. Studiile și calificările necesare
Consultantul va fi selectat în baza următoarelor calificări: 

(i) Experiența generală (30 puncte):
· Studii universitare în domeniul medical, cu specializare în domeniul farmacologic;
· Minimum 5 ani de experiență în domeniul sănătății/farmacologic;
· Cunoașterea cadrului legal internațional și național privind farmacovigilența .

(ii) Corespunderea pentru sarcină (60 puncte): 
· Cunoștințe și experiență practică în elaborarea actelor normative în domeniul farmacologic;
· Cunoașterea abordărilor în tratamentul tuberculozei, preparatelor antituberculoase;

(iii) Limba și experiența relevantă (10 puncte): 
· Abilități bune de comunicare și analitice;
· Cunoașterea fluentă a limbilor română, rusă;
· Cunoașterea computerului la nivel de utilizator.


F. Durata serviciilor și termenii de efectuare a plăților
Consultantul selectat își va asuma îndeplinirea tuturor responsabilităților prevăzute în cadrul prezentului Termen de Referință.

Consultanța urmează să înceapă în luna Mai 2021 și să se încheie cel târziu în luna decembrie 2021, 10 decembrie 2021 fiind data limită pentru prezentarea regulamentului aprobat.

Plata în cadrul contractului se va face după cum urmează:
· 100% din suma contractului la prezentarea regulamentului aprobat
[bookmark: _GoBack]Consultantul va lucra în strânsă colaborare cu echipa de program a Centrului PAS și cu Unitatea de Coordonare a Programului Național de Răspuns la Tuberculoză.
