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TUYỂN CHUYÊN GIA TƯ VẤN TRONG NƯỚC 
Xây dựng nội dung khảo sát nhanh phục vụ đánh giá thực tiễn đăng ký và cấp phép lưu hành thuốc tại Việt Nam
1. Tổng quan về Dự án
Hoạt động này được thực hiện trong khuôn khổ Dự án “Nâng cao hiệu quả thực thi Luật Dược (sửa đổi) và năng lực của cơ quan quản lý y tế và doanh nghiệp trong việc thực hành tốt đăng ký thuốc tại Việt Nam”.
Dự án hướng tới việc thu thập thông tin thực tiễn, đánh giá hệ thống quy định hiện hành và việc thực thi các quy định về đăng ký, cấp phép lưu hành thuốc; qua đó phục vụ xây dựng các báo cáo nghiên cứu, đánh giá và đề xuất chính sách nhằm nâng cao hiệu quả quản lý nhà nước trong lĩnh vực dược.
2.  Mục tiêu
Mục tiêu của việc thuê chuyên gia tư vấn là để xây dựng nội dung khảo sát nhanh, phục vụ thu thập thông tin thực tiễn từ các chủ thể trực tiếp tham gia hoặc chịu tác động bởi hoạt động đăng ký, cấp phép lưu hành thuốc tại Việt Nam, làm cơ sở cho nghiên cứu, đánh giá và đề xuất chính sách.
3.  Yêu cầu về nội dung và phương pháp thực hiện
Nội dung khảo sát phải được xây dựng trên cơ sở 09 nguyên tắc cốt lõi của WHO về Thực hành Quản lý tốt (Good Regulatory Practices – GRP), bao gồm: tính pháp lý, minh bạch, độc lập, rõ ràng, nhất quán, hiệu quả, tương xứng, khách quan (công bằng) và linh hoạt.
· Khảo sát tập trung vào việc:
· sử dụng, mức độ ảnh hưởng và cách thức áp dụng các thông tin liên quan đến cấp phép lưu hành thuốc (số đăng ký, thời hạn lưu hành, điều chỉnh hồ sơ kỹ thuật, rút giấy phép…);
· tác động của các thông tin này trong hoạt động mua sắm, sử dụng và giám sát thuốc tại bệnh viện;
· hoạt động đăng ký, cấp phép lưu hành thuốc của doanh nghiệp;
· công tác quản lý nhập khẩu, kiểm tra, giám sát và thông quan thuốc của cơ quan hải quan.
· Kết cấu chính của mỗi bảng câu hỏi gồm các nội dung:
· Thông tin chung;
· Thực trạng quy định và năng lực triển khai quy định;
· Ảnh hưởng của các quy định liên quan;
· Sự phối hợp và hỗ trợ của các cơ quan thực thi;
· Kiến nghị, đề xuất cải thiện (nếu có).
· Bảng câu hỏi phải bảo đảm:
· nội dung rõ ràng, trung lập, không dẫn dắt;
· phù hợp với hình thức khảo sát nhanh;
· có khả năng sử dụng trực tiếp cho việc tổng hợp và phân tích dữ liệu.
4.  Sản phẩm bàn giao và thời gian
· 03 bộ câu hỏi khảo sát hoàn chỉnh tương ứng với 03 nhóm đối tượng;
· Thời gian thực hiện: 10 ngày làm việc, thời gian bắt đầu/kết thúc công việc sẽ do 2 bên thỏa thuận sau khi chuyên gia được lựa chọn
5.  Chỉ dẫn
· Chuyên gia phải chịu trách nhiệm cao nhất về chất lượng sản phẩm thực hiện của mình.
· Chuyên gia có trách nhiệm bảo mật thông tin và số liệu của Dự án, không được cung cấp cho bất kỳ bên thứ ba nào.
· Mọi thông tin, dữ liệu liên quan đến Dự án phải được bảo mật và chỉ sử dụng trong phạm vi công việc theo TOR này.
6.  Yêu cầu đối với chuyên gia tư vấn trong nước
· Có trình độ đại học trở lên trong các lĩnh vực y dược, chính sách y tế, pháp luật, kinh tế hoặc lĩnh vực liên quan;
· Có kinh nghiệm nghiên cứu, xây dựng công cụ khảo sát, đánh giá chính sách trong lĩnh vực y tế – dược;
· Am hiểu quy định pháp luật về đăng ký, cấp phép lưu hành thuốc và thực tiễn triển khai tại Việt Nam;
· Có tinh thần làm việc chuyên nghiệp, độc lập và trách nhiệm cao.
[bookmark: _GoBack]7.  Hồ sơ yêu cầu đối với chuyên gia tư vấn trong nước
· Lý lịch khoa học của chuyên gia;
· Chi tiết liên hệ của chuyên gia tư vấn;
· Đề xuất của chuyên gia.
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