შეთანხმება

საქართველოს მთავრობასა და ბელარუსის რესპუბლიკის მთავრობას შორის დახმარების შესახებ 

 საქართველოს მთავრობა (წარმოდგენილი ------------ სახით) და ბელარუსის რესპუბლიკის მთავრობა (წარმოდგენილი ----------- სახით), შემდგომში მხარეებად წოდებულნი, ისწრაფვიან რა განავითარონ და განამტკიცონ მხარეთა შორის თანამშრომლობა, მათ შორის ჯანმრთელობის დაცვის სფეროში, რაც ემყარება თანასწორობისა და ურთიერთსარგებლის პრინციპებს, თანხმდებიან შემდეგზე:

მუხლი 1. შეთანხმების საგანი 

საქართველოს მთავრობა უზრუნველყოფს ბელარუსის რესპუბლიკისთვის 4,000 ბოთლი ფარმაცევტული პროდუქტის ,,სოვალდი“ უსასყიდლო გადაცემას, ამ შეთანხმებით გათვალისწინებული პირობების შესაბამისად. 
მუხლი 2. მხარეთა უფლება-მოვალეობები

2.1. საქართველოს მთავრობა: 

2.1.1. აღიარებს რომ გააჩნია შესაბამისი უფლებამოსილება ხელი მოაწეროს წინამდებარე შეთანხმებას;
2.1.2. უსასყიდლოდ გადასცემს ბელარუსის რესპუბლიკას შესაბამის ვადაში მყოფი ფარმაცევტული პროდუქტის - ,,სოვალდის“ (შემდგომში - მედიკამენტი) 4,000 ბოთლს ;

2.1.3. ხელს შეუწყობს ბელარუსის რესპუბლიკის მთავრობის წარმომადგენლებს საქართველოს ტერიტორიაზე მედიკამენტის მიღებისა და ტრანსპორტირებასთან დაკავშირებული ფორმალობების მოგვარებაში;
2.1.4. აქტიურად ითანამშრომლებს ბელარუსის რესპუბლიკის კომპეტენტურ სამთავრობო უწყებებთან, ამ შეთანხმებით გათვალისწინებული მიზნების მისაღწევად.

2.2. ბელარუსის რესპუბლიკის მთავრობა: 

2.2.1. აღიარებს რომ გააჩნია შესაბამისი უფლებამოსილება ხელი მოაწეროს წინამდებარე შეთანხმებას;

2.2.2. მხარეთა მიერ შეთანხმების ხელმოწერიდან 2 კვირის ვადაში უზურნველყოფს მედიკამენტის მიღებას და მის უსაფრთხო ტრანსპორტირებას ბელარუსის რესპუბლიკაში; 

 2.2.3. არ აცხადებს და არ ექნება რაიმე სახის პრეტენზია საქართველოს მთავრობისა და მედიკამენტის მწარმოებლის (Gilead Sciences Ireland UC), მიმართ, რაც დაკავშირებულია ან შეიძლება უკავშირდებოდეს მედიკამენტს,  მათ შორის მის გამოყენებას და ხარისხს. მედიკამენტთან დაკავშირებული ნებისმიერი ირიბ, შემთხვევით, განსაკუთრებულ ან სადამსჯელო ზარალთან დაკავშირებით, მიუხედავად იმის, შეიძლებოდა თუ არა მისი წინასწარ  განჭვრეტა და წარმოადგენს თუ არა ის კანონდარღვევას ან დაუდევრობას.
2.2.4. უზრუნველყოფს მედიკამენტის „დანიშნულების ადგილზე“ უსაფრთხო ჩატანას,  გადაიხდის პროდუქტის დანიშნულების ადგილამდე მიტანის საფასურს, ტრანსპორტირებისა და დაზღვევის ხარჯების ჩათვლით, ამასთან  პასუხისმგებელია ყველა სხვა ხარჯზე და პროდუქტის იმპორტისა და გავრცელების საკითხებზე ბერარუსიის რესპუბლიკის მასშტაბით, მათ შორის გადასახადების, საბაჟო მოსაკრებლის, ანგარიშსწორების ჩათვლით. ასევე, პასუხისმგებელია დააკვირდეს პროდუქტის შენახვისა და ტრანსპორტირების პირობებს, როგორც ეს მოცემულია პროდუქტის ეტიკეტზე. 
2.2.5. იღებს პასუხისმგებლობას, რომ მიღებული მედიკამენტის დისტრიბუციას მოახდენს  მხოლოდ ბელარუსის რესპუბლიკის რეზიდენტ C ჰეპატიტის ვირუსით ინფიცირებულ პაციენტებზე;
2.2.6. 
იღებს ვალდებულებას, საქართველოს მხარე, კონკრეტულად საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო, უზრუნველყოს მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ ანგარიშგებით, რაც გამოიხატება შემდეგში:  
7.1.1 საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის
 სამინისტროს დადგენილი პერიოდულობით უნდა წარედგინოს მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ ინფორმაცია ინგლისურად, სპეციალური ანგარიშგების ფორმით, რომელიც მოიცავს ინფორმაციას გვერდითი მოვლენების შესახებ, სერიოზული გვერდითი მოვლენების შესახებ, და/ან განსაკუთრებული სიტუაციების შესახებ (განმარტებისთვის იხილეთ დანართი E). საქართველოსთვის განკუთვნილი ნებისმიერი ანგარიში უნდა გაიგზავნოს შემდეგი ინფორმაციის გათვალისწინებით:  

Gilead Sciences, Inc.

Drug Safety & Public Health

333 Lakeside Dr.

Foster City, CA 94404

Fax: 650.522.5477

Tel: 650.522.5114

E-mail: Safety_FC@gilead.com
7.1.2 ყველა ანგარიშთან ერთად, რომელშიც საკონტაქტო პირი არ არის სამედიცინო პერსონალი, ბელარუსის რესპუბლიკის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტრო საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს მიაწვდის შესაბამისი სამედიცინო წარმომადგენლის საკონტაქტო ინფორმაციას, რათა მოხდეს სამედიცინო დასტურის და მიზეზების განსაზღვრა. 
7.1.3 საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს მოთხოვნის შემთხვევაში ბელარუსის რესპუბლიკის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტრო საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს გაუწევს საჭირო დახმარებას გვერდითი მოვლენების შესახებ კლინიკურად დადასტურებული ინფორმაციის მოძიებაში. საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო ამ ტიპის მოთხოვნას დამატებითი ინფორმაციის შესახებ გაუგზავნის ბელარუსის რესპუბლიკის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტროს მიერ დანიშნულ წარმომადგენელს, რომლის დანიშვნაც უნდა მოხდეს დაუყოვნებლივ, ამ შეთანხმების ძალაში შესვლის თარიღიდან 10 დღის ვადაში. 
7.1.4 მხარეები თანხმდებიან, რომ ბელარუსის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტრო პასუხისმგებელი იქნება ნებისმიერი მარეგულირებელი ანგარიშის მოვალეობაზე, რომლებიც წარმოიქმნება ინდივიდუალური ანგარიშების მიღებისა და ანალიზის შედეგად, ან ამ მოვალეობის შესასრულებლად დანიშნავენ მესამე მხარის წარმომადგენელს, რომელიც პასუხისმგებელი იქნება ანგარიშებზე მათ შესაბამისობაზე მსოფლიო მარეგულირებელი ანგარიშების მოთხოვნებთან
.  
7.1.5 სამ თვეში ერთხელ და ამ შეთანხმების ვადის ამოწურვის ან შეწყვეტის შემთხვევაში საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო შეადგენს გილიადისთვის გაგზავნილი უსაფრთხოების ინფორმაციის ანგარიშს ფორმაზე, რომელიც მოცემულია შემდეგ მისამართზე: standards.&collaborationsDSPH@gilead.com.

7.1.6 შეთანხმების საფუძველზე დადგენილ დროს გილიადი საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს წარუდგენს ტრეინიგის მასალებს უსაფრთხოების მოხსენების მოთხოვნებზე. პროგრამაში ჩართულმა ყველა თანამშრომელმა უნდა გაიაროს ტრენინგი და სერთიფიცირება მინიმუმ წელიწადში ერთხელ.  ტრენინგის სერტიფიკატები უნდა უნდა გაეგზავნოს გილიადს: standards.&collaborationsDSPH@gilead.com.

1. The Sovaldi Units are not being provided as an inducement or reward for the purchase, use or recommendation of any pharmaceutical product manufactured or marketed by Gilead or affiliates of Gilead, or to promote such products
.
მუხლი 3. სადაო საკითხების გადაწყვეტა 

3.1. მხარეები გამოიყენებენ წინამდებარე შეთანხმების დებულებებს  თითოეული სახელმწიფოს ეროვნული კანონებისა და მათ მიერ ნაკისრი საერთაშორისო  ვალდებულებების შესაბამისად. 

3.2. წინამდებარე შეთანხმების დებულებების ინტერპრეტაციასა და (ან) გამოყენებასთან დაკავშირებით მხარეთა შორის წარმოქმნილი აზრთა სხვაობები წყდება მათ შორის მოლაპარაკებებისა და კონსულტაციების გამართვის გზით. მხარეთა შორის შეთანხმების მიუღწევლობის შემთხვევაში, დავა გადაწყდება საქართველოს კანონმდებლობის შესაბამისად.

მუხლი 4. ცვლილებების შეტანა  

4.1. წინამდებარე შეთანხმებაში, მხარეთა ურთიერთშეთანხმების საფუძველზე, შესაძლებელია დამატებებისა და (ან)  ცვლილებების შეტანა, რომლებიც ცალკე ოქმების სახით ფორმდება.  ამგვარი სახის ცვლილებები და (ან)  დამატებები წინამდებარე შეთანხმების განუყოფელ ნაწილს წარმოადგენს და ძალაში შედის წინამდებარე შეთანხმების მე-5 მუხლით დადგენილი წესით. 

მუხლი 5.  

5.1. წინამდებარე შეთანხმება ძალაში შედის მხარეთა მიერ მისი ხელმოწერის დღიდან და მოქმედებს ხელშეკრულებით ნაკისრი ვალდებულებების შესრულებამდე. 

შესრულებულია   ქ. თბილისიში,   2017 წლის ----- აპრილს,   ორ   დედნად, თითოეული ქართულ და ინგლისურ ენებზე, ამასთან ორივე ტექსტი თანაბრად ავთენტურია. 


საქართველოს მთავრობის სახელით                ბელარუსის მთავრობის სახელით 

                        (ხელმოწერილია)                                                       (ხელმოწერილია) 

�ეს ნაწილი გადმოღებულია საქართველო-გილიარდის ხელშეკრულებიდან, რის შესრულებასაც ითხოვს გილიარდი


�


ჩემი მოკრძალებული ვარიანტი 2.2.6-ის პუნქტების: ( 











საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის� სამინისტროს დადგენილი პერიოდულობით უნდა წარედგინოს მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ ინფორმაცია ინგლისურად, სპეციალური ანგარიშგების ფორმით, რომელიც მოიცავს ინფორმაციას გვერდითი მოვლენების შესახებ, სერიოზული გვერდითი მოვლენების შესახებ, და/ან განსაკუთრებული სიტუაციების შესახებ (განმარტებისთვის იხილეთ დანართი E).





პროგრამაში ჩართულმა ყველა თანამშრომელმა უნდა გაიაროს ტრენინგი მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მინიმუმ წელიწადში ერთხელ.  ტრენინგის სერტიფიკატები უნდა უნდა გაეგზავნოს გილიადს: standards.&collaborationsDSPH@gilead.com.�





მედიკამენტის უსაფრთხოების  შესახებ ანგარიშგებაზე პასუხისმგებელია ბელარუსის რესპუბლიკის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტროს მიერ დანიშნული წარმომადგენელი, რომლის დანიშვნაც უნდა მოხდეს დაუყოვნებლივ, ამ შეთანხმების ძალაში შესვლის თარიღიდან 10 დღის ვადაში. 





საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს მოთხოვნის შემთხვევაში ბელარუსის რესპუბლიკის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტრო საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს გაუწევს საჭირო დახმარებას გვერდითი მოვლენების შესახებ კლინიკურად დადასტურებული ინფორმაციის მოძიებაში, მათ შორის უზრუნველყოფს შესაბამისი სამედიცინო წარმომადგენლის საკონტაქტო ინფორმაციის მიწოდებას, რათა მოხდეს სამედიცინო დასტურის და მიზეზების განსაზღვრა. 





 მხარეები თანხმდებიან, რომ ბელარუსის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტრო პასუხისმგებელი იქნება საქართველოს მხარისთვის წარდგენილი ინფორმაციის სიზუსტეზე.





თავის მხრივ, საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო, სამ თვეში ერთხელ, ამ შეთანხმების ვადის ამოწურვის ან შეწყვეტის შემთხვევაშიც, უზრუნველყოფს ბელარუსიის მხრიდან მიღებული ინფორმაციის მიწოდებას გილიადისთვის დადგენილი ფორმატით.


�ეს წინადადება ზედემეტია სავარაუდოდ. ინფორმაცია უნდა გამოიგზავნოს ჩვენთან და არა გილიადთან, ასე რომ ამ მისამართის მითითებაც არ უნდა


�რაო? (


�ესენი ალბათ ამოსაღებია!


�გასავლელია ჩიატაიასთან


�ვკითხოთ საგარეოს





