Соглашение
Между Министерством труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии и РУП «БЕЛФАРМАЦИЯ» о безвозмездной передаче фармацевтического препарата, предусмотренного Меморандумом о взаимопонимании между Правительством Республики Беларусь и Правительством Грузии

Грузия, в лице Министерства труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии (---), с одной стороны, и Республика Беларусь, в лице РУП «БЕЛФАРМАЦИЯ» (---), с другой стороны в дальнейшем именуемые «Стороны», заключили Соглашение о нижеследующем:

Статья 1. Цель Соглашения

1.1 Цель Соглашения заключается в безвозмездной передаче ….. единиц фармацевтического препарата «Совальди» Республике Беларусь в соответствии с правилами и условиями, установленными в настоящем Соглашении и в рамках Меморандума о взаимопонимании (в дальнейшем именуемого «Меморандум») между Правительством Грузии и Правительством Республики Беларусь о безвозмездной передаче и сотрудничестве, заключенном ----- 2017 г.

1.2 Настоящее Соглашение является неотъемлемой частью Меморандума, и вопросы, связанные с настоящим Соглашением, обсуждаются/решаются в тесной привязке к Меморандуму.

1.3 Стороны соглашаются и признают, что фармацевтический препарат «Совальди» не предоставляется в качестве побуждения к приобретению, использованию или рекомендации какого-либо фармацевтического препарата, производимого и/или продаваемого компанией «Gilead Sciences Ireland UC» и/или ее дочерними предприятиями и/или продвижению таких препаратов или вознаграждения за таковые.

Статья 2. Права и обязательства Сторон

2.1	Грузия:

2.1.1.	Должным образом уполномочена подписать настоящее Соглашение;

2.1.2.	Гарантирует безвозмездную передачу …. единиц фармацевтического препарата «Совальди», производимого компанией «Gilead Sciences Ireland UC»,  (в дальнейшем именуемого «лекарственное средство») Республике Беларусь с остаточным сроком годности не менее чем до сентября 2017 г., а также предоставляет документы, подтверждающие качество;

2.1.3.	Предоставляет поддержку для разрешения формальностей на территории Грузии в отношении перевозки и приемки лекарственного средства;

2.1.4.	Уполномочена требовать от Республики Беларусь обеспечения прослеживаемости лекарственного средства, а также, по требованию производителя лекарственного средства, требовать обеспечения выполнения процедур по изъятию лекарственного средства с рынка;

2.1.5.	Будет активно сотрудничать с уполномоченными государственными органами Республики Беларусь в целях достижения целей, установленных в настоящем Соглашении.

2.2	Республика Беларусь

2.2.1.	Надлежащим образом уполномочена подписать настоящее Соглашение;

2.2.2.	Обеспечит приемку лекарственных средств и их безопасную перевозку в Республику Беларусь в течение 10 календарных дней после подписания Соглашения обеими Сторонами, но не позднее 20 мая 2017 г.;

2.2.3.	Не будет предъявлять никаких претензий Правительству Грузии и производителю лекарственных средств (компании «Gilead Sciences Ireland UC») и/или ее дочерним предприятиям, которые связаны или могут быть связаны с лекарственными средствами, их использованием и качеством, включая любые вторичные, случайные, фактические, штрафные или косвенные убытки в связи с лекарственными средствами, предвидимые или нет, возникающие в результате правонарушения или по неосторожности.

2.2.4.	Обеспечит безопасную перевозку и хранение лекарственных средств к «Месту назначения» в Республике Беларусь в соответствии с указаниями и условиями, представленным на упаковке препарата, включая обеспечение температурного режима; будет нести расходы по доставке препарата к месту назначения, включая стоимость перевозки и страхования. Кроме того, несет ответственность за все расходы и вопросы, связанные с импортом и распространением препарата на территории Республики Беларусь, включая все налоги, сборы, таможенные пошлины и оформление ввоза. Кроме того, несет ответственность за любые другие расходы и вопросы, связанные с импортом и распространением препарата на территории Республики Беларусь, включая все налоги, сборы, таможенные пошлины и оформление ввоза. Кроме того, несет ответственность за поддержание условий в соответствии с указаниями и условиями, представленным на упаковке препарата, во время хранения и распространения лекарственного средства в стране назначения;

2.2.5.	Берет на себя ответственность за то, чтобы полученные лекарственные средства распространялись исключительно среди пациентов, зараженных гепатитом С и проживающих на территории Республики Беларусь.

2.2.6.	Берет на себя ответственность по обеспечению бесплатной передачи лекарственных средств, передаваемых безвозмездно в рамках настоящего Соглашения, пациентам, зараженным гепатитом С;

2.2.7.	Берет на себя ответственность по предоставлению Грузинской стороне, в частности Министерству труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии, отчетов по безопасности лекарственного средства в следующем порядке:

2.2.7.1	Министерство труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии должно ежемесячно получать отчеты по безопасности лекарственного средства на английском языке в соответствии с предоставленной специальной формой отчета, которая включает все нежелательные явления («НЯ»), серьезные нежелательные явления («СНЯ») или отчеты об особой ситуации. (В соответствии с приложением к Соглашению).

2.2.7.2	Все сотрудники, вовлеченные в программу, должны пройти обучение по безопасности лекарственных средств. Свидетельства о прохождении обучения необходимо направить компании «Gilead Sciences Ireland UC» по электронной почте на адрес: standards.&collaborationsDSPH@gilead.com.

2.2.7.3	Представитель, ответственный за предоставление отчетов по безопасности лекарственного средства, назначается Республикой Беларусь незамедлительно в течение 10 дней после даты вступления Соглашения в силу.

[bookmark: _GoBack]2.2.7.4.	По запросу Министерства труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии, Республика Беларусь предоставляет Министерству труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии разумную помощь в получении любой дополнительной информации в отношении зарегистрированных в клинической практике нежелательных явлений, а также предоставляет контактную информацию соответствующего представителя здравоохранения, чтобы получить медицинское подтверждение и определить причины.

2.2.7.5.	Стороны соглашаются, что Республика Беларусь несет ответственность за точность любой информации, предоставляемой Грузии.

2.2.7.6.	Министерство труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии по истечении настоящего Соглашения или при его расторжении, предоставляет резюме всей информации по безопасности, которая получена от Республики Беларусь, компании «Gilead Sciences Ireland UC» в соответствии с утвержденной формой отчета.

2.2.8	Несет ответственность за обеспечение прослеживаемости лекарственного средства.

2.2.9	Несет ответственность за обеспечение, по запросу производителя лекарственного средства и/или стороны соглашения, изъятия лекарственного средства с рынка Республики Беларусь в соответствии с порядком изъятия.

Статья 3. Разрешение споров

3.1.	Любые противоречия, которые могут возникнуть в результате интерпретации и/или применения настоящего Соглашения, должны разрешаться путем переговоров и/или обсуждения между Сторонами.

3.2.	Если Стороны не достигнут согласия по Соглашению, спор рассматривается в соответствии с законодательством Грузии компетентным судом Грузии.

Статья 4. Дополнения и изменения

4.1.	Изменения и (или) дополнения могут быть внесены в Соглашение при взаимном согласии Сторон, должны быть оформлены в виде отдельных протоколов, и такие изменения и (или) дополнения являются неотъемлемой частью настоящего Соглашения.

Статья 5

5.1.	Настоящее Соглашение вступает в силу в день его подписания обеими Сторонами и остается в силе до полного исполнения обязательств, принятых в рамках настоящего Соглашения, кроме исключений, предусмотренных в пункте 5.2. Соглашения.
Отсутствует пункт 5.2.!!!
Подписано в________ ________2017 г. в двух экземплярах на грузинском, русском и английском языках, все тексты являются аутентичными. В случае любых расхождений в интерпретации преимущественную силу имеет текст на английском языке.

	От имени Грузии
	От имени Республики Беларусь




Приложение к Соглашению
между Министерством труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии и РУП «БЕЛФАРМАЦИЯ» о безвозмездной передаче фармацевтического препарата, предусмотренного Протоколом о намерениях Меморандумом о взаимопонимании между Правительством Республики Беларусь и Правительством Грузии от …..2017 г.

Определения по безопасности лекарственного средства

Злоупотребление: Постоянное или периодическое намеренное злоупотребление лекарственным препаратом пациентом или участником клинического исследования.

Нежелательно явление («НЯ»): Любое нежелательное медицинское явление у пациента или участника клинического исследования, который принял лекарственный препарат, которое не обязательно имеет причинно-следственную связь с лечением препаратом. Нежелательное явление (НЯ), таким образом, может представлять собой любое нежелательное и/или непредусмотренное проявление (включая, например, отклонения в результатах лабораторных исследований), симптом или заболевание, которое временно связано с использованием лекарственного препарата, вне зависимости от того, считается ли, что такое состояние связано с лекарственным препаратом. НЯ могут также включать осложнения до или после лечения, которые возникают в результате санкционированных протоколом процедур, в связи с неэффективностью, передозировкой или злоупотреблением/неправильным применением лекарственного средства. Изначально существующие явления, серьезность которых возрастает, или характер которых изменяется во время или в результате участия в клиническом исследовании, также считаются НЯ.

Нежелательная реакция («НР»): Нежелательное медицинское явление (непредусмотренные или токсические реакции), которое имеет причинно-следственную связь с исследуемым или разрешенным лекарственным препаратом в любой принятой дозе. Нежелательные реакции могут возникать в результате ошибок применения лекарственного препарата, использования вне рамок, предусмотренных в протоколе или инструкции по применению препарата (применение «вне инструкции»), неправильного применения или злоупотребления препаратом, передозировки или воздействия на рабочем месте, где применимо.

Сообщение о неэффективности: Сообщение о ситуации, когда очевидно, что лекарственный препарат или медицинская технология не приносят ожидаемого положительного эффекта лицам определенной группы с определенной медицинской проблемой, при идеальных условиях использования. ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Сообщения о неэффективности в рамках клинических исследований относятся к ситуациям, когда препарат принимают в рамках разрешенных показаний и использования.

Ошибка применения лекарственного препарата: Любая ненамеренная ошибка в предписании, дозировке или приеме лекарственного препарата, когда лекарственное средство под контролем работника здравоохранения, пациента или потребителя.

Неправильное применение: Использование лекарственного препарата, которое является намеренным и нецелесообразным, и не в соответствии с разрешенной информацией по лекарственному препарату.

Воздействие, связанное с родом занятий: Воздействие лекарственного препарата в результате чьей-либо профессиональной или непрофессиональной деятельности.

Применение «вне инструкции»: Когда лекарственный препарат намеренно предписывается работником здравоохранения с медицинской целью не в соответствии с разрешенной информацией по лекарственному препарату в отношении его показаний, дозы или группы пациентов (например, пожилым пациентам). ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Применение «вне инструкции» не применимо в клинических исследованиях.

Передозировка: Прием такого количества лекарственного препарата, которое в один прием или в совокупности превышает максимально рекомендованную дозу в соответствии с протоколом или с этикеткой препарата. Стороны согласовали, что при проведении клинического исследования условия протокола клинического исследования (полностью одобренного всеми соответствующими органами) имеют большую силу, чем информация на этикетке препарата.

Сообщения о беременности: Сообщения о беременности после воздействия препаратом на мать или отца.

Жалобы на препарат: Жалобы, возникающие ввиду потенциальных отклонений при производстве, упаковке или распространении лекарственного препарата.

Серьезные нежелательные явления (СНЯ) / Серьезные нежелательные реакции (СНР): Случай или любое медицинское явление, которое при любой дозе либо:

a) Приводит к смерти; либо
b) Угрожает жизни

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Термин «Угрожает жизни» в определении «серьезных» явлений означает явление, при котором жизнь пациента находится под угрозой во время явления; он не означает явление, которое гипотетически могло бы вызвать смерть, если бы оно было более серьезным; либо

c) Требует госпитализации пациента или продления существующей госпитализации; либо
d) Приводит к неподдающейся лечению или значительной инвалидности/нетрудоспособности; либо
e) Приводит к аномалиям развития/врожденным дефектам; либо
f) Приводит к важному с медицинской точки зрения явлению или реакции.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Важное с медицинской точки зрения явление: НЯ, требующее медицинской и научной оценки, чтобы определить, является ли экстренная отчетность приемлемой. Такие явления могут не нести угрозы жизни сразу же или не приводить к смерти или госпитализации, но могут представлять опасность для пациента или могут требовать вмешательства для предотвращения одного или другого результата СНЯ. Медицинская и научная оценка должны проводиться при принятии решения, является ли явление важным с медицинской точки зрения. Примеры явлений, важных с медицинской точки зрения, включают интенсивное лечение в реанимации или дома от аллергического бронхеоспазма; дискразия крови или судороги, которые не приводят к госпитализации; или развитие зависимости от лекарственного средства или злоупотребление лекарственным средством. Во избежание неясности, инфекции, возникающие в результате зараженного лекарственного препарата, считаются важным с медицинской точки зрения явлением и подлежат требованиям экстренной отчетности.

Сообщения об особых ситуациях (СОС): Одна из следующих ситуаций a) Беременность b) Злоупотребление c) Ошибка применения d) Неправильное применение e) Использование «вне инструкции» f) Передозировка g) Неэффективность h) НЯ среди младенцев после воздействия через грудное молоко i) НЯ, связанные с жалобами на препарат или возникающие в результате воздействия, связанного с родом занятий. Во избежание неясности это относится ко всем сообщениям, включая сообщения по детским группам и группам пожилых пациентов.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ: Этот список не является исчерпывающим, и о любой информации по безопасности необходимо сообщать в Отдел общественной безопасности лекарственного средства компании «Gilead» (DSPH).
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	Подробная информация по безопасности лекарственного средства: Просим предоставить краткое резюме по нежелательным явлениям (НЯ) или другую информацию по безопасности (например, сообщения о беременности, о смерти, о госпитализации, передозировке, неправильном применении, о злоупотреблении, об ошибке применения, о применении «вне инструкции», о воздействии, связанном с родом занятий, НЯ, связанные с жалобами на препарата или НЯ среди младенцев после воздействия в результате грудного кормления). Просим включить жаты начала и прекращения и результаты явления (явлений) или подтвердить продолжение явления (явлений), если оно (они) продолжается (продолжаются). Просим также представить информацию о любом лечении явления (явлений), любую соответствующую историю болезни и в случае сообщения о смерти – включить дату смерти – продолжайте заполнять на следующей странице, если необходимо 

	







	Сообщали ли настоящую информацию по безопасности контролирующему органу ранее? Да □ Нет □
	Считает ли отправитель сообщения, что явление (явления) вероятно было (были) связано (связаны) с лекарственным средством? Да □ Нет □

	Информация об отправителе сообщения (то есть, кто уведомил вас о вышеприведенной информации по безопасности?)

	Является ли отправитель сообщения: Доктором □ Медсестрой □ Фармацевтом □Не является работником здравоохранения (например, пациент, родственник) * □
Если отправитель сообщения является работником сферы здравоохранения (РСЗ) и готов предоставить свою контактную информацию, просим привести ее ниже

	*Если отправитель сообщения не является работником сферы здравоохранения, просим подтвердить, что он готов предоставить свою контактную информацию для своих РСЗ:
Да □ (Просим указать подробную информацию о РСЗ ниже) Нет □

	Адрес РСЗ
	Имя РСЗ:

	Первая строка:
	Номер телефона/факса РСЗ:

	Город:
	Адрес эл. почты РСЗ:

	Страна/штат:
	

	Почтовый код/индекс:
	


Просим учитывать, что информация, предоставляемая Министерству труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии (MoLHSA), связанная с вами, может быть использована с целью соблюдения действующих законов и положений. Предоставляя нам информацию, вы даете согласие на контроль и проработку личной и конфиденциальной информации MoLHSA в соответствии с действующими законами о защите данных и политикой конфиденциальности MoLHSA.

