Contract 

between the Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia and 

RUP “BELPHARMATSIYA” on donation of pharmaceutical product 

envisaged under the Memorandum of Understanding between the Government of the Republic of Belarus and the Government of Georgia
ხელშეკრულება

საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროსა და ბელარუსის რესპუბლიკის RUP “BELPHARMATSIYA”-ს შორის საქართველოს მთავრობასა და ბელარუსის რესპუბლიკის მთავრობას შორის ურთიერთგაგების მემორანდუმით გათვალისწინებული ფარმაცევტული პროდუქტის გადაცემის თაობაზე
On the one side, Georgia represented by the Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia (-----------------------) and on the other side, Republic of Belarus, represented by the RUP “BELPHARMATSIYA” (---------------------), hereinafter referred to as “the Parties”, have concluded this Contract on the following:

ერთის მხრივ, საქართველოს მხარე, წარმოდგენილი საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს სახით  ( ------------------------ ) და მეორეს მხრივ  ბელარუსის რესპუბლიკის მხარე, წარმოდგენილი RUP “BELPHARMATSIYA”-ს სახით (-------------------------), შემდგომში ერთად წოდებულნი, როგორც მხარეები, ვდებთ წინამდებარე ხელშეკრულებას შემდეგზე:

Article1. Purpose of the Contract
მუხლი 1. ხელშეკრულების საგანი 
1.1 The purpose of the Contract is donation of ……………. unit of pharmaceutical product “Sovaldi” to the Republic of Belarus free of charge in accordance with regulations and conditions set forth in this Contract and within the framework of the Memorandum of Understanding (hereinafter referred to as “Memorandum”) between the Government of Georgia and the Government of the Republic of Belarus on Donation and Cooperation concluded on --------- 2017.
1.1. ხელშეკრულების საგანს წარმოადგენს საქართველოს მთავრობასა და  ბელარუსის რესპუბლიკის მთავრობას შორის დონაციისა და ურთიერთთანამშრომლობის შესახებ 2017 წლის ---- გაფორმებული ურთიერთგაგების მემორანდუმის (შემდგომ ტექსტში - მემორანდუმი) ფარგლებში ბელარუსის რესპუბლიკისთვის ................ ბოთლი ფარმაცევტული პროდუქტის ,,სოვალდი“ უსასყიდლო გადაცემა, ამ ხელშეკრულებით გათვალისწინებული წესებისა და პირობების შესაბამისად. 

1.2 This Contract constitutes an integral part of the Memorandum and the issues related to this Contract are discussed/resolved in conjunction with the Memorandum.

1.2. აღნიშნული ხელშეკრულება წარმოადგენს მემორანდუმის განუყოფელ ნაწილს და მასთან დაკავშირებული საკითხები განიხილება/წყდება მემორანდუმთან ერთობლიობაში. 

1.3 The Parties agree and acknowledge that pharmaceutical product “Sovaldi” are not being provided as an inducement or reward for the purchase, use or recommendation of any pharmaceutical product manufactured and/or marketed by Gilead Sciences Ireland UC and/or its affiliates, and/or to promote such products.
1.3. მხარეები თანხმდებიან და აღიარებენ, რომ ფარმაცევტული პროდუქტი ,,სოვალდის“ გადაცემა არ განიხილება გილიად საიენს ირლანდია (Gilead Sciences Ireland UC)   ანდა მისი აფილირებული კომპანიების მიერ წარმოებული ან/და ბაზარზე განთავსებული ფარმაცევტული პროდუქტის შესყიდვის, გამოყენების ან რეკომენდირების წახალისება ანდა პრომოცია. 

Article2. Rights and Obligations of the Parties
მუხლი 2. მხარეთა უფლება-მოვალეობები

2.1. Georgia: 
2.1. საქართველოს მხარე

2.1.1. Is duly authorized to sign this Contract;

2.1.1. აღიარებს რომ გააჩნია შესაბამისი უფლებამოსილება ხელი მოაწეროს წინამდებარე ხელშეკრულებას;
2.1.2. Ensures donation of ............ unit of pharmaceutical product “Sovaldi” (hereinafter referred to as “drug”) with an unexpired shelf life to the Republic of Belarus free of charge;

2.1.2. უსასყიდლოდ გადასცემს ბელარუსის რესპუბლიკის მხარეს ვარგისიანობის ვადის მქონე ფარმაცევტულ პროდუქტს - ,,სოვალდის“ (შემდგომში - მედიკამენტი) ............... ბოთლს;

2.1.3. Will support to settle formalities in the territory of Georgia regarding transportation and acceptance of the drug;

2.1.3. ხელს შეუწყობს საქართველოს ტერიტორიაზე მედიკამენტის მიღებისა და ტრანსპორტირებასთან დაკავშირებული ფორმალობების მოგვარებაში;
2.1.4. Is authorized to demand from the Republic of Belarus to ensure traceability of drug, also upon request of drug manufacturer will demand to ensure drug recall procedures from the market;

2.1.4. უფლებამოსილია ბელარუსიის რესპუბლიკის მხარეს მოსთხოვოს მედიკამენტის მიკვლევადობის უზრუნველყოფა, ასევე მედიკამენტის მწარმოებლის მოთხოვნის შემთხვევაში მოითხოვოს მედიკამენტის ბაზრიდან გათხოვნის პროცედურების უზრუნველყოფა; 
2.1.5 Will actively cooperate with competent government agencies of the Republic of Belarus in order to achieve objectives set forth in this Contract.

2.1.5. აქტიურად ითანამშრომლებს ბელარუსის რესპუბლიკის კომპეტენტურ სამთავრობო უწყებებთან, ამ ხელშეკრულებითა და მემორანდუმით გათვალისწინებული მიზნების მისაღწევად. 
2.2 The Republic of Belarus:

2.2. ბელარუსის რესპუბლიკის მხარე: 

2.2.1. Is duly authorized to sign this Contract;

2.2.1. აღიარებს რომ გააჩნია ყველა შესაბამისი უფლებამოსილება ხელი მოაწეროს წინამდებარე ხელშეკრულებას;

2.2.2. Will ensure acceptance of drugs and its safe transportation to the Republic of Belarus within 10 calendar days, but no later than May 20, 2017, after signing the Contract by both Parties;

2.2.2. მხარეთა მიერ ამ ხელშეკრულების ხელმოწერიდან 10 კალენდარული დღის ვადაში, მაგრამ არაუგვიანეს 2017 წლის 20 მაისისა, უზრუნველყოფს მედიკამენტის მიღებას და მის უსაფრთხო ტრანსპორტირებას ბელარუსის რესპუბლიკაში; 

2.2.3. Shall not have any claim to the Government of Georgia and manufacturer of drugs (Gilead Sciences Ireland UC) and/or its affiliates that is or might be connected to drugs, its’ use and quality, including any consequential, incidental, special, punitive or indirect damages in connection with drugs whether foreseeable or not, and whether tort or negligence. 

2.2.3 არ აცხადებს და არ ექნება რაიმე სახის პრეტენზია საქართველოს მხარისა და მედიკამენტის მწარმოებლის (Gilead Sciences Ireland UC) ან/და მისი აფილირებული კომპანიების, მიმართ, რაც დაკავშირებულია ან შეიძლება უკავშირდებოდეს მედიკამენტს,  მათ შორის მის გამოყენებას და ხარისხს, ასევე მედიკამენტთან დაკავშირებულ ნებისმიერ ირიბ, შემთხვევით, განსაკუთრებულ ან პირდაპირ ზარალს, მიუხედავად იმისა, შეიძლებოდა თუ არა მისი წინასწარ  განჭვრეტა და წარმოადგენს თუ არა ის კანონდარღვევას ან დაუდევრობას.
2.2.4. Will ensure safe transportation and storage of drugs to “the Destination” in the Republic of Belarus in accordance with the instructions and conditions displayed on the package of the product including protection of temperature regime; will bear the expenses for delivery of the product to the destination, including transportation and insurance costs. Also, is responsible for all other expenses and issues associated with import and distribution of product within the Republic of Belarus, including all taxes, duties, customs and clearances. Also, is responsible for any other expenses and on the issues related to import and distribution of the product within the Republic of Belarus, including taxes, duties and clearance. Also, is responsible for maintaining conditions of the product as per instructions set out in the product labeling while storage and distribution of the drug in the destination country;

2.2.4. უზრუნველყოფს მედიკამენტის ბელარუსის რესპუბლიკაში „დანიშნულების ადგილზე“ უსაფრთხო ტრანსპორტირებას და შენახვას (მედიკამენტის ინსტრუქციითა და შეფუთვაზე დატანილი პირობების, მათ შორის ტემპერატურული რეჟიმის დაცვით), გადაიხდის პროდუქტის დანიშნულების ადგილამდე მიტანის საფასურს, ტრანსპორტირებისა და დაზღვევის ხარჯების ჩათვლით, ამასთან  პასუხისმგებელია ყველა სხვა ხარჯზე და პროდუქტის იმპორტისა და გავრცელების საკითხებზე ბელარუსიის რესპუბლიკის მასშტაბით, მათ შორის გადასახადების, საბაჟო მოსაკრებლის, ანგარიშსწორების ჩათვლით. ასევე, პასუხისმგებელია დანიშნულების ქვეყანაში პროდუქტის შენახვისა და დისტრიბუციისას მედიკამენტის ინსტრუქციითა და შეფუთვაზე (ეტიკატირება) დატანილი პირობების დაცვაზე.
2.2.5. Takes responsibility that received drugs will be distributed to only patients infected with HCV that reside in the Republic of Belarus. 

2.2.5. იღებს პასუხისმგებლობას, რომ მიღებული მედიკამენტის დისტრიბუციას მოახდენს  მხოლოდ C ჰეპატიტის ვირუსით ინფიცირებულ ბელარუსის რესპუბლიკის რეზიდენტ პაციენტებზე. 
2.2.6. Takes responsibility to ensure that HCV patients will receive the drugs, donated within this Agreement, free of charge;
2.2.6. იღებს ვალდებულებას ამ ხელშეკრულების ფარგლებში დონაციის გზით მიღებული მედიკამენტი C ჰეპატიტის ვირუსით ინფიცირებულ პაციენტს გადასცეს უსასყიდლოდ;
2.2.7. Takes responsibility to provide Georgian side, particularly Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia with drug safety reports in following manner:  
2.2.7. იღებს ვალდებულებას, საქართველოს მხარე, კონკრეტულად საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო, უზრუნველყოს მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ ანგარიშგებით, რაც გამოიხატება შემდეგში:
2.2.7.1 Ministry of Labour, Health and Social Affairs should receive submitted monthly drug safety report in English in accordance with provided special reporting form which includes all adverse events (“AE”), serious adverse events (“SAE”), or Special Situation Reports. 

(According to the attachment of the Contract) 
2.2.7.1 საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს  ყოველთვიურად უნდა წარედგინოს მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ ინფორმაცია ინგლისურ ენაზე, სპეციალური ანგარიშგების ფორმის მიხედვით, რომელიც მოიცავს ინფორმაციას გვერდითი მოვლენების შესახებ, სერიოზული გვერდითი მოვლენების შესახებ, და/ან განსაკუთრებული სიტუაციების შესახებ (ამ ხელშეკრულების დანართის შესაბამისად). 
2.2.7.2 All employees involved in the program must complete the training on safety of drugs. Training certificates should be sent to Gilead by e-mail to: standards.&collaborationsDSPH@gilead.com.

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

2.2.7.3 The representative responsible for submission of drug safety reports should be appointed promptly within 10 days following the effective date of the Contract by the Republic of Belarus.
2.2.7.3 მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ ანგარიშგებაზე პასუხისმგებელი ბელარუსის რესპუბლიკის მხარის  მიერ დანიშნული წარმომადგენელი, რომლის დანიშვნაც უნდა მოხდეს დაუყოვნებლივ, ამ ხელშეკრულების ძალაში შესვლის თარიღიდან 10 კალენდარული დღის ვადაში. 
2.2.7.4. Upon request of the Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia the Republic of Belarus will provide Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia with all reasonable assistance in obtaining any further information regarding clinically approved adverse events, also will provide contact information of the relevant healthcare representative in order to determine medical confirmation and causes.
2.2.7.4. საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს მოთხოვნის შემთხვევაში ბელარუსის რესპუბლიკის მხარე 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.
2.2.7.5. The Parties agree that the Republic of Belarus will be responsible for accuracy of any submitted information to Georgia.
2.2.7.5. მხარეები თანხმდებიან, რომ ბელარუსის რესპუბლიკის მხარე პასუხისმგებელი იქნება საქართველოს მხარისთვის წარდგენილი ინფორმაციის სიზუსტეზე.
2.2.7.6. Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia upon expiry or termination of this Agreement will provide a summary of all safety information that will be received from the Republic of Belarus to Gilead Sciences Ireland UC and/or its affiliates, according to the confirmed report form.

2.2.7.6. თავის მხრივ, საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო, ამ ხელშეკრულების ვადის ამოწურვის ან შეწყვეტის შემთხვევაშიც, უზრუნველყოფს ბელარუსიის მხრიდან მიღებული ინფორმაციის მიწოდებას გილიად საიენს ირლანდიასთვის ანდა მისი აფილირებული კომპანიისათვის დადგენილი ფორმატით. 
2.2.8 Is responsible to ensure drug traceability.

2.2.8. ვალდებულია უზრუნველყოს მედიკამენტის მიკვლევადობა, რაზედაც უნდა მიიღოს ყველა საჭირო ზომები.
2.2.9 Is responsible upon request of drug manufacturer and/or contracting party to ensure drug recall from the market of the Republic of Belarus, in accordance with recall procedures.

2.2.9. ვალდებულია მედიკამენტის მწარმოებლის ან/და ხელშეკრულების მხარის მოთხოვნის შემთხვევაში უზრუნველყოს მედიკამენტის ბელარუსის რესპუბლიკის ბაზრიდან გათხოვნა, გათხოვნის პირობებით. 

Article 3. Settlement of Dispute 
მუხლი 3. სადაო  საკითხების გადაწყვეტა 
3.1. Any disagreement that may arise from the interpretation and/or application of this Contract shall be solved by negotiations and/or consultations between the Parties.
3.1. წინამდებარე ხელშეკრულების დებულებების ინტერპრეტაციასა და/ან გამოყენებასთან დაკავშირებით მხარეთა შორის წარმოქმნილი აზრთა სხვაობები წყდება მათ შორის მოლაპარაკებებისა და/ან კონსულტაციების გამართვის გზით. 
3.2. If the Parties fail to achieve an agreement on the Contract, the dispute will be settled in accordance with Georgian legislation, by the relevant court of Georgia.

3.2. მხარეთა შორის ხელშეკრულებაზე შეთანხმების მიუღწევლობის შემთხვევაში, დავა გადაწყდება საქართველოს კანონმდებლობის შესაბამისად, საქართველოს სასამართლოს მეშვეობით.
Article 4. Additions and Amendments  

მუხლი 4. ცვლილებები და დამატებები

4.1. Amendments and (or) additions may be introduced to this Contract upon mutual consent of the Parties, which shall be formed as a separate protocols and such amendments and (or) additions shall be an integral part of this Contract. 

4.1. წინამდებარე ხელშეკრულებაში, მხარეთა ურთიერთშეთანხმების საფუძველზე, შესაძლებელია დამატებებისა და (ან)  ცვლილებების შეტანა, რომლებიც ცალკე ოქმების სახით ფორმდება.  ამგვარი სახის ცვლილებები და (ან)  დამატებები წარმოადგენს წინამდებარე ხელშეკრულებისა და მემორანდუმის განუყოფელ ნაწილს. 
Article 5
5.1. This Contract shall come into effect on the date of its signature by both Parties and shall remain into force until fulfillment of obligations undertaken by the Contract, apart from exceptions set forth in the paragraph 5.2 of the Contract.

5.2 In case of breach of terms defined by the paragraph 2.2.2 of the Contract, Georgian side is authorized to terminate this Contract unilaterally on which the other Party will be notified.

მუხლი 5.  

5.1. ხელშეკრულება ძალაში შედის მხარეთა მიერ მისი ხელმოწერის დღიდან და მოქმედებს ხელშეკრულებით ნაკისრი ვალდებულებების შესრულებამდე, გარდა 5.2. პუნქტით გათვალისწინებული გამონაკლისისა. 

5.2. ხელშეკრულების 2.2.2. პუნქტით გათვალისწინებული ვადის დარღვევის შემთხვევაში, საქართველოს მხარე უფლებამოსილია ცალმხრივად შეწყვიტოს აღნიშნული ხელშეკრულება, რაზედაც მხარეს ეგზავნება შესაბამისი შეტყობინება. 

Signed at _________ on ___________2017, in two originals in Georgian, Russian and English languages, all texts being equally authentic. In case of any divergence in interpretation, the English text will prevail. 

ხელმოწერილია   –––––––––––,   2017 წლის ----- ––––––,   ორ   დედნად, თითოეული ქართულ, რუსულ და ინგლისურ ენებზე. ამასთან, ყველა ტექსტი თანბარად აუთენტურია.  განსხვავებული ინტერპრეტაციის შემთხვევაში უპირატესობა ენიჭება ტექსტს ინგლისურ ენაზე.  

On behalf of Georgia 



On behalf of the Republic of Belarus

საქართველოს მხარის  სახელით               
 ბელარუსის რესპუბლიკის მხარის 
                                                                                     სახელით 

