|

| RC# 30F/BioA BAP
: gy, T F;-ﬂﬂﬂqﬂrﬂ u_ﬁl.ﬂ]'rf-'f-m ] B
.. H?cf-rfm;':an 3iPABMBA | cocs 204 ~ABR5/f
AT oprophus L-'»*‘ of . 0. e

eonrt=61207

¥ rop.
-"Icuur'::-p-.ma,__@'r-_ (3. _e0fl

Na osnovu Clana 39 stav 3 Zakona o drzavnoj upravi (“SL list RCG”, br.
38/2003 1 *8L list CG™, br. 22/2008), Ministarstvo zdravlja donijelo je

UPUTSTVO
0O NACINU EVIDENTIRANJA DONACILJA I SPONZORSTAVA ZA
LJEKOVE i MEDICINSKA SREDSTVA

Clan |

Ovim uputstvom propisuje se nadin evidentiranja donacija i sponzorstava
lickova i medicinskih sredstava u javnim zdravstvenim ustanovama.

Donacija je ustupanje i preuzimanje predmeta donacije bez naknade, u cilju
ulaganja u dobra u opito] upotrebi i obavljanje djelatnosti od javnog interesa u
oblasti zdravstva,

Sponzorstvo je ustupanje i preuzimanje usluge u cilju promocije sponzora, a
za obavljanje djelatnosti od javnog interesa u oblasti zdravstva.

Clan 2
Predmet donacija 1 sponzorstava iz ¢lana 1 ovog uputstva su:

1. Ljekovi i
2. Medicinska sredstva
Clan 3

Donacije | sponzorstva zashivaju se na principima:

- maksimalne koristi za primaoca,

- uvaZavanja potreba primaoca,

- poitovanja standarda 1 kvaliteta,

- efikasnosti u komunikaciji izmedu donatora i primaoca donacije i

SPOMZOTEIVE,




Clan 4

Donator, odnosno sponzer je obavezan da zdravstvenoj ustanovi dostavi
pismo namjere o donaciji, odnosno SpOnzoTstvil,

U pismu namjere, donator, odnosno sponzor je duzan da naznati sljedece:

- naziv davaoca donacije, odnosno sponzorstva, slediste, kontakt podatke i
kontakt osobe,

- predmet donacije, odnosno sponzorstva,

- vrijednost donacije, odnosno sponzorstva sa podacima na ¢iji teret je PDV
ostalim trofkovima,

- namjena donacije, osnosno sponzorstva,

- roku trajanja,

- izjavu donatora, odnosno sponzora, da se obavezuje da ukoliko u roku
trajanja ne bude utrofena sva kolicina domacije, ili sponzorstva istu vrati po
isteku roka trajanja.

Clan 5

Pismo namjere iz ¢lana 4 ovog uputstva, zdravstvena ustanova je duina da
ocijeni u odnosu na izraZene potrebe, kvalitet, kvantitet i isplativost donacije,
odnosno sponzorstva, kao i na potrebe za lijecenije oboljenja koje su uskladene sa
relevantnim bholestima.

Donacije, odnosno sponzorstva, za koje nije dostavljeno pismo namjere, a
nijesu potrebne zdravstvenoj ustanovi, primalac dona cije e odbiti.

Clan 6

Godidnji plan donacija, odnosno sponzorstva za ljekove, odnosno
medicinska sredstva donosi javna zdravstvena ustanova,

Donacije, odnosno sponzorstva treba da budu bazirane na izrafenim
potrebama i uskladene sa relevantnim bolestima u zemlji.

Vrijednost donacije, odnosno sponzorstva, je vrijednost koja se zasniva na
veleprodajnoj cijeni generi¢kog ekvivalenta, ili ako to nije moguée, onda na bazi
veleprodajnih cijena generickih ekvivalenata na svjetskom trZidtu,

Medusobna prava i obaveze izmedu davaoca donacije i donatora 1
sponzorstva i sponzora, regulifu se ugovorom,




-

Clan 7

Donirani i sponzorisani ljekovi i njihovi genericki ekvivalenti — oblici,
moraju imati dozvolu za stavljanje u promet ili odobrenje za nabavku, odnosno
uvoz lijeka koju izdaje Agencija za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS).

Donirana i sponzorisana medicinska sredstva treba da posjeduju certifikat o
uskladenosti medicinskog sredstva sa osnovnim zahtjevima u skladu sa Direktivom
93/42 EEC, 98/79 EEC (In vitro dijagnostitka sredstva) 1 90/385 EEC (aktivna
implantabilana sredstva).

Clan 8

lzuzetno, predmet donacije, odnosno sponzorstva mogu biti ljekovi i
medicinska sredstva koja nemaju odobrenje za promet u nadoj zemlji, i to u slucaju
pojave neuobitajenih oboljenja, ili oboljenja koja se tek pojavljuju kao nova, pod
uslovom da je dobijena dozvola za njihov uvoz, ukoliko nijesu registrovane od
strane Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva (CALIMS) koja izdaje dozvolu
kroz saglasnost da se lijek odnosno medicinsko sredstvo moze staviti u promet,

Komisija za ocjenu ispunjenosti kriterijuma za stavljanje lijeka na Listu
liekova ocjenjuje ispunjenost zakonskih uslovi da se lijek mo#e staviti na Listu
ljekova.

Clan 9

Plan za donaciju, odnosno sponzorstvo, u skladu sa ¢lanom 6 ovog uputstva,
zdravstvena ustanova dostavlja na misljenje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva (CALIMS), koji se odnosi na dozvolu da lijek odnosno medicinsko
sredstvo u skladu sa zakonom moze biti u prometu u Crnoj Gori,

Uz pribavljeno misljenje iz stave | ovog &lana zdravstvena ustanova Plan
donacija odnosno sponzorstva dostavlja Ministarstvu zdravlja na saglasnost.

Clan 10

Donirani ljekovi i medicinska sredstva moraju biti iz pourdanih izvora u
skladu sa standardima kako u zemlji donatora tako i u Crnoj Gori,

Donirani ljekovi i medicinska sredstava koji imaju dozvolu za stavljanje u
promet obeljeZavaju se u skladu sa Pravilnikom o sadrZaju i na¢inu obeljezavanija
spoljnjeg I unutradnjeg pakovanja lijeka I sadrZaja uputstva za lijek (“Sl. List CG,
br. 21/16).




Clan 11

Predmet donacije i sponzorstva ne mogu biti ljekovi koji su bili kariséeni za
lijeCenje drugih pacijenata, ili vradeni u apoteke ili druge zdravstvene ustanove,
kao ni besplatni uzorci ljekova koji su dati zdravstvenim radnicima,

Domirani i sponzorisani ljekovi treba da imaju preostali rok upotrebe,
najmanje godinu dana od dana ulaska u Crau Goru.

Datum ulaska lijeka i medicinskog sredstva i datum isteka roka ljekova ili
medicinskih sredstava, primaocu donacije moraju biti unaprijed potvrdeni od
strane donatora.

Donacija 1 sponzorstvo moZe biti direktno konkretnim zdravstvenim
ustanovama, pod uslovom da je struéno lice od strane primaoca donacije, odnosno
sponzorstvo, potvrdilo da je upoznato sa rokom trajanja i da koliina i preostali rok
trajanja dozvoljavaju odgovarajuéu upotrebu prije isteka roka.

Clan 12

Ljekovi i medicinska sredstva moraju biti oznadeni na jeziku koji je
razumljiv zdravstvenim radnicima, a na svakom pojedinaénom pakovanju moraju
biti navedeni: INN, genericko ime, broj serije, forma doze, jafina, naziv
proizvodaCa, koliéma u kontejneru (pakovanju), uslovi Cuvanja i krajnji rok
upotrebe,

Clan 13

Donirani i sponzorisani ljekovi i medicinska sredstva dostavljaju se u veéim
koli€inskim jedinicama i odgovarajuéim bolniékim paketima.

Donirani 1 sponzorisani ljekovi 1 medicinska sredstava moraju biti upakovani
u skladu sa medunarodnim propisima za transport, pra¢ena detaljnim spiskovima o
pakovanju sa sadrZajem svakog kartona, drugim podacima.

Tezina ljekova i medicinskih sredstava iz stava | ovog &lana ne mo#e biti
veca od 50 kg (pedeset) i ne smiju se mijeZati sa drugom robom u pakovaniju.

Clan 14

Primalac donacije, odnosno sponzorstva u skladu sa ovim uputstvom mora
biti informisan o svim donacijama, odnosno sponzorstvima koji su predmet
razmatranja i pripreme.




Clan 15

Troskove medunarodnog i lokalnog transporta, skladitenja, izvrienja
propisanih carinskih formalnostima 1 adekvatnog &uvanja i rukovanja, padaju na
teret donatora, odnosno sponzora, osim ako se unaprijed ne postigne drugadiji
dogovor sa primaocem donacije, odnosno sponzorstva.

lzuzetno, od stava 1 ovog ¢lana oslobadanje od PDV i carine vr§i se uskladu
sa poreskim, odnosno carinskim propisima.

Clan 16

Javne zdravstvene ustanove i donatori, odnosno sponzori o primljenim
donacijama, odnosno sponzorstvima, popunjavaju obrazac br.1 koji je sastavni dio
ovog uputstva.

Javne zdravstvene ustanove o primljenim donacijama, odnosno
sponzorstvima sadinjavaju izvjeitaj na obrascu br2 koji je sastavni dio ovog
uputsva.

Javne zdravstvene ustanove su dufne da pripreme IzvjeStaj o donacijama
(lzvjestaj: sa memorandumom JZU i brojem djelovodnog protokola) i isti
dostavljaju Ministarstvu zdravlja, mjeseéno, kvartalno, plugodisnje i godiinje.

Za prijem donacija, odnosno sponzorstva, u skladu sa planom iz Elana 6
ovog uputstva nije potrebna saglasnost Ministarstva zdravja.

Clan 17

Ne moZe se dati saglasnost na uvoz 1 distribuciju doniranih ljekova i
medicinskih sredstava, ukoliko:

- donacija ne odgovara potrebama zdravstvenog sistema,

- rok upotrebe doniranih ljekova je kraéi od godinu dana,

- podiljka se sastoji iz malog broja ljekova u velikom broju serija,

- ljekovi nijesu registrovani i nemaju odobrenje za stavljanje u promet u
zemlji donatora ili u Cmoj Gori,

- standardi za ponudene ljekove ne odgovaraju standardima u Crmoj Gon,

- uvoz, skladiitenje i distribucija se ne vrii preko odgovarajuée veledrogenije,

- dostavljena specifikacija nije kopletna, i




- donacija ne sadr#i izjavu uvoznika i krajnje korisnika zdravstvene ustanove
kojoj je donacija namijenjena da lijek neée biti u prodaji.
Clan 18
Uvo uputstvo se postavlja na web stranici Ministarstva zdravlja 1 web

stranici javne zdravstvene ustanove.

Plan donacija u skladu sa ovim uputstvom postavlja se na web stranici
zdravstvene ustanove.

Clan 19

(vo uputstvo stupa na snagu naredni dan od dana donoZenija.

MINISTAR,
enan Hrapovid
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