Crna Gora

"OSM! RED-D" d.o.0. KLINICKI CENTAR CRNF. GORE
. 5785 /1 Broj 03/01- ?_'5'\"3‘3/31
D TOO[) Podgorica, NN . [o 20 V.

nadporien, __ A\ lo.  202%4g0d. . ) :
Na osnovu prihva¢enog Pisma namjere pravnog lica Osmi Red-D d.o.0. u Podgorici, zakljucuje

sC

UGOVOR O DONACIJI
Izmedu:

1. Osmi Red-d d.o.0. Podgorica, sa sjedistem na adresi Bulevar Vojvode Stanka Radonjica bb.
Podgorica, PIB 02296705, kojeg zastupa izvr$ni direktor Angelina Vukovi¢ (u daljem tekstu:
Donator) i

2. Klini¢kog centra Crne Gore iz Podgorice, ul. Ljubljanska bb Podgorica, PIB 02015366,
koga zastupa direktor dr Aleksandar Radovi¢ (u daljem tekstu: Primalac donacije).

Clan 1
Donator donira:
- 9 komada — Tutoplast Pericardium - implant - perikardni alograf, obradeni perikard iz
doniranog ljudskog tkiva, jedini¢na vrijednost 277,78€ bez PDV-a, PDV iznosi 0,00€, ukupno
277.78€ sa PDV-om, za potrebe Klini¢kog centra Crne Gore — Klinika za o¢ne bolesti.

Clan 2
Predmet donacije opisan u ¢lanu 1 ovog ugovora Donator, bez ikakve naknade ili tereta donira
Primaocu donacije, koji ga sa zahvalno$¢u prihvata i koji nakon primopredaje postaje vlasnistvo
Primaoca donacije.

Clan 3

Komercijalna vrijednost donacije iznosi 2.500,00€ bez PDV-a, PDV iznosi 0,00€, ukupno
2.500,00€ sa PDV-om.

Clan 4

Primalac donacije prihvata predmet donacije iz €lana 1 ovog ugovora i obavezuje se na
korisc¢enje u skladu sa odredenom namjenom.

Clan 5
Predaja donacije iz ¢lana 1 ovog ugovora ¢e se izvrsiti preko Apoteke Klinickog centra Crne
Gore u sjediStu Primaoca donacije, u ulici Ljubljanska bb, Podgorica, sa prateCom

dokumentacijom.

Clan 6

Garantni rok sterilnosti na donaciju iz ¢lana 1 ovog Ugovora su 5 (pet) godina od dana isporuke.



Clan 7

Sve eventualne sporove koji nastanu iz ili povodom ovog ugovora — ugovorne strane ¢e pokusati
da rijese sporazumno, u protivnom nadlezan je sud u Podgorici.

Clan 8

Ovaj ugovor predstavlja volju ugovarada te ga u znak prihvatanja i odobrenja svojeru¢no
potpisuju.

Ovaj ugovor je sa¢injen u 4 (Zetiri) istovjetna primerka, od kojih Donator i Primalac donacije
zadrZavaju po 2 (dva) primjerka.

Donator Primalac donacije
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JZU Klinicki Centar Crne Gore
Ljubljanska bb, Podgorica

n/r: Dr Aleksandar Radovi¢, direktor

Predmet: Pismo o namjerama
Postovani,

Za potrebe Klinike za ocne bolesti u cilju unapredjenja lijeCenja i omoguéavanja
dostupnosti najsavremenijih tehnologija u hirurgiji glaukoma, nasim doktorima i pacijentima,
Zzelimo da doniramo 9 kom TUTOPLAST PERICARDIUM 15mm*15mm, njemackog
proizvodjata TUTOGEN MEDICAL GmbH.

Vrijednost donacije bez PDV-a iznosi 2.500,00 EUR. U skladu sa Zakonom o porezu
na dodatu vrijednost Clan 25/1/12¢c PDV se obracunava po stopi od 0%.

U ocekivanju Vaseg odgovora,

s postovanjem,

Radosava Burica 33, 81000 Podgorica, Crna Gora PIB: 02296705; PDV: 32/31-00006-1
telfax: +382 20 647 980, 647 988 || |

e osmired@t-com.me



Obrazac br.1

DONACIJE I SPONZORSTVA GRADEVINSKO ZANATSKIH RADOVA, VOZILA,
KANCELARIJSKE I DRUGE OPREME

DONATOR: OSMI RED-D DOO, Bulevar Vojvode Stanka Radonji¢a bb, Podgorica
(naziv i adresa)

OVLASTENI PREDSTAVNIK (POSREDNIK) DONATORA u CG, ako donator nema sjediste na
teritoriji EU: (naziv i adresa)

Identifikacioni broj DONATORA: PIB: 02296705

ZDRAVSTVENA USTANOVA koja prima donaciju: KLINICKI CENTAR CRNE GORE
(naziv i adresa)

NAZIV DONACIE: TUTOPLAST PERICARDIUM 15 X15MM

PROIZVODAC donacije:
(naziv i adresa) TUTOGEN MEDICAL GmbH, Njemacka

1ZVOPAC GRAPVINSKO-ZANATSKIH RADOVA (PODACI O IZVODACU):

VELEPRODAIJA preko koje ¢e se donacija realizovati

(naziv i adresa)

OSMI RED-D DOO, Bulevar Vojvode Stanka Radonji¢a bb, Podgorica
(naziv i adresa)

VRIJEDNOST DONACIIE ili GRADEVINSKO-ZANATSKIH RADOVA:
/iskljuéivo u eurima/ 2.500,00 EUR

NAPOMENA:

ODGOVORNA OSOBA DONATORA/PREDSTAVNIKA DZFATORA,
(Stampanim slovima navesti ime i prezime, funkciju odgovor lg ‘osobe donaiﬁla)

\,ﬁ, Ube RED-D* 2 :‘}

Nikola Golovié, menadier prodaje

() :!
Datum: 16.09.2024. \- Sench /
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Crna Gora Adresa: Rimski trg br.46

Klinicki cente 81000 Podgorica, Crna Gora
Crna Gora 1CKI centar Crne Gore T el:g+382 50482 133
Ministarstvo zdravlja Iroj Q;%Q_’Z’:Eﬁé < Fax: +382 78 113 128
llnd;zf:rim.___{_@;_@_ zg»\i//god' www.mzd.gov.me
Broj: 4-427/24-26{72% Podgorica, 08.10.2024. godine
Za: KLINICKI CENTAR CRNE GORE

-n/r direktoru dr Aleksandru Radovicu-
Veza: Vas akt br. 03/01-5788/1 od 03.10.2024. godine

Predmet:  Saglasnost na donaciju Klinicnom centru Crne Gore

PoStovani,

Shodno Vasem zahtjevu br. 03/01-5788/1 od 03.10.2024.godine, a u vezi
dobijanja saglasnosti za prijem donacije 9 (devet) komada TUTOPLAST
PERICARDIUM  15mmXI15mm, njemackog proizvodaca TUTUGEN
MEDICAL Gmbh, u vrijednosti 2.500,00 eura za potrebe Klinickog centra Crne
Gore - Klinike za o¢ne bolesti, od strane kompanije ,, OSMI RED-D* d.o.0. iz
Podgorice, Ministarstvo zdravlja daje saglasnost.

Nakon realizacije donacije, shodno c¢lanu 17 Uputstva o nacinu
evidentiranja donacija i sponzorstva za lijekove 1 medicinska sredstva u
zdravstvenim ustanovama, dostaviti potrebne podatke Ministarstvu zdravlja.

S poStovanjem,

MINISTAR

dr Vojislav Simun
y - {//}
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& KLINICKI
CENTAR
Crne Gore

Broj: 03/01-5788/1
Podgorica, 03.10.2024. godine
MINISTARSTVO ZDRAVLJA CRNE GORE

n/r dr Vojislavu Simunu, ministru

PODGORICA
Rimski trg br. 46, PC Vektra

Predmet: Zahtjev za davanje saglasnosti na donaciju

Postovani Ministre,

Od privrednog drustva Osmi Red-d d.o.0. dostavljeno je Pismo namjere koje se odnosi na
donaciju 9 (devet) komada Tutoplast Pericardium 15mm*15mm, proizvodaca Tutogen Medical
Gmbh, Njemacka, vrijednosti od 2.500,00€ bez PDV-a, za potrebe Klini¢kog centra Crne Gore —

Klinika za ocne bolesti.
Imajuéi u vidu navedeno kao i €injenicu da potro3ni materijal nije predvideni Planom donacija za
2024. godinu, molimo Vas da nam u $to kraéem roku date odgovor da li da prihvatimo donaciju.

U prilogu Vam dostavljamo:

- Pismo namjere Osmog Red-d d.o.o0. Podgorica broj 03/01-27099 od 09.09.2024. godine;

- Obrazac za donacije i sponzorstva gradevinsko zanatskih radova, vozila, kancelarijske i
druge opreme;

- Rjedenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore broj 2070/24/2150/2-8063
od 04.09.2024. godine kojim se potvrduje da se proizvod proizvodaca Tutogen Medical
GmbH, Njemacka ne smatra medicinskim sredstvom

S postovanjem,

* ‘s 2 DIREKTOR
- dr AJeksandar Radovi¢
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Irgtitut 2a ljekove |

Crl.la G ora . . madicinsla sredstva Crog Gorg
Montenegro ans

Broj: 2070/24/2150/2-8063
Podgorica, 04.09.2024. godine

Na osnovu &lanova 12 i 18 Zakona o medicinskim sredstyima ("Sluzbeni list Crne Gore", br.
24/19) i &lana 18 Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni list Cme Gore" br. 56/14, 20/15, 40/16
i 37/17), po zahtjevu za izdavanje struénog misljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava kada
se radi o kombinaciji lijeka i medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste
upotrebe broj 2070/24/2150 - 8063 od 28.08.2024. godine, od podnosioca "OSMI RED-D"
D.0.0. PODGORICA, Institut za ljekove i medijcinska sredstva donosi

RJESENJE .
Kojim se utvrduje da se proizvod proizvodata TUTOGEN Medical GmbH, Njematka
R.br. Naziv proizvoda '+
1 Tutoplast Pericardium — implant-perikardni alograft, obradeni perikard iz doniranog
] ljudskog tkiva

ne smatra medicinskim sredstvom.

U slucaju promjene podataka o proizvodima u odnosu na dostavljene, potrebno je traZiti novo
struéno misljenje o razvrstavanju proizvoda kada se radi o kombinaciji lijeka 1 medicinskog
sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opSte upotrebe. :

OBRAZLOZENJE

"OSMI RED-D" D.0.0. PODGORICA, Bulevar Vojvode Stanka Radonjiéa bb, je podnijelo

zahtjev za izdavanje struénog misljenja o razvrstavanju mc_dic‘inskih sredstava kada se radi o
kombinaciji lijeka i medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste upotrebe sa
propisanom dokumentacijom.

U postupku ocjene dokumentacije, Institut za ljekove i medicinska sredstva, je utvrdio, na osnovu
priloZene dokumentacije, da se navedeni proizvod ne smatra medicinskim sredstvom.

Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zahtjev i u skla:_d:u_ sa odredbama Zakona o
medicinskim sredstvima i Zakona o upravnom postupku, rijesio kao u dispozitivu.

Protiv ovog rjesenja moZe se pokrenuti upravni spor, tuZbom kod Upravnog suda, u roku od 20
dana od dana prijema rjeSenja. :

Dostaviti:
- "OSMI RED-D" D.0.0. PODGORICA
- a/a Instituta za ljekeve i medicinska sredstva
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CInMED

Cfl'l'c'l GOI“a . mediinska sradstva Crne Core
Montenegro o
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Broj: 2070/24/2150/2-8063
Podgorica, 04.09.2024. godine

Na osnovu ¢lanova 12 i 18 Zakona o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list Crne Gore", br.
24/19) i ¢lana 18 Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni list Crne Gore" br. 56/14, 20/15, 40/16
i 37/17), po zahtjevu za izdavanje struénog misljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava kada
se radi o kombinaciji lijeka i medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste
upotrebe broj 2070/24/2150 - 8063 od 28.08.2024. godine, od podnosioca "OSMI RED-D"
D.0.0. PODGORICA, Institut za ljekove i medicinska sredstva donosi

RJESENJE

Kojim se utvrduje da se proizvod proizvodata TUTOGEN Medical GmbH, Njemacka
R.br. Naziv proizvoda

Tutoplast Pericardium — implant-perikardni alograft, obradeni perikard iz doniranog
ljudskog tkiva
ne smatra medicinskim sredstvom.

Ly

U slucaju promjene podataka o proizvodima u odnosu na dostavljene, potrebno je traziti novo
struéno misljenje o razvrstavanju proizvoda kada se radi o kombinaciji lijeka i medicinskog
sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opSte upotrebe.

OBRAZLOZENJE
"OSMI RED-D" D.O.0. PODGORICA, Bulevar Vojvode Stanka Radonjiéa bb, je podnijelo
zahtjev za izdavanje stru¢nog misljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o

propisanom dokumentacijom.

U postupku ocjene dokumentacije, Institut za ljekove i medicinska sredstva je utvrdio, na osnovu
priloZene dokumentacije, da se navedeni proizvod ne smatra medicinskim sredstvom.

Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zahtjev i u skladu sa odredbama Zakona o
medicinskim sredstvima i Zakona o upravnom postupku, rijesio kao u dispozitivu.

Protiv ovog rjeSenja moZe se pokrenuti upravni spor, tuzbom kod Upravnog suda, u roku od 20
dana od dana prijema rjeSenja.
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ostaviti: S S o
- "OSMI RED-D" D.0.0. PODGORICA 2, Wi &
- a/aInstituta za ljekcve i medicinska sredstva f;j’f ;:F:E’
,-‘.;_r!':r“‘} _:?,v'

T: +382(0)20310280 /-+382(0) 20'310 281 /+382(0) 20310580

M: info@cinmed.me W: www.cinmed.me A: Bulevarlvana Crnojevica64a, 81000 Podgorica, Crna Gora

02739658 _ZR: 520-3603-33 - Hipotekarna Banka/530-166587-93 - NLE Banka
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