Договор № ____________

р.п. Кольцово

Новосибирской области                                                                        «___» ____________ 201_ г.

Федеральное бюджетное учреждение науки «Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии «Вектор» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора), именуемое в дальнейшем «Исполнитель», в лице генерального директора Максютова Рината Амировича, действующего на основании приказа Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзор) № 540-л/о от 24.08.2017,  Устава, лицензии на осуществление медицинской деятельности № ФС-54-01-002130 от 22 ноября 2016г., срок действия бессрочно, приказа Росздравнадзора о включении в перечень организаций, проводящих испытания медицинских изделий для государственной регистрации № 1810 от 20.03.2014 г., письма Росздравнадзора от 09.01.2017 № 01-83/17 о внесении изменений в Перечень медицинских организаций, проводящих клинические испытания медицинских изделий, с одной стороны, и  _________________________________________________________, именуемый в дальнейшем «Заказчик», в лице ________________________________________________, действующего на основании ___________________________, с другой стороны, заключили настоящий Договор о нижеследующем:

1. Предмет договора
1.1. В соответствии с условиями Договора Исполнитель принимает на себя обязательства оказать услуги по проведению клинических испытаний медицинского изделия для диагностики ин витро: ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
1.2. Клинические испытания проводятся согласно утвержденному Госстандартом РФ методу испытаний, включающие: проведение оценки и анализ технической и эксплуатационной документации, разработка и согласование с Заказчиком Программы испытаний и собственно испытания представленного образца изделия, а Заказчик обязуется оплатить оказанные услуги.

1.3. Испытания проводится сотрудниками «Исполнителя» на базе Федерального бюджетного учреждения науки «Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии «Вектор» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, 630559, Новосибирская обл., р.п. Кольцово (Приказ Росздравнадзора от 20.03.2014 № 01-5161/14; перечень медицинских организаций, проводящих клинические испытания медицинских изделий в целях государственной регистрации (http://roszdravnadzor.ru/national_foreign_medprod/clinical_trials/list), письмо Росздравнадзора от 09.01.2017 № 01-83/17; лицензия на осуществление медицинской деятельности № ФС-54-01-002130 от 22 ноября 2016 г., срок действия бессрочно; лицензия на осуществление деятельности, связанной с использованием возбудителей инфекционных заболеваний (выполнение работ с микроорганизмами I-IV групп патогенности) № 77.99.18.001.Л.001405.06.06 от 29.06.2006 г., срок действия – бессрочно).
2. Порядок оказания услуг

2.1. Заказчик обязуется представить на клинические испытания медицинское изделие в количестве, необходимом для выполнения полного объема испытаний, в соответствии с программой КИ.
2.2. Срок оказания услуг составляет не более 50 (пятьдесят) рабочих дней со дня предоставления Заказчиком документации согласно с п. 4.1. настоящего Договора.
3. Стоимость услуг и порядок расчетов

3.1. Цена оказываемых по настоящему договору услуг, договорная, в зависимости от класса опасности медицинского изделия и включает НДС 18 %.

3.2. Заказчик обязан произвести 100 % предоплату денежных средств на расчетный счет «Исполнителя» в размере, предусмотренном п. 3.1. договора, в течение 10 (десяти) банковских дней с момента предоставления Исполнителем счета и счета-фактуры.

3.3. По окончании оказания услуг «Исполнитель» предоставляет «Заказчику» акт об оказанных услугах.

3.4. Исполнитель приступает к оказанию услуг по настоящему Договору с момента поступления денежных средств на расчетный счет Исполнителя, наличия у Исполнителя оригинала подписанного договора и предоставления документов, указанных в п.4.1. настоящего Договора.
3.5.В случае получения отрицательного результата испытаний Изделия, указанного в письме-заявке Заказчика, перечисленная денежная сумма (оплата), возврату не подлежит. В протоколе испытаний фиксируется отрицательный результат и несоответствие Изделия требованиям стандартов и нормативных документов.

4. Обязательства Сторон

4.1. Заказчик обязан представить Исполнителю для испытаний:
4.1.1.
Комплект документов:

1.опись документов в двух экземплярах;

2. заявление (письмо-заявка) о проведении анализа технической и эксплуатационной документации, разработки Программы и методики клинических испытаний МИ;

3. справку о МИ, содержащую краткую информацию о назначении МИ и его основных характеристиках;

4. заверенные в установленном порядке копии протоколов предварительных испытаний МИ, включая испытания на исследования стабильности согласно ГОСТ Р ЕН 13640- 2010 (при их наличии);

5. заверенные в установленном порядке копии  результатов технических и других испытаний МИ, проведенных в других лабораториях, в том числе и за пределами Российской Федерации; (при их наличии);

6. нормативную документацию на МИ;
7. техническую и эксплуатационную документацию производителя на МИ;

8. документы, подтверждающие соответствие МИ зарубежного производства требованиям стандартов и директив;

9. фотографические изображения МИ и его принадлежностей, необходимых для его применения по назначению (размером не менее 18 х 24 сантиметра);

10. рекламные иллюстративные материалы МИ (при наличии);

11. образцы маркировки, наносимые на МИ (для МИ зарубежного производства на русском языке);

12.информацию о предоставляемом оборудовании для технических испытаний представляемого МИ и указанное им в технической документации, с  указанием данных о поверке, серийного номера   и копией  РУ.
13. документы, созданные производителем в процессе анализа риска применения МИ - файл менеджмента риска (при наличии);

14. проект «Программы клинических испытаний МИ» (по согласованию сторон);

15. сведения о клиническом применении МИ в медицинской практике, в том числе и за пределами Российской Федерации (при наличии);
16. сведения о зарегистрированных в РФ аналогах МИ (при наличии);
17. другие документы по требованию испытательной организации;

18. копии документов в электронном виде нафлеш-карте.
4.1.2. Образцы  МИ вместе с принадлежностями, необходимыми для его применения по назначению в количестве необходимом для проведения испытаний, согласно утвержденной Программы испытаний.

4.1.3. Контрольные и стандартные образцы, наборы сравнения, необходимые для проведения клинических испытаний

4.1.4. Необходимое оборудование (информация об оборудовании) с копиями свидетельств о поверки, РУ, паспортов;

4.1.5. Предоставлять по запросам Исполнителя недостающую информацию, документы, материалы, образцы и другие необходимыедокументы в соответствии с нормативной документацией, необходимость в которых возникла в процессе оказания услуг понастоящему Договору. Дополнительные данные, документы, материалы, образцы и т. д. должны быть представлены в срок, непревышающий 30 (тридцать) календарных дней со дня получения запроса Заказчиком. Срок оказания услуг по настоящему Договору в этом случае приостанавливается на время предоставления дополнительных документов, материалов, образцов и другихнеобходимых документов в соответствии с нормативной документацией, согласно п. 4.1.настоящего Договора.

4.2.
Заказчик обязан своевременно оплачивать услуги в соответствии с условиями настоящего Договора

4.3.Исполнитель обязан:

4.3.1. Обеспечить прием, регистрацию и хранение образцов Изделия и документов Заказчика при организации и проведении испытаний;

4.3.2. Подготовить, согласовать и оформить финансовые документы;

4.3.3. Провести анализ документации на соответствие российским и международным стандартам по заданию Заказчика (по согласованию сторон);

4.3.4. Провести анализ представленных документов для разработки Программы испытаний и определения необходимого объема испытаний, количества образцов для проведения испытаний;

4.3.5. Провести испытания в соответствии с «Правилами государственной регистрации медицинских изделий», утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 N1416; а также Приказом Минздрава РФ № 2н от 09.01.2014г. «Об утверждении порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий»;

4.3.6. Оформить результаты испытаний в соответствии с действующим законодательством;

4.3.7. Обеспечить контроль оформления и согласование результатов испытаний;

4.3.8. Выдать Заказчику результаты испытанийв виде Акта оценки результатов клинических испытаний и финансовые документы.
4.4.
Исполнитель имеет право:
4.4.1. В случае непредставления либо неполного или неверного представления Заказчиком информации, документов и т.п. Исполнитель имеет право приостановить исполнение своих обязательств по Договору до представления необходимой информации.

4.4.2. Расторгнуть Договор в одностороннем порядке в случае непредставления либо неполного или неверного представления Заказчиком дополнительной информации, документов в срок, превышающий 30 (тридцать) календарных дней. В этом случае между Заказчиком и Исполнителем проводится взаиморасчет по фактически оказанным услугам.
4.5.Исполнитель не имеет право предоставлять на ознакомление заказчика и (или) иных лиц с результатами исследований (испытаний) и измерений до их полного оформления и утверждения.
5.
 Порядок приемки услуг

5.1. Исполнитель направляет Заказчику акт выполненных работ. Заказчик должен не позднее 5 (пяти) рабочих дней с момента получения акта об оказанных услугах подписать его или направить мотивированный отказ от подписания акта. Невыполнение таких действий Заказчиком в указанный срок означает согласие с актом, который считается автоматически одобренным и подписанным Заказчиком, а услуги выполненными надлежащим образом.

5.2. При наличии претензий к процедуре и качеству проведения испытаний Заказчик пишет заявление на имя генерального директора ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора, в котором излагает суть своих замечаний или претензий. На основании этого заявления приказом создается комиссия, которая в 10-дневный срок обязана: провести анализ претензий, при необходимости разработать корректирующие или предупреждающие мероприятия, дать официальный ответ по рекламации.
6.
 Ответственность Сторон

6.1. За неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательств, предусмотренных настоящим Договором, Стороны несут ответственность в порядке, предусмотренном действующим законодательством Российской Федерации.

6.2. Стороны могут предъявить взаимные претензии по фактам нарушения условий Договора в течение всего срока его действия.

6.3.
При наличии обоснованных претензий у одной из Сторон, другая Сторона должна в 10-дневный срок предъявитьмотивированные объяснения, исправить недостатки и учесть в последующей работе требования, содержащиеся в претензии,

7. Срок действия Договора
7.1. Договор вступает в силу с даты подписания, и действует до полного выполнения Сторонами обязательств по настоящему Договору.

7.2. Время, затраченное Заказчиком на принятие решения о дальнейшем проведении работ на различных этапах, согласования Программы испытаний и собственно испытаний, оплату счетов Исполнителя, предоставление необходимых и дополнительных документов, информации, образцов, оборудования, необходимого для проведения испытаний в соответствии с техническими условиями и т.п. не учитывается в срок оказания услуг.
8. Форс-мажорные обстоятельства

8.1. Стороны освобождаются от ответственности за частичное или полное неисполнение обязательств по настоящему Договору, если оно явилось следствием обстоятельств непреодолимой силы, возникших после заключения Договора в результате событий чрезвычайного характера, которые Стороны не могли предвидеть либо предотвратить разумными мерами и если эти обстоятельства непосредственно повлияли на исполнение Договора.

8.2. Сторона, подвергшаяся действию обстоятельств непреодолимой силы, должна письменно известить другую Сторону в течение 3 (трех) рабочих дней после возникновения таких обстоятельств.
9. Порядок разрешения споров

9.1. Претензионный порядок досудебного урегулирования споров из Договора является для Сторон обязательным.

9.2. В случае невозможности разрешения споров путем переговоров, все споры, возникающие из/или касающиеся настоящего Договора, либо его нарушения, прекращения или недействительности, подлежат передаче на рассмотрение в Арбитражный суд по месту нахождение Истца.
10. Конфиденциальность

10.1. Вся предоставляемая Сторонами друг другу юридическая, финансовая, техническая и иная информация, связанная с заключением и исполнением настоящего Договора, считается конфиденциальной.

10.2. Стороны гарантируют друг другу конфиденциальность всей информации, полученной в ходе сотрудничества по настоящему Договору.

10.3. Ограничения относительно разглашения информации не относятся к общедоступной информации или информации, ставшей впоследствии общедоступной не по вине Стороны, информации, подлежащей предоставлению в государственные органы в силу предписаний законодательства и только в отношении работников этих органов, а также информации, ставшей известной Стороне из иных источников до или после получения от другой Стороны.
10.4. Обязанность доказывания нарушения положений настоящей статьи возлагается на Сторону, заявляющую о таком нарушении.
12. Заключительные положения

12.1. Настоящий Договор составлен в двух экземплярах на русском языке, имеющих равную юридическую силу, по одному для каждой из Сторон.

12.2. Все изменения и дополнения к настоящему Договору оформляются в письменном виде и вступают в силу с момента подписания их Сторонами.

12.3. Во всем остальном, что не предусмотрено настоящим Договором, Стороны руководствуются законодательством Российской Федерации.
7. Реквизиты сторон:
	Исполнитель

ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора

630559, рабочий поселок Кольцово, Новосибирской области.

тел./факс: (383) 336-72-04 / 336-74-09

ИНН 5433161342 /КПП 543301001  

 р/сч. 40501810700042000002

УФК по Новосибирской области (ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор»  Роспотребнадзора

 л/с 20516Х89540, л/с 20516Х89540)

БИК 045004001

Сибирское ГУ Банка России  г. Новосибирск

Подписи сторон:

________________ Р.А. Максютов

        М.П.
	Заказчик:

________________



