ДОГОВОР № УР ___

на проведение экспертных работ
г. Москва

«_____» _____________200__ г.





   

Экспертная организация: Федеральное государственное учреждение «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития

в лице ________________________________________________________________,
действующего на основании ___________________________________________________,
с одной стороны, и

Заказчик: _____________________________________________________________,

в лице ________________________________________________________________,
действующего на основании ___________________________________________________,
с другой стороны, 

при совместном упоминиании именуемые «Стороны»,


заключили настоящий Договор о нижеследующем:
1. Предмет Договора
1.1. Заказчик поручает, а Экспертная организация  принимает на себя обязательства по выполнению консультативно-экспертных работ по изучению и экспертизе качества, эффективности и безопасности лекарственных средств, в том числе с целью их последующей государственной регистрации, либо внесения последующих пострегистрационных изменений (далее – «Экспертиза»), а Заказчик обязуется принять результат работ и оплатить их.

1.2. Экспертная организация выполняет работу на основании «Заданий на проведение консультативно-экспертных работ по изучению и экспертизе качества, эффективности и безопасности лекарственных средств» (далее – Задания) (Форма Задания - Приложение №1) составляемых Заказчиком, которые являются неотъемлемой частью настоящего Договора.

1.3. Результатом выполненных работ является Экспертное заключение (Приложение № 2) на каждое Задание Заказчика, составленное в письменной форме, утвержденной Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития на момент завершения работ (Экспертизы). В случае изменения формы Экспертного заключения по инициативе  Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, Экспертная организация направляет соответствующее уведомление Заявителю. Экспертная организация гарантирует, что в том случае, если работы выполняются с целью последующей государственной регистрации, либо внесения пострегистрационных изменений, осуществляемые работы являются исчерпывающими для удовлетворения нормативно-правовых требований к соответствующей документации, представляемой в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.
 1.4. Объект (объекты) экспертизы, объем работы в целом и по этапам (разделам), сроки и стоимость, результаты выполнения экспертных работ определяются Заданиями к Договору, составляющими неотъемлемую часть настоящего Договора, согласованными и подписанными Сторонами. 

2. Права и обязанности Сторон

2.1. Экспертная организация берет на себя следующие обязательства:

2.1.1. предоставить Заказчику список документов и требования к информации (Приложение № 3);
2.1.2. принять документы от Заказчика с подписанием двух экземпляров Перечня документов, предоставляемых Заказчиком;

2.1.3. провести изучение и экспертизу сведений, представленных в документах, материалах, а также изучение образцов (лабораторный контроль образцов) и передать Заказчику Экспертное заключение в срок, установленный в Задании;

2.1.4. оформить результаты работы в форме обоснованного Экспертного заключения по каждому Заданию;
2.1.5.
по запросу Заказчика информировать его о ходе проведения работы по настоящему Договору, а также обо всех обстоятельствах, препятствующих выполнению работ;

2.1.6. осуществлять мониторинг прохождения процесса Экспертизы;

2.1.7. принимать документы от Заказчика, поступившие в виде почтовых отправлений с описью вложения и уведомлением о вручении;

2.1.8. размещать на своем официальном информационном сайте актуальную информацию  о стоимости работ/услуг.
2.2. Экспертная организация имеет право:
2.2.1. принять документы от Заказчика в неполном объеме с представлением на имя Экспертной организации гарантийного письма, в котором указываются недостающие документы и срок их представления в Экспертную организацию;

2.2.2. привлекать к работе независимых экспертов – физических и юридических лиц по согласованию с Заказчиком, при условии сохранения ими конфиденциальности передаваемой информации и документации Заказчика и получения от них подписки в соответствии с действующим законодательством в части защиты интеллектуальной собственности;

2.2.3. обосновано запрашивать дополнительную информацию и документацию у Заказчика, если в процессе проведения работ по экспертизе будет выявлено, что отсутствие такой информации и документации препятствует получению объективных результатов экспертизы; не допускается повторный запрос по одному и тому же предмету; 
2.2.4.
выполнить работу по Заданию Заказчика досрочно;

2.2.5. приостановить работы по Экспертизе на время, требующееся Заказчику для ответа на формализованный запрос Экспертной организации или в случае непредставления Заказчиком требующихся документов или информации до их получения;

2.2.6. закрывать Акт выполненных работ частями.
2.3. Заказчик берет на себя следующие обязательства:
2.3.1.
передать Экспертной организации документы и информацию необходимые для выполнения работы по настоящему Договору, а также материалы и образцы (Приложение 3);
2.3.2.
своевременно оплатить работу в соответствии с условиями настоящего Договора;

2.3.3.
предоставлять по запросам Экспертной организации недостающую информацию, документы, материалы и образцы, необходимость в которых возникла в процессе выполнения работ по настоящему Договору, если в процессе проведения работ по Экспертизе будет выявлено, что отсутствие такой информации и документации, материалов и образцов, препятствует получению объективных результатов Экспертизы. Дополнительные данные, документы, материалы, образцы должны быть предоставлены в срок, не превышающий 3 месяцев со дня получения Запроса Заказчиком, а в случае необходимости ввоза на территорию Российской Федерации или наработки образцов – в срок, не превышающий 6 месяцев. Срок выполнения работ по заданию Заказчика приостанавливается на время предоставления дополнительных документов, материалов и образцов по данному виду работ;
2.3.4. 
По ходатайству Заказчика срок для преставления информации, указанной в пункте 2.3.3.настоящего Договора,  может быть продлен Экспертной организацией на 6 (шесть) месяцев.

2.4. Заказчик имеет право:

2.4.1.
получать информацию о ходе проведения работ по Заданию;

2.4.2.
вносить дополнения (изменения) в представленные документы при условии, что экспертиза по этой части документов не была завершена на момент внесения дополнения (изменения);
2.4.3. самостоятельно распоряжаться результатом выполненных работ.

3. Задание
3.1. Для того, чтобы Экспертная организация могла приступить к выполнению своих обязанностей  в соответствии с настоящим Договором, Заказчик подает в Экспертную организацию Задание на проведение Экспертизы (далее «Задание»). Экспертная организация приступает к исполнению работ по Заданию после получения от Заказчика всех необходимых материалов, документации, но не ранее поступления оплаты, предусмотренной счетом, выставленным Экспертной организацией за соответствующие работы, если иное специально не согласовано Сторонами. В случае непоступления авансового платежа в течение 3 (трех) месяцев с даты принятия Задания к рассмотрению, такое Задание с рассмотрения снимается, о чем Заказчику направляется уведомление.

3.2.
В случае задержки причитающихся по настоящему Договору платежей, непредставления в срок требующихся документов или информации по конкретному Заданию, Актов выполненных работ, Экспертная организация вправе приостановить рассмотрение Задания и исполнение своих обязанностей по нему до получения соответствующей оплаты, представления документов или информации. Экспертная организация оставляет за собой право произвести перерасчет стоимости работ по Заданию в случае изменения стоимости работ и услуг Экспертной организации по сравнению с действующей на момент заключения настоящего Договора, но не ранее чем через 1 (один) год с даты подачи Задания. В этом случае, Экспертная организация выставляет  дополнительный счет с учетом перерасчета. Оплата производится в соответствии с пунктом 4.5. настоящего Договора
3.3. 
Помимо иных случаев, предусмотренных настоящим Договором, работа по Заданию может быть прекращена на основании соответствующего дополнительного соглашения, подписанного Сторонами, если изучение и экспертиза качества, эффективности и безопасности лекарственного средства и его документации показали, что соотношение «риск-польза» является неблагоприятным, терапевтическая эффективность отсутствует или недостаточно обоснована, качественный и количественный состав лекарственного средства не соответствуют заявленному в документации.
3.4. Прекращение работы по Заданию в соответствии с пунктом 3.3. настоящего Договора, а также непредставление данных, документов, материалов, образцов в соответствии с пунктами 2.3.3. и 2.3.4. настоящего договора влечет снятие его с рассмотрения. Суммы, полученные Экспертной организацией в связи с Заданием, не возвращаются, обязанности Экспертной организации по Договору в связи с таким Заданием считаются выполненными, что подтверждается оформлением Сторонами соответствующего Акта выполненных работ.
4. Стоимость работы и порядок расчетов

4.1.
Сумма и порядок оплаты работ Экспертной организации по настоящему Договору определяется исходя из утвержденных Экспертной организацией расценок на  конкретные работы/услуги,  включенных в соответствующее Задание.

4.2.
Оплата Экспертных работ производится по каждому Заданию Заказчика на основании счета на оплату, выставляемого Экспертной организацией.
4.3. Счет на оплату выставляется Заказчику Экспертной организацией: 

- в течение 3 (трех) рабочих дней с даты принятия Экспертной организацией Задания на Экспертизу документов и в течение 10 (десяти) рабочих дней в случае необходимости определения подробной калькуляции работ по проведению лабораторной экспертизы,

4.4. При расчете причитающейся оплаты по настоящему Договору применяется стоимость работ/услуг, действующая на дату принятия Задания к рассмотрению, если настоящим Договором не установлено иное.
4.5. Все счета оплачиваются Заказчиком в течение 10 (десяти) рабочих дней с даты их выставления Экспертной организацией. Суммы налога на добавленную стоимость выделяются в платежных документах отдельной строкой.

4.6. Оплата счетов осуществляется в рублях, согласно выставленному счету, на расчетный счет Экспертной организации, указанный в счете к оплате.

4.7.
Если в процессе выполнения обязанностей по настоящему Договору будет выявлена необходимость проведения дополнительных работ, не предусмотренных расчетом, сделанным Экспертной организацией при принятии Задания, Заказчик подает в Экспертную организацию дополнительное Задание.
4.8. В случае прекращения работ по инициативе Заказчика он оплачивает фактические затраты Экспертной организации на момент прекращения работ, при этом Экспертная организация возвращает неизрасходованные средства или, по желанию Заказчика, производит зачет неизрасходованных средств в счет будущих работ.

5. Порядок проведения экспертизы и передачи результатов
5.1.
Экспертная организация самостоятельно организует проведение Экспертизы, в том числе последовательность оценки результатов проведения исследований, методику сбора, обработки и анализа информации.

5.2. Течение срока выполнения Задания приостанавливается на время, необходимое Заказчику для предоставления дополнительных документов, материалов, образцов и документации, предусмотренных пунктом 2.3.2. настоящего Договора.

5.3. Вся ответственность за содержание документов и информации, представленных Заказчиком Экспертной Организации, лежит на Заказчике. Информация, предоставляемая Заказчиком, должна быть достоверной, полной и исчерпывающей. Ответственность за представление неполной, ложной или недостоверной информации лежит на Заказчике.

5.4. Экспертная организация предоставляет результаты экспертизы Заказчику в печатном (3 экземпляра, один из которых остается в Экспертной организации) и электронном виде по форме, определенной в Приложении № 2 к настоящему Договору.
5.5.
Результаты работ, проведенных Экспертной организацией, фиксируются Экспертным заключением в печатном виде, оригинал которого передается Заказчику либо направляется в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в соответствии с  пунктом 1.5. настоящего Договора после подписания Акта выполненных работ по Заданию. Бланк Акта выполненных работ, направляется Заказчику вместе с копией Экспертного заключения по конкретному Заданию, заверенной печатью Экспертной организации.  Заказчик должен не позднее 30 (тридцати) рабочих дней с даты получения копии Экспертного заключения и Акта выполненных работ, подписать Акт или направить мотивированный отказ от подписания Акта. По истечении 30-дневного срока с момента получения копии Экспертного заключения Заказчиком, подтвержденного уведомлением о вручении, если Акт не был подписан Заказчиком, Акт с письмом об окончании работ по Заданию направляется Заказчику повторно. Заказчик должен в течение 15 (пятнадцати) рабочих дней после повторного получения Акта и письма об окончании работ по Заданию подписать Акт или направить мотивированный отказ от подписания Акта. Невыполнение таких действий Заказчиком в указанный срок означает согласие с Актом, который автоматически считается одобренным Заказчиком.

5.6.
Заказчик имеет право в течение 30 (тридцати) рабочих дней с момента приема всех или части результатов в письменной форме направить письменное требование о доработке некоторых положений Экспертного заключения в рамках Задания на безвозмездной основе. Экспертная организация должна рассмотреть требование в течение 10 (десяти) рабочих дней с момента его получения. По результатам рассмотрения направленного требования Стороны определяют объем дополнительных работ и сроки их выполнения в виде дополнения к соответствующему Заданию. Передача Экспертной организации доработанных положений Заказчику осуществляется по Акту выполненных работ.

6.
Форс-мажор

6.1.
Стороны освобождаются от ответственности за неисполнение или ненадлежащее исполнение обязанностей по настоящему Договору, если это явилось следствием действия обстоятельств непреодолимой силы, препятствующих исполнению Сторонами своих обязанностей по настоящему Договору, а именно: пожара, землетрясения, наводнения, катастроф, военных действий, а также их последствий.

6.2.
В случае возникновения обстоятельств, перечисленных в пунктах 2.2.5., 6.1 настоящего Договора, Сторона, для которой исполнение настоящего Договора оказалось невозможным, обязана известить другую Сторону о наступлении таких обстоятельств в письменной форме в срок, не превышающих 5 (пяти) рабочих дней, указав характер возникших обстоятельств, возможность и срок выполнения или невыполнения обязательств по настоящему Договору.
6.3.
Наступление форс-мажорного обстоятельства при условии соблюдения требований пункта 6.2. настоящего Договора, продлевает срок исполнения договорных обязательств на период, который в целом соответствует сроку действия наступившего обстоятельства и разумному сроку для его устранения.

6.4.
Сторона, не уведомившая или несвоевременно уведомившая другую Сторону о наступлении форс-мажорного обстоятельства, лишается права ссылаться на него, если только само такое обстоятельство не препятствовало отправлению такого уведомления.

6.5.
Освобождение от ответственности действует лишь на тот период, в течение которого существуют данные обстоятельства непреодолимой силы и их последствия.

7.
Разрешение споров

7.1.
В случае возникновения споров или разногласий в процессе исполнения настоящего Договора они должны быть разрешены путем переговоров между Сторонами. В случае если соответствующее согласие между Сторонами не было достигнуто, то спор должен рассматриваться в соответствии с законодательством Российской Федерации в Арбитражном суде г. Москвы.

8. Ответственность Сторон
8.1. За неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательств по настоящему Договору стороны несут ответственность в соответствии с настоящим Договором и действующим законодательством Российской Федерации. Меры ответственности сторон, не предусмотренные в настоящем Договоре, применяются в соответствии с нормами гражданского законодательства Российской Федерации.

8.2. В случае, получения Заказчиком уведомления из Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития об отказе в государственной регистрации лекарственного средства, а также внесения последующих пострегистрационных изменений по причине несоответствия проведенной Экспертизы заданию Заказчика, Экспертная организация за собственный счет производит доработку Экспертного заключения в соответствии с обоснованным отказом  Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития. Данный пункт не применяется в случае, если в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития Заказчиком представляются новые документы, которые не являлись предметом  экспертизы в Экспертной организации
8.3. Ответственности за отказ в государственной регистрации лекарственного средства, или внесении последующих пострегистрационных изменений, возникший вследствие предоставления Заказчиком недостоверной информации или непредоставления информации, Экспертная Организация не несет.

8.4. Заказчик несет ответственность за своевременную и в установленном объеме оплату работ Экспертной организации.

9. Срок действия Договора

9.1. Настоящий Договор вступает в действие с даты его подписания и прекращает свое действие по истечении года с даты подписания, но не ранее исполнения Сторонами своих обязательств по настоящему Договору в связи с Заданиями, принятыми к рассмотрению в течение такого годичного срока. Настоящий Договор считается автоматически продленным на каждый последующий год, если ни одна из Сторон письменно не уведомит другую Сторону о его прекращении не позднее, чем за один месяц до окончания срока действия настоящего Договора..
9.2. Срок выполнения Экспертных работ определяется в Задании к настоящему Договору

9.2.1. В случае проведения лабораторной экспертизы Экспертная организация приступает к работе с момента получения всех необходимых материалов, документации и образцов, но не ранее поступления оплаты, предусмотренной счетом, выставленным Экспертной организацией за соответствующие работы, если иное специально не согласовано Сторонам.
9.2.2. Датой окончания работ по Заданию является дата подписания Акта выполненных работ Сторонами.

9.3. Настоящий Договор может быть досрочно прекращен по соглашению Сторон

9.4. Если в процессе выполнения работ по настоящему Договору возникает объективная необходимость в продлении срока выполнения работ по какому-либо из этапов, Экспертная организация обязана дать этому мотивированное письменное обоснование и представить его на утверждение Заказчику. В случае согласия Заказчика с обоснованием Стороны заключают дополнительное соглашение о продлении срока выполнения работ с указанием перечня выполняемых работ.
10.
Конфиденциальность

10.1. Вся предоставляемая Сторонами друг другу юридическая, финансовая 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 представлению 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 ее получения от другой Стороны.

10.4. Обязанность доказывания нарушения положений настоящей статьи возлагается на Сторону, заявляющую о таком нарушении.

11. Заключительные положения

11.1.
Настоящий Договор составлен в двух экземплярах, имеющих одинаковую юридическую силу, по одному экземпляру для каждой из Сторон
11.2.
В случаях, не предусмотренных настоящим Договором, Стороны руководствуются действующим гражданским законодательством Российской Федерации.

11.3.
После подписания настоящего Договора все предварительные переговоры по нему, переписка, предварительные соглашения по вопросам, так или иначе касающимся настоящего Договора, теряют юридическую силу.
11.4.
Все изменения и дополнения к настоящему Договору оформляются в письменной форме, являются его неотъемлемой частью и вступают в действие с даты подписания обеими Сторонами;
11.5. Все уведомления и сообщения, направляемые Сторонами в соответствии с настоящим Договором или в связи с ним, должны быть оформлены в письменном виде и будут считаться поданными надлежащим образом, если они отправлены заказным письмом по адресу, указанному в настоящем Договоре, или доставлены лично и вручены с отметкой о получении уполномоченными представителями Сторон; 
11.6. Стороны обязуются незамедлительно уведомлять друг друга об изменении своих адресов, почтовых и платежных реквизитов, номеров телефонов, телефаксов, адресов электронной почты.
11.7. Все Приложения, подписанные Сторонами, являются неотъемлемыми частями настоящего Договора.

12. Подписи и реквизиты Сторон
	Федеральное Государственное Учреждение «Научный центр экспертизы средств медицинского применения»

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития
Адрес: 127051, г. Москва, Петровский бульвар, д. 8

Телефон: 625-4342, 6254187, 2346106

Факс: 6254350

Банковские реквизиты:

ИНН 7707306652   КПП 770701001

Р/с 40503810600001009079 в отделении 1 

Московского ГТУ Банка России г. Москвы, 705

БИК 044583001

УФК по г.Москве
л/с 03731667770 ФГУ НЦ ЭСМП Росздравнадзора
Должность: 

_________________________________

Генеральный директор

(ФИО)

Подпись

М.П.


	_______________________________

_______________________________

_______________________________

_______________________________

_______________________________

_______________________________

Адрес: 

Телефон: 

Факс:
Банковские реквизиты:
ИНН

КПП

Расчетный счет банка Заказчика,

Наименование банка, обслуживающего расчетный счет Заказчика, БИК, лицевой счет
Должность:

________________________________

(ФИО)

Подпись

М.П.
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