
на бланке организации
№ ________ от ________________г.
Главному врачу 
ФГБУЗ ГЦГ и Э ФМБА России
С.А. Богдану
Письмо

__________________________________________________________________

(наименование организации, индивидуального предпринимателя)

в лице ___________________________________________________________________,
(должность, Ф.И.О)
действующего на основании __________________________________________________,

(Устава, приказа № __ от ______г., доверенности № _____ от _______г.)

просит Вас заключить договор на проведение клинических (клинико-лабораторных) испытаний медицинского изделия для диагностики ин витро ___________________________________

(объект испытаний)
Своевременную оплату по договору гарантируем.
Наши реквизиты:

	Полное наименование Организации
	

	Краткое наименование Организации:
	

	Юридический адрес:
	

	Фактический адрес:
	

	Почтовый адрес:
	

	ИНН
	

	КПП
	

	Лицевой счет (для бюджетных Учреждений), отделение Казначейства
	

	Расчетный счет
	

	Корреспондентский счет
	

	Банк
	

	БИК
	

	ОГРН
	

	Телефон, факс
	

	e-mail
	

	Контактное лицо 
(должность, Ф.И.О, телефон)
	


С уважением,

___________________________ ______________________ __________________________

 (Должность)
(Подпись)
(Расшифровка подписи)  

Главный бухгалтер__________ ______________________ __________________________


(Подпись)
(Расшифровка подписи)  

Договор № _________
г. Москва 
«___» ____________ 2014 г.
_____________________________________________________________________________, именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице ____________________________________________, действующего на основании ___________________, с одной стороны, и Федеральное государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Головной центр гигиены и эпидемиологии Федерального медико-биологического агентства» (ФГБУЗ ГЦГ и Э ФМБА России) в лице Главного врача Богдана Сергея Александровича, действующего на основании Устава, именуемого в дальнейшем «Исполнитель», совместно именуемые «Стороны», заключили договор о нижеследующем:

1 Предмет договора

1.1 Исполнитель обязуется оказать услуги по проведению клинических (клинико-лабораторных) испытаний медицинских изделий (далее – Услуги) отечественного и зарубежного производства для диагностики ин витро в целях государственной регистрации (Постановление Правительства от 27.12.2012 №1416), в порядке, установленном настоящим Договором, а Заказчик принять и оплатить услуги Исполнителя на условиях Договора.
1.2 Услуги оказываются на основании Аттестата аккредитации № РОСС RU.0001.510207, удостоверяющего соответствие Испытательного лабораторного центра требованиям 
ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 и аккредитованного на техническую компетентность и независимость для проведения работ по испытаниям и в соответствии с письмом от 05.08.2011г № 04-9715/11 Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.
2 Обязанности сторон

2.1 Исполнитель обязан:

2.1.1 Своевременно и качественно обеспечить анализ представленной эксплуатационной документации, проведение клинических (клинико-лабораторных) испытаний и составление Акта оценки результатов клинических испытаний и Протокола клинических испытаний (или результатов оценки анализа данных, включая снимки, графики, статистически обработанный материал) на соответствие всем требованиям по применению и методам использования, указанным в нормативной, технической, эксплуатационной документации на медицинские изделия конкретных видов, и на полноту, достоверность заявленных производителем характеристик безопасности и эффективности медицинского изделия. Все запросы информации и документов, а также информационные письма передаются Заказчику по факсу, электронной почте или под роспись ответственного лица Заказчика;
2.1.2 Предоставить Заказчику по окончании оказания Услуг по испытаниям каждого медицинского изделия по поданным заявкам Акт об оказании услуг и счет-фактуру.

2.2 Исполнитель вправе:

2.2.1 Проводить клинические (клинико-лабораторные) испытания медицинского изделия для диагностики ин витро при наличии у Заказчика Разрешения на проведение клинических испытаний, выданного регистрирующим органом, Акта оценки результатов технических испытаний с Протоколами испытаний в соответствии с данным Договором.
2.2.2 Рекомендовать Заказчику провести доработку эксплуатационной документации по результатам испытаний (при необходимости).
2.3 Заказчик обязан:

2.3.1 Предоставить Заявку(и) по форме (Приложение 1) на проведение клинических (клинико-лабораторных) испытаний медицинских изделий. 
2.3.2 Обеспечить доставку комплекта документов согласно Приложению 2 и опытных партий медицинских изделий, подлежащих испытаниям по Договору, в количестве и номенклатуре, необходимой для проведения испытаний (согласно требованиям Исполнителя и требованиям по транспортировке к испытываемым медицинским изделиям).
2.3.3 Принять работу Исполнителя согласно п.п. 4.3-4.5. настоящего Договора.
2.3.4 Оплатить Исполнителю за оказание Услуг в соответствии с разделом 4 настоящего Договора.
3 Порядок оказания Услуг.
3.1 По каждому медицинскому изделию конкретного вида Заказчик направляет Исполнителю Заявку на проведение испытаний и дополнительную информацию в виде комплекта документов в соответствии с Приложением 2. Заявка и дополнительные материалы направляются нарочно (курьером), по электронной почте, факсу (с последующим предоставлением оригиналов документов).
3.2 В течение 3 (трёх) рабочих дней Исполнитель проводит консультации Заказчика, и Стороны подписывают «Программу испытаний».

3.3 После согласования «Программы испытаний» Исполнитель на основании поданной Заявки рассчитывает стоимость Услуг и направляет Заказчику Протокол соглашения о договорной цене, являющийся неотъемлемой частью Договора, и счет на оплату. 

3.4 После оплаты счета согласно разделу 4 настоящего Договора Заказчик доставляет Исполнителю образцы опытных партий медицинских изделий и, при необходимости, дополнительные материалы необходимые при проведении испытаний, но не предусмотренные по Приложению 2.

3.5 Срок оказания Услуг по настоящему Договору составляет 30 календарных дней с даты предоставления Исполнителю пакета документов и опытных партий медицинских изделий, подлежащих испытаниям, в полном объеме (согласно требованиям Исполнителя), и подписанного Договора с Приложениями. Если иные сроки не предусмотрены «Программой испытаний».
3.6 Исполнитель вправе увеличить срок оказания Услуг по настоящему Договору в случаях:
3.6.1 Увеличения продолжительности проведения испытаний в зависимости от назначения и сложности медицинского изделия.
3.6.2 Изменения действующего законодательства, при котором требуется представление Заказчиком иных дополнительных документов или осуществление иных дополнительных действий со стороны Заказчика.
3.6.3 Наличия в представленных Заказчиком документах недостоверных сведений и несоответствий действующему законодательству, о которых Исполнитель не был оповещен или которые не были исправлены по предложению Исполнителя.
3.6.4 Непредставления или несвоевременного представления Заказчиком всех документов и информации, предусмотренных Приложением 2 в полном объёме.

3.7 По окончании проведения испытаний Исполнитель предоставляет Заказчику Акт об оказании услуг, счет-фактуру и результаты оказания Услуг.

3.8 Выдача Заказчику Акта оценки результатов клинических испытаний и Протокола клинических испытаний (или результатов оценки анализа данных, включая снимки, графики, статистически обработанный материал) в 3-х экземплярах осуществляется исключительно по факту полной оплаты оказанных Услуг и при предъявлении доверенности, оформленной в соответствии с законодательством Российской Федерации.

4 Стоимость услуг и порядок оплаты
4.1 Стоимость Услуг определяется в соответствии с Прейскурантом, действующим на момент оказания Услуг, рассчитывается отдельно на каждое медицинское изделие (по каждой Заявке) и оформляется Протоколом соглашения о договорной цене, являющимся неотъемлемой частью настоящего Договора.
4.2 Оплата Услуг согласно Заявке по предоставленному счету производится Заказчиком путем безналичного перечисления денежных средств на расчетный счет Исполнителя, указанный в настоящем Договоре, в размере 100%-ной предоплаты или 30% аванса и окончательный расчет 70% — для бюджетных организаций в течение 5 (пяти) банковских дней с момента выставления счета Исполнителем.
4.3 Не позднее 5 (пяти) рабочих дней с момента оказания Услуг Исполнитель в месте своего нахождения предоставляет Заказчику документы (результат оказания Услуг), акт об оказании услуг, счет-фактуру и акт сверки расчетов (при необходимости). Выдача результатов оказания Услуг Заказчику осуществляется Исполнителем исключительно после оплаты счета в полном объеме. Факт оплаты Услуг может быть подтвержден Заказчиком путем предъявления Исполнителю платежного поручения с отметкой банка.

4.4 Заказчик не позднее 5 (пяти) рабочих дней с момента получения акта об оказании услуг передает Исполнителю подписанный со своей стороны акт об оказании услуг либо представляет мотивированный отказ от его подписания. В случае мотивированного отказа Заказчика от приемки оказанных Услуг Сторонами составляет акт с указанием перечня необходимых доработок. 
4.5 В случае не представления Исполнителю акта об оказании услуг или мотивированного возражения в сроки, указанные п..4.4, Услуги считаются принятыми Заказчиком в полном объеме и оказанными надлежащим образом. Акт оказания услуг признается действительным за подписью Исполнителя.

4.6 Исполнителю предоставляется право в одностороннем порядке пересматривать цены Услуг, оказываемые по настоящему договору, предварительно известив об этом Заказчика.

5 Ответственность Сторон.
5.1 Стороны освобождаются от ответственности за частичное или полное неисполнение обязательств по настоящему Договору, если это неисполнение явилось следствием непреодолимой силы или других форс-мажорных обстоятельств, возникших после заключения настоящего Договора (например, стихийные бедствия, эпидемии, принятие компетентными органами решений, выполнение которых является обязательным для Сторон и т.п.).
5.2 При наступлении указанных в п.5.1 обстоятельств Сторона, для которой наступили эти обстоятельства, должна немедленно известить другую Сторону. Извещение должно содержать данные о характере обстоятельств.
5.3 Исполнитель освобождается от ответственности за неисполнение или ненадлежащее исполнение Услуг при предоставлении Заказчиком недостоверной или недостаточной информации в соответствии с требованиями государственных стандартов, иной нормативной документации и документацией в соответствии с Приложением 2 к настоящему Договору. 

5.4 В случае отказа одной из Сторон от дальнейшего проведения работ по объективным обстоятельствам Исполнитель освобождается от обязательств по дальнейшему оказанию Услуг по настоящему Договору и предоставляет Заказчику отчет о фактически понесенных затратах Исполнителя, а Заказчик обязуется оплатить указанные затраты.

5.5 Во всех иных случаях Стороны несут ответственность согласно действующему законодательству Российской Федерации.
6 Разрешение споров
6.1 Все претензии по качеству Услуг рассматриваются в обязательном порядке экспертной комиссией, созданной из равного числа представителей Исполнителя и Заказчика, и разрешаются по соглашению сторон путем переговоров.
6.2 В случае невозможности разрешения споров и разногласий в течение 15 (пятнадцати) дней со дня получения претензии Стороной, спорный вопрос передается на рассмотрение Арбитражного суда 
г. Москвы.

7 Заключительные положения
7.1 Настоящий Договор составлен в двух экземплярах, имеющих одинаковую юридическую силу, по одной для каждой Стороны.
7.2 Во всем, что не урегулировано настоящим Договором, Стороны будут руководствоваться действующим законодательством Российской Федерации.
7.3 Договор вступает в силу с момента его подписания обеими Сторонами и действует до 31.12.2014 г. Действие Договора автоматически пролонгируется на следующий период, если ни одна из Сторон за 30 дней до окончания срока действия Договора не предоставила другой Стороне письменного уведомления о его расторжении.
7.4 Договор может быть изменен и дополнен по соглашению Сторон, которое оформляется Дополнительным соглашением, подписываемым уполномоченными представителями Сторон и является неотъемлемой частью настоящего Договора.

7.5 Настоящий Договор может быть прекращен до окончания срока действия:

· по соглашению Сторон, совершенному в письменном виде;

· по инициативе Исполнителя при нарушении Заказчиком разделов 3, 4 настоящего Договора;

· при наступлении обстоятельств, перечисленных в п.5.1 настоящего Договора;

· по решению суда.

7.6 Договор считается расторгнутым с момента подписания Сторонами Соглашения о расторжении, при условии урегулирования материальных и финансовых претензий по оказанным до момента расторжения Договора обязательствам, или вступления в законную силу решения суда.

8 Адреса и банковские реквизиты Сторон
	Исполнитель:
	Заказчик:

	ФГБУЗ ГЦГ и Э ФМБА России
	

	ИНН 7734052252 / КПП 773401001

Юридический адрес:

123182, г. Москва, 1-ый Пехотный переулок, д.6

Фактический адрес:

123182, г. Москва, 1-ый Пехотный переулок, д.6

Банковские реквизиты:

УФК по г. Москве л/сч 20736У14720 (ФГБУЗ ГЦГ и Э ФМБА России) р/сч 405 01 810 600 002 000 079

Отделение 1 Главного управления Центрального банка Российской Федерации по Центральному федеральному округу г. Москва 

БИК 044583001
тел.:  8-499-190-48-61, 190-50-42

факс: 8-499-196-62-77, 190-50-42

E-mail: fmba-goszakupki@mail.ru, fmba-gcge@mail.ru
	

	Главный врач ФГБУЗ ГЦГ и Э ФМБА России
	

	__________________________ С.А. Богдан
	

	«____» __________________20__г.
	«____» __________________20__г.

	М.П.
	М.П.


Приложение № 1

к Договору № _________ 

от «___» ___________ 20__ г.

Форма Заявки на проведение испытаний

Главному врачу 

ФГБУЗ ГЦГ и Э ФМБА России

С.А.Богдану
ЗАЯВКА
	Фирма (предприятие) – производитель, 

страна, 

адрес, телефон, факс
	

	Фирма-заявитель, страна, 

адрес, телефон, факс
	

	Фирма (предприятие) – владелец патента 

и /или товарного знака, страна, 

адрес, телефон, факс
	

	Название медицинского изделия 


	

	Назначение изделия


	

	Контактное лицо и контактный телефон


	


Оплату гарантируем.
_______________________
____________________________
_________________________


Должность 
подпись 
Фамилия И.О.

М.П.

«_____» ___________ 20___  г.

Приложение № 2

к Договору № _________ 

от «___» ___________ 20__ г.

Перечень комплекта документов

1. Копия Разрешения на проведение клинических испытаний, выданного регистрирующим органом.

2. Техническая документация производителя на медицинское изделие (технические условия или иная документация, устанавливающая технические требования и содержащая данные для его разработки, производства, применения, эксплуатации, ремонта, утилизации или уничтожения).

3. Эксплуатационная документация (Инструкция по применению или документы, регламентирующие условия  и правила эксплуатации, гарантированные производителем значения основных параметров).

4. Акт оценки результатов технических испытаний с Протоколами испытаний.
5. Документы (материалы) предварительных испытаний, содержащие анализ данных применения медицинского изделия (при наличии).

6. Результаты испытаний в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерения) (при наличии).

Примечание Если оригиналы документов составлены на иностранном языке, то они предоставляются с заверенным переводом на русский язык.
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