ДОГОВОР №125/26
на выполнение научно-исследовательских работ и оказание консультационных услуг
ИКЗ 261666302589077150100100200000000244

г. Москва	_______________20____года

______________________, именуемое в дальнейшем «Исполнитель», в лице __________________, действующего на основании _________________, с одной стороны, и федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный медицинский исследовательский центр фтизиопульмонологии и инфекционных заболеваний» Министерства Российской Федерации (ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России), именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице начальника отдела закупок Маскина Дмитрия Григорьевича, действующего на основании доверенности №б/н от 12 января 2026 года, с другой стороны, при совместном упоминании именуемые «Стороны», с соблюдением требований Гражданского кодекса Российской Федерации, в соответствии с пунктом 5 части 1 статьи 93 Федерального закона от 05.04.2013 №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее – Федеральный закон № 44-ФЗ) и иных нормативных правовых актов Российской Федерации заключили настоящий договор (далее — Договор) о нижеследующем:

1. Предмет Договора
1.1. [bookmark: _Hlk178021505]Исполнитель обязуется в соответствии с Техническим заданием Заказчика (Приложением №1 к Договору) выполнить научно-исследовательские работы и оказать консультационные услуги, а Заказчик обязуется принять и оплатить выполненные надлежащим образом работы или оказанные услуги.
1.2. Конкретный перечень выполняемых работ/услуг, объем и результат работ, сроки выполнения работ/услуг, стоимость работ/услуг, порядок сдачи-приёмки результатов работ определяются сторонами в Техническом задании, являющимся неотъемлемой частью настоящего Договора.
1.3. [bookmark: _Hlk178021458]Результаты работ/услуг должны соответствовать Техническому заданию Заказчика, Федеральному закону от 12 апреля 2010г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», действующему  Национальному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р 52379-2005 (утверждён Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 27 сентября 2005 г. №232-ст), Хельсинкской декларации Всемирной медицинской Ассоциации, Правилам Good Clinical Practice, утверждённым Международной конференцией по гармонизации (ICH), а также международным Договорам, конвенциям, соглашениям, пактам, заключённым/ратифицированным Российской Федерацией, и иным нормативным требованиям, Стандартным Операционным Процедурам и другим инструкциям Заказчика, а также когда это применимо, требованиям иностранного законодательства и иностранных регуляторных (уполномоченных) органов.

2. Права и обязанности Сторон
2.1. Исполнитель обязуется выполнить работы/услуги в соответствии с полученным от Заказчика Техническим заданием, в порядке, сроки и на условиях, предусмотренных заключёнными Техническими заданиями и/или Дополнительными соглашениями сторон, с учётом требований п. 1.3. Договора.
2.2. Исполнитель вправе без согласия Заказчика привлекать для выполнения работ и оказания услуг по настоящему Договору третьих лиц. Исполнитель несёт ответственность за действия указанных третьих лиц, совершаемые ими в рамках выполнения настоящего Договора, как за свои собственные. Невыполнение третьими лицами своих обязательств не освобождает Исполнителя от ответственности и выполнения условий настоящего Договора.
2.3. Исключительное право в полном объёме на использование объектов авторских и/или смежных прав, возникших в ходе исполнения настоящего Договора, принадлежит Заказчику.
2.4. Исполнитель обязуется по требованию Заказчика передать Заказчику или уполномоченному Заказчиком лицу материалы, предоставленные Исполнителю для выполнения работ по настоящему Договору.
2.5. Исполнитель обязуется не разглашать конфиденциальную информацию, полученную им, или ту, которая стала ему известна в ходе выполнения работ по настоящему Договору. В случае привлечения к выполнению работ третьих лиц Исполнитель обязуется обеспечить подписание с указанными лицами соглашения о неразглашении конфиденциальной информации Заказчика.
2.6. Заказчик обязуется к началу срока исполнения работ по настоящему Договору передать Исполнителю соответствующие информацию, материалы, необходимые для выполнения Исполнителем работ по настоящему Договору согласно заданиям Заказчика. Порядок и способы предоставления определяются соглашением сторон. 
Если необходимая информация, материалы для выполнения работ Заказчиком не передаются Исполнителю, и по параметрам работ ее выполнение возможно без них, то Исполнитель приступает к выполнению работ, опираясь исключительно на собственный опыт и знания, на общедоступные и специализированные источники, и по своему усмотрению анализирует предоставленные Заказчиком данные.
В случае, когда выполнение работ Исполнителем без необходимой информации, материалов от Заказчика невозможно, то есть не приведет к ожидаемому результату работ, Исполнитель приостанавливает выполнение работ и уведомляет об этом Заказчика. До момента передачи Исполнителю Заказчиком соответствующих документов, материалов или иной необходимой информации, срок исполнения обязательства по выполнению работ Исполнителем по Договору приостанавливается.
2.7. Заказчик обязуется принимать и оплачивать выполненные надлежащим образом по настоящему Договору работы в порядке и на условиях, установленных дополнительными соглашениями.
2.8. Для целей оперативного взаимодействия по настоящему Договору каждая из Сторон назначает уполномоченного представителя, ответственного за обмен документами, материалами, запросами, замечаниями и согласованиями. Сведения о таких представителях (Ф.И.О., должность, телефон, адрес электронной почты) указываются в соответствующем Техническом задании либо направляются другой Стороне письменно. О замене уполномоченного представителя Сторона обязана уведомить другую Сторону не позднее 1 (одного) рабочего дня с даты такой замены.
2.9. Все задания, запросы, замечания, материалы, результаты работ, уведомления о рисках, а также иные сообщения в рамках исполнения настоящего Договора направляются способами, предусмотренными разделом 7 настоящего Договора, если иной порядок обмена не установлен соответствующим Дополнительном соглашении или Техническом задании Сторон.
2.10. Заказчик обязуется рассматривать запросы Исполнителя о предоставлении информации, документов, материалов, доступов, исходных данных, пояснений и согласований и направлять ответ по существу в срок не позднее 5 (пяти) рабочих дней с даты получения соответствующего запроса, если иной срок не установлен Дополнительным соглашением или Техническим заданием Сторонами.
2.11. В случае направления Исполнителем на рассмотрение Заказчику промежуточных результатов работ, проектов документов, вопросов для согласования либо замечаний, Заказчик обязуется в срок не позднее 5 (пяти) рабочих дней с даты их получения направить мотивированные замечания либо подтверждение согласования. При непредставлении ответа в указанный срок соответствующие материалы считаются согласованными в части, необходимой для продолжения выполнения работ, если иное прямо не установлено Сторонами в Техническом задании или в Дополнительном соглашении.
2.12. Изменение объёма работ, состава работ, исходных требований, применимых стандартов, сроков выполнения работ, порядка взаимодействия, а также иные существенные изменения допускаются только по письменному согласованию Сторон. Если такие изменения влияют на сроки выполнения работ и (или) их стоимость, Стороны оформляют соответствующее Дополнительное соглашение.
2.13. При выявлении обстоятельств, препятствующих выполнению работ, включая отсутствие информации, документов, материалов, доступов, согласований либо несвоевременное совершение Заказчиком действий, необходимых для выполнения работ, Исполнитель вправе уведомить Заказчика о наличии соответствующих препятствий. В таком случае сроки выполнения работ подлежат соразмерному продлению на период задержки, а при невозможности выполнения работ — приостанавливаются до устранения соответствующих обстоятельств.
2.14. По требованию любой из Сторон могут проводиться рабочие совещания (в том числе дистанционно) по вопросам исполнения настоящего Договора. Итоги совещания могут оформляться протоколом, служебной запиской либо письмом по электронной почте, направляемыми инициатором совещания другой Стороне. При отсутствии мотивированных возражений в течение 2 (двух) рабочих дней с даты получения такие итоги считаются принятыми Сторонами к сведению и используются для координации дальнейшего исполнения Договора.
2.15. Стороны обязуются незамедлительно, но в любом случае не позднее 3-х (тех) рабочих дней с момента выявления, уведомлять друг друга о рисках нарушения сроков выполнения работ, обстоятельствах, способных повлиять на качество результата работ, а также о фактах утраты актуальности ранее предоставленных исходных данных, документов и материалов.

3. Цена работ и порядок расчётов
3.1. [bookmark: _Ref104545359]Источником финансирования по настоящему Договору являются средства бюджетного учреждения.
3.2. Цена Договора составляет _________________, НДС ________________.
Цена Договора включает в себя стоимость Услуг, а также все расходы Исполнителя, связанные с выполнением обязательств по Договору, в том числе расходов на уплату налогов, пошлин, сборов и других обязательных платежей, указанных в Техническом задании Заказчика, которые Исполнитель должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Договору, в соответствии с законодательством Российской Федерации.
3.3. Цена Договора является твердой и определяется на весь срок исполнения Договора.
3.4. Оплата по Договору осуществляется в безналичном порядке путем перечисления денежных средств с лицевого счета Заказчика на счет Исполнителя. Датой оплаты считается дата списания денежных средств с лицевого счета Заказчика.
3.5. Оплата оказанных Услуг осуществляется Заказчиком по факту выполнения работ в течение 7 (семи) рабочих дней со дня подписания Заказчиком Акта сдачи-приемки выполненных работ, составленного по форме Приложения №2к Договору, и на основании счета на оплату.
3.6. [bookmark: _Hlk105422809]Сумма, подлежащая уплате Заказчиком юридическому лицу, уменьшается на размер налогов, сборов и иных обязательных платежей в бюджеты бюджетной системы Российской Федерации, связанных с оплатой Договора, если в соответствии с законодательством Российской Федерации о налогах и сборах такие налоги, сборы и иные обязательные платежи подлежат уплате в бюджеты бюджетной системы Российской Федерации Заказчиком.
3.7. [bookmark: _Ref105151124][bookmark: _Ref124354323][bookmark: _Hlk180075770]Цена Договора может быть изменена, если по предложению Заказчика увеличивается предусмотренное Договором объем работ не более чем на десять процентов или уменьшается предусмотренное Договором объем работ не более чем на десять процентов. При этом по соглашению Сторон допускается изменение, с учетом положений бюджетного законодательства Российской Федерации, цены Договора пропорционально дополнительному объему Услуг, исходя из установленной в Договоре цены единицы Услуги, но не более чем на десять процентов цены Договора. При уменьшении предусмотренного Договором объема Услуг Стороны Договора обязаны уменьшить цену Договора исходя из цены единицы Услуги.
3.8. [bookmark: _Ref105151127]Цена Договора может быть снижена по соглашению Сторон без изменения, предусмотренного Договором объема работ, качества оказываемых работ и иных условий Договора.

4. Конфиденциальность
4.1. Стороны обязуются хранить втайне любую информацию и данные, предоставленные каждой из сторон в связи с исполнением настоящего Договора, не разглашать и не использовать в любых целях, за исключением исполнения настоящего Договора и не раскрывать, в общем и в частности, любые факты, данные, сведения и иную информацию, связанную с одной из сторон настоящего Договора, какой-либо третьей стороне без предварительного письменного согласия другой стороны настоящего Договора.
4.2. Заказчиком в дополнительном соглашении или в соглашении о конфиденциальности может устанавливаться режим коммерческой тайны в отношении информации, относящейся к научно-технической, технологической, производственной, финансово-экономической или иной информации (в том числе составляющей секреты производства (ноу-хау), которая имеет действительную или потенциальную коммерческую ценность в силу неизвестности ее третьим лицам. Стороны обязуются принять все разумно достаточные меры к защите информации, в отношении которой введён режим коммерческой тайны, а также любой иной конфиденциальной информации сторон.
4.3. Обязательства по конфиденциальности, возложенные на Исполнителя настоящим Договором, не распространяются на общедоступную информацию, а также на информацию, которая станет известна третьим лицам не по вине Исполнителя.
4.4. Обязательства по конфиденциальности действуют до заключения соглашения о раскрытии конфиденциальной информации или до момента, когда такая информация станет общедоступной по причине, не зависящей от сторон. 
4.5. Под конфиденциальной информацией в настоящем Договоре понимаются любые сведения, данные, информация, относящиеся к Заказчику или связанные с исполнением настоящего Договора или результатами работ/услуг.

5. Ответственность Сторон
5.1. За неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательств по Договору Стороны несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации и в порядке, установленном постановлением Правительства Российской Федерации от 30 августа 2017 года № 1042 «Об утверждении Правил определения размера штрафа, начисляемого в случае ненадлежащего исполнения заказчиком, неисполнения или ненадлежащего исполнения поставщиком (подрядчиком, исполнителем) обязательств, предусмотренных Договором (за исключением просрочки исполнения обязательств заказчиком, поставщиком (подрядчиком, исполнителем) о внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 15 мая 2017 г. № 570 и признании утратившим силу постановления Правительства Российской Федерации от 25 ноября 2013 г. № 1063».
5.2. В случае просрочки исполнения Заказчиком обязательств, предусмотренных Договором, а также в иных случаях неисполнения или ненадлежащего исполнения Заказчиком обязательств, предусмотренных Договором, Исполнитель вправе потребовать уплаты неустоек (штрафов, пеней). Пеня начисляется за каждый день просрочки исполнения обязательства, предусмотренного Договором, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного Договором срока исполнения обязательства. Такая пеня устанавливается Договором в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пеней ключевой ставки Центрального банка Российской Федерации от не уплаченной в срок суммы.
5.3. Штрафы начисляются за ненадлежащее исполнение Заказчиком обязательств, предусмотренных Договором, за исключением просрочки исполнения обязательств, предусмотренных Договором.
За каждый факт неисполнения Заказчиком обязательств, предусмотренных Договором, за исключением просрочки исполнения обязательств, предусмотренных Договором, размер штрафа устанавливается Договором и составляет 1 000 (одна тысяча) рублей 00 копеек.
5.4. В случае просрочки исполнения Исполнителем обязательств (в том числе гарантийного обязательства), предусмотренных Договором, а также в иных случаях неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательств, предусмотренных Договором, Заказчик направляет Исполнителю требование об уплате неустоек (штрафов, пеней).
5.4.1. Пеня начисляется за каждый день просрочки исполнения Исполнителем обязательства, предусмотренного Договором, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного Договором срока исполнения обязательства, и устанавливается Договором в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пени ключевой ставки Центрального банка Российской Федерации от цены Договора, уменьшенной на сумму, пропорциональную объему обязательств, предусмотренных Договором и фактически исполненных Исполнителем, за исключением случаев, если законодательством Российской Федерации установлен иной порядок начисления пени.
5.4.2. Штрафы начисляются за неисполнение или ненадлежащее исполнение Исполнителем обязательств, предусмотренных Договором, за исключением просрочки исполнения Исполнителем (в том числе гарантийного обязательства), предусмотренных Договором.
5.4.2.1. За каждый факт неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательств, предусмотренных Договором, за исключением просрочки исполнения обязательств (в том числе гарантийного обязательства), предусмотренных Договором, размер штрафа устанавливается Договором (за исключением случая, предусмотренного пунктом 6.4.2.2 Договора), и составляет ______________.
5.4.2.2. [bookmark: _Ref103268991]За каждый факт неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательства, предусмотренного Договором, которое не имеет стоимостного выражения, размер штрафа устанавливается Договором и составляет 1 000 (одна тысяча) рублей 00 копеек.
5.5. Сторона освобождается от уплаты неустойки (штрафа, пени), если докажет, что неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательства, предусмотренного Договором, произошло вследствие непреодолимой силы или по вине другой Стороны.
5.6. Общая сумма начисленной неустойки (штрафов, пени) за неисполнение или ненадлежащее исполнение обязательств, предусмотренных Договором, для Заказчика или Исполнителя, не может превышать цену Договора.
5.7. Уплата неустойки (штрафа, пеней) не освобождает Стороны от выполнения обязательств по Договору.
5.8. Исполнитель принимает на себя полную имущественную ответственность, в том числе связанную с причинением вреда третьим лицам вследствие некачественного оказания Услуг, а также причинения ущерба имуществу Заказчика или третьим лицам, вследствие нарушения работниками Исполнитель либо привлеченных им к исполнению обязательств по Договору третьих лиц на территории Заказчика правил дорожного движения, правил (требования) техники безопасности (в том числе пожарной безопасности, электробезопасности).
5.9. В случае невозможности возмещения причиненных Заказчику убытков либо неуплаты Исполнителем неустойки (штрафа, пени) в течение срока, указанного в требовании Заказчика, Заказчик вправе удержать сумму убытков и/или неустойки (штрафа, пени), исчисленную им в соответствии с настоящим разделом Договора, из любых предусмотренных настоящим Договором платежей, причитающихся Исполнителю, в том числе из суммы оплаты по настоящему Договору, без дополнительного оформления соответствующей претензии.

6.Порядок изменения и расторжения Договора
6.1. Любые изменения и дополнения к настоящему Договору имеют силу только в том случае, если они оформлены в письменном виде и подписаны обеими Сторонами.
6.2. Заказчик вправе в одностороннем порядке отказаться от исполнения настоящего Договора при условии оплаты Исполнителю фактически понесённых им расходов.
6.3. Исполнитель вправе в одностороннем порядке отказаться от исполнения настоящего Договора лишь при условии полного возмещения Заказчику убытков.

7. Порядок согласования способа передачи документов и информации
7.1. Конкретный способ передачи документов, материалов, файлов, результатов р работ/услуг, уведомлений, актов, дополнительных соглашений и иной информации в рамках исполнения настоящего Договора определяется Сторонами в Техническом задании к настоящему Договору.
7.2. В соответствующем Техническом задании Стороны указывают выбранный способ передачи, адреса электронной почты, номера телефонов, ссылки на информационные ресурсы, сетевые пути, учётные записи, перечень уполномоченных лиц, порядок подтверждения передачи, а при необходимости — порядок передачи паролей и предоставления доступа.
7.3. Передача документов, материалов, файлов и иной информации способом, подлежащим согласованию в соответствии с настоящим разделом, признаётся надлежащей только при условии, что такой способ прямо согласован Сторонами в подписанном Техническом задании к настоящему Договору или в Дополнительном соглашении.
7.4. Документы и материалы, переданные способом, согласованным в подписанном Техническом задании к настоящему Договору или в Дополнительном соглашении, признаются Сторонами официальной перепиской и надлежащим исполнением обязанности по передаче соответствующих документов, материалов, файлов, результатов работ/услуг и иной информации в рамках настоящего Договора.
7.5. При использовании согласованного способа передачи каждая из Сторон обязана соблюдать конфиденциальность передаваемой информации, обеспечивать использование только согласованных реквизитов и каналов связи и незамедлительно уведомлять другую Сторону об изменении таких реквизитов либо о выявленных рисках компрометации доступа.
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8. Срок действия Договора
8.1. Договор вступает в силу с даты заключения и действует до 30.12.2026 года, а в части осуществления   расчетов по Договору и ответственности Сторон, предусмотренной разделом 5 Договора, - до полного исполнения Сторонами взаимных обязательств. 
9. Антикоррупционная оговорка
9.1. Каждая из Сторон Договора, ее аффилированные лица, работники или посредники отказываются от стимулирования каким-либо образом работников другой Стороны, в том числе путем предоставления денежных сумм, подарков, безвозмездного выполнения в их адрес работ (услуг) и другими, не поименованными здесь способами, ставящего работника в определенную зависимость и направленного на обеспечение выполнения этим работником каких-либо действий в пользу стимулирующей его Стороны.
9.2. Под действиями работника, осуществляемыми в пользу стимулирующей его Стороны, понимаются:
9.2.1 предоставление неоправданных преимуществ по сравнению с другими контрагентами;
9.2.2 предоставление каких-либо гарантий;
9.2.3 ускорение существующих процедур;
9.2.4 иные действия, выполняемые работником в рамках своих должностных обязанностей, но идущие вразрез с принципами прозрачности и открытости взаимоотношений между Сторонами.
9.3. В случае возникновения у Стороны подозрений, что произошло или может произойти нарушение каких-либо положений настоящего раздела Договора, соответствующая Сторона обязуется уведомить другую Сторону в письменной форме. После письменного уведомления, соответствующая Сторона имеет право приостановить исполнение обязательств по настоящему Договору до получения подтверждения от другой Стороны после проведенной ею проверки, что нарушения не произошло или не произойдет. Это подтверждение должно быть направлено в течение 10 (десяти) рабочих дней с даты направления письменного уведомления.
9.4. В случае нарушения одной Стороной обязательств воздерживаться от запрещенных настоящим разделом действий и/или неполучения другой Стороной в установленный Договором срок подтверждения, что нарушения не произошло или не произойдет, другая Сторона имеет право расторгнуть Договор в одностороннем порядке, направив письменное уведомление о расторжении. Сторона, по чьей инициативе был расторгнут настоящий Договор в соответствии с положениями настоящей статьи, вправе требовать возмещения реального ущерба, возникшего в результате такого расторжения.

10.	Налоговая оговорка
10.1.	Стороны заверяют на момент подписания настоящего Договора и гарантируют в налоговых периодах, в течение которых совершаются операции по настоящему Договору, что:
•	каждая из Сторон является надлежащим образом учреждённым и зарегистрированным юридическим лицом, правомочным в соответствии с законодательством на заключение настоящего Договора;
•	сведения в Едином государственном реестре юридических лиц (ЕГРЮЛ) достоверны на дату подписания настоящего Договора. Если в дальнейшем информация в ЕГРЮЛ станет недостоверной либо не актуальной, такая Сторона обязуется в установленные законом сроки внести в ЕГРЮЛ достоверные сведения;
•	в отношении Сторон не имеется возбужденного дела о банкротстве, отсутствуют сведения о факте подачи кредиторами какой-либо из Сторон или намерениях кредиторов какой-либо из сторон или самой Стороны подать заявление о признании такой Стороны банкротом;
•	Сторонами были совершены все действия, соблюдены все условия и получены все разрешения и согласия, необходимые для заключения и исполнения настоящего Договора;
•	Стороны гарантируют, что являются добросовестным налогоплательщиками, своевременно и в полной мере сдают отчетность, предусмотренную законодательством Российской Федерации. Стороны соблюдают требования законодательства в части ведения налогового и бухгалтерского учёта, полноты, точности и достоверности отражения операций в учёте, исполнения налоговых обязательств по начислению и уплате налогов и сборов, а также требования трудового законодательства и законодательства о социальном обеспечении, в том числе в части полноты отражения в учете начислений и выплат работникам, полноты уплачиваемых страховых взносов;
•	основной целью совершения сделки (совершения операций) по Договору не являются неуплата (неполная уплата) и (или) зачет (возврат) суммы налога;
•	никто из Сторон не осуществляет и не будет осуществлять уменьшение налоговой базы и (или) суммы подлежащего уплате налога, страховых взносов в результате искажения сведений о фактах хозяйственной жизни (совокупности таких фактов), об объектах налогообложения и отчислений, в том числе за счет необоснованного применения специальных налоговых режимов;
•	каждая Сторона располагает необходимыми ресурсами для надлежащего выполнения всех своих обязательств по Договору.

11. Прочие условия
11.1.  В случае возникновения споров по настоящему Договору стороны предпримут все меры к их урегулированию путём переговоров, в случае недостижения согласия споры решаются в арбитражном суде по месту нахождения ответчика, в соответствии с законодательством РФ.
11.2. В случае изменения Стороной своего местонахождения, наименования, банковских реквизитов, иной информации, содержащейся в разделе 12 Договора, Сторона обязана в течение 10 (десяти) рабочих дней письменно уведомить об этом другую Сторону, указав при этом, что данное уведомление является неотъемлемой частью настоящего Договора.
11.3. Изменения, дополнения в настоящий Договор, а равно оформление документов во исполнение настоящего Договора, должны быть совершены в письменной форме.
11.4. Настоящий Договор составлен в двух экземплярах, имеющих одинаковую юридическую силу, по одному экземпляру для каждой из сторон.

12. Адреса, реквизиты и подписи Сторон:
	Заказчик:
ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России
	Исполнитель:


	ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России
[bookmark: _Hlk173155429]Юр. адрес: 127473 г. Москва, ул. Достоевского, д.4, корп. 2 
ИНН 6663025890
КПП 771501001
ОГРН 1026605629412
ОКПО 01966880
ОКОПФ 75103
ОКТМО 45357000
Тел./факс (495) 631-15-15
ОКЦ №1 ГУ Банка России по ЦФО//УФК по г. Москве г. Москва
УФК по г. Москве (ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России, л/с 20736У87770, 21736У87770, 22736У87770)
Единый казначейский счет 40102810545370000003
Казначейский счет 03214643000000017300
БИК 004525988
По вопросам оплаты договора: отдел бухгалтерии
+7 (495) 631-15-15 (доб. 11-14, 11-04)  
Отдел закупок:
+7 (495) 631-15-15 (доб. 1015)

	

	Начальник отдела закупок


_______________/Д.Г. Маскин/

	

________________/ /





























Приложение №1 к Договору 125/26 на выполнение научно-исследовательских работ и оказание консультационных услуг от ______  __________20___ года

[bookmark: _Hlk235192374]ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на выполнение научно-исследовательской работы (НИР) по теме: «Разработка дизайна и протокола клинического исследования I фазы для биологического препарата на основе микобактериофага (микобактериофаг липосомальный)»

1. Цель выполнения работы
Целью настоящей НИР является разработка дизайна и полного протокола клинического исследования I фазы для биологического препарата на основе липосомальной формы литического микобактериофага D29 (раствор для ингаляций) в соответствии с требованиями нормативно-правовой базы Евразийского экономического союза (ЕАЭС) и Российской Федерации, а также с учётом международных рекомендаций (ICH GCP, EMA, FDA) для биотерапевтических препаратов бактериофагов.
2. Проводимые работы (оказываемые услуги)
	№ п/п
	Наименование услуги/работы
	Краткое описание услуги/работы
	Единица измерения
	Количество услуг/работ

	1
	Научный поиск
	Изучение и подбор научной и медицинской литературы с целью определения необходимого объема исследований
	условная единица.
	1

	2
	Регуляторный поиск
	Изучение и подбор нормативно-правовой базы, регуляторных документов и рекомендаций с целью определения необходимого объема исследований
	условная единица.
	1

	3
	Разработка дизайна и протокола исследования
	На основании изученных научных и регуляторных материалов разработать дизайн и протокол клинического исследования в соответствии с регуляторными требованиями к проведению клинических исследований
	условная единица.
	1


3. Сроки выполнения работ
Начало работ: с момента подписания Договора и Технического задания.
Окончание работ: не позднее 4 (четырёх) календарных месяцев с даты начала работ.
Исполнитель имеет право на досрочное выполнение работ. Выполнение работ может быть начато при условии передачи Исполнителю всех необходимых материалов и информации согласно разделу 4 настоящего Технического задания (ТЗ).
4. Передаваемые материалы
Для выполнения работ Заказчик передаёт Исполнителю следующие материалы и информацию:
4.1. Брошюра исследователя на исследуемый препарат, содержащую:
· подробные результаты доклинических исследований (фармакокинетика, токсичность, иммуногенность, местно-раздражающее действие);
· данные по эффективности на моделях in vitro и in vivo (включая модели с лекарственно-устойчивыми штаммами);
· физико-химические и фармацевтические характеристики препарата (липосомальная форма, титр не менее 1×10⁹ БОЕ/мл);
· предполагаемые показания к применению (туберкулёз лёгких, в т.ч. с МЛУ/ШЛУ, и нетуберкулёзные микобактериозы).
4.2. Результаты доклинических исследований, не вошедшие в брошюру исследователя (при наличии).
4.3. Проект спецификации качества на АФС/ГЛФ (при наличии).
5. Способ передачи материалов и информации
Материалы и информация передаются Заказчиком Исполнителю в электронном виде по защищённым каналам связи (электронная почта с использованием корпоративных доменов) с последующей передачей на электронном носителе (флеш-накопитель) по акту приёма-передачи.
Результаты выполненных работ передаются Исполнителем Заказчику в электронном виде (форматы DOCX и PDF) и на бумажном носителе (2 экземпляра, сброшюрованные и заверенные печатью/подписью Исполнителя).
6. Стоимость выполнения работ
Общая стоимость НИР составляет ______________________________.
	№ п/п
	Наименование услуги/работы
	Краткое описание услуги/работы
	Единица измерения
	Количество услуг/работ
	Цена за единицу измерения, руб.
	Стоимость услуг, руб., НДС не облагается

	1
	Научный поиск
	Изучение и подбор научной и медицинской литературы с целью определения необходимого объема исследований
	условная единица.
	1
	
	

	2
	Регуляторный поиск
	Изучение и подбор нормативно-правовой базы, регуляторных документов и рекомендаций с целью определения необходимого объема исследований
	условная единица.
	1
	
	

	3
	Разработка дизайна и протокола исследования
	На основании изученных научных и регуляторных материалов разработать дизайн и протокол клинического исследования в соответствии с регуляторными требованиями к проведению клинических исследований
	условная единица.
	1
	
	

	Итого:
	


7. Требования к Исполнителю
В целях обеспечения высокого качества и соответствия разрабатываемого протокола следовать актуальным регуляторным требованиям.
8. Содержание и объём выполняемых работ (детализация)
8.1. Научный поиск и аналитический обзор:
Провести систематический анализ научной литературы по следующим направлениям:
· современные требования к дизайну КИ I фазы для бактериофагов (определение безопасной дозы, фармакокинетика, иммуногенность);
· мировой и российский опыт применения микобактериофагов при туберкулёзе и нетуберкулёзных микобактериозах;
· методология оценки местной переносимости и системной безопасности при ингаляционном пути введения.
8.2. Регуляторный поиск и анализ:
Систематизировать и проанализировать:
· требования Решения Совета ЕЭК № 79 (Правила GCP) и национального законодательства РФ к проведению КИ I фазы;
· требования к протоколам КИ для бактериофагов, предусмотренные отраслевыми стандартами и рекомендациями;
8.3. Разработка дизайна и протокола:
На основании проведённого анализа разработать:
· Дизайн КИ (тип исследования, популяция добровольцев, схема эскалации доз, критерии включения/исключения, критерии оценки безопасности и фармакокинетики);
· Полный протокол КИ I фазы на русском языке, структурированный в соответствии с требованиями GCP ЕАЭС (обязательное наличие разделов: введение, цель, дизайн, критерии, вмешательства, оценка эффективности/безопасности, статистика, этические аспекты);
· Краткое резюме протокола для представления в регулирующие органы.
9. Перечень результатов работ (итоговый)
Исполнитель передаёт Заказчику следующие документы и материалы:
9.1. Аналитический отчёт по результатам научного и регуляторного поиска (включая список литературы и систематизированные нормативные требования).,
9.2. Проект дизайна клинического исследования I фазы с письменным обоснованием выбранных параметров.,
9.3. Полный протокол клинического исследования I фазы на русском языке (в соответствии с GCP ЕАЭС), подготовленный на основании проведенного научного и регуляторного поиска.
9.4. Краткое резюме протокола (для подачи в регулирующие органы).
9.5. Электронная версия всех документов на русском языке в редактируемых форматах (DOCX) и PDF.
10. Критерии приемки работ (успешного выполнения)
Работы считаются выполненными в полном объёме и подлежат приёмке при выполнении следующих условий:
10.1. Все документы, указанные в разделе 9, переданы Заказчику в полном объёме, в установленные сроки и надлежащем качестве.
10.2. Разработанный протокол клинического исследования полностью соответствует актуальным требованиям Правил надлежащей клинической практики ЕАЭС и национального законодательства РФ.
10.3. Протокол клинического исследования прошёл внутреннюю экспертизу в профильном этическом комитете (или получено официальное заключение о соответствии протокола регуляторным требованиям без замечаний принципиального характера — объём определяется дополнительным соглашением).
10.4. Подписан двусторонний Акт приёма-передачи выполненных работ/услуг по форме Приложения к Договору.
11. Порядок расчетов
Оплата производится в форме постоплаты в размере 100 % от стоимости работ (___________ рублей) на основании, выставленных Исполнителем счёта и Акта приёма-передачи выполненных работ/услуг в течение 7 (семи) рабочих дней после подписания Акта приёма-передачи Сторонами.
12. Распределение зон ответственности
	Параметр
	Ответственный

	Своевременная передача исходных данных (брошюра исследователя, материалы ДКИ)
	Заказчик

	Достоверность и полнота предоставленных исходных данных
	Заказчик

	Качество проведения научного и регуляторного поиска
	Исполнитель

	Соответствие разработанного протокола требованиям GCP ЕАЭС
	Исполнитель

	Соблюдение сроков выполнения этапов работ
	Исполнитель

	Согласование финальной версии протокола с Заказчиком
	Совместно 
(Исполнитель разрабатывает, 
Заказчик утверждает)


            13. Заключительные положения
Настоящее Техническое задание является неотъемлемой частью Договора № __________ от «__» _______ 20__ г. и вступает в силу с момента его подписания обеими Сторонами.
Все изменения и дополнения к настоящему ТЗ оформляются в письменном виде и подписываются уполномоченными представителями Сторон.

14. Подписи Сторон:

	Заказчик:
ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России
	Исполнитель:


	
	

	Начальник отдела закупок


_______________/Д.Г. Маскин/

	

________________/ /





Приложение №2 к Договору 125/26 на выполнение научно-исследовательских работ и оказание консультационных услугот _______ __________20___ г.
ФОРМА
Акт приема-передачи выполненных работ/услуг
	г. Москва
	____________ ____ г.



_______________________ в лице __________________, действующего на основании _________________________, далее именуемое «Исполнитель», с одной стороны, и Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный медицинский исследовательский центр фтизиопульмонологии и инфекционных заболеваний» Министерства Российской Федерации (ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России)в лице ____________, действующего на основании ________________, далее именуемое «Заказчик», с другой стороны, и совместно именуемые «Стороны», составили настоящий Акт сдачи-приемки выполненных работ/услуг (далее - Акт) по договору №_______ от «___» _________ _____ г. (далее – договор) о нижеследующем.
1. Согласно Техническому заданию №___к Договору с «__» ________ ____ г. по «__» ________ ____ г. Исполнитель оказал по Техническому заданию Заказчика на ______________________ (далее –Работы/услуги).
2. Сведения о выполненных работах/услугах:

	N
	Наименование услуги/работы
	Краткое описание услуги/работы
	Единица измерения
	Количество услуг/работ
	Цена за единицу измерения, руб. (включается, если условиями договора согласована цена каждой услуги)
	Стоимость услуг, руб., НДС не облагается (включается, если условиями договора согласована цена каждой услуги/работы)

	1
	
	
	шт.
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	Итого
	
	



3. Работы/услуги выполнены полностью и в срок. Заказчик претензий по объему, качеству результата выполненных работ и срокам оказания услуг не имеет.
4. Согласно Договору, общая стоимость выполненных работ/услуг составляет ___ (______) руб., НДС не облагается на основании подпунктов 16 и 16.1 пункта 3 статьи 149 Налогового кодекса Российской Федерации.
По настоящему Акту причитается к получению ____ (_______) руб., НДС не облагается на основании подпунктов 16 и 16.1 пункта 3 статьи 149 Налогового кодекса Российской Федерации.
6. Настоящий Акт составлен в 2 (Двух) экземплярах, по одному для Исполнителя и Заказчика.
	Заказчик
	Исполнитель

	__________________
	__________________

	(указать наименование организации, должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) лица, подписывающего Акт)
	(указать наименование организации, должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) лица, подписывающего Акт)

	М.П.
	М.П.

	___ ____________ 202__ г.
	___ ____________ 202__ г.


ФОРМУ АКТА СОГЛАСОВАЛИ
	Заказчик:
ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России
	Исполнитель:


	
	

	Начальник отдела закупок

_______________/Д.Г. Маскин/

	
________________/ /
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