Договор № ____
[bookmark: _Hlk140182207]на выполнение работ по проведению испытания лекарственных средств, сырья, материалов, вспомогательных веществ и иных компонентов, используемых для производства лекарственных препаратов

г. Димитровград								«___» ______ 2026 г.

            ______, именуемое в дальнейшем «Исполнитель» («Лаборатория»), в лице ________, действующего на основании _____, с одной стороны и 
           Федеральное государственное бюджетное учреждение «Федеральный научно-клинический центр медицинской радиологии и онкологии» Федерального медико-биологического агентства (ФГБУ ФНКЦРиО ФМБА России) именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице начальника контрактной службы Саньковой Анны Валентиновны, действующей на основании ________с другой стороны, совместно именуемые «Стороны», на основании итогового протокола закупочной сессии № _________, руководствуясь Гражданским кодексом Российской Федерации, в соответствии с п.4 ч.1 ст.93 Федерального закона от 05.04.2013г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза» и иным законодательством Российской Федерации заключили настоящий Договор (далее – Договор) о нижеследующем:

1. ПРЕДМЕТ ДОГОВОРА
1.1. Исполнитель обязуется по заданию Заказчика выполнить работы по проведению испытания лекарственных средств, фармацевтических субстанций, вспомогательных веществ, входящих в состав лекарственных средств, материалов, реактивов и иных компонентов, используемых для производства лекарственных препаратов (далее – Работы), а Заказчик обязуется принять результаты работ и оплатить их.
1.2. Работы выполняются на основании Заявок, подаваемых Заказчиком по форме, установленной в Приложении № 1 к настоящему Договору.
1.3. Результатом выполненной работы является Протокол испытаний, приложение к протоколу испытаний (при наличии) и/или отчет об испытании, и/или другие документы, связанные с проведением испытания. 

2. ПРАВА И ОБЯЗАННОСТИ СТОРОН
2.1. Заказчик обязуется:
2.1.1. Предоставлять Исполнителю необходимую для испытания документацию, образцы, подлежащие испытаниям, расходные материалы, стандартные образцы (в оригинальной невскрытой упаковке), реактивы (в оригинальной невскрытой упаковке), в количестве, необходимом и достаточном для выполнения работ по Заявкам в полном объеме. Заявка оформляется в соответствии с Приложением № 1 к настоящему Договору и сопровождается документами и сведениями, перечисленными в Приложении № 2 к настоящему Договору, а также образцами, подлежащими испытанию, расходными материалами, стандартными образцами, реактивами согласно Графику предоставления образцов/заявки (Приложение № 3 к настоящему Договору).
2.1.2. Подписать Соглашение о качестве (Приложение № 4 к Договору).
2.1.3. Предоставлять по запросу Исполнителя дополнительную информацию, документацию, образцы, расходные материалы, стандартные образцы, реактивы, если в процессе проведения работ по испытанию будет выявлено, что отсутствие такой информации, документации, образцов, подлежащих испытанию расходных материалов, стандартных образцов препятствует получению объективных результатов испытания.
2.1.4. Оплачивать работы в порядке, установленном разделом 4 настоящего Договора.
2.1.5. Подписывать Акт о выполненных работах (Приложение № 5 к Договору) в порядке, установленном разделом 5 настоящего Договора.
2.1.6. Хранить на своей территории контрольные и/или архивные образцы каждой серии готовой продукции в течение срока годности серии и 1 года после истечения срока годности, если иное не предусмотрено в Соглашении о качестве.
2.2. Заказчик имеет право:
2.2.1. Получать информацию о ходе проведения работ.
2.2.2. Самостоятельно распоряжаться результатом выполненных работ.
2.3. Исполнитель обязуется:
2.3.1. Выполнять работы в сроки, установленные разделом 3 настоящего Договора.
2.3.2. Обеспечить выполнение Работ в соответствии с требованиями нормативно-правовых актов.
2.3.3. Подписать Соглашение о качестве (Приложение № 4 к Договору).
2.3.4. Передать Заказчику результат выполненных работ.
2.3.5. Выставлять счет Заказчику на каждую Заявку в порядке, установленном разделом 4 настоящего Договора.
2.3.6. Подписывать Акт о выполненных работах в порядке, установленном разделом 5 настоящего Договора.
2.4. Исполнитель имеет право:
[bookmark: _Hlk140171278]2.4.1. Дополнительно запрашивать у Заказчика информацию, документацию, образцы, расходные материалы, стандартные образцы, реактивы, подлежащие испытанию, расходные материалы, если в процессе проведения работ будет выявлено, что отсутствие такой информации, документации, образцов, подлежащих испытанию, расходных материалов, стандартных образцов, реактивов, препятствует получению объективных результатов испытаний.

3. СРОКИ ВЫПОЛНЕНИЯ РАБОТ
3.1. Выполнение работ проводится в срок, с даты заключения контракта по 31.12.2026г.
3.1.1. Указанный срок может быть увеличен Исполнителем с учетом следующих требований:
- длительность проведения испытаний по методам нормативной документации;
- сроков закупки реактивов, вспомогательных материалов, стандартных образцов и карантина лабораторных животных;
- сроков ремонта, квалификации оборудования, валидации процессов необходимого для проведения работ;
- сроков проведения валидации/трансфера/верификации методов на образцы.
3.2. Датой начала работ считается дата поступления предоплаты на лицевой счет Исполнителя, при условии предоставления Заказчиком всех документов необходимых для выполнения работы, образцов, подлежащих испытанию, расходных материалов, а также стандартных образцов, реактивов, позволяющих выполнить работы.
3.3. Если в процессе проведения работ по исследованию будет выявлено, что отсутствие дополнительной информации, документации, образцов, подлежащих испытанию, расходных материалов, стандартных образцов, реактивов, препятствует получению объективных результатов исследований, срок выполнения работ по соответствующей Заявке Заказчика приостанавливается до момента получения Исполнителем необходимой информации, документации, образцов, подлежащих испытанию, расходных материалов, стандартных образцов, реактивов.
3.4. В случае возникновения необходимости повторного проведения одного или нескольких этапов исследования по соответствующей Заявке, Исполнитель в течение 2 (Двух) рабочих дней письменно уведомляет Заказчика об этом, а также выставляет счет на оплату. Стоимость работ определяется на основании тарифов Исполнителя, размещенных на сайте Исполнителя https://www.fgu.ru и действующих на дату выставления счета. В случае необходимости, Исполнитель вправе запросить у Заказчика необходимую информацию (документы), образцы, подлежащие испытанию, расходные материалы, стандартные образцы, реактивы.
3.5. Заказчик в течение 10 (Десяти) рабочих дней осуществляет оплату выставленного Исполнителем счета путем перечисления денежных средств на лицевой счет Исполнителя, а также в указанные сроки передает Исполнителю необходимую информацию (документы), образцы, подлежащие испытанию, расходные материалы, стандартные образцы. Повторное проведение одного или нескольких этапов исследования по соответствующей Заявке проводится Исполнителем после поступления денежных средств на счет Исполнителя и передаче Исполнителю запрошенной информации, документации, образцов, подлежащих испытанию, расходных материалов, стандартных образцов.

4. СТОИМОСТЬ РАБОТ И ПОРЯДОК ОПЛАТЫ
4.1. Стоимость работ по настоящему Договору (соответствующей Заявке) определяется на основании тарифов или протокола о согласовании цены, утвержденных приказом Исполнителя, размещенных на сайте Исполнителя https://www.fgu.ru и действующих на момент заключения настоящего Договора, составляет ______рублей ____ коп., НДС_____.
Источник финансирования: средства бюджетных учреждений.
В случае изменения тарифа Исполнитель обязуется письменно уведомить Заказчика в течение 5 (Пяти) рабочих дней.
4.2. Цена Договора является твердой и не может изменяться в ходе его исполнения, а также включает в себя все издержки Исполнителя, связанные с выполнением условии Договора. По соглашению Сторон цена Договора может быть изменена по основаниям, предусмотренным ст. 95 Федерального закона от 05.04.2013г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».
4.3. Оплата работ по настоящему Договору производится в следующем порядке:
а) авансовый платеж в размере 30 (Тридцати) % от суммы Договора (соответствующей Заявки) производится в течение 7 (Семи) рабочих дней с момента выставления счета Исполнителем.
б) окончательный расчет в размере 70 (Семидесяти) % от суммы Договора (соответствующей Заявки) производится Заказчиком Исполнителю не позднее 7 (Семи) рабочих дней со дня подписания Сторонами Акта о выполненных работах.
4.4. Датой оплаты работ по настоящему Договору по каждой Заявке Заказчика является дата поступления денежных средств на лицевой счет Исполнителя.


5. ПОРЯДОК СДАЧИ-ПРИЕМКИ РАБОТ
5.1. Передача Исполнителем результатов выполненных работ производится по окончании выполнения работ по Договору (соответствующей Заявке).
5.2. Подписанный Исполнителем Акт о выполненных работах передается Заказчику в течение 5 (Пяти) рабочих дней со дня окончания выполнения работ. В течение 5 (Пяти) рабочих дней со дня получения Акта Заказчик обязан подписать и направить Исполнителю Акт о выполненных работах или направить Исполнителю мотивированный отказ от подписания Акта о выполненных работах.
5.3. В случае неполучения Исполнителем подписанного Заказчиком Акта о выполненных работах или мотивированного отказа в письменной форме в указанные в п. 5.2 настоящего Договора сроки, Акт о выполненных работах считается принятым (подписанным) Заказчиком.

6. ПОРЯДОК ОФОРМЛЕНИЯ И ПЕРЕДАЧИ РЕЗУЛЬТАТОВ ВЫПОЛНЕННЫХ РАБОТ
6.1. Протокол испытаний, приложения к протоколу испытаний (при наличии подписанные усиленными квалифицированными подписями (УКЭП) уполномоченными лицами Исполнителя используется в качестве аналога собственноручной подписи для придания электронному документу юридической силы, равной юридической силе документа на бумажном носителе, подписанного собственноручной подписью и заверенного печатью Исполнителя (заверяется бумажный документ, при запросе Заказчиком).
6.2. Отчет об испытании и/или иные документы, связанные с проведением испытания передаются Заказчику на бумажном носителе.
6.3. Протокол испытаний, приложения к протоколу испытаний (при наличии) формируются в виде электронного документа и подписываются усиленными квалифицированными подписями (УКЭП) уполномоченными лицами Исполнителя (далее – Электронные документы).
6.4. Протокол испытаний, приложения к протоколу испытаний (при наличии) и/или отчет об испытании, и/или другие документы, связанные с проведением испытания направляются Заказчику в формате pdf на следующие адреса электронной почты Заказчика.
 Основной адрес электронной почты: maltsevatj@fvcmrfmba.ru
 Дополнительный адрес электронной почты: abzjabarovali@fvcmrfmba.ru 
6.5.  Для подтверждения и проверки подлинности УКЭП Заказчик должен использовать сервис Addobe reader с установленным плагином «КриптоПро-PDF».
6.6. За соблюдением конфиденциальности при передаче Электронных документов по адресам электронной почты, указанным в п. 6.4. настоящего Договора несет ответственность Заказчик.
6.7. Исполнитель обязан фиксировать факт отправки Заказчику документов с результатами испытаний на адреса электронной почты, указанные в п. 6.4. настоящего Договора.
6.8. Заказчик обязан уведомить Исполнителя о получении документов с результатами испытаний на адреса электронной почты, указанные в п. 6.4. настоящего Договора, путем направления ответного письма.
6.9. Протокол испытаний, приложения к протоколу испытаний (при наличии) Заказчик вправе запросить в письменной форме на бумажном носителе при предоставлении отдельного письменного запроса Исполнителю. 
6.10. В случае отсутствия технической возможности выдать протокол в виде Электронного документа Исполнитель вправе выдать протокол испытаний и приложения к протоколу испытаний (при наличии) на бумажном носителе.
6.11. При визуализации электронных документов отметки об УКЭБ уполномоченных лиц Исполнителя соответствуют месту размещения собственноручных подписей в аналогичном документе на бумажном носителе. 
6.12. Повторная отправка Заказчику протокола испытаний приложения к протоколу испытаний (при наличии) и/или отчет об испытаниях, и/или другие документы, связанные с проведением испытания осуществляется только после получения Исполнителем запроса Заказчика на повторную выдачу протокола испытаний приложения к протоколу испытаний (при наличии) и/или отчет об испытаниях, и/или другие документы, связанные с проведением испытания.
6.13. Исполнитель обязан заблаговременно обновлять сертификаты электронных ключей, а при невозможности соблюдения этого обязательства сообщить Заказчику о возникшей ситуации.
6.14. Каждая Сторона самостоятельно несет расходы по обеспечению возможности электронного документооборота (каналы и услуги связи, услуги удостоверяющего центра и т.д.).
6.15. Стороны обязаны информировать друг друга в случае невозможности обмена документами в электронном виде. 
6.16. Заказчик вправе через личный кабинет Заявителя - https://lk.fgu.ru подать Заявку в электронной виде, отслеживать статус выполнения поданной Заявки, а также получать в электронном виде Протокол испытаний, приложений к Протоколу испытаний (при наличии), подписанные усиленной квалифицированной подписью (УКЭП). 
6.17. Все документы, поступившие в порядке обмена в электронном виде (Протокол испытаний, приложения к Протоколу испытаний (при наличии) составлены в форматах в соответствии с требованиями законодательства РФ, а также исходя из раздела 6 настоящего Договора.

7. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ СТОРОН
7.1. Обязательства Сторон должны выполняться надлежащим образом, в соответствии с настоящим Договором и действующим законодательством Российской Федерации.
7.2. 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).
7.3. Пеня начисляется за каждый день просрочки исполнения обязательства, предусмотренного Договором, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного Договором срока исполнения обязательства. Пеня устанавливается Договором в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пеней ключевой ставки ЦБ РФ от не уплаченной в срок суммы.
7.4. Штрафы начисляются за неисполнение или ненадлежащее исполнение Заказчиком обязательств, предусмотренных Договором, за исключением просрочки исполнения Заказчиком обязательств, предусмотренных Договором. Размер штрафа устанавливается в виде фиксированной суммы, определенной в Постановление Правительства РФ № 1042.
7.5. В случае просрочки исполнения Исполнителем обязательств, предусмотренных Договором, а также в иных случаях неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательств, предусмотренных Договором, Заказчик направляет Исполнителю требование об уплате неустоек (штрафов, пеней).
[bookmark: dst100407][bookmark: dst299]7.6. 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 ЦБ РФ от цены Договора, уменьшенной на сумму, пропорциональную объему обязательств, предусмотренных Договором и фактически исполненных Исполнителем.
[bookmark: dst101718]7.7. Штрафы начисляются за неисполнение или ненадлежащее исполнение Исполнителем обязательств, предусмотренных Договором, за исключением просрочки исполнения Исполнителем обязательств, предусмотренных Договором. Размер штрафа устанавливается в виде фиксированной суммы, определенной в Постановление Правительства РФ № 1042.
[bookmark: dst100409]	7.8. Общая сумма начисленной неустойки (штрафов, пени) за ненадлежащее исполнение Сторонами своих обязательств, предусмотренных Договором, не может превышать цену Договора.
7.9. 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.

8. АНТИКОРРУПЦИОННАЯ ОГОВОРКА
8.1. При исполнении своих обязательств по Договору Стороны, их работники, представители и аффилированные лица не выплачивают, не предлагают выплатить и не разрешают выплату денежных средств или иных ценностей любым лицам, чтобы оказать влияние на их действия или решения с целью получить какие-либо неправомерные преимущества или с иными противоправными целями.
Также Стороны, их работники, представители при исполнении Договора не осуществляют действия, квалифицируемые российским законодательством как вымогательство взятки или предмета коммерческого подкупа, коммерческий подкуп, посредничество в коммерческом подкупе, дача или получение взятки, посредничество во взяточничестве, злоупотребление должностными полномочиями, незаконное вознаграждение.
8.2. В случае возникновения у Стороны подозрений, что произошло или может произойти нарушение п. 8.1. Договора, она обязуется незамедлительно уведомить другую Сторону в письменной форме, с обязательным указанием фактов, или предоставлением материалов, подтверждающих или дающих основание предполагать, что произошло или может произойти нарушение.
После получения уведомления Сторона, в адрес которой оно направлено, в течение 5 (Пяти) рабочих дней направляет ответ, что нарушения не произошло или не произойдет.
8.3. Исполнение обязательств по Договору приостанавливается с момента направления Стороной уведомления, указанного в п. 8.2. Договора, до момента получения ею ответа от другой Стороны.
8.4. Если подтвердилось нарушение другой Стороной обязательств, указанных в п. 8.1. Договора, или от нее не был получен ответ на уведомление, Сторона имеет право отказаться от Договора в одностороннем порядке, направив письменное уведомление о его расторжении. Сторона, по инициативе которой расторгнут Договор, вправе требовать возмещения реального ущерба, возникшего в результате расторжения Договора.
8.5. Стороны гарантируют полную конфиденциальность по вопросам исполнения антикоррупционных условий настоящего Договора, а также отсутствие негативных последствий как для обращающейся Стороны в целом, так и для конкретных работников обращающейся Стороны, сообщивших о факте нарушений.


9. ОБСТОЯТЕЛЬСТВА НЕПРЕОДОЛИМОЙ СИЛЫ
9.1. Стороны освобождаются от ответственности за частичное или полное неисполнение обязательств по настоящему Договору в случае наступления обстоятельств непреодолимой силы (форс-мажор). Для целей настоящего Договора «форс-мажор» означает событие, находящееся вне разумного контроля Стороны и приводящее к тому, что выполнение Стороной ее обязательств по Договору становится невозможным или настолько бессмысленным, что в данных обстоятельствах считается невозможным, и включает, но не ограничивается такими явлениями, как война, общественные беспорядки, землетрясение, пожар, взрыв, наводнение, издание соответствующих актов федеральных органов законодательной власти и федеральных органов исполнительной власти Российской Федерации.
9.2. В случае наступления обстоятельств непреодолимой силы (форс-мажора) Сторона, которая в результате наступления указанных обстоятельств не в состоянии исполнить обязательства, взятые на себя по настоящему Договору, должна в трехдневный срок письменно уведомить об этих обстоятельствах другую Сторону, приложив к указанному уведомлению документ, подтверждающий наличие данных обстоятельств. 
9.3. При прекращении действия обстоятельств непреодолимой силы, Стороны обязуются выполнить все принятые ими по Договору обязательства. При этом срок исполнения обязательств отодвигается соразмерно времени действия обстоятельств непреодолимой силы.

10. ПОРЯДОК РАЗРЕШЕНИЯ СПОРОВ
10.1. Все споры и разногласия, которые могут возникнуть из Договора между Сторонами, будут разрешаться путем переговоров, в том числе в претензионном порядке.
10.2. Срок рассмотрения претензии не может превышать 10 рабочих дней. Переписка Сторон может осуществляться в виде писем или телеграмм, а в случаях направления телекса, факса, иного электронного сообщения - с последующим предоставлением оригинала документа.
10.3. При неурегулировании Сторонами спора в досудебном порядке, спор разрешается в судебном порядке в Арбитражном суде Ульяновской области.

11. КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТЬ
11.1. Лаборатория Исполнителя несет ответственность за управление всей информацией, поступившей извне или полученной в процессе выполнения лабораторной деятельности. Лаборатория обязуется информировать Заказчика об информации, которую она намерена разместить в свободном доступе. За исключением информации, которую Заказчик делает общедоступной, или по согласованию между Лабораторией и Заказчиком (например, с целью реагирования на жалобы (претензии)), вся иная информация считается объектом права и должна рассматриваться в качестве конфиденциальной.
11.2. Если, в соответствии с законом или контрактными соглашениями, Лаборатория должна раскрыть конфиденциальную информацию, Исполнитель направляет Заказчику или заинтересованному лицу уведомление о раскрытой информации, в случае если это не запрещено законом.
11.3. Информация о Заказчике, полученная не от самого Заказчика (например, от лица, предъявляющего претензию, или от регулирующих органов), и сведения об источнике этой информации являются конфиденциальными для Исполнителя при отношениях с Заказчиком и могут быть переданы Заказчику только по согласованию с источником.
11.4. Персонал Исполнителя, включая любых членов комитетов, подрядчиков, персонал внешних органов или отдельных лиц, действующих от имени Лаборатории, должен соблюдать конфиденциальность всей информации, полученной или созданной в ходе выполнения работ по Договору, за исключением случаев, предусмотренных законом.

12. СРОК ДЕЙСТВИЯ ДОГОВОРА, ПОРЯДОК РАСТОРЖЕНИЯ
12.1. Договор вступает в силу со дня его подписания Сторонами и действует до «31» декабря 2026 г. включительно.
12.2. Расторжение настоящего Договора осуществляется по основаниям и в порядке, предусмотренными статьей 95 Федерального закона от 05.04.2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».
12.3. При досрочном прекращении действия настоящего Договора, Стороны обязуются произвести взаиморасчеты в течение 10 (Десяти) календарных дней со дня прекращения Договора. Затраты, понесенные Исполнителем в связи с выполнением работ по настоящему Договору возмещается за счет суммы аванса, остаток возвращается Заказчику.

13. ПРОЧИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
13.1. Настоящий Договору составлен в двух экземплярах, имеющих равную юридическую силу.
13.2. Любые дополнения и изменения к настоящему Договору действительны лишь при условии, если они совершены в письменной форме и подписаны уполномоченными представителями Сторон. 
13.3. Вся документация (акты, заявки, уведомления, письма, сообщения и т.д.), направляемая сторонами в связи с исполнением настоящего Договора, должна быть оформлена в письменной форме и будет считаться поданной надлежащим образом, если она направлена заказным письмом с уведомлением или вручена нарочным с отметкой о получении такой документации уполномоченными представителями Сторон.
13.4. Стороны обязуются незамедлительно уведомлять друг друга в случаях изменения почтовых, банковских, телефонных и иных реквизитов Сторон.
Приложения:
Приложение № 1 – Форма заявки;
Приложение № 2 – Документы и сведения, прилагаемые к Заявке;
Приложение № 3 – График предоставления образцов/заявки;
Приложение № 4 – Соглашение о качестве;
Приложение № 5 – Акт о выполненных работах.




























14. ЮРИДИЧЕСКИЕ АДРЕСА, РЕКВИЗИТЫ И ПОДПИСИ СТОРОН

	Исполнитель:




































_____________________ /____________/
	Заказчик:
Федеральное государственное бюджетное учреждение «Федеральный научно-клинический центр медицинской радиологии и онкологии» Федерального медико-биологического агентства ФГБУ ФНКЦРИО ФМБА России 
433507, Ульяновская обл, Димитровград, 
ул. Курчатова, дом № 5В
Тел/факс: (84235) 4-14-00
ИНН 7329028362, КПП 732901001
ОГРН 1187325014117, ОКПО 32374771
ОКТМО 73705000001, ОКВЭД 86.10
Банковские реквизиты:
УФК по Ульяновской области 
(ФГБУ ФНКЦРиО ФМБА России)
-20686В15690 лицевой счет бюджетного учреждения
-21686В15690 отдельный лицевой счет 
бюджетного учреждения
-22686В15690 лицевой счет бюджетного учреждения для учета операций со 
средствами ОМС
БИК 017308101
ЕКС 40102810645370000061
р/счет 03214643000000016800 в ОКЦ №5 ВВГУ Банка России//УФК по
Ульяновской области г Ульяновск


Начальник контрактной службы
ФГБУ ФНКЦРИО ФМБА России 

__________________/Санькова А.В./
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Приложение № 1
к Договору № _____ от _____________ 2026 г.
ФОРМА ЗАЯВКИ СОГЛАСОВАНА:
	От Исполнителя


_________________ /____________/
м.п.
______   ______   _____   ______   ______  ______  _____   _______   _____  
	От Заказчика
Начальник контрактной службы ФГБУ ФНКЦРиО ФМБА России
_______________ /А.В. Санькова/
м.п.
______  _____  ____   _____   ______   ____

	_______________________________________________________
наименование заказчика
_______________________________________________________
                   Юридический адрес, ИНН, Тел./факс заказчика
_______________________________________________________
 Адрес места осуществления деятельности, Тел./факс заказчика
_______________________________________________________
                               Ф.И.О. руководителя заказчика
	




ЗАЯВКА № _____ от «_____» ______________20____ года
НА ПРОВЕДЕНИЕ ИСПЫТАНИЯ 
(Договор № _____  от _____________ 20____ г.)
Просим Вас провести испытания (экспертизу) качества ниже перечисленных образцов продукции. Оплату гарантируем.
	№№ п.п.
	Наименование образцов
продукции
	Серия

	Наименование производителя.
Юридический адрес / Адрес места осуществления деятельности производителя
	
	Ед.из.
	Количество
предоставленных
образцов
	Нормативный документ
	Показатели качества
	Примечание


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


С правилом принятия решения (Правило ___) ознакомлены и согласны.
С передачей сведений о протоколах испытаний по заявке во ФГИС Росакредитации согласны.
Требуется указание знака ILAC    ☐   Да     ☐   Нет
Испытания образца проводятся в целях экспорта ЛС   ☐   Да     ☐   Нет
Выдача результатом с расчетом неопределенности   ☐   Да     ☐   Нет
Примечание:
Лекарственные средства перечисляются в алфавитном порядке. Документы по качеству прилагаются в 1–м экземпляре. Заявка прилагается в 2-х экземплярах.

Руководитель организации ________________________						_______________________________
м.п.					(подпись)									             (Ф.И.О.)
      

 Приложение № 2
к Договору №_____ от _____________ 2026 г.


ДОКУМЕНТЫ И СВЕДЕНИЯ, ПРИЛАГАЕМЫЕ К ЗАЯВКЕ

1. Сопроводительное письмо;
2. Акт отбора средней пробы;
3.Сертификат качества и/или паспорт или другой аналогичный документ;
4.Документы качества на переданные расходные материалы и стандартные образцы;
5. (Указать иные документы и сведения в случае необходимости).












Согласовано:


Исполнитель _____________________ / ____________/                                                   Заказчик _______________________/А.В. Санькова/  



Приложение № 3
к Договору №_____от _____________ 2026 г.


График предоставления образцов/заявки

	№ п/п
	Наименование препарата

	Количество серий
	Планируемый срок предоставления образцов/заявки

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	





Подписи Сторон:

	       Исполнитель:
	     Заказчик:

	___________________

________________/___________/
                            М.П.
	___________________

___________________/ __________/
                       М.П.





Приложение № 4
к Договору № _____от _____________ 2026 г.





Соглашение о качестве
г. Димитровград                                                                                                        «_____» _______ 20___ г.

___________________________________________________________ (____________________), именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице ____________________________________________, действующего на основании ________________, с одной стороны, и __________________именуемое в дальнейшем «Исполнитель» («Лаборатория»), в лице______________, действующ___ на основании____________,  с другой стороны, совместно именуемые «Стороны», а по отдельности «Сторона», заключили настоящее соглашение о качестве (далее – Соглашение) о нижеследующем:

ПРЕАМБУЛА

1. Стороны пришли к соглашению о необходимости заключения настоящего Соглашения о качестве для урегулирования вопросов по качеству, касающихся Работ, выполняемых Исполнителем в соответствии с Договором.
2. Данное соглашение о качестве является неотъемлемой частью Договора между Заказчиком и Исполнителем.
1. ПРЕДМЕТ СОГЛАШЕНИЯ
1.1. Настоящее Соглашение должно обеспечить понимание Сторонами их обязанностей и ответственности, в части обеспечения соответствия испытаний действующим требованиям в соответствии с:
- Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;
- Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 77 «Об утверждении правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза»; 

2. СРОК ДЕЙСТВИЯ СОГЛАШЕНИЯ О КАЧЕСТВЕ
2.1. Данное Соглашение вступает в силу с момента настоящего Договора.
2.2. Прекращение действия данного Соглашения не влияет на права и обязанности Сторон, приобретенные до прекращения действия данного Соглашения о качестве. 
3. ОПРЕДЕЛЕНИЯ
Аудит - систематический, независимый и документированный процесс получения свидетельств проверки и объективного их оценивания, с целью установления степени выполнения согласованных критериев проверки.
Квалификация – документально оформленные действия, удостоверяющие и подтверждающие, что оборудование или вспомогательные системы смонтированы должным образом, правильно функционируют и действительно приводят к ожидаемым результатам.
Контроль изменений – документально оформленный порядок, согласно которому квалифицированные представители различных специальностей рассматривают предложенные или фактически внесенные изменения, которые могут повлиять на валидированное состояние помещений, оборудования, систем или процессов. Цель такого контроля – определить необходимость мероприятий, которые должны обеспечить и документально удостоверить поддержание системы в валидированном состоянии.
Несоответствие – невыполнение установленного требования.
Ответственное лицо –  лицо, ответственное за внедрение и поддержание надлежащей системы качества в соответствии с НД и местными нормативными требованиями.
Отклонение – отступление от утвержденной инструкции или установленного стандарта.
Претензия – выражение организации неудовлетворенности ее услугой, или непосредственно процессом управления претензиями в ситуациях, где явно или неявно ожидается ответ или решение.
Расследование – документированный анализ, проводимый для определения коренных причин отклонения/несоответствия, коррекции (исправления), корректирующих действий.  Письменные отчеты описывают специфику расследования, приведшего к исключительной ситуации. Расследование включает описание инцидента, расследование, выводы и корректирующие действия или план действий, если необходимо. 
Система менеджмента качества – совокупность организационных мер, направленных на обеспечение соответствия качества Продукции его предназначению.
4. ИЗМЕНЕНИЕ СОГЛАШЕНИЯ
Изменения в данное Соглашение и в приложения к нему вносятся по взаимному согласию Сторон, совершенному в письменной форме. 
5. АДМИНИСТРАТИВНАЯ И КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Контактная информация о представителях Сторон приводится в Приложении №1 к настоящему Соглашению.
6. СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА
Исполнитель имеет надлежащим образом функционирующую систему менеджмента качества в течение всего срока действия настоящего Соглашения.  Данный контроль основывается на принципах управления рисками для качества и постоянном улучшении.
Стороны анализируют любой вероятный риск для качества и надлежащим образом и своевременно информируют о нем противоположную Сторону и, при необходимости, органы здравоохранения и органы государственного регулирования.

6.1. Персонал
Исполнитель обеспечивает достаточное количество квалифицированного персонала для применения и соблюдения стандартов обеспечения качества. Все сотрудники должны быть обучены нормативным требованиям и технике безопасности.
Исполнитель должен располагать руководящим и техническим персоналом, который вне зависимости от других обязанностей имеет полномочия и ресурсы, необходимые для выполнения своих обязанностей, включая внедрение, поддержание и улучшение системы менеджмента, и выявления случаев отступлений от системы менеджмента или процедур проведения испытаний и/или калибровки, а также для инициирования действий по предупреждению или сокращению таких отступлений.
Исполнитель должен определять организационную и управленческую структуру лаборатории, ее место в вышестоящей организации и взаимосвязи между менеджментом качества, технической деятельностью и вспомогательными службами.
Стороны обеспечивают надлежащее соблюдение установленных требований со стороны персонала третьих лиц, привлеченных к выполнению отдельных видов деятельности в рамках предмета Соглашения. 

6.2. Система менеджмента качества (СМК) 
Исполнитель должен разработать, внедрить и поддерживать систему менеджмента в соответствии с областью своей деятельности. Исполнитель должен документально оформить свою политику, системы, программы, процедуры и инструкции в объеме, необходимом для обеспечения качества результатов испытаний. Документация системы должна быть доведена до сведения соответствующего персонала, понятна, доступна ему и выполняться им.
Высшее руководство Исполнителя должно обеспечить полноту и целостность системы менеджмента при планировании и осуществлении изменений в системе менеджмента.
В соответствии с предварительно установленными графиком и процедурой высшее руководство Исполнителя должно периодически проводить анализ системы менеджмента Исполнителя и деятельности по проведению испытаний и/или калибровки с целью обеспечения их постоянной пригодности и результативности и необходимые изменения или улучшения.

6.3. Инспекции контролирующих органов
Исполнитель уведомляет заказчика о любых отрицательных результатах, выявленных в ходе государственных инспекций контролирующих органов в отношении лаборатории, не позднее, чем через 5 (пять) рабочих дней после получения таких результатов от контролирующих органов.
При работе с контролирующими органами Исполнитель обязан оказывать Заказчику содействие и предоставлять документы, необходимые для предоставления отчетов и справок по запросам таких органов.

6.4. Улучшение 
Исполнитель должен постоянно улучшать результативность своей системы менеджмента, используя политику в области качества, цели в области качества, результаты проверок (аудитов), анализа данных, корректирующих действий и анализа со стороны руководства.

6.5. [bookmark: _Hlk137201589]Прочие обязанности сторон указаны в Таблице 1:

Таблица 1
	№
	Обязанности
	Исполнитель
	Заказчик

	Основные положения и предмет Договора

	1
	Своевременное согласование и подписание договоров (пролонгация) и соблюдение условий, указанных в договоре на проведение испытаний 
	
X
	
X

	2
	Обеспечение соответствия условий договора с целью гарантий качества выполняемых работ, требованиям заказчика и законодательств РФ и ЕАЭС
	
X
	

	3
	Наличие и поддержание разрешительной документации и своевременное ее получение (аттестат, область аккредитации, лицензии и др.), а также предоставление ее заказчику по запросу
	
X
	


	4
	Своевременное оформление заявок на проведение испытаний в соответствии с Договором
	
	X

	5
	Обеспечение транспортировки испытуемых и стандартных образцов для проведения испытаний с соблюдением условий транспортировки и без рисков для качества образцов
	
	X

	6
	Прием заявок и соблюдение сроков исполнения испытаний
	X
	

	7
	Проведение испытаний согласно требованиям НД/Документации, указанных в заявке
	X
	

	8
	Уведомление заказчика о всех планируемых изменениях, которые могут повлиять на процесс оказания услуг не позднее чем за 30 дней до вступления изменения в силу, и согласование данных изменений с заказчиком 
	X
	(X)

	Отбор проб и образцы для анализа

	9
	Предоставить расчет калькуляции количества образцов, необходимого для проведения испытаний по запросу Заказчика
	X
	

	10
	Предоставить необходимое количество образцов, подлежащих испытанию, согласно калькуляции Исполнителя
	
	X

	11
	Предоставленные образцы расходуются Исполнителем во время проведения испытаний и списываются, с последующим оформлением соответствующего Акта. Исполнитель по запросу Заказчика направляет, соответствующим образом оформленный Акт.
	X
	(X)

	12
	Транспортировка исполнителю в соответствии с условиями хранения и контроль температурного режима во время транспортировки, предоставление отчетов в случае возникновения спорных ситуаций 
	
	X

	13
	Маркировка, регистрация, распределение для тестирования, выполнение требований по сроку и условиям хранения на стороне заказчика 
	
	X

	14
	Маркировка, регистрация, распределение для тестирования, выполнение требований по сроку и условиям хранения на стороне исполнителя  
	X
	

	Оборудование и помещения

	15
	Расположение помещений исполнителя в соответствии с требованиями нормативной документации
	X
	

	16
	Своевременная квалификация помещений в соответствии с требованиями надлежащих практик, если применимо 
	X
	

	17
	Проведение технического обслуживания оборудования
	X
	

	18
	Своевременная поверка/аттестация/калибровка/квалификация/реквалификация оборудования
	X
	

	
	По требованию и за счет Заказчика проведении дополнительной квалификации оборудования, если применимо
	X
	(Х)

	19
	Оборудование и его программное обеспечение, используемые для проведения испытаний и отбора образцов, должны обеспечивать требуемую точность и соответствовать техническим требованиям, предъявляемым к данным испытаниям.
	X
	

	20
	Все оборудование, находящееся под контролем исполнителя и нуждающееся в калибровке и/или квалификации, должно быть маркировано, закодировано или каким-либо другим образом идентифицировано (обозначен статус калибровки и/или квалификации, включая дату проведения последней калибровки и/или квалификации, а также дату и критерии необходимости проведения повторной калибровки и/или квалификации).
	X
	

	21
	Обращение с хроматографическими колонками в соответствии с рекомендациями производителя, их правильная промывка, хранение и своевременный возврат Заказчику
	X
	(X)

	22
	Организация ремонта оборудования в случае поломок
	X
	

	Стандартные образцы и расходные материалы

	23
	Предоставить расчет калькуляции необходимого количества стандартных образцов, расходных материалов, химических реактивов и хроматографических колонок для проведения испытаний по запросу Заказчика 
	X
	

	24
	Предоставить необходимое количество стандартных образцов, расходных материалов, химических реактивов и хроматографических колонок, согласно калькуляции Исполнителя с документами качества, подтверждающими документами по верификации сроков годности (если применимо)
	
	X

	25
	Соблюдение условий хранения, сроков использования стандартных образцов, хроматографических колонок
	X
	X

	26
	Исполнитель обязуется своевременно (как минимум за 6 месяцев) уведомлять Заказчика об истечении сроков годности и расходовании критических реактивов, стандартных образцов, которые предоставляются по запросу Исполнителя.
	X
	

	Документация и аналитические процедуры

	27
	Наличие процедур, устанавливающих порядок разработки, оформления, выдачи, изъятия документов и внесения в них изменений в соответствии с применимыми требованиями. Обеспечение регулярного пересмотра и актуализации документации, исключение использования устаревших версий.
	X
	X

	28
	Обеспечение целостности данных на всем этапе жизненного цикла данных
	X
	X

	29
	Обеспечение защиты данных от повреждений как физическими, так и электронными мерами. Проверка данных на доступность, читаемость и точность. Обеспечение доступа к данным на протяжении всего периода их хранения.
	X
	X

	30
	Проведение верификации или валидации, или трансфера аналитических методик до начала работ по договору с Заказчиком, если применимо
	(X)
	X

	31
	Соответствующее оформление рабочих записей в соответствии с утвержденными процедурами 
	X
	

	32
	Передача копий записей и первичных данных Заказчику
	X
	

	33
	Записи о первичных наблюдениях, записи об испытаниях и достаточный объем информации должны храниться не менее в течение 1 (одного) года после окончания срока годности препарата у Исполнителя для того, чтобы установить аудиторское заключение, записи о персонале и копии каждого протокола испытаний, для обеспечения прослеживаемости проведенных испытаний. Записи должны содержать сведения о персонале, ответственном за отбор образцов, проведение каждого испытания и контроль результатов.
	X
	

	34
	Предоставление НД, аналитических процедур и прочей документации, необходимой для проведения испытаний
	
	X

	35
	Предоставление Заказчику НД, СОП и других записей СМК по требованию 
	X
	

	Отклонения и несоответствующие результаты испытаний

	36
	Письменное оповещение Заказчика об отклонениях от требований НД/Документации в процессе проведения испытаний, не позднее чем в течение 3 рабочих дней от даты обнаружения 
	X
	

	37
	Письменное оповещение Заказчика при получении несоответствующих результатов испытаний 
(out-of-specification), не позднее чем в течение 3 рабочих дней от даты обнаружения
	X
	

	38
	Проведение и фиксация расследования полученных несоответствующих результатов испытаний 
(out-of-specification)
	X
	

	39
	Исполнитель должен контролировать результаты, чтобы убедиться в результативности корректирующих действий.
	Х
	

	40
	Предоставление протоколов расследования отклонений и несоответствующих результатов Заказчику по запросу
	X
	

	Претензии

	41
	Исполнитель должен предусмотреть политику и процедуры по урегулированию претензий заказчиков или других сторон. Необходимо хранить записи по всем рекламациям, расследованиям, а также корректирующим действиям, предпринятым исполнителем.
	X
	

	Персонал

	42
	Проведение обучения, проверки знаний (аттестации) сотрудников, занятых в предоставлении услуг
	X
	

	43
	Наличие достаточного количество персонала, обладающего надлежащей компетенцией и опытом
	X
	

	44
	Хранение документации по обучению и аттестации сотрудников 
	X
	

	Аудит

	45
	Предоставление возможности проведения плановых аудитов Исполнителя не чаще 1 (одного) раза в 3 года

	X
	

	46
	Уведомление исполнителя о намерении проведения аудита не менее чем за 30 рабочих дней до желаемой даты аудита 

	
	X

	47
	Согласование сроков проведения аудита с Исполнителем в течение 2 (двух) рабочих дней с момента получения сообщения о плановом аудите
	(X)
	X

	48
	Проведение аудита Исполнителя в согласованный сторонами срок

	(X)
	X

	49
	Предоставления права рассмотреть документы, записи, системы, помещения, оборудование, процедуры, касающиеся предоставления услуг по Договору для оценки соответствия требованиям применимых стандартов и настоящему Соглашению
	X
	

	50
	Оформление и предоставление отчета по аудиту в течение 30 календарных дней со дня проведения аудита

	
	X

	51
	Предоставление плана корректирующих мероприятий по замечаниям аудита в течение 30 календарных дней со дня предоставления отчета по аудиту
	X
	

	52
	Предоставление результатов реализации корректирующих мероприятий по замечаниям аудита Заказчику 

	X
	

	Контроль изменений

	53
	Соответствующая регистрация и контроль всех изменений, улучшений, влияющих на качество оказываемых услуг


	X
	

	54
	Информирование Заказчика обо всех планируемых изменениях, влияющих на качество оказываемых услуг, не позднее чем за 30 дней до планируемой даты реализации изменений

	
X
	

	Конфиденциальность

	55
	Строгое соблюдение конфиденциальности любой информации, полученной в ходе заключения или исполнения настоящего Соглашения («Конфиденциальная информация»), а также принятие действий для предотвращения разглашения подобной информации
	X
	X

	Разное

	56
	Организация работ по дезинсекции/дератизации
	X
	

	57
	Обеспечение контроля доступа в помещения исполнителя
	X
	


Х – прямая ответственность, (Х) - участие
7. СУБПОДРЯД
Исполнитель не вправе уступать третьей стороне права и обязанности по Договору без предварительного письменного согласования Заказчика.
8. ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ЛИЦ ИСПОЛНИТЕЛЯ И ЗАКАЗЧИКА
8.1. Уполномоченное лицо (далее – УЛ) Исполнителя удостоверяет, что:
· информация, указанная в Протоколе испытаний, является достоверной и точной;
· проведенные испытания выполнены в соответствии с лицензией на производство ЛС, требованиями регистрационного досье в части касающейся и надлежащей производственной практики (далее - GMP);
· привлеченный для проведения испытаний персонал имеет необходимые образование и квалификацию;
· использованные для проведения испытаний оборудование, реактивы, мерная посуда, титрованные растворы, стандартные образцы, приготовлены и/или использованы правильно, условия хранения и перемещения образцов ЛС, параметры окружающей среды и режим работы оборудования соблюдены, записи по проведенным испытаниям сделаны и прошли контроль в соответствии с процедурами СМК Исполнителя, и установлено их соответствие требованиям GMP.
УЛ Исполнителя сообщает УЛ Заказчика, ответственному за подтверждение соответствия серии ЛС установленным требованиям регистрационного досье и требованиям надлежащей производственной практики обо всех отклонениях, результатах, выходящих за рамки спецификаций, несоответствиях требованиям регистрационного досье, расследованиях или других событиях, которые произошли при проведении испытаний контроля качества ЛС.
УЛ Исполнителя оформляет и подписывает Заключение по результатам проведенных испытаний по установленной форме Исполнителя или по форме, согласованной с УЛ Заказчика.
8.2.  УЛ Заказчика:
· принимает результаты испытаний контроля качества ЛС по проверенным показателям, выполненные Исполнителем, и заключением УЛ Исполнителя;
· подтверждает, что процессы производства и контроля качества серии ЛС осуществлены в соответствии с лицензией на производство ЛС, требованиями регистрационного досье и GMP;
· подтверждает, что при необходимости и по согласованию с УЛ Исполнителя, будут представлены записи о производстве серии ЛС, включая отбор проб, предоставленных для проведения испытаний Исполнителю образцов ЛС.

9. РАЗРЕШЕНИЕ СПОРОВ
Отношения между Сторонами по настоящему Соглашению регулируются действующим законодательством Российской Федерации.
Все споры, разногласия или требования, возникающие из настоящего Соглашения подлежат обязательному урегулированию путем переговоров, в случае невозможности достижения согласия в течение 90 (девяносто) дней подлежат разрешению в соответствии с Договором. 
Данный раздел (9) будет действовать и после истечения срока действия или расторжения настоящего Соглашения.
По всем спорам, возникающим по вопросам качества, окончательное решение принимается специалистами в области качества обеих Сторон.

ПОДПИСИ СТОРОН



	       Исполнитель:
	     Заказчик:

	


_________________ /________/
  М.П.
	Начальник контрактной службы 
ФГБУ ФНКЦРиО ФМБА России

_______________  /А.В. Санькова /                       М.П.


































Приложение №1
к Соглашению о качестве 
к Договору № ______от _____________ 2026 г.


Список контактов

Контакты Заказчика

	ФИО контактного лица
	Должность
	Контактная информация

	
	
	



Контакты Исполнителя

	ФИО контактного лица
	Должность
	Контактная информация
	Подпись 

	
	
	
	




ПОДПИСИ СТОРОН



	       Исполнитель:
	     Заказчик:

	


_________________ /___________/
                            М.П.
	Начальник контрактной службы 
ФГБУ ФНКЦРиО ФМБА России

_______________  /А.В. Санькова/
                       М.П.























Приложение № 5 
к Договору № _____от _____________ 2026 г.
ФОРМА
	
	
	
	
	
	
	

	
	Акт № _______ от _____________ 20__ г.

	
	о выполненных работ

	
	
	

	
	Заказчик: ______________________________

	
	Основание: Договор от ___________ № ___________

	
	Валюта: Руб.

	
	
	
	
	
	
	

	
	№
	Наименование работы (услуги)
	Ед. изм.
	Количество
	Цена
	Сумма

	
	1
	
	
	
	
	

	Итого:
	

	Итого НДС
	

	Всего (с учетом НДС):
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	Всего выполнено работ на сумму: _________________________________ рублей _____ копеек,                             в т.ч.: НДС - ____________________________ рублей ______ копеек

	
	Вышеперечисленные работы выполнены полностью и в срок. Заказчик претензий по объему, качеству и срокам выполненных работ не имеет.


	
	


От Исполнителя:
	А
	
	
	
	

	                        (должность)
	(подпись)
	(расшифровка подписи)

	
	
	
	
	
	
	

	М.П.
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	От Заказчика:
	
	
	
	
	

	                         (должность)
	(подпись)
	(расшифровка подписи)

	
	
	
	
	
	
	

	М.П.
	
	
	
	



Образец Акта о выполненных работ Согласован:

	От Исполнителя:
__________________________________
__________________________________
_______________ /_________________/
м.п.
	
	От Заказчика:
Начальник контрактной службы 
ФГБУ ФНКЦРиО ФМБА России

[bookmark: _GoBack]_______________  /А.В. Санькова /
м.п.




