	Дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасына бағалау жүргізуге арналған
№_______ ШАРТ

Алматы қ. «_____» _______________2016ж.      
			
Бұдан әрі, «Орындаушы» деп аталатын Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау және әлеуметтік даму министрлігі «Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды және медицина техникасын сараптау үлттық орталығы»  шаруашылық жүргізу құқығындағы республикалық мемлекеттік кәсіпорны атынан  01.09.2016ж. №1.7-21/003   сенімхаты негізінде  әрекет етуші Бас директордың орынбасары                      Д.М. Сәбденалиев бірінші жақтан және бұдан әрі «Тапсырыс беруші» деп аталатын_____________________________________________________________негізінде 
әрекет етуші _________________________________________
занды тұлғаның атауы                                                                                          
 екінші жақтан _________________________________________
                         басшының лауазымы, аты-жөні 
әрі қарай "Тараптар" деп аталып  төмендегідей шарт жасасты: 

1  Шарттың мазмұны
1.1. «Өтініш беруші» тапсырады, ал  «Орындаушы» дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдарды әкелу және өндіруде, сондай-ақ Қазақстан Республикасының фармацевтикалық  нарығында оларды қолдану процесінде айналымға енгізу мақсатында белгіленген талаптарға дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың (бұдан ары – өнім) қауіпсіздігі мен сапасына бағалау жүргізуге жұмыстарды орындауды өз міндетіне алады.
1.2. «Орындаушы» зертхананың сынақ орталығының Аккредитациялау аттестатының бар екенін растайды.
1.3.Қауіпсіздігі мен сапасын бағалау өнім айналысқа шығарылғанға дейін жүзеге асырылады.
2 Жұмыстардың бағасы мен есеп айырысу тәртібі
2.1. Осы шарт бойынша орындалатын жұмыстардың құны «Орындаушының» бағалар анықтамалығына сәйкес белгіленеді.   
2.2. «Өтініш беруші» нәтижелеріне қарамастан, жұмыстың толық бағасын жүргізеді.
2.3. «Өтініш беруші» төлемді «Орындаушының» есептік  шотына төлемге есеп-шот ұсынылған сәттен бастап 5 (бес) банктік күн ішінде жүргізеді.
3. Тараптардың міндеттері 
3.1. «Тараптар» дәрілік заттар айналысы саласындағы Қазақстан Республикасы заңнамасында бекітілген ережелерді сақтауға міндеттеледі.
[bookmark: sub1000726192][bookmark: sub1000726191][bookmark: sub1000943566][bookmark: sub1000726175]3.2. Орындалатын жұмыс мерзімі сынақ жүргізу мерзіміне байланысты белгіленеді. Сынақтар нормативтік құжаттардағы сынақ әдістемесімен қарастырылған мерзімде жүргізіледі.
3.3 Егер сынақ мерзімі нормативтік құжаттарда қарастырылмаса, онда сынақ қауіпсіздігі мен сапасын бағалау үшін үлгілер сынамасын алған сәттен бастап күнтізбелік 20 күн ішінде жүргізіледі. 
 
4.  «Орындаушы» міндетті: 
4.1 Тиісті дистрибьюторлық практика стандарты (GDP) талаптарына сәйкес "Өтініш берушіде" тиісті дистрибьюторлық практика сертификаты болмаған жағдайда өтінішті ресімдегеннен кейін екі жұмыс күні ішінде өнімнің қауіпсіздігі мен сапасына баға беру үшін үлгілерге іріктеу жүргізуге.
4.2 Іріктеліп алынған үлгілерді сол жерде қаптап, мөрлеуге. 
4.3 Аккредиттелген сынақ зертханаларында жүргізілген сынақтар негізінде және «Өтініш беруші» ұсынған құжаттар негізінде мәлімделген өнімнің сәйкестігіне объективті баға беруді қамтамасыз етуге.
4.4 Өнім белгіленген талаптарға сәйкес келген жағдайда жұмыстың толық құны төленгеннен кейін өнімнің қауіпсіздігі мен сапасы туралы қорытынды беруге.
4.5 Сынақтарға арналған өнім үлгілері мен құжаттардың сақталуын қамтамасыз етуге.
4.6 Дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасын бағалау жөніндегі жұмыстар жүргізу барысында объективтілікті және бейтараптылықты қамтамасыз етуге.
4.7 Өнімнің белгіленген талаптарға сәйкес еместігі немесе оның тұтынушыға әлеуетті қауіптілігі туралы мәліметтен басқа,  коммерциялық құпия болып табылатын ақпараттардың құпиялығын сақтауды қамтамасыз етуге міндетті. 


5  «Өтініш беруші» міндетті:
5.1 Дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасын бағалау тәртібін  міндетті түрде орындауға.
5.2 «Орындаушыға» бекітілген тізбеге сәйкес құжаттарды, сондай-ақ қажет болғанда мәлімделген өнім туралы қосымша ақпаратты (өнімді сәйкестендіруге және оның белгіленген талаптарға сәйкестігіне баға беруге мүмкіндік беретін, өнімге қойылатын талапты белгілейтін нормативтік және басқа да құжаттарды) ұсынуға. 
5.3 Бағалау жүргізу үшін, оның ішінде қолданыстағы нормативтік құжаттарға сәйкес құжаттаманы тексеру, үлгілерді іріктеу үшін барлық қажетті жағдайларды жасауға, бағалау (бақылау, қайталап баға беру) мақсатында барлық учаскелерге, хаттамаларға (ішкі тексерулер туралы есептерді қосқанда) және қызметкерлерге жол берілуін қамтамасыз етуге.
5.4.Үлгілерді сапасы мен қауіпсіздігін бақылау жөніндегі нормативтік құжаттарда қарастырылған көрсеткіштер бойынша сынақтар жүргізуге қажетті мөлшерде ұсынуға.
5.5 Тиісті дистрибьюторлық практика стандарты (GDP) талаптарына сәйкес тиісті дистрибьюторлық практика сертификаты бар көтерме сауда қоймасында сақталатын немесе  GMP сертификаты бар өндірушінің қоймасында сақталатын "Орындаушымен" келісілген мөлшерде Қабылдау-беру актісі бойынша өнімнің үлгілерін ұсынуға және іріктеу жүргізуге.
5.6 Өнімге қатысты дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасы туралы қорытындының қолданылуы тоқтатылған немесе кері қайтарылған жағдайда оған сілтеме берілген жарнама материалдарын пайдалануды тоқтатуға.
5.7 Өнімнің Қазақстан Республикасы заңнамасының белгіленген талаптарына сәйкестігіне қауіпсіздігін бағалаудан өткенін растау үшін дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасы туралы қорытындыны пайдалануға.
5.8. Дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасы туралы қорытындыға ақпарат құралдарында (құжаттарда, брошюраларда немесе жарнама материалдарында) сілтеме берілген жағдайда Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарын басшылыққа алуға.  
5.9 Осы Шарттың 2.3.тармағына сәйкес «Орындаушыға» есеп шоты бойынша уақытында төлем жүргізуді жүзеге асыруға. 
5.10 Қолданыстағы нормативтік құжаттарға сәйкес көз және инъекциялық ерітінділердегі механикалық қоспаны бақылауды қамтамасыз етуге.
5.11  Қауіпсіздігі мен сапасы туралы қорытындының қолданылу мерзімі немесе өнімнің жарамдылық мерзімі өткенге дейін тиісті жағдайларда бақылау үлгілерінің сақталуын қамтамасыз етуге. 
5.12 Мәлімделген өнімнің көрсеткіштерінің (сипаттамасының) тұрақтылығын қамтамасыз етуге.
5.13 Шығарылатын (өткізілетін) өнімнің сапасы үшін жауапкершілік артуға.
5.14 Өнімнің конструктивтік және технологиялық өзгерістері мен оны өндіру процестері, сондай-ақ, заңды мекенжайы мен төлем деректемелерінің өзгергені туралы «Орындаушыны» дер кезінде хабардар етуге. 
5.15 Дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасын бағалаудан өткен өнімге рекламация жинақтауды қамтамасыз етуге. 
5.16 Тапсырылған құжаттардың дұрыстығы үшін жауапкершілік жүктеуге міндетті.
6 Тараптардың жауапкершілігі
6.1 Осы шарт бойынша міндеттемелердің орындалмағаны немесе тиісінше орындалмағаны үшін  «Тараптар» Қазақстан Республикасының қолданыстағы заңнамасына сәйкес жауап береді.  

7 Еңсерілмейтін күш жағдайлары
(Форс-мажор)

7.1 Тараптар олардың еркінен тыс орын алған белгілі бір жағдайларда жауапкершіліктен босатылуы мүмкін.
Мұндай жағдайларға міндеттемелерді толық немесе ішінеара орындауға кедергі келтіретін әскери қимылдар, табиғи апаттар, жаппай тәртіпсіздіктер, мемлекеттік органдардың тыйым салатын немесе шектейтін заң шешімдері жатады, осыған байланысты міндеттерді орындау аталған оқиғалардың әрекет ету мерзіміне созылады.
7.2 Көрсетілген оқиғаларға байланысты Шарт бойынша қандай да бір міндеттемелерді орындау мүмкін болмаған Тарап бұл туралы екінші тарапқа дереу (10 тәуліктен асырмай) хабарлауға міндетті. Осындай хабарламаларда болған фактілер құзіретті мемлекеттік органдармен расталған болуы қажет.
7.3 Төніп отырған еңсерілмейтін күш жағдайлары туралы хабарламау немесе уақытында мәлімдемеу тиісті Тарапты осылардың қандай да бірін шарт міндеттемелерін орындаудан босататын негіздеме ретінде арқа сүйеу құқығынан айырады.
7.4 Егер еңсерілмейтін күш жағдайлары бір айдан артық жалғаса берсе, кез келген Тарап қабылданған шешім туралы екінші Тарапқа хабарлай отырып, толығымен немесе бөлшектеп шартты бұзу құқығына ие. Бұл жағдайларда Өтініш беруші Орындаушымен тек нақты орындалған жұмыстар мен келтірілген шығын бойынша өзара есеп жүргізеді.
8 Шарттың қолданылу мерзімі 

8.1. Шарт қол қойылған сәттен бастап күшіне енеді және 12 ай бойы қолданылады. 
8.2. Шартты біржақты тәртіпте мерзімінен бұрын бұзу Тараптардың бірінің бұзу күніне дейін бір ай бұрын жазбаша хабарламасы арқылы ғана орындалады.  Егер тараптардың бірі шарттың аяқталуына қарай шарттың бұзылуы жөнінде хабарламаса, онда Шарт сол талаптармен және сол мерзімге ұзартылады.
8.3. Осы шартқа қатысты барлық өзгертулер мен толықтырулар егер олар жазбаша түрде жасалса, Тараптардың уәкілетті өкілдері қол қойса және мөр басылған жағдайда заңды күшке ие болады.
8.4. Осы Шарт мемлекеттік және орыс тілдерінде 2 данада, әрбір тарапқа бір-бірден жасалған, екі дананың да заңды күші бірдей.
9. Тараптардың мекенжайлары және деректемелері:
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орталығы” ШЖҚ РМК
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	ДОГОВОР  №_______
на проведение  оценки безопасности и качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения
г. Алматы    «_____» ______________2016г.      
			
Республиканское государственное предприятие на праве хозяйственного ведения «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» Министерства здравоохранения и социального развития Республики Казахстан, именуемое в дальнейшем «Исполнитель», в лице Заместителя Генерального директора Сабденалиева Д.М., действующего на основании Доверенности № 1.7-21/003 от 01.09.2016 года, с одной стороны, и_________________________________________________________________________
наименование юридического лица
именуемый в дальнейшем «Заявитель» в лице ____________________________________                 должность, фамилия имя, отчество руководителя
_________________________, действующего на основании ___________, с другой стороны, именуемые в дальнейшем «Стороны»,  заключили настоящий договор о нижеследующем:
1  Предмет договора
1.1. «Заявитель» поручает, а «Исполнитель» принимает на себя обязательства по выполнению работ на проведение оценки безопасности и качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения  (далее - Продукция) установленным требованиям с целью допуска в обращение при ввозе и производстве лекарственных средств, изделий медицинского назначения, а также в процессе их обращения на фармацевтическом рынке Республики Казахстан.
1.2. «Исполнитель» подтверждает наличие Аттестата аккредитации испытательного центра лаборатории.
1.3.Оценка безопасности и качества осуществляется до выпуска продукции в обращение.

2 Стоимость работ и порядок расчета
2.1. Стоимость выполняемых работ по настоящему договору определяется согласно прейскуранту цен «Исполнителя».
2.2. «Заявитель» производит полную стоимость работ независимо от результатов. 
2.3. Оплата производится «Заявителем» на расчетный счет «Исполнителя» в течение 5 (пяти) банковских дней с момента выставления счета на оплату.
3 Обязанности сторон
3.1. «Стороны» обязуются соблюдать правила, установленные законодательством  Республики Казахстан в сфере обращения лекарственных средств.
3.2. Сроки проведения работ устанавливаются с учетом сроков проведения испытаний. Испытания проводятся в сроки, предусмотренные методиками испытаний в нормативных документах.
3.3.В случае, если сроки испытаний не предусмотрены в нормативных документах, то испытания проводятся в течение 20 календарных дней с момента отбора проб образцов для оценки безопасности и качества.
4.  «Исполнитель» обязуется: 
4.1 Произвести отбор образцов для оценки безопасности и качества в течение двух рабочих дней после оформления заявки в случае  отсутствия у «Заявителя» сертификата надлежащей дистрибьюторской практики в соответствии с требованиями Стандарта надлежащей дистрибьюторской практики (GDP).
4.2 Отобранные образцы упаковать, опечатать на месте отбора.
4.3 Обеспечить объективную оценку соответствия заявленной продукции на основании испытаний, проведенных в аккредитованных испытательных лабораториях и на основании представленных «Заявителем» документов.
4.4 В случае соответствия продукции установленным требованиям выдать заключение о безопасности и качестве продукции после оплаты полной стоимости работ.
4.5 Обеспечить сохранность документов  и образцов продукции для испытаний.
4.6 Обеспечить объективность и беспристрастность при проведении работ по оценке безопасности и качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения.
4.7 Обеспечить соблюдение конфиденциальности информации, составляющей коммерческую тайну, за исключением  сведений о несоответствии продукции установленным требованиям или ее потенциальной опасности для потребителя.

5  «Заявитель» обязуется:
5.1 В обязательном порядке соблюдать порядок оценки безопасности и качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения.
5.2 Предоставить «Исполнителю» документы согласно утвержденному перечню, также при необходимости, дополнительную информацию о заявленной продукции (нормативные и другие документы, устанавливающие требования к продукции, позволяющие идентифицировать продукцию и оценить ее соответствие установленным требованиям). 
5.3 Предоставить все необходимые условия для проведения оценки, в том числе для проверки документации, отбора образцов в соответствии с действующими нормативными документами, обеспечить доступ ко всем участкам,  протоколам (включая отчеты о внутренних проверках) и персоналу с целью оценки (контроля, повторной оценки).
5.4.Предоставить  образцы в количестве, необходимом для проведения испытаний по показателям, предусмотренным нормативным документом по контролю качества и безопасности.
5.5.Произвести отбор и предоставить образцы продукции по Акту приема-передачи,в количестве,согласованном с «Исполнителем», хранящиеся на оптовом складе, имеющего сертификат надлежащей дистрибьюторской практики в соответствии с требованиями Стандарта надлежащей дистрибьюторской практики (GDP) или хранящиеся на складе производителя, имеющего сертификат GMP.
5.6 В случае приостановления действия или отзыва заключения о безопасности и качестве лекарственных средств, изделий медицинского назначения на продукцию,  прекратить использование рекламных материалов, содержащих ссылку на него.
5.7 Использовать заключение о безопасности и качестве лекарственных средств, изделий медицинского назначения только для того, чтобы подтверждать, что продукция прошла оценку безопасности на соответствие установленным требованиям законодательства Республики Казахстан.
5.8 При ссылках на заключение о безопасности и качестве лекарственных средств, изделий медицинского назначения в средствах информации (в документах, брошюрах или рекламных материалах) руководствоваться требованиям законодательства Республики Казахстан.
5.9 Своевременно осуществить  «Исполнителю» оплату по счету согласно п.2.3.настоящего Договора. 
5.10 Обеспечить контроль инъекционных и глазных растворов на механические примеси в соответствиис действующими нормативными документами.
5.11  Обеспечить сохранность контрольных образцов в надлежащих условиях до истечения срока годности продукции или срока действия заключения о безопасности и качестве.
5.12 Обеспечить стабильность показателей (характеристик) заявленной продукции.
5.13 Нести ответственность за качество выпускаемой (реализуемой) продукции.
5.14 Своевременно извещать «Исполнителя» о конструктивных и технологических изменениях продукции и процессе ее производства, а также изменениях юридического адреса и платежных реквизитов. 
5.15 Обеспечить сбор рекламаций на продукцию, прошедшую оценку безопасности и качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения. 
5.16 Нести ответственность за достоверность предоставленных документов.
6 Ответственность сторон
6.1 За невыполнение или ненадлежащее выполнение обязательств по настоящему договору «Стороны» несут ответственность в соответствии с действующим законодательством Республики Казахстан.

7 Обстоятельства непреодолимой силы (Форс-мажор)
7.1 Стороны могут быть освобождены от ответственности в определенных случаях, которые произошли независимо от воли Сторон.
К таким случаям относятся военные действия, стихийные бедствия, массовые беспорядки, запретительные или ограничительные законодательные решения государственных органов, препятствующие полному или частичному исполнению обязательств, в силу которых исполнение обязательств продлевается на время действия указанных обстоятельств.
7.2 Сторона, для которой в силу указанных обстоятельств создалась невозможность исполнения каких-либо обязательств по договору, обязана незамедлительно (не позднее 10 суток) известить о том другую сторону. Факты, содержащиеся в таком извещении, должны быть документально подтверждены компетентными государственными органами.
7.3 Не уведомление или несвоевременное извещение о наступивших обстоятельствах непреодолимой силы, лишает соответствующую из Сторон права ссылаться на какие либо из них в качестве основания, освобождающего ее от ответственности за неисполнение договорных обязательств.
7.4 Если обстоятельства непреодолимой силы продолжают действовать более одного месяца, любая из Сторон имеет право расторгнуть договор полностью или в части, сообщив о принятом решении другой Стороне. В этом случае Заявитель производит взаиморасчеты с Исполнителем только по фактически выполненным работам и понесенным расходам.
8 Срок действия договора
8.1. Договор вступает в силу с момента подписания и действует в течении 12 месяцев.   
8.2. Досрочное расторжение договора в одностороннем порядке возможно только с письменного уведомления одной из Сторон за один месяц до даты расторжения.
8.3. Все изменения и дополнения к настоящему договору будут иметь юридическую силу в случае, если они совершены в письменной форме, подписаны уполномоченными представителями Сторон и скреплены печатью.

8.4. Настоящий Договор составлен в 2-х экземплярах на государственном и русском языках, по одному для каждой из сторон, оба экземпляра имеют одинаковую юридическую силу.
9. Адреса и реквизиты сторон:

«Исполнитель»				

РГП на ПХВ «Национальный Центр
экспертизы лекарственных средств, 
изделий медицинского назначения 
и медицинской техники» МЗ СР РК
050004,  г. Алматы, пр. Абылай хана, 63
КБЕ 16, 
БИН 980 240 003 251, Код 601, 
БИК HSBKKZKX, 
ИИК KZ706010131000118675, 
Алматинский областной филиал №139900                     
 АО «Народный банк Казахстана» г. Алматы
«Исполнитель»                                                                       

Заместитель Генерального директора
________________Сабденалиев Д.М.		
М.П.
«Заявитель»
(реквизиты заявителя)




	«Заявитель»
___________________________________
                                                                                подпись




