Д О Г О В І Р № 
про надання послуг з контролю якості виробів медичного призначення
м. Київ                            






           2016 року

Міжнародний благодійний фонд «Альянс громадського здоров’я» (далі – «Замовник»),                   в особі Виконавчого директора Клепікова Андрія Олександровича, який діє на підставі Статуту одного боку, 

та 

__________                               (далі -  «Виконавець»), в особі,                                     який діє на підставі Статуту, з другого боку, 

далі Замовник та Виконавець кожен окремо іменується як «Сторона» та разом – як «Сторони», уклали цей Договір про наступне: 
1. ПРЕДМЕТ ДОГОВОРУ

1.1. В порядку та на умовах, визначених цим Договором, Замовник доручає, а Виконавець приймає на себе зобов’язання надавати послуги з контролю якості виробів медичного призначення (далі – «Послуги»), а саме – швидких (експрес) тестів (далі – «ШТ»),                       згідно з відповідною нормативною документацією – Стандартною Операційною Процедурою для проведення оцінки характеристик медичних виробів (далі – «СОП») Замовника, та/або послуги з верифікації ШТ відповідно до процедур, визначених у запиті на проведення аналізу/верифікації, який буде оформлено у відповідному Додатку до цього Договору. Замовник, в свою чергу, приймає на себе зобов’язання на умовах цього Договору прийняти та оплатити такі Послуги.

1.2. Загальний перелік ШТ, що підлягає контролю якості, види Послуг, а також вартість Послуг зафіксовані у Специфікаціях до цього Договору, які оформлюються у формі Додатків до цього Договору та після підписання уповноваженими представниками Сторін становлять його невід’ємну частину.

1.3. Цей Договір укладено в рамках реалізації програми «Інвестиції у вплив на туберкульоз та ВІЛ» відповідно до Договору про надання гранту № 613 (назва гранту UKR-C-AUA)                          від 23.02.2015 року між МБФ «Альянс громадського здоров’я» та Глобальним фондом для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією.

2. ОБОВ’ЯЗКИ ВИКОНАВЦЯ

2.1. Виконавець здійснює контроль якості ШТ Замовника у відповідності до офіційного запиту у формі Додатку в обумовлені терміни, з врахуванням часу необхідного для усунення всіх розбіжностей між Замовником і Виконавцем, аналізу технічних, людських та інформаційних ресурсів, оцінки запропонованих методів аналізу, надання Замовником необхідної документації, зразків ШТ, стандартів, а також часу, необхідного для проведення лабораторних випробувань чи здійснення інших видів діяльності.

2.2. Виконавець забезпечує закупівлю витратних матеріалів для проведення контролю якості ШТ за попереднім узгодженням із Замовником.

2.3. За результатами роботи Виконавець надає Замовнику звіт щодо відповідності або невідповідності зразків ШТ вимогам нормативної документації (СОП), або експертний висновок, або інші види документів за результатами діяльності в межах компетенції Виконавця.

2.4. Протягом 2 (Двох) робочих днів після проведення аналізу якості ШТ, надавати звіт аналізу / висновок щодо якості ШТ засобами електронної пошти на адресу: kovalev@aph.org.ua,                  а також надсилати поштою на адресу: 03150, м. Київ, вул. Ділова 5, корпус 10А.                    До уваги: Ковальова Едуарда.

2.5. Виконавець зобов’язується сповіщати Замовника про всі затримки або значні відхилення від вимог Договору під час виконання замовлення, про будь-які випадки невідтворюваності методик аналізу, тощо та своєчасно інформувати Замовника про всі обставини, які можуть суттєво впливати на виконання обов’язків Виконавця за даним Договором.

2.6. При виконанні замовлення Виконавець зобов’язується враховувати всі зауваження, невідповідності, розслідування щодо скарг при попередніх зверненнях Замовника та вживати всі необхідні запобіжні дії.

2.7. Виконавець зобов`язується зберігати конфіденційність стосовно інформації, що надана для виконання робіт і є комерційною таємницею Замовника.

3. ПРАВА ВИКОНАВЦЯ

3.1. Виконавець залишає за собою право при неможливості виконання своїх зобов’язань згідно умов Договору (наприклад, перевантаженість, необхідність у додатковій експертизі чи тимчасова непрацездатність персоналу) або на постійній основі (наприклад, постійний субпідряд на виконання випробувань за окремими методами) залучати до виконання замовлення компетентного субпідрядника, отримавши попередню згоду Замовника щодо передачі замовлення вказаному субпідряднику, та несе повну відповідальність за результати випробувань та роботу, виконувану субпідрядником.

3.2. За потреби Виконавець може надавати дозвіл уповноваженій особі Замовника на ознайомлення з документами чи на доступ до відповідних приміщень Виконавця для спостереження за проведенням відповідних випробувань ШТ. Рішення про рівень доступу для спостереження за проведенням випробувань чи ознайомлення з документацією для уповноваженої особи Замовника приймає Директор Виконавця.

4. ОБОВ´ЯЗКИ ЗАМОВНИКА

4.1. Замовник своєчасно забезпечує Виконавця необхідною СОП, сертифікатами аналізу від виробника на кожну серію ШТ, інструкціями українською мовою на ШТ, що передані на контроль якості, іншою документацією необхідною для контролю якості, ШТ у кількості, що необхідна для проведення контролю якості, а також іншою документацією за узгодженням Сторін.
4.2. Замовник надає Виконавцю на його вимогу додаткову інформацію, яка стосується питань, пов’язаних з виробництвом та аналізом зразків ШТ.

4.3. Замовник зобов’язаний дотримуватись відповідних умов щодо зберігання ШТ як на своїх складах, так і під час аналізу якості.

4.4. У разі отримання дозволу на ознайомлення з документами чи доступу до відповідних приміщень Виконавця для спостереженням за проведенням відповідних випробувань чи ознайомлення з документацією уповноважений представник Замовника зобов’язаний дотримуватись всіх вимог, описаних у документації системи управління якістю Виконавця, наприклад, процедур переодягання, правил поведінки та техніки безпеки, політики конфіденційності, тощо.
4.5. Замовник зобов’язаний провести оплату наданих Послуг в розмірі та терміни, передбачені в Статті 6 даного Договору.

4.6. У разі необхідності, Замовник надає Виконавцю додаткову кількість ШТ у відповідності до листа керівника лабораторії контролю якості ШТ.

5. ПРАВА ЗАМОВНИКА
5.1. Замовник має право дізнаватись про хід та результати лабораторних випробувань наданих ним зразків.

5.2. Замовник має право обговорювати з керівником лабораторії контролю якості ШТ та відповідальним виконавцем проблеми, пов’язані з проведенням лабораторних випробувань наданих ним зразків.

6. ВАРТІСТЬ ПОСЛУГ. ПОРЯДОК РОЗРАХУНКІВ

6.1. Вартість Послуг за даним Договором складається з сумарної вартості окремих Послуг,               що будуть виконані Виконавцем протягом терміну дії цього Договору та становить суму всіх Додатків до цього Договору. 
6.2. Розрахунки за Послуги здійснюються наступним чином: 
6.2.1.  Балансовий платіж: 100 % за Послуги згідно п. 1.1. Договору здійснюватиметься протягом 10 (Десяти) робочих днів після підписання Акту щодо наданих послуг. 

6.3. Послуги Виконавця оплачуються Замовником згідно наданого оригіналу рахунку-фактури простим переказом грошей з рахунку Замовника на рахунок Виконавця.

6.4. Оплата Послуг за цим Договором здійснюється в гривнях України, без ПДВ.
6.5. Виконання робіт починається після підписання Сторонами відповідного Додатку до цього Договору.

6.6. Вартість послуг підлягає перегляду у випадку зростання цін на розхідні матеріали,                         за рахунок впливу інфляції або прийняття державними органами законодавчих актів, які впливатимуть на формування вартості послуг. Виконавець інформує про це Замовника не менше ніж за 10 (Десять) календарних днів. Зміна вартості може відбуватися виключно до підписання Додатку на виконання замовлення відповідно до п. 1.2. Договору. Замовник зобов’язаний надати мотивоване обґрунтування підвищення вартості послуг та детальний розрахунок нової вартості всіх видів послуг. У разі, якщо сторони не дійдуть згоди щодо зміни вартості послуг, Замовник залишає за собою право відмовитись від замовлення  Послуг.

6.7. Банківські послуги сплачуються за рахунок Замовника.

7. ПОРЯДОК ЗДАЧІ – ПРИЙМАННЯ ПОСЛУГ

7.1. Здача-приймання виконаних робіт (послуг) здійснюється уповноваженими представниками Замовника та Виконавця шляхом складання відповідного Акту приймання-передачі наданих послуг. 
7.2. Акт складається Виконавцем та надсилається Замовнику для підписання після надання оригіналів документів, що визначені у п. 2.3. даного Договору.

8. ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ СТОРІН. ВИРІШЕННЯ СПОРІВ

8.1. За невиконання або неналежне виконання обов’язків, передбачених даним Договором, винна Сторона несе відповідальність в порядку і розмірах, передбачених цим Договором та діючим законодавством України.

8.2. Сторони цього Договору зобов’язуються не розповсюджувати третім особам будь-яку інформацію, якщо сторони визначили її як конфіденційну.

8.3. Всі суперечки та розбіжності, які можуть виникнути з цього Договору або в зв’язку з ним,вирішуються Сторонами на двосторонній підставі шляхом досягнення відповідної угоди. У випадках, коли Сторони не можуть досягти відповідної угоди, суперечка вирішується в порядку, встановленому чинним законодавством України.

9. ОБСТАВИНИ НЕПЕРЕБОРНОЇ СИЛИ

9.1. Сторони звільнюються від відповідальності за повне або часткове невиконання зобов‘язань по цьому Договору, якщо таке невиконання відбулося внаслідок дії обставин непереборної сили, що визнані такими в міжнародній практиці, за умови письмового попередження другої сторони про настання  вказаних обставин протягом 3 (Трьох) календарних днів з моменту їх настання.

9.2. Під терміном «обставини непереборної сили» для цілей цього Договору Сторони мають на увазі надзвичайні події або обставини, виникнення та протікання яких  знаходиться поза розумним і обґрунтованим контролем Сторін, а саме: стихійні лиха, пожежі, повені, землетруси, обвали; несприятливі погодні умови стихійного характеру; дорожні інциденти; масові хвилювання та страйки, військові маневри та/або бойові дії; нормативні акти, що видані органами законодавчої та/або виконавчої влади, в тому числі рішення місцевих органів влади (органів місцевого самоврядування); аварії в електричних мережах через незалежні від Сторін причини та інші обставини, якщо такі безпосередньо торкаються предмету цього Договору та перешкоджають виконанню його умов.

9.3. Якщо обставини непереборної сили будуть продовжуватись більше ніж один календарний місяць, кожна зі Сторін в односторонньому порядку має право відмовитися від подальшого виконання своїх обов‘язків за дійсним Договором, письмово попередивши про це другу Сторону не менш ніж за 15 (П’ятнадцять) календарних днів та врегулювавши всі спірні питання.

10. ДІЯ ДОГОВОРУ

10.1. Цей Договір набуває чинності з моменту його підписання Сторонами та діє до 31.12.2017 року, але у будь-якому разі до повного виконання Сторонами своїх зобов'язань за даним Договором.
10.2. Дострокове припинення цього Договору здійснюється на підставах та в порядку,  встановленому діючим законодавством України.
10.3. Будь-які зміни та доповнення до цього договору повинні бути оформлені в письмовій формі та підписані Сторонами.
11. ЗАКЛЮЧНІ ПОЛОЖЕННЯ
11.1. Цей Договір складений українською мовою у 2 (Двох) примірниках, кожний з яких має однакову юридичну силу.

11.2. Зміни, доповнення, додатки до цього Договору можуть бути внесені тільки за взаємної згоди сторін, мають юридичну силу та є невід‘ємною частиною цього Договору за умови, що вони виконані в письмовій формі та підписані уповноваженими представниками обох сторін.

11.3. Сторони прийшли до згоди, що передача інформації, документів і/або матеріалів по цьому Договору в необхідних випадках може здійснюватися шляхом поштових відправлень, кур‘єрського зв‘язку, факсимільних повідомлень, електронної пошти та/або іншими засобами. Факсимільні копії документів, що виникають у ході виконання даного Договору, будуть мати юридичну силу до моменту обміну їх оригіналами.

11.4. Виконавець є неприбутковою установою.

11.5. Замовник внесений до Реєстру неприбуткових організацій та установ та відповідно пункту 133.4 статті 133 Податкового кодексу України N 2755-VI від «02» грудня 2010 року не є платником податку на прибуток підприємств.

11.6. Укладанням даного Договору Сторони, діючи добровільно, законно, усвідомлено, маючи всі необхідні права та повноваження, надають одна одній згоду на обробку даних (персональних та/або ідентифікуючих) протилежної Сторони, а також персональних даних суб’єктів персональних даних, що передаються/повідомляються сторонами в ході виконання зобов’язань за даним Договором, шляхом їх збору, одержання, систематизації, накопичення, зберігання, уточнення (оновлення, зміни, доповнення, в тому числі – за інформацією від третіх осіб), використання, знеособлення, блокування, знищення, передачі третім особам (в тому числі транскордонної) без додаткового повідомлення, а також будь-яких інших дій, пов’язаних з обробкою відповідних даних, в тому числі – їх включення до баз даних Сторін. Замовником включено персональні та ідентифікуючі дані протилежної сторони до Загальної обліково-господарської бази Замовника. Метою обробки даних протилежної сторони є забезпечення реалізації відносин, що виникають між Сторонами відповідно до даного Договору та у зв’язку із ним, відносин у сфері господарської та інформаційної діяльності, адміністративно-правових (в тому числі у сфері державного управління), податкових відносин та відносин у сфері бухгалтерського та фінансового обліку, звітності, моніторингу, аудиту та контролю, планування та прогнозування відповідно до чинних в Україні та використовуваних Сторонами правил та стандартів, відносин у сфері статистики, у сфері соціального страхування та пенсійного забезпечення, у сфері безпеки, економічних, фінансових послуг, фінансового моніторингу та страхування, а також будь-яких інших відносин, що виникають в процесі та/або у зв'язку із укладенням та виконанням даного Договору та вимагають обробки відповідних даних протилежної Сторони, в тому числі внаслідок виконання Сторонами обов'язків, встановлених чинним законодавством (включаючи виконання законних вимог органів та посадових осіб державної влади та місцевого самоврядування). Дані Сторони даного Договору, а також персональні дані суб’єктів персональних даних, що передаються/повідомляються сторонами в ході виконання зобов’язань за даним Договором, включені іншою Стороною до власних баз даних, обробляються як протягом строку дії даного Договору, так і після його припинення, та не можуть бути використані з метою, що не відповідає умовам даного Договору або вимогам чинного законодавства. Кожна сторона, що передає персональні дані в ході виконання даного Договору, відповідає за достовірність, повноту, та правомірність передачі таких персональних даних. Підписанням даного Договору також підтверджують, що вони надали одна одній та одержали одна від одної всю необхідну та належну інформацію, що стосується, в тому числі, але не обмежуючись, мети обробки персональних даних, баз персональних даних Сторін, до яких включено дані протилежної Сторони, їх володільців та розпорядників, способів захисту персональних даних. Підписанням даного Договору Сторони також підтверджують та гарантують, що кожній із Сторін письмово повідомлено про права суб’єктів персональних даних, передбачені  ст. 8 Закону України «Про захист персональних даних» № 2297-VI від 01.06.2010 року, а також приймають зобов’язання дотримуватися всіх вимог чинного законодавства щодо захисту персональних даних.

11.7. Підписанням цього договору Виконавець підтверджує, що він ознайомлений з  принципами та вимогами Глобального фонду до потенційних та чинних постачальників товарів                      (робіт, послуг) та набувачів грантів, а також їх представників,  викладеними у Кодексі поведінки для постачальників, який знаходиться у вільному доступі на веб-сайті Глобального фонду (http://www.theglobalfund.org/documents/corporate/Corporate_CodeOfConductForSuppliers_Policy_en/), і зобов’язується їх дотримуватись.

12. ЮРИДИЧНІ АДРЕСИ, РЕКВІЗИТИ ТА ПІДПИСИ СТОРІН:
	Замовник

МБФ «Альянс громадського здоров’я»

Адреса: 03680, м. Київ, вул. Ділова 5, 

корпус 10А; 9 поверх.

п/р № 26005500198909 в
ПАТ «КРЕДІ АГРІКОЛЬ БАНК»
МФО 300614
Україна, 01004 м. Київ, вул. Пушкінська, 42/4 код ЄДРПОУ 26333816
тел. 490-5485 (6,7,8), факс 490-5489
Виконавчий директор 
_________________________ Клепіков А.О.
м.п.
	Виконавець

«________» 

Юридична та поштова адреса:  
Директор
________________________ 

м.п.


Додаток №1 

до Договору №
про надання послуг з контролю якості виробів медичного призначення
від            2016 року
м. Київ                            








                                                         2016 року
1. Прейскурант  на види послуг
	№
	Найменування послуги
	Кількість 
	Вартість для однієї серії, 

грн., без ПДВ 


	Загальна ціна, грн., без ПДВ

	1.
	Проведення оцінки характеристик медичних виробів, призначених для виявлення серологічних маркерів ВІЛ-інфекції за наступними показниками:

верифікація діагностичних характеристик ШТ (чутливість та специфічність). Тест-система імунохроматоргафічна для виявлення антитіл до вірусу імунодефіциту людини типу 1 і типу 2 в сироватці, плазмі чи цільній крові людини, SD BIOLINE HIV-1/2 3.0, країна походження: 
Республіка Корея.
	2
	0,00
	0,00

	2.
	Складання звіту
	1
	0,00
	0,00

	Загальна вартість, грн., без ПДВ
	0,00


2.    Опис Послуги та вимоги до виконання Послуги.

2.1. Верифікація діагностичних характеристик ШТ (чутливість та специфічність) – це перевірка, що здійснюється з метою підтвердження заявлених виробником показників шляхом тестування панелі охарактеризованих біологічних зразків з використанням відповідних лотів ШТ. Вибірка репрезентативної кількості зразків складається з не менше 80 одиниць для ШТ, що призначені для виявлення антитіл до ВІЛ або не менше                          100 одиниць для ШТ, призначених для одночасного виявлення АГ та АТ ВІЛ, для кожного лоту таких ШТ.  

2.2. Отримання та зберігання наборів тест-систем. Доставку зразків ШТ для проведення їх верифікації здійснює Замовник. ШТ зберігати при температурі, вказаній виробником, та використати до закінчення строку їх придатності, зазначеному на упаковках.

2.3. Проведення випробувань та реєстрація результатів. 

       2.3.1. Проведення випробувань та реєстрація результатів виконуються виключно у відповідності до наданих інструкцій у вигляді СОП.
2.4. Аналіз даних та звіт про проведення випробувань. Кожний тест повинен бути виконаний і облікований виконавцем у відповідності до СОП, розроблених на основі інструкції виробника з використання, а також з урахуванням конкретних умов роботи в лабораторії. Крім того, результати досліджень мають бути записані у відповідній формі (див СОП). У звіті про проведення досліджень повинна бути відображена відповідна інформація.
      Результати випробувань повинні бути співставлені з критеріями прийнятності результатів досліджень. Замовнику надається оригінал звіту, завірений підписами відповідальної особи та скріплений печаткою у відповідності до форми, наведеної в СОП.

3.   Терміни надання Послуги.
3.1. Послуги за цим Додатком повинні бути виконані в повному обсязі не пізніше ___________ 2016 року.
ПІДПИСИ СТОРІН:

	Замовник:

МБФ «Альянс  громадського здоров’я»

Виконавчий директор
_________________________ Клепіков А.О.
м.п.
	Виконавець:

Директор

________________________ 

м.п.
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