ДОГОВІР №_______/2009
“____”____________2009р                                              м. Київ

      Державне підприємство “Державний фармакологічний центр” МОЗ України, іменований далі “Виконавець”, що є платником податку на прибуток на загальних підставах, в особі директора Департаменту економіки та фінансів Лісніченко А.М., що діє на підставі довіреності від 29.12.2008р., з одного боку, та _______________________________________________________ ___________________________________________________________________________________________________________________, іменований далі “Замовник”, що є платником податку на прибуток _________________________________________________________, в особі___________________________________________________
_________________________________________________________, що діє на підставі__________________________________________, з іншого боку (далі - Сторони), уклали даний Договір про наступне:
1. предмет договору

1.1  Виконавець зобов’язується за дорученням Замовника здійснювати експертизу наданих Заявником матеріалів згідно з  Рахунками-Специфікаціями, що є невід`ємною складовою частиною цього Договору, а Замовник – прийняти та оплатити виконані роботи на умовах даного Договору.

1.2 Усі роботи за даним Договором виконуються відповідно до вимог, встановлених  чинним законодавством України.
1.3 По завершенню окремого етапу проведення експертизи матеріалів Сторони можуть підтверджувати їх виконання відповідними документами.
2.   Вартість РОБІТ  ТА ПОРЯДОК РОЗРАХУНКІВ

2.1. Вартість робіт встановлюється Рахунками–Специфікаціями, виданими Виконавцем, які є невід’ємною частиною даного Договору, та вважаються узгодженими, якщо  Замовник протягом 10 календарних днів не надасть відповідних заперечень.     

2.2. Розрахунки здійснюються у валюті:                                              .

2.3. Рахунок-Специфікація визначає зміст, валюту платежу, обсяги  та вартість робіт  з проведення  експертизи матеріалів.
2.4. Загальна вартість Договору визначається як сума вартості робіт, визначених у Рахунках-Специфікаціях, укладених відповідно до умов даного Договору протягом терміну його дії.

2.5. Усі витрати (комісія, переказ коштів  та інші), пов’язані з оплатою робіт, передбачених у Рахунках-Специфікаціях, покладаються на Замовника, який оплачує їх згідно з виставленими Виконавцем Рахунками-Специфікаціями.
2.6. Виконавець здійснює роботи передбачені пунктом 1.1. після проведення 100% попередньої оплати. Сторони домовились, що в окремих випадках Виконавець може почати проведення експертизи після надання Замовником гарантійного листа, в якому зазначаються терміни остаточної сплати послуг згідно виставленого Виконавцем Рахунка-Специфікації, але при цьому Заявнику не повідомляються результати експертизи, включаючи попередню, до сплати всіх зборів в повному обсязі.
2.7. Замовник зобов’язується в разі необхідності підтвердити факт оплати державного збору, передбаченого Постановою Кабінету Міністрів України від 26.05.2005 № 376 відповідною довідкою Державного казначейства.
CONTRACT №______/2009
“____”____________2009                                                     Kyiv
             Public Enterprise  “State Pharmacological Center” of the Ministry of Health of Ukraine liable to income tax without exemption, hereinafter referred to as "Performer" and represented by A.M.Lisnichenko, Director, Economics and Finance Department acting according to the Power of Attorney of 29.12.2008, on the one part, and ______________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________ liable to income tax, hereinafter referred to as "Customer", represented by _______________________________________________________
_________________________________________________________ , acting according to _________________________________________, on the other part (hereinafter – Parties), have concluded the present contract as follows:
1. SUBJECT OF THE CONTRACT
1.1. On Customer's request the Performer shall take the responsibility of conducting an expert evaluation of materials submitted by the Applicant in accordance with Invoice-Specifications that are an integral part of this Contract, and the Customer shall accept               and pay for the work performed under the present Contract. 
1.2. Any work under the present Contract shall be performed in accordance with the acting legislation of Ukraine.
1.3. After finishing separate stage of expert evaluation of                    materials the Parties may verify their performance by  appropriate documents.
2.    COST OF WORK AND ORDER OF PAYMENT
2.1. The Cost of works shall be determined by the  Performer              issued Invoice-Specifications, which are an integral                    part of this Contract and considered as agreed, if the                 Customer does not give reasonable objections within  10 calendar days.

2.2. Payment is made in currency:                                                            .
2.3.  The Invoice-Specification shall identify the contents, currency of payment, volume and cost of works pertinent to expert                   evaluation of materials.

2.4. The total cost of the Contract shall be determined as a sum of works cost identified in Invoice-Specifications agreed in accordance with the conditions of the present Contract during its validity.
2.5. All costs (commission, bank transfers and other) pertinent to the payment of works, envisaged in Invoice-Specifications shall be at the expense of the Customer who pays them according to    Invoice-Specification issued by the Performer.
2.6. The Performer shall fulfill works envisaged in item 1.1 after   100% advance payment. The Parties have agreed that in           some cases the Performer can start conducting expert             evaluation upon the receipt from the Customer of the               Letter of Guarantee specifying the terms of final payment            for services as per the Performer issued Invoice-Specification; however, no results of expert evaluation (including the preliminary one) shall be disclosed to the Applicant prior                                  to payment of all fees in full.
2.7. The Customer shall be obliged to confirm payment of the state    fee envisaged by the Decree of the Cabinet of Ministers                      of Ukraine of 26.05.2005 № 376 by an appropriate certificate               of the State Treasury, if necessary.
2.8. Сторони домовилися, що у випадку підвищення розцінок на роботи, що надаються Виконавцем (внаслідок дій державних органів, в тому числі таких, які негативно впливають на можливість здійснення нормальної господарської діяльності в Україні та галузі, впливу індексу інфляції, а також будь-яких інших обставин), до моменту здійснення їх оплати Замовником Виконавець має право в односторонньому порядку змінити вартість робіт, що надаються відповідно до умов даного Договору, шляхом направлення скоригованого Рахунку-Специфікації на адресу Замовника.
2.8. У разі, якщо Виконавець не може виконати свої зобов`язання за договором з вини Замовника, вартість проведення робіт Замовникові не повертається.
3. Обов`язки сторін

3.1. Замовник зобов`язується:

a) сплатити вартість робіт протягом 30 (тридцяти) календарних днів від дати оформлення Рахунку-Специфікації;

b) надати Виконавцю усі необхідні відомості та матеріали, залежно від виду робіт, визначених  Рахунками-Специфікаціями;

c) протягом 5 днів з дати отримання акта виконаних робіт направити на адресу Виконавця один екземпляр такого акта, оформлений належним чином (підписаного та скріпленого печаткою) або обґрунтовані пояснення відмови від його підписання. У разі неотримання Виконавцем у зазначений термін  заперечень, такий акт вважається погодженим, та роботи прийнятими;

d) сумлінно виконувати інші обов’язки, визначені відповідними нормативними документами.

3.2. Виконавець зобов`язується:

a) провести експертизи наданих Замовником матеріалів відповідно до Рахунків-Специфікацій у порядку та терміни, передбачені чинним законодавством України;

b) у разі необхідності призначити додаткові експертизи,  направити лікарський засіб на опробування методів та контролю якості лікарських засобів за рахунок Замовника;

c) вживати заходів щодо захисту відомостей, які становлять комерційну таємницю Замовника та містяться в наданих Виконавцю матеріалах;

d) своєчасно повідомляти Замовника про всі рішення, прийняті щодо експертизи наданих Замовником матеріалів, яка здійснюється згідно з Рахунками-Специфікаціями;

e) не розголошувати відомості, що становлять комерційну таємницю Замовника третім особам без письмової згоди їх власника за винятком випадків, передбачених чинним законодавством.

3.3. За результатами виконаної роботи Замовнику надаються акти виконаних робіт.
4. Відповідальність сторін

4.1. Сторони несуть відповідальність за неналежне виконання зобов`язань за цим Договором відповідно до чинного законодавства.
4.2. Жодна із Сторін не несе відповідальності за ті події, які сталися не з її вини.

5.  КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ  ІНФОРМАЦІЇ
5.1. Під час проведення експертизи матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, Сторони зобов`язані забезпечити захист конфіденційної інформації від розголошення і недобросовісного комерційного використання.

5.2. Не допускається ознайомлення третіх осіб з конфіденційною інформацією, зняття копій з таких матеріалів на паперових, електронних або інших носіях без письмової згоди власника такої інформації чи в інших випадках, встановлених чинним законодавством.

5.3. Обсяг документів, що містять конфіденційну інформацію, визначається кожною із Сторін.

2.8. The Parties have agreed that in case of increasing (as                       a result of state bodies actions, including those affecting                    the possibility to carry out a normal economic activity                       in Ukraine and in the sector, influence of inflation index,                           as well as any other conditions) the cost of works/services                        rendered by the Performer  prior to their payment by the Customer,                  the Performer may change unilaterally the cost of works                            performed in accordance with the conditions of the present                        Contract by sending the revised Invoice-Specification to the                   Customer‘s address.
2.9. In case the Performer fails to fulfill his obligations set forth in the          Contract through the Customer’s fault, no money received shall be reimbursed.

3. OBLIGATIONS OF THE PARTIES
3.1. The Customer shall undertake:

a) to pay the cost of works within 30 (thirty) calendar days since the date of drawing up the Invoice-Specification;

b) to provide the Performer with all necessary information and materials  depending on the type of works, identified in Invoice-Specifications;

c) within 5 days of the receipt of the Statement of                      Work Performance to send to the Performer’s address              one copy of this statement drawn up properly (signed and  sealed) or substantiated reasons of refusal to sign it. If the Performer does not get such reasons within the term envisaged this statement shall be considered as agreed, and the works accepted.

d) to carry out properly other obligations determined by relevant regulatory documents.

3.2. The Performer shall undertake:

a) to perform an expert evaluation of materials submitted by the Customer as per Invoice-Specifications according to the conditions and within term envisaged by the acting legislation of Ukraine;

b) to prescribe additional expert assessments, to assign medicinal products for quality control tests at the Customer’s expense, if necessary;

c) to take measures to protect the Customer’s commercial classified information which is contained in materials submitted to the Performer;

d) to inform in time the Customer about any decision  taken  about the expert evaluation of the Customer  submitted  materials which is performed as per Invoice-Specifications.

e) not to disclose the Customer's commercial classified information to the third parties without written    consent of its owner, except for cases envisaged by the acting legislation.

3.3. According to the results of work performed the Statement of Work Performance shall be issued to the Customer.
4.  RESPONSIBILITIES OF THE PARTIES

4.1. The Parties shall bear responsibility for improper fulfillment           of their respective obligations of this Contract as per acting legislation.

4.2. Neither Party shall bear any responsibility for the events that occurred not through its fault.

5. INFORMATION CONFIDENTIALITY
5.1. During expert evaluation of materials pertinent to medicinal products submitted for state registration (re-registration), as well as expert evaluation of materials on introduction of changes into registration materials during the validity period of the registration certificate the Parties must arrange for protection of the confidential information against disclosure and unfair commercial use.
5.2. The examination by third parties of confidential information, making hard, electronic and other copies cannot be               allowed without written consent of the holder                                  of such information or in other cases specified by acting legislation.

5.3. The volume of documents containing confidential information shall be determined by each of the Parties.
5.4. Не допускаються до роботи з документами, що містять конфіденційну інформацію, особи, які можуть мати конфлікт інтересів із Заявником через поєднання в одній особі функцій автора розробки аналогічного лікарського засобу або до клінічного та клінічного його випробування, чи іншим чином зацікавленої особи.

5.5. Встановлення фактів розголошення, недобросовісного комерційного використання конфіденційної інформації та притягнення винних осіб до відповідальності здійснюється відповідними уповноваженими органами у порядку, встановленому чинним законодавством.

6.   ФОРС-МАЖОР

6.1. При настанні обставин непереборної сили, які перешкоджають повному або частковому виконанню однією із Сторін зобов'язань за даним Договором, а саме: пожежі, землетруси, інші стихійні лиха, військові дії, блокади, рішення державних органів та ін., термін виконання зобов'язань продовжується пропорційно часу, протягом якого діятимуть такі обставини, але не більше двох місяців.

6.2. Обставини форс-мажору повинні бути засвідчені Торговельно-промисловою палатою України або її регіональними представництвами.

6.3. Сторона, яка не спроможна виконувати зобов'язання за даним Договором через обставини форс-мажору, повинна протягом 10 календарних днів сповістити у письмовій формі іншу Сторону про настання таких обставин.

6.4. У разі продовження зазначених обставин більше двох місяців Сторони звільняються від виконання зобов'язань за даним Договором.
7. Строк дії договору

7.1. Договір набирає чинності з моменту підписання його Сторонами.

7.2. Цей Договір укладено терміном на один рік.
8. особливі умови

8.1. договір укладено у двох примірниках, по одному примірнику для кожної Сторони.
8.2. Зміни і доповнення до Договору вносяться у письмовій формі шляхом оформлення додаткових угод після підписання їх обома Сторонами.
8.3. Якщо протягом терміну дії цього договору експертиза матеріалів не була завершена, або Сторони бажають подовжити термін дії договору, при відсутності письмових заперечень у жодної із Сторін даний Договір вважається продовженим на той самий термін на тих самих умовах. Письмові заперечення повинні бути надіслані іншій Стороні не пізніше, як за 30 днів до закінчення терміну дії цього Договору.
8.4. Якщо Замовник у випадках, передбачених нормативними документами, не надає Виконавцеві додаткових (доопрацьованих) матеріалів або листа з обґрунтуванням термінів, необхідних для їх опрацювання протягом встановленого  терміну, то матеріали експертизи знімаються з розгляду. В такому випадку зобов’язання Виконавця за даним Договором вважаються виконаними у повному обсязі, а вартість проведення робіт Замовникові не повертається. 
8.5. У випадку порушення Виконавцем пп. с) п.3.1 даного Договору акт виконаних робіт вважається таким, що оформлений належним чином, а роботи, передбачені п.1.1 даного Договору, –  виконаними та прийнятими Замовником.

5.4. Persons who might have conflict of interests with the Applicant because for combining in one person functions of the author of development of similar medicinal product or its preclinical and clinical  study, or person interested in some other way must not be allowed to work with documents containing confidential information.

5.5. The ascertainment of the fact of disclosure, unfair commercial      use of the confidential information, and bringing persons being at fault to the liability shall be performed by the appropriate authorities according to the procedure envisaged by the acting legislation.
6.  Force majeure
6.1. In case of force majeure circumstances impeding the complete or partial fulfillment of obligations according to this contract by one of the Parties (in particular, fires, earthquakes, other natural disasters, military operations, blockades, the decisions of state bodies, etc.) the term of the obligation fulfillment shall be prolonged proportionally to the time period while                      such circumstances take place but not more than for two months.

6.2. The  Trade  and  Industry  Chamber of  Ukraine  or  its  regional representative   offices  shall attest to force majeure   circumstances.
6.3. The Party which fails to fulfill obligations according                        to this Contract because of  force majeure  shall inform another          Party in writing about the occurrence of such circumstances          within 10 calendar days.

6.4.  In case the above circumstances continue longer than two months the Parties shall be exempted from obligations according to this Contract.
7. VALIDITY PERIOD OF THE CONTRACT
7.1. This  Contract shall become effective upon its signing by the Parties.

7.2. This Contract shall be valid for the period of one year.
8. SPECIAL CONDITIONS
8.1. The present Contract is made up in two copies, one for each     Party.

8.2. Amendments and changes into the Contract shall be introduced in writing through drawing up additional agreements after having been signed by both Parties.

8.3. If within validity period of this Contract the expert              evaluation of materials isn’t completed or the Parties want                   to extend the validity period of the Contract in the absence                   of objections in writing from each party, the present                 Contract shall be considered as prolonged one for the                same period and on the same conditions. Objections                           in writing shall be sent to another Party 30 days prior to the             expiry date  of this Contract.
8.4. If the Customer in cases envisaged by regulatory documents and within the established term fails to provide the Performer with the additional (finished-off) materials or a letter with substantiated timeframe necessary for their finishing-off, the materials shall be refused in examining. In such case the Performer’s obligations in accordance with this Contract shall be considered as fully fulfilled, with no cost of conducting works to be reimbursed to the Customer.

8.5. If the Performer violates paragraph c), item 3.1 of this Contract, the Statement of Work Performance shall be considered as drawn up in due order, and works envisaged by item 1.1 of this Contract as fulfilled and accepted by the Customer.
9. порядок розгляду спірних питань

9.1. Усі спори між Сторонами вирішуються відповідно до чинного законодавства в Господарському суді м. Києва.
9.2. Сторони домовилися, що досудовий порядок вирішення спорів, які можуть виникнути при виконанні або розірванні даного Договору, є обов’язковим та визначається положеннями Господарського кодексу України.
10.  Адреси та реквізити сторін
	Виконавець:

ДП ”Державний фармакологічний центр”

МОЗ України

03151, м. Київ,                        вул. Ушинського, 40
Р/р. 26007010043596 в ВАТ “ Укрексімбанк ”

03150, м.Київ

вул. Горького, 127
SWIFT: EXBS UA UX

	Замовник:

Назва п-ва____________________ _____________________________ _____________________________ _____________________________ Адреса_______________________ _____________________________ _____________________________

_____________________________

Банківські реквізити ___________

_____________________________ _____________________________ _____________________________ _____________________________ _____________________________

_____________________________
_____________________________ Конт.тел._____________________ _____________________________



	ВІД ВИКОНАВЦЯ/PERFORMER:

Директор Департаменту 

економіки та фінансів ______________ А.М.Лісніченко
«____»____________________ 200__ р.




9. PROCEDURE OF DISPUTES SETTELEMNT
9.1. All disputes between the Parties shall be settled according to the acting legislation at the Economic Court of Kyiv.

9.2. The Parties have agreed that a prejudicial procedure of disputes settlement which may appear while performing or canceling the present Contract should be obligatory and determined by provisions of the Ukrainian Economic Code.
10. LEGAL ADDRESSES AND BANK DETAILS OF THE PARTIES
	PERFORMER:
DP “Derzhavny Farmakologichny Zentr” MOZ Ukraine
40, Ushinskyi St.,
 03151, Kyiv
Account: 26007010043596 in JSC “The State Export-Import Bank of Ukraine” 

127, Gorkogo Str., Kyiv, 03150, Ukraine
SWIFT: EXBS UA UX
	CUSTOMER:

Company name________________

_____________________________

_____________________________

_____________________________

Address______________________

_____________________________

_____________________________

_____________________________

Bank details  __________________

_____________________________

_____________________________

_____________________________

_____________________________

_____________________________

_____________________________

_____________________________

Contact tel. ___________________
_____________________________



	                               ВІД ЗАМОВНИКА/CUSTOMER:

________________________________/______________________/

                            «____»____________________ 200__ р.
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