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БҮТЭЭГДЭХҮҮНД СОРИЛТ, БАТАЛГААЖУУЛАЛТ
ХИЙХ ГЭРЭЭ

№...
2025 оны ...дугаар сарын ...


Нэг талаас “МЭЭСБУЛ” УТҮГ /цаашид шалгагч гэх/-ыг төлөөлж Баталгаажуулалтын албаны дарга, ахлах эксперт С. Өсөхгэрэл, Нөгөө талаас ………………………………………….………. /цаашид нийлүүлэгч гэх/-ыг төлөөлж ………………………………………………….. нар харилцан тохиролцож энэхүү гэрээг байгуулав. 

Энэхүү гэрээний зорилго нь нийлүүлэгчийн мал эмнэлгийн зориулалтаар үйлдвэрлэж, зохион бүтээж / цаашид  нийлүүлж гэх/ буй эм, тэжээлийн нэмэлт бүтээгдэхүүн тэдгээрийн түүхий эдийн дээжинд сорилт гүйцэтгэх болон баталгаажуулалт гаргах, тэдгээрийн төлбөрийг төлөхтэй холбоотой харилцааг зохицуулахад оршино. 

Нэг. Ерөнхий зүйл
1.1 Монгол улсын “Мал амьтны эрүүл мэндийн тухай”, “Стандартчилал, техникийн зохицуулалт, тохирлын үнэлгээний итгэмжлэлийн тухай”, “Эм эмнэлгийн хэрэгслийн тухай” Монгол улсын хуулиудыг тус тус мөрдлөг болгон ажиллана.
1.2 Энэхүү гэрээ нь бүтээгдэхүүний цуврал бүрийн дээжинд сорилт, баталгаажуулалт гүйцэтгэх, зарцуулах хугацаа, шинжилгээний аргын стандарт, төлбөр  болон бусад мэдээллийг тусгана. 
1.3 Нийлүүлэгчийг төлөөлж МЭЭСБУЛ-тай харьцах субъект нь эм барих эрх бүхий малын эмчийн мэргэжилтэй байна.
1.4 Бүтээгдэхүүний цувралын дээжинд хийх сорилт шинжилгээнд зарцуулагдах төлбөрийн хэмжээг Сангийн сайд, ХХААХҮЯ-ны сайдын 2021 оны 07 дугаар сарын 09 ний өдрийн дугаар 118, А-201 тоот хамтарсан тушаалыг тус тус үндэслэн тогтооно. 
1.5 Бүтээгдэхүүнийг шинжилгээнд хамруулах тухай албан тоот өргөдлийн хамт дээжийг хүлээлгэн өгөхдөө тухайн бүтээгдэхүүний сорилт, баталгаажуулалтын төлбөрийн нэхэмжлэх бичүүлэн ажлын 3 хоногийн дотор шилжүүлнэ. Сорилт баталгаажуулалтын дүн (эерэг, сөрөг) –өөс үл хамааран нийт төлбөрийг  шалгагч талд шилжүүлсэн байна.
1.6 Сорилт баталгаажуулалт гүйцэтгэх төлбөрийг  дараах дансанд шилжүүлж авна. 
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1.7 Бүтээгдэхүүний цувралын дээжинд сорилт баталгаажуулалт хийх хугацааг тухайн эм, бэлдмэлийн фармакопей, техникийн баримт бичигт заасанд үндэслэн  хавсралтаар тогтооно.
1.8 Гэрээг 2% үйлдэж гүйцэтгэгч болон нийлүүлэгч тал хадгална.
Хоёр. Гэрээний хугацаа
2.1 Энэхүү гэрээний хугацаа нь нийлүүлэгчийн сорилт, баталгаажуулалтын хэрэгцээ шаардлагад үндэслэн хоёр төрөлтэй байна. Үүнд:
2.1.1. Нэг болон хоёр удаагийн буюу богино хугацааны шинжтэй сорилт, баталгаажуулалтын хугацаа нь нийлүүлэгч хүсэлтээ өгч талууд гэрээ байгуулж, төлбөр төлөгдсөнөөр эхэлж, сорилтын дүн, баталгаажуулалтын дүгнэлтийг цахимаар хүлээлгэн өгч дуусгавар болно.
2.1.2. Хоёр буюу түүнээс дээш удаагийн буюу тухайн жилд тогтмол сорилт, баталгаажуулалт шаардлагатай нөхцөлд нийлүүлэгч хүсэлт өгч талууд гэрээ байгуулж төлбөр төлөгдсөнөөр эхэлж, сорилт дүн, баталгаажуулалтын дүгнэлтийг тухай бүр цахимаар хүлээлгэн өгч тухайн жилд дуусгавар болно. 
2.2  Энэхүү гэрээний 2.1.1, 2.1.2-д заасан нийлүүлэгчийн нийлүүлэх бүтээгдэхүүний дээж /цуврал/ бүрт шалгагч төлбөрийн нэхэмжлэхийг DLIMS системийн кодын дагуу өгнө. 

Гурав. Шалгагчийн эрх
3.1 Нийлүүлэгчийг бүтээгдэхүүндээ малын эм, биобэлдмэл, тэжээлийн нэмэлт бүтээгдэхүүнийг баталгаажуулах схемийн дагуу тохирлын үнэлгээ хийлгэх, сорилт баталгаажуулалтанд бүрэн хамруулах талаар шаардана.
3.2 Нийлүүлэгчийн Баталгаажуулалт хийлгүүлэх тухай өргөдөлгүй дээжийг сорилт баталгаажуулалтанд хамруулахгүй.
3.3 Бүтээгдэхүүнийг /www.vetdruglab.gov.mn сайтын бүрдүүлэх материалын шаардлага/  баталгаажуулалтанд хамруулах өргөдлийн дагуу баримт бичгийг шаардана.
3.4 Сорилт баталгаажуулалтын ажилд хөндлөнгөөс нөлөөлөхгүй, оролцохгүй байхыг шаардана. Хэрвээ шалгагчийн энэ эрх ямар нэгэн байдлаар зөрчигдвөл шалгалт гүйцэтгэхээс татгалзана.
3.5 Бүтээгдэхүүний цувралын дээжнээс сорилт баталгаажуулалт хийхэд хүрэлцэхүйц  хэмжээгээр ирүүлэхийг арга зүйд заасны дагуу шаардах ба дээж авах журмыг баримтална. 
3.6 Нийлүүлэгч нь энэхүү гэрээнд заасан төлбөрийг /нэхэмжлэхийн дагуу/ төлөөгүй бол сорилт, баталгаажуулалтад хамруулахгүй байх эрхтэй ба шинжилгээний хариуг олгохгүй болно.

Дөрөв. Шалгагчийн үүрэг
4.1 Нийлүүлэгч тал бүтээгдэхүүнийхээ цувралын дээжинд сорилт баталгаажуулалт хийлгэхэд бэлэн болсон талаар 14 хоногийн өмнө урьдчилан бичгээр мэдэгдэж, Баталгаажуулалт хийлгүүлэх тухай өргөдлийг бүрдэл болгож өгсөний дараа шинжээч нийлүүлэгчийн эрх бүхий төлөөлөгчийн хамт бүтээгдэхүүний тухайн цувралыг бүрэн төлөөлж чадах дээжийг зохих журмыг дагуу авч, протокол үйлдэнэ.
4.2 Бүтээгдэхүүний дээжинд сорилт гүйцэтгэхдээ фармакопей болон түүнтэй дүйцэхүйц норматив-техникийн баримт бичгийг мөрдөнө.
4.3 Бүтээгдэхүүний цувралын дээжинд хийх сорилт баталгаажуулалтыг гэрээний хавсралтад заасан хугацаанд гүйцэтгэж хариуг бичгээр өгнө.
4.4 Шалгагдаж байгаа бүтээгдэхүүний шалгалтын эцсийн үр дүн гараагүй байхад явцын талаархи мэдээллийг чанд хадгална.
4.5 Шалгагч нь нийлүүлэгчийн нэр хүндэд харш, бодит бус мэдээлэл цацах, түүнчлэн хууль бус үйлдэл гаргахгүй байна.
4.6 Улсын бүртгэлд бүртгүүлэхээр хүсэлт гаргасан бүтээгдэхүүний сорилтын дүн, баталгаажуулалтын дүгнэлтийг ашиглан борлуулалт хийхийг хориглосон тусгай тэмдэглэлтэйгээр хэвлэнэ.  

Тав. Нийлүүлэгчийн эрх
5.1 Бүтээгдэхүүний цувралын дээжинд хийсэн сорилт, баталгаажуулалтын дүгнэлтийг гэрээнд заасан цаг хугацаанд нь гаргаж өгөхийг шаардана.
5.2 Сорилтын дүнгийн хуудас болон баталгаажуулалтын дүгнэлтийг DLIMS систем нь цахимаар /албан ёсны E-mail хаягаар/ хүлээж авна.
5.3 Тухайн бүтээгдэхүүний фармакопей болон түүнтэй дүйцэхүйц батлагдсан норматив-техникийн баримт бичигт тусгагдсан үзүүлэлтээр сорилт хийлгэнэ. 
5.4 Шалгагч байгууллагад хүлээлгэн өгсөн бичиг баримтын албан ёсны үнэн зөв байдлыг хуулийн өмнө хариуцна.

Зургаа. Нийлүүлэгчийн үүрэг
6.1 Нийлүүлэгч бүтээгдэхүүнээ сорилт, баталгаажуулалтанд хамруулах графикаа урьдчилан гаргаж өгөх бөгөөд бүтээгдэхүүнийхээ цувралын дээжинд сорилт баталгаажуулалт хийлгэхэд бэлэн болсон талаар 14 хоногийн өмнө урьдчилан бичгээр мэдэгдэнэ.
6.2 Нийлүүлэгч бүтээгдэхүүний цуврал бүрийн дээжийг сорилт, баталгаажуулалтанд бүрэн хамруулна.
6.3 Бүтээгдэхүүний цувралын дээжнээс сорилт баталгаажуулалт хийхэд хүрэлцэхүйц  хэмжээгээр дээж авах журмын дагуу өгнө.
6.4 Нийлүүлэгч Баталгаажуулалт хийлгүүлэх тухай өргөдлийн дагуу холбогдох баримт бичгийг бүрдүүлж өгч байна.
6.5 Бүтээгдэхүүний шалгалтын явц болон шалгалтын хариу эцэслэн гараагүй үед шалгалтын талаархи бодит бус мэдээлэл тараах, орон нутагт тараах, шалгагчийн нэр хүндэд харш, хууль бус үйлдэл гаргахгүй байх.
6.6 Нийлүүлэгч нь бүтээгдэхүүний фармакопейг /шалгах аргын стандартыг/ малын эмийн фармакопейн хороогоор батлуулсан байна.
6.7 Улсын бүртгэлд бүртгүүлэхээр хүсэлт гаргаж сорилт баталгаажуулалтанд хамруулсан  бүтээгдэхүүнийг түүний сорилтын дүн, баталгаажуулалтын дүгнэлтийг ашиглан худалдан борлуулалт хийхийг хориглоно.
6.8 Нийлүүлэгч нь энэхүү гэрээнд заасан нэхэмжлэхийн дагуу төлбөрийг төлөөгүй бол бүтээгдэхүүнийг сорилт, баталгаажуулалтад хамруулахгүй байх, төлөгдөөгүй үнийн дүнгээс хугацаа хэтэрсэн хоног тутамд 0.1%-ийн алданги төлөх үүрэгтэй.
6.9 Нийлүүлэгчийн төлбөр төлөхдөө компанийн нэр болон DLIMS системийн кодын дугаарыг төлбөрийн баримтын утганд бичнэ. 

Долоо. Бусад

7.1 Шалгагч нь сорилт баталгаажуулалтын эцсийн үр дүнгийн талаар холбогдох газрууд болон мэдээллийн хэрэгслээр мэдээлнэ.

Найм. Хариуцлага 
8.1 Хоёр тал энэхүү гэрээнд тусгагдсан үүргээ чанд мөрдөж ажиллана.
8.2 Гэрээний биелэлтэнд хоёр тал хяналт тавьж ажиллана. Нийлүүлэгч энэхүү гэрээнд заасан төлбөр төлөх үүргээ биелүүлээгүй тохиолдолд бүтээгдэхүүнийг сорилт, баталгаажуулалтад хамруулахгүй байх, төлөгдөөгүй үнийн дүнгээс хоног тутамд 0.1%-ийн алданги тооцож шалгагчид төлнө.
8.3 Гэрээний талаар маргаан гарсан тохиолдолд хоёр тал хууль журмын хүрээнд тохиролцох ба тохиролцоонд үл хүрвэл хуулийн байгууллагад хандаж асуудлыг шийдвэрлүүлнэ. 

ГЭРЭЭ БАЙГУУЛСАН:
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