Д О Г О В О Р 

г. Москва



           № ______                     от "___"_________2012 г.

Открытое акционерное общество «     »  с одной стороны, именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице                                , действующего на основании  и Государственное бюджетное образовательное учреждение высшего профессионального образования «Московский государственный медико-стоматологический университет» Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации (ГБОУ ВПО МГМСУ Минздравсоцразвития России), именуемый в дальнейшем «Исполнитель», с другой стороны, в лице проректора по научной работе, профессора И.Ю. Лебеденко, действующего на основании доверенности № 26-2713 от 09.09.2011 г., именуемые в дальнейшем Стороны, заключили настоящий Договор о нижеследующем.

I. ПРЕДМЕТ ДОГОВОРА

1.1. Предметом настоящего Договора является выполнение «Исполнителем» научно-исследовательских работ по проведению клинического исследования ХХХХХ – название исследования 
1.2. Клинические исследования будут осуществляться на базе кафедры ХХХХХ – название кафедры, почтовый адрес
1.3. Руководитель клинических исследований –ХХХХХ
1.4. Срок и объем клинического исследования: Исследование проводится в срок с «__» _____2012 года по  «__»_____20__ г. В исследование планируется включить ХХ пациентов 
1.5. По результатам окончания клинического исследования Стороны подписывают Акт о выполнении работ.

1.6. Для проведения Исследования по настоящему Договору «Заказчик» передаёт «Исполнителю» по акту сдачи-приемки оборудования и материалов:

1.7. Весь комплекс научных и организационных требований, предъявляемых «Заказчиком» к «Исполнителю», как в части подготовки к Исследованию, так и в части проведения данного Исследования и оформления его результатов, изложен в Протоколе исследования.

II. ПРАВА И ОБЯЗАННОСТИ СТОРОН 

2.1. «Исполнитель» обязуется:

2.1.1. Проводить клинические исследования в соответствии с утвержденным Протоколом, который является неотъемлемой частью Договора.

2.1.2. По окончании исследований предоставить «Заказчику» оригиналы заполненных индивидуальных регистрационных карт пациентов, отчет о проведенном исследовании.
2.1.3. Если в процессе проведения исследования выявятся тяжелые нежелательные явления, напрямую связанные с проводимым исследованием, приостановить проведение клинического исследования у данного пациента, поставив об этом в известность «Заказчика» в течение 12 часов. В этом случае стороны обязаны в 2-х дневный срок рассмотреть вопрос о целесообразности продолжения исследования.

2.1.4. Строго следовать согласованному и утверждённому Протоколу исследования. Любые отклонения от Протокола исследования без согласования с «Заказчиком» недопустимы. О любом отклонении от Протокола исследования, обстоятельства которого «Исполнитель» не мог предусмотреть или предотвратить,  он обязан незамедлительно ( в течении 24-х часов с момента обнаружения этого отклонения) ставить в известность «Заказчика» и в дальнейшем координировать свои действия с представителем «Заказчика» и руководством Университета.

2.1.5. Оказывать посильное содействие уполномоченным представителям «Заказчика», осуществляющим контрольные визиты, исключительно в той части их профессиональной деятельности, которая непосредственно связана с организацией, координацией и проведением данного клинического исследования.
2.1.6. По окончании исследования руководитель исследования представляет научный отчет о проведенном исследовании в 2-х экземплярах. 
2.2.       Права и обязанности «Заказчика»:

2.2.1. «Заказчик» имеет право проверять ход и качество выполнения клинических  исследований, предусмотренных договором, без вмешательства в деятельность Университета.

2.2.2.  «Заказчик» обязан предоставить за свой счет в необходимом согласованном  объеме:

· документацию, разрешающую проведение данного клинического исследования;

· документацию, необходимую для проведения исследования. 

· передать по акту передачи-приемки необходимое для проведения исследования оборудование и материалы

2.2.3. Обязуется оплатить клинические исследования в полном объеме в соответствии с п.п. I и III.

III. ПЛАТЕЖИ И ПОРЯДОК РАСЧЕТОВ

3.1. Общая стоимость клинического исследования составляет ХХХХХХ рублей, НДС не облагается. Сумма, предназначенная для выплат Руководителю программы и со-исследователям составляет ХХХХ рублей (примечание – не более 80% от общей стоимости) В случае изменения объема работ в сторону увеличения или уменьшения стоимости исследования, размер общей стоимости клинического исследования, выплачиваемый «Заказчиком» «Исполнителю» подлежит изменению (по соглашению Сторон), и оформляется в виде Дополнительного соглашения к Договору, которое является его неотъемлемой частью.

3.2. Оплата Исследования производится «Заказчиком» путём перечисления по безналичному расчёту указанной  в Акте о выполнении работ суммы в рублях на банковский счёт «Исполнителя» в течение 15 дней с момента его подписания Сторонами - участниками настоящего соглашения, по счету, выставленному «Исполнителем». 

3.3. По окончании клинического исследования, после подписания и утверждения сторонами Акта о выполнении работ, проводится возможный окончательный взаиморасчёт между «Заказчиком» и «Исполнителем» с учётом всех Дополнительных соглашений, подписанных в  ходе проведения настоящего исследования

3.5. Других выплат по данному Договору не предусмотрено.

IV. ПОРЯДОК СДАЧИ И ПРИЁМКИ ИССЛЕДОВАНИЯ.

4.1. Приёмка и оценка результатов работы осуществляется «Заказчиком» в соответствии с требованиями Протокола исследования и настоящего Договора.

4.2. Перечень научной, технической и другой отчётной документации, подлежащей оформлению и сдаче «Исполнителем» «Заказчику», определяется в строгом соответствии с Протоколом исследования, настоящим Договором. «Заказчик» не вправе требовать у «Исполнителя» учётно-отчётную документацию, не предусмотренную Протоколом исследования.

4.3. Факт передачи отчётной документации по настоящему исследованию является основанием для подписания Сторонами Акта о выполнении работ.

V. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ СТОРОН ПО ДОГОВОРУ

5.1. За просрочку исполнения обязательств по платежам, предусмотренных п. 3.1. и п.3.2. настоящего Договора, «Заказчик» уплачивает «Исполнителю» пеню в размере 1% от просроченной суммы за каждый день просрочки.

Уплата пени не освобождает «Заказчика» от оплаты основного платежа.

5.2. Стороны не в праве передавать третьим лицам полностью или частично свои права и обязанности по настоящему Договору.

5.3. Если в ходе данного исследования пациент получит вред здоровью вследствие недостатков испытуемого лекарственного средства, то ответственность за указанный вред наступает в соответствии с действующим законодательством.

5.4. Каждая договаривающаяся Сторона принимает все меры для решения споров и разногласий, возникающих из настоящего Договора путем совместных переговоров.

Неурегулированные вопросы, по которым не достигнуто согласия, рассматриваются в Арбитражном суде г. Москвы, в соответствии с действующим Законодательством Российской Федерации.

5.5. Все результаты исследования являются интеллектуальной собственностью «Заказчика».

5.6. Стороны обязуются сохранять конфиденциальность информации, относящейся к предмету Договора, ходу его исполнения и полученным результатам. Разглашение указанной информации (полное или частичное), а также ознакомление с ней третьих лиц осуществляется по взаимной договоренности.
VI. ФОРС-МАЖОРНЫЕ ОБСТОЯТЕЛЬСТВА

6.1. Стороны освобождаются от ответственности за частичное или полное неисполнение обязательств по настоящему Договору, если это неисполнение явилось следствием непреодолимой силы. Срок исполнения обязательств отодвигается на время, в течение которого будут действовать такие обстоятельства.

6.2. При наступлении таких обстоятельств, Сторона, для которой наступили эти обстоятельства, должна немедленно известить другую Сторону.

VII. СРОК ДЕЙСТВИЯ ДОГОВОРА

7.1. Настоящий Договор вступает в силу с даты его подписания Сторонами и действует до «__» _____ 20__ года. По завершении клинического исследования составляется Акт о выполнении работ, подписываемый обеими Сторонами.

7.2. Договор может быть расторгнут, полностью или частично, каждой из Сторон до наступления даты его завершения, по письменному уведомлению об отзыве Федеральным органом исполнительной власти или другими органами власти, регламентирующими проведение клинических исследований (согласно действующему законодательству РФ).

7.3. Договор может быть расторгнут немедленно, в случае неблагоприятного действия или отрицательного побочного эффекта испытываемого препарата в рамках  проводимого клинического исследования.

7.4. В случае расторжения Договора по п. 7.3. «Заказчик» обязан возместить «Исполнителю» фактически понесенные им расходы.

VIII.ПРОЧИЕ УСЛОВИЯ.

8.1. Страхование жизни и здоровья пациентов и страхование гражданской ответственности лиц, осуществляющих проведение клинических исследований лекарственного средства производится за счет средств «Заказчика». Должен быть приложен страховой полис –обязательно при проведении клинических испытаний лекарственных средств, желательно – при проведении испытаний средств медицинского назначения
8.2 На проведение исследования выдано разрешение Минздравсоцразвития России №     от «__»___20__ г. и одобрение Совета по Этике при Миздравсоцразвития России – данный пункт относится только к проведению клинических испытаний лекарственных средств
8.3 Проведение исследования не может быть начато без получения одобрения Комитета по этике Университета – обязательно для испытаний лекарственных средств
IX. ЮРИДИЧЕСКИЕ АДРЕСА И РЕКВИЗИТЫ СТОРОН:

	«Заказчик»


	«Исполнитель»

ГБОУ ВПО Московский государственный медико-стоматологический университет Минздравсоцразвития России
127473, г. Москва, ул. Делегатская д. 20, стр.1
ИНН 7707082145 КПП770701001 
УФК по г. Москве (ГБОУ ВПО МГМСУ Минздравсоцразвития России)
л/с 03731871510 г. Москва
р/с № 40503810600001009079
в Отделении 1 Московского ГТУ Банка России г. 
БИК 044583001, ОКПО 01963290,

ОКАТО 45286585000, ОКВЭД 80.30.1

КБК 055 302 01010 01 0000 130 (для зачисления сумм на счет)

Разрешение 055072/097 от 02.02.2011 г., п.1


	_______________________ 
            (подпись)

М.п.
	Проректор по научной работе ГБОУ ВПО МГМСУ Минздравсоцразвития России, 

профессор  

_______________________ И.Ю. Лебеденко 

            (подпись)

М.п.
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