
ДОГОВОР № ____________
на проведение клинического исследования лекарственного средства

	г. Нижний Новгород
	«      » ________ 202__ г.


_________________________________________________________________________, именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице ___________________________________________, действующего на основании _______________________________, с одной стороны, и федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Приволжский исследовательский медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации, именуемое в дальнейшем «Исполнитель»  в лице ректора Карякина Николая Николаевича, действующего на основании Устава, с другой стороны, совместно именуемые далее «Стороны», а по отдельности «Сторона», заключили настоящий Договор о нижеследующем:

Термины и определения

Клиническое исследование лекарственного препарата – изучение диагностических, лечебных, профилактических, фармакологических свойств лекарственного препарата в процессе его применения у человека, в том числе процессов всасывания, распределения, изменения и выведения, путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного препарата, данных о нежелательных реакциях организма человека на применение лекарственного препарата и об эффекте его взаимодействия с другими лекарственными препаратами.
Доклиническое исследование лекарственного средства - биологические, микробиологические, иммунологические, токсикологические, фармакологические, физические, химические и другие исследования лекарственного средства путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного средства.

Протокол клинического исследования лекарственного препарата – документ, в котором определяются цели, формы организации и методология проведения клинического исследования, статистические методы обработки результатов такого исследования и меры по обеспечению безопасности физических лиц, участвующих в клиническом исследовании лекарственного препарата.

Брошюра исследователя - сводное изложение результатов доклинического исследования лекарственного средства и клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.
Исследуемый препарат - лекарственная форма активного вещества или плацебо, изучаемая или используемая для контроля в клиническом исследовании, в том числе лекарственный препарат, разрешенный к медицинскому применению, в случае, если способ его применения отличается от утвержденного; при его использовании по новому показанию или для получения дополнительной информации по утвержденному показанию.
Документация -  информация, хранящаяся на всех формах носителей, отражающая ход проведения и (или) результаты клинического исследования лекарственного препарата.
Отчет о клиническом исследовании- представленные в письменном виде результаты клинического исследования лекарственного средства, включающие описание клинических, статистических методов, а также анализ полученных данных в наглядном виде.

1. Предмет  Договора
1.1. Заказчик поручает, а Исполнитель принимает на себя обязательство по организации и проведению клинического исследования лекарственного средства_________________________________ для целей_____________________________________________________________(далее – Исследование), а Заказчик обязуется оплатить проведенные исследования в соответствие со сметой расходов и выставленным счетом Исполнителя. 

1.2. Содержание, объем и сроки  проведения Исследования определяются прилагаемым к Договору, согласованным Сторонами и утвержденным в установленном порядке Протоколом клинических исследований (Приложение №1 к Договору).
1.3. Исследование  будет проводиться  на основании Разрешения Министерства здравоохранения           Российской Федерации, решения Этического Комитета Исполнителя и уведомления Заказчика о начале Исследования. 
1.4. Срок проведения Исследования:

Начало Исследования -     «________»______________г.

Окончание исследования - «________»______________г.
Срок проведения Исследования может быть увеличен в связи с не предоставлением Заказчиком лекарственного средства в срок, определённый настоящим Договором. 
1.5.Минимальное планируемое количество пациентов, включенных в исследование, ___________________ человек.

1.6. Право Исполнителя проводить клинические исследования подтверждено  Свидетельством об аккредитации на право проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения от ___________ г. № __________.

1.7. Главным исследователем в ходе проведения Исследования является _______________________________; клиническая база проведения исследования - федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Приволжский исследовательский медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России), г. Нижний Новгород, ул. Семашко, д. 22/, ул. Верхневолжская наб.,18/1,/ ул. Медицинская, д.1.
2. Права и Обязанности Сторон

2.1. Исполнитель обязан:
2.1.1. Провести Исследование в строгом соответствии с Протоколом, Федеральным законом РФ от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 N 81 "Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики Евразийского экономического союза в сфере обращения лекарственных средств", требованиями, изложенными в последней редакции Хельсинкской декларации, нормативными актами Министерства здравоохранения Российской Федерации и требованиями иных регулирующих инстанций, а также обеспечить решение всех административных, организационных вопросов, связанных с проведением Исследования на своей клинической базе.
2.1.2. Провести Исследование с учетом установленных настоящим Договором и Протоколом Исследования  сроков.
2.1.3.Осуществить подбор пациентов в соответствии с критериями отбора, изложенными в Протоколе, а также исходя из требований действующего законодательства Российской Федерации.
2.1.4. Представить результаты клинического исследования Заказчику в форме отчета и заполненных индивидуальных регистрационных карт.
2.1.5.Использовать исследуемое лекарственное средство (далее – Препарат) и расходные материалы только для проведения Исследования в соответствии с Протоколом. Исполнитель согласен с тем, что Препарат поставляется только в целях проведения Исследования. Любое коммерческое использование Препарата не допускается. Исполнитель обязуется обеспечить надлежащие учет и хранение переданных Заказчиком исследуемых Препаратов и расходных материалов для обеспечения их пригодности к проведению клинического исследования. Все неиспользованные в ходе Исследования Препараты, а также использованные упаковки из-под Препаратов должны быть возвращены Исполнителем Заказчику по окончании Исследования.
2.1.6. Оказывать Заказчику содействие в осуществлении контроля за ходом Исследования, предъявлять по первому требованию всю необходимую документацию о ходе проведения Исследования уполномоченным представителям Заказчика.
2.1.7. Своевременно уведомлять Заказчика о завершении очередного этапа и (или) всего Исследования в целом.

2.1.8. Назначить Главного исследователя, ответственного за проведение клинического исследования, и соисследователей.

2.1.9. Предоставить и согласовать с Заказчиком новую кандидатуру главного исследователя в случае невозможности  продолжения дальнейшего участия в исследовании Главного исследователя.

2.1.10. Своевременно, не позднее 1-х суток, информировать уполномоченного представителя Заказчика о приостановлении проведения Исследования с соответствующим обоснованием, а также о любых возникших проблемах, сложностях, задержках в процессе выполнения работы, с целью принятия Заказчиком решения о дальнейших действиях. 

2.2. Исполнитель имеет право:

2.2.1. Самостоятельно осуществлять отбор пациентов для проведения исследований в количестве ________ человек в соответствии с критериями отбора, предусмотренными в Приложении № 1, с получением в установленном порядке информированного добровольного согласия субъектов исследования. 

2.2.2. Самостоятельно планировать проведение определенных мероприятий в рамках отдельных этапов (разделов) проведения исследований, но с учетом установленных настоящим договором и Протоколом исследований сроков.

2.2.3. Требовать своевременной оплаты выполненных работ.

2.2.4. Требовать своевременного предоставления препаратов для проведения клинических исследований, а также всей необходимой информации (исходных данных) и документации об исследуемом медицинском препарате.

2.3. Заказчик обязан:
2.3.1. Своевременно производить оплату надлежащим образом выполненных Исполнителем работ по Исследованию на условиях, предусмотренных  настоящим Договором.

2.3.2. Передать Исполнителю не позднее даты начала Исследования Препарат надлежащего качества в количестве, необходимом для проведения Исследования
Документы предоставляются Заказчиком на русском языке. В случае если оригиналы документов составлены на иностранном языке, они представляются с заверенным переводом на русский язык.
Препарат и документация передаются Заказчиком уполномоченному представителю Исполнителя по акту приема-передачи (Приложение № 2). Последующие поставки Препарата должны осуществляться в соответствии с планом проведения Исследования и документироваться актами приема-передачи. Неиспользованные в ходе проведения Исследования Препарат и все расходные материалы, в том числе их остатки, являются собственностью Заказчика и подлежат возврату после завершения Исследования по акту приема-передачи.
2.3.3. Предоставлять по запросам Исполнителя недостающую информацию, документы, материалы, и другие необходимые документы в соответствии с нормативной документацией, необходимость в которых возникла в процессе оказания услуг по настоящему Договору. Дополнительные данные, документы, материалы и т. д. должны быть представлены в срок, не превышающий 5 (пяти) рабочих дней со дня получения запроса Заказчиком посредством телефонной, почтовой связи, факса или на адрес электронной почты. Срок проведения клинических исследований по настоящему Договору приостанавливается на время предоставления дополнительных документов, материалов и других необходимых документов.
2.3.4.Осуществить приемку работ с оформлением акта выполненных работ и утверждением предоставленного Исполнителем окончательного отчета.

2.3.5. Заключить договор страхования пациентов Исполнителя, участвующих в клинических исследованиях лекарственного средства со страховой организацией. Предоставить Исполнителю копию договора страхования со страховой компанией со всеми приложениями, при этом срок договора обязательного страхования жизни и здоровья пациента, участвующего в клинических исследованиях, не может быть менее чем срок проведения клинических исследований.
2.3.6. Незамедлительно информировать Исполнителя в случае досрочного прекращения или приостановки клинических исследований.

2.3.7. При получении Исполнителем от государственных контролирующих органов запроса на предоставление той или иной информации или документации предоставить требуемое в сроки, установленные законодательством РФ. Исполнитель не несет ответственности за допущенную в таких случаях Заказчиком задержку в представлении необходимой информации и документов, в том числе не отвечает за возможные штрафные санкции со стороны государственных контролирующих органов;
2.3.8. своевременно уведомлять контролирующие органы о начале и завершении клинического исследования в соответствии с требованиями законодательства на территории Российской Федерации.
2.4. Заказчик имеет право:

2.4.1. Осуществлять мониторинг (периодические контрольные проверки) хода клинического исследования, а также осуществлять контроль над использованием переданных Исполнителю исследуемого Препарата, медицинского оборудования и расходных материалов.
2.4.2. Прекратить Исследование в любой момент. Прекращение Исследования вступает в силу немедленно после получения письменного уведомления Исполнителем    и (или) Главным исследователем. Уведомление направляется Заказчиком в письменной форме заказным письмом с уведомлением о вручении, экспресс-почтой или лично путем вручения по адресу, известному Заказчику на момент направления уведомления в соответствии с заключенным Договором. В случае прекращения Заказчиком Исследований, оплате подлежат фактически выполненные Исполнителем на дату получения уведомления работы в порядке, установленном разделом 3 настоящего Договора.

3. Стоимость клинических исследований и порядок расчетов

3.1. Общая стоимость Исследования в соответствии с утвержденным Сторонами протоколом согласования договорной цены (приложение № 3 к Договору) составляет ______ (________) рублей, и включает в себя:

3.1.1. Стоимость работ (издержек) по проведению Исследования в размере ________ (____________) рублей.
3.1.2. Вознаграждение, выплачиваемое Заказчиком:

- Исследователю в размере __________ (__________________) рублей,

- Соисследователю в размере ___________ (___________________) рублей.

3.2. Стоимость работ, установленная п. 3.1 настоящего Договора, выплачивается Заказчиком в порядке и в сроки, согласованные Сторонами в Протоколе согласования договорной цены.
3.3 Размер вознаграждения исследователя (соисследователя) может быть изменен в зависимости от изменения объема исследования.

3.4. Если в ходе проведения Исследования обнаружится невозможность достижения результатов вследствие обстоятельств, не зависящих от Исполнителя, Заказчик обязан оплатить стоимость работ, проведенных до выявления невозможности получить предусмотренные настоящим Договором результаты, но не свыше соответствующей части цены работ, установленной настоящим Договором.

4. Порядок сдачи и приемки результатов клинических исследований

4.1. По окончании выполнения каждого этапа Исследования, а также Исследования в целом, Исполнитель в порядке и в сроки, предусмотренные Протоколом клинического исследования, обязан уведомить Заказчика, после чего Исполнитель передает Заказчику комплект оригиналов заполненных ИРК, а также документацию по учету и расходу исследуемого Препарата. Результаты исследования не анализируются Исполнителем.
4.2. Одновременно с передачей документов по клиническому исследованию Исполнитель передает Заказчику акт выполненных работ.

4.3. Заказчик в течение 10 дней со дня получения акта выполненных работ обязан направить Исполнителю подписанный акт выполненных работ или мотивированный отказ от приемки работ. 
В случае не подписания Заказчиком акта выполненных работ без мотивированного отказа от приемки работ в течение вышеуказанного срока работы считаются принятыми Заказчиком и оплачиваются им по счету Исполнителя.

4.4. По окончании Исследования Исполнитель направляет Заказчику заключительный отчет. Оформленная в установленном порядке документация передается  Заказчику вместе с сопроводительным письмом  Исполнителя.

4.5. Доработки, связанные с не согласованными с Заказчиком отступлениями от требований настоящего Договора, ошибками и т.п., производятся Исполнителем за свой счет.

5. Условия страхования здоровья пациентов, участвующих в клинических исследованияхлекарственного средства

5.1. Заказчик страхует здоровье пациентов, участвующих в клинических исследованиях лекарственного средства в _____________________________________________________.

5.2. Размер страховой выплаты по договору обязательного страхования составляет:

5.2.1. В случае смерти пациента не менее двух миллионов рублей на каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата;

5.2.2. При ухудшении здоровья пациента:

- повлекшего за собой установление инвалидности I группы, не менее одного миллиона пятьсот тысяч рублей на каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата;

- повлекшего за собой установление инвалидности II группы, не менее одного миллиона рублей на каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата;

- повлекшего за собой установление инвалидности III группы, не менее пятьсот тысяч рублей на каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата;

- не повлекшего за собой установления инвалидности, не более чем триста тысяч рублей на каждого пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата.

5.2.3. Размер страховых выплат может быть увеличен на основании решения суда.

5.3. Срок договора обязательного страхования не может быть менее чем срок проведения клинического исследования лекарственного препарата.

5.4. В случае причинения вреда жизни пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, выгодоприобретателями по договору обязательного страхования являются граждане, имеющие право на возмещение вреда в случае смерти кормильца в соответствии с гражданским законодательством, при отсутствии таких граждан – родители, супруг, дети умершего пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, в случае смерти пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата и не имевшего самостоятельного дохода, - граждане, на иждивении которых он находился, в отношении возмещения расходов на погребение пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, - лицо, понесшее такие расходы.

5.5. Страховая выплата в счет возмещения вреда, причиненного жизни пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, распределяется между выгодоприобретателями пропорционально их количеству в равных долях.

5.6. При наступлении страхового случая пациент, участвовавший в клинических исследованиях лекарственного препарата, выгодоприобретатель вправе предъявить непосредственно страховщику требование о возмещении причиненного вреда. Страховая выплата осуществляется страховщиком в течение тридцати дней со дня представления необходимых документов. 

5.7. До полного определения размера подлежащего возмещению вреда страховщик по заявлению пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата, или заявлению выгодоприобретателя вправе осуществить часть страховой выплаты, соответствующую фактически определенной части причиненного вреда.

5.8. Страховая выплата в соответствии с договором обязательного страхования осуществляется независимо от выплат, причитающихся по другим видам страхования.

6. Правовое положение и охрана результатов интеллектуальной деятельности / Конфиденциальность / Публикации

6.1. Правовое положение и охрана результатов интеллектуальной деятельности:

6.1.1. Все Индивидуальные регистрационные карты пациентов, а также любая другая информация (включая, но, не ограничиваясь: письменные, печатные видео-, аудиоматериалы, любая информация, содержащаяся в компьютерной базе данных, внесение данных в которую предусмотрено настоящим Договором) собранная Исполнителем в процесс проведения Исследования (далее – Информация), являются собственностью Заказчика, который может использовать данную Информацию в любых целях и в соответствии со всеми применимыми законами. 

6.1.2. Все права на результаты интеллектуальной деятельности, которым может быть предоставлена правовая охрана, являющиеся результатом Исследования, проведённого согласно данному Договору и Протоколу, принадлежат Заказчику. 
6.1.3. Право на результаты интеллектуальной деятельности, которым может быть предоставлена правовая охрана, полученные в ходе данного Исследования и воплощенное только сотрудниками Исполнителя, без применения конфиденциальной информации Заказчика, принадлежит Исполнителю. О получении таких результатов Исполнитель обязан уведомить Заказчика в письменной форме.
6.2. Конфиденциальность. 
6.2.1. Вся информация (любые документы, описания, данные, индивидуальные регистрационные карты пациента, фотографии, видео материалы и инструкции), и материалы  (исследуемый Препарат и препараты сравнения), предоставленные Исполнителю Заказчиком, переданные как  письменном виде и(или) направленные посредством электронной почты, и (или) сообщены устно при личной встрече, по телефону, иным средствам связи, а также любые данные, отчёты и информация, относящиеся к Исследованию или полученные в ходе Исследования (далее –Конфиденциальная информация) являются собственностью Заказчика. 
6.2.2. Исполнитель соглашается с тем, что любая Конфиденциальная информация, предоставленная Заказчиком Исполнителю в устной, письменной, аудио-, визуальной, электронной или в любой другой форме, в связи с исполнением им своих обязательств по данному Договору, или как результат выполнения таких обязательств, не подлежит разглашению и будут предприниматься должные усилия для ее неразглашения.
6.2.3. Любая или вся информация, поступившая к Исполнителю от Заказчика, должна быть незамедлительно возвращена по требованию Заказчика. 
6.2.4. Исполнитель  гарантирует, что предпринимаются все технические и организационные меры для защиты данных по Исследованию от потери, злоупотребления, любого несанкционированного, случайного или незаконного доступа, разглашения, изменения или уничтожения.
6.2.5. Обязательства Исполнителя, согласно данного Договора, распространяются на пятилетний период с момента получения информации. 
6.2.6. К конфиденциальной не относится информация, которая:

- доступна для общественности и/или опубликована на момент получения этой информации от Заказчика; или

- уже была доступна Исполнителю до получения ее от Заказчика; или

- была законным образом получена Исполнителем от третьей стороны, имеющей законные права на раскрытие данной информации Исполнителю, и не принимавшей на себя обязательств по сохранению конфиденциальности в отношении Заказчика.

6.2.7. Стороны обеспечивают конфиденциальность всей получаемой информации, относящейся к исследуемому лекарственному средству, включая информацию, предоставленную Заказчиком. Доступ к указанной информации может быть предоставлен только лицам, законно рассматривающим научные и этические  аспекты исследования, исследователям и пациентам с целью получения согласия и обеспечения необходимого медицинского обслуживания

6.2.8. Публикация данных, статей и другой информации по исследованию производится только с согласия Заказчика. 
6.2.9. В случае разглашения сведений, предусмотренных настоящим Договором, Сторона, допустившая ее разглашение, обязуется возместить другой Стороне понесенные в связи с этим убытки.
7. Ответственность Сторон
7.1. За неисполнение или ненадлежащее исполнение своих обязательств по настоящему Договору виновная Сторона несет ответственность в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации. 
7.2.За нарушение установленных договором сроков выполнения работ Заказчик вправе требовать от Исполнителя уплаты неустойки. Неустойка начисляется за каждый день просрочки исполнения обязательства, предусмотренного Договором, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного Договором срока исполнения обязательства в размере одной трехсотой действующей на день уплаты неустойки ключевой ставки Центрального банка Российской Федерации от цены Договора (цены этапа Договора). Исполнитель освобождается от уплаты неустойки, если докажет, что просрочка исполнения указанных обязательств произошла вследствие наступления обстоятельств непреодолимой силы или по вине Заказчика. 
7.3. За нарушение сроков оплаты Исполнитель вправе требовать от Заказчика уплаты неустойки в размере 0,1 % (ноль целых одной десятой процента) от цены Договора (цены этапа Договора) за каждый день допущенной просрочки. Заказчик освобождается от уплаты неустойки, если докажет, что просрочка исполнения указанных обязательств произошла вследствие наступления обстоятельств непреодолимой силы.
Начисление и взыскание пеней, штрафов, процентов, убытков, иных санкций, предусмотренных настоящим Договором или действующим законодательством РФ, является правом, но не обязанностью потерпевшей Стороны. 

7.4.
Стороны устанавливают следующий претензионный порядок:

7.4.1.
Сторона, считающая, что в отношении нее другой Стороной были нарушены договорные обязательства, составляет претензию и направляет ее другой Стороне. Сторона, получившая претензию, обязана дать другой Стороне письменный ответ на претензию в течение 15 дней с момента ее получения. 

7.4.2.

Все претензии, уведомления и сообщения, предусмотренные настоящим Договором, составляются в письменном виде с приложением заверенных направляющей Стороной копий обосновывающих документов и направляются по адресу, указанному в настоящем Договоре по почте (заказной с уведомлением) либо с нарочным или с доставкой срочной курьерской службой. Все уведомления и сообщения, направленные по почте, с нарочным или срочной курьерской службой, вступают в силу с даты их получения или, соответственно, вручения. В случае не получения Стороной уведомления в связи со сменой реквизитов и не сообщением об этом другой Стороне или уклонением от получения почтовой корреспонденции, дата получения уведомления  определяется по дате почтового отделения, указанной на штампе конверта, в котором было направлено уведомление.
7.5.
Выплата штрафных санкций не освобождает виновную Сторону от исполнения своих обязательств по настоящему Договору.

7.6.
Споры и разногласия, которые могут возникнуть в ходе исполнения настоящего Договора, Стороны будут стремиться разрешить путем переговоров.

7.7.  Все претензии по качеству работ рассматриваются в обязательном порядке экспертной комиссией, созданной из равного числа представителей Исполнителя и Заказчика, и разрешаются по соглашению сторон.

 7.8.
Разногласия Сторон в отношении качества, глубины исследования, обоснованности выводов и других вопросов, относящихся к предмету настоящего Договора, разрешаются путем привлечения независимых экспертов. Стоимость экспертизы возмещает неправая Сторона, а при неправоте обеих Сторон они несут затраты по оплате экспертизы поровну.

7.9.
В случае невозможности разрешения споров путем переговоров, Стороны вправе передать их на рассмотрение в Арбитражный суд по Нижегородской области.
8. Форс-мажор

8.1. Стороны освобождаются от ответственности за частичное или полное неисполнение обязательств по настоящему Договору, если это неисполнение явилось следствием обстоятельств непреодолимой силы, возникших после заключения настоящего Договора в результате событий чрезвычайного характера, которые Стороны не могли ни предвидеть, ни предотвратить разумными мерами.

8.2. К обстоятельствам непреодолимой силы относятся события, на которые Сторона не может оказывать влияние и за возникновение которых не несет ответственности, например, землетрясение, наводнение, пожар, а также забастовка, постановления или распоряжения государственных органов, военные действия любого характера, препятствующие выполнению настоящего Договора.

8.3. При возникновении вышеуказанных обстоятельств Стороны приложат необходимые разумные усилия для исполнения условий настоящего Договора.

8.4. Сторона, ссылающаяся на обстоятельства непреодолимой силы, обязана незамедлительно информировать другую Сторону о наступлении подобных обстоятельств в письменной форме, причем по требованию другой Стороны обязана предоставить удостоверяющий документ, выданный соответствующим компетентным органом. 
В этом случае Стороны принимают совместное решение о продлении срока выполнения обязательств по настоящему Договору соразмерно времени действия  обстоятельств непреодолимой силы и их последствий.

8.5. Если состояние невыполнения обязательств, вытекающих из настоящего Договора, длится более двух месяцев подряд, и нет возможности предвидеть дату их прекращения, то каждая из Сторон имеет право расторгнуть настоящий Договор в одностороннем порядке, письменно известив об этом другую Сторону. 

9. Изменение и досрочное расторжение Договора

9.1. Изменение и досрочное расторжение настоящего Договора возможно:

9.1.1. по взаимному соглашению Сторон;

9.1.2. по требованию одной из Сторон при существенном нарушении настоящего Договора другой Стороной;

9.1.3. в иных случаях, предусмотренных настоящим Договором и действующим законодательством Российской Федерации.

9.2. Существенным признается такое нарушение настоящего Договора одной из Сторон, которое влечет для другой Стороны такой ущерб, в результате которого она в значительной степени лишается того, на что была вправе рассчитывать при заключении настоящего Договора.

9.3. Если основанием для изменения или досрочного расторжения настоящего Договора послужило существенное нарушение одной из Сторон, виновная Сторона возмещает убытки, причиненные изменением или расторжением, в пределах, предусмотренных настоящим Договором и законодательством Российской Федерации.

9.4. В случае установления нецелесообразности или невозможности дальнейшего проведения работ, заинтересованная Сторона вправе внести предложение о досрочном расторжении настоящего Договора, которое должно быть рассмотрено другой Стороной в 10-дневный срок.

9.5. Заказчик вправе отказаться от Договора в одностороннем порядке с обязательным предварительным письменным уведомлением Исследователя, направленном не менее чем за 30 календарных дней до даты предстоящего расторжения Договора. Порядок направления и получения уведомления определен в п.7.4 Договора.

10. Прочие условия

10.1. Ни одна из сторон не вправе передавать свои права и обязанности по данному договору третьим лицам.
10.2. Во всем остальном, что не предусмотрено настоящим Договором, Стороны будут руководствоваться действующим законодательством Российской Федерации.

10.3. Все изменения и дополнения в настоящий Договор должны быть совершены в письменной форме и подписаны уполномоченными на то лицами.

10.4. Настоящий Договор составлен в двух экземплярах, имеющих равную юридическую силу, по одному для каждой из Сторон и вступает в силу с момента его подписания Сторонами и действует до ______________ года.
10.5. Окончание срока действия или досрочное расторжение настоящего Договора влечет прекращение обязательств по нему, за исключением ответственности Сторон за нарушение обязательств.

10.6. Стороны обязуются немедленно письменно извещать друг друга в случае изменения сведений, указанных в ст.11 настоящего Договора, в противном случае Сторона, не известившая другую Сторону своевременно, самостоятельно несет риски, связанные с неполучением и (или) несвоевременным получением причитающихся ей денежных средств, а также несет иные неблагоприятные последствия, связанные с этим, в том числе не получение/несвоевременное получение почтовой и иной корреспонденции.

10.7. После подписания настоящего Договора все предварительные переговоры по нему, переписка, предварительные соглашения и протоколы о намерениях по вопросам, так или иначе касающимся предмета настоящего Договора, теряют свою юридическую силу.    

ПРИЛОЖЕНИЯ

1. Протокол клинического исследования.
2. Форма акта приема-передачи 
3. Протокол согласования договорной цены
11. Юридические адреса, банковские реквизиты и подписи Сторон

	Исполнитель

федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего  образования «Приволжский исследовательский медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России)


	Заказчик


	Юр. адрес: 603005, г. Нижний Новгород, пл. Минина и Пожарского, д.10/1

Почтовый адрес: 603950, БОКС-470, г. Нижний Новгород, пл. Минина и Пожарского, д. 10/1

ИНН 5260037940 КПП 526001001

Единый казначейский счет (Корреспондентский счет) №40102810745370000024

в Волго-Вятском ГУ Банка России//УФК по Нижегородской области г. Нижний Новгород

БИК 012202102

Казначейский счет (счет плательщика) 03214643000000013200

УФК по Нижегородской области (ФГБОУ ВО "ПИМУ" Минздрава России л/с 20326Х43770)
Исполнитель: 

Ректор ФГБОУ ВО «ПИМУ»

Минздрава Росси

________________ Н.Н. Карякин

М.П.)


	

	       
	   Приложение № 1к Договору

№ __________от _______________


Протокол клинических исследований
	________________/                /                                           


	Ректор 

ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России  ________________/Н.Н. Карякин/                                   


Приложение № 2 к Договору 

№ __________от __________                                                                                                             
ФОРМА 

АКТ

приема-передачи лекарственного средства и документации
г. Н. Новгород                                                                           "___"___________201_ г.

_______________________________________________________________________,

именуемый в дальнейшем Заказчик, в лице_____________________________________________, действующего на основании____________________________________________________, с одной стороны, и ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России, именуемое в дальнейшем «Исполнитель», в лице__________________,  действующего на основании ___________________, с другой стороны, заключили настоящий Акт о нижеследующем:

1. Заказчик передает, а Исполнитель принимает для проведения клинического исследования лекарственное средство__________________________________.
2. Лекарственное средство передано в следующем количестве: _________________________ (указать количество и иные характеристики переданного препарата).
3. Лекарственное средство передано надлежащего качества, является пригодным для проведения исследования.

4. Вместе с лекарственным средством передана следующая документация: ________________________________________.

5. Состояние упаковки лекарственного средства в момент осмотра: ________________________________________.

6. Иные данные: ________________________________________________.
- ______________________________________________________________;

- ______________________________________________________________;

- ______________________________________________________________.

Исполнитель:                                                        Заказчик:

________________/                           /                   ____________/                        /
Форма согласована сторонами:

	________________/                /                                           


	Ректор 

ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России  ________________/Н.Н. Карякин/                                   


                                  Приложение № 3

к Договору от «__» ________ 201_ г. № ______

ПРОТОКОЛ 

согласования договорной цены

1.1. Мы, нижеподписавшиеся, от лица Заказчика – _______________________________ и от лица Исполнителя – ректор ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России Н.Н. Карякин удостоверяем, что Сторонами достигнуто соглашение о величине договорной цены за выполнение клинического исследования лекарственного средства по данному Договору в сумме __________________ (_________________________) рублей и включает в себя:
1.1.1. Стоимость работ (издержек) по проведению Исследования в размере ________ (____________) рублей, включающая:

________________________________________________ (указывается в случае выделения стоимости отдельного этапа Исследования) 
1.1.2. Вознаграждение Исследователю в размере __________ (__________________) рублей, Соисследователю в размере ___________ (___________________) рублей.

3.2. Стоимость работ, установленная п. 1.1 настоящего Протокола, выплачивается Заказчиком в следующем порядке и в следующие сроки: ___________________________________.

Предлагаемые варианты:
1 вариант: Заказчик на основании счета Исполнителя перечисляет авансовый платеж в размере 20% от общей стоимости Исследования, установленной в п.1.1. настоящего Протокола, что составляет __________________рублей,  в течение 10 банковских дней с момента заключения Договора; 
- после выполнения Исследования и подписания акта выполненных работ на основании счета Исполнителя Заказчик в течение 10 банковских дней оплачивает оставшиеся 80 % от стоимости, установленной в п.1.1. настоящего Протокола, что составляет______________________рублей.  
2 вариант: Расчеты за Исследования производятся между Заказчиком и Исполнителем по законченным и сданным этапам Исследования в следующем порядке:

- Заказчик производит на основании счета Исполнителя предоплату за первый этап работ – __________ (сумма прописью) рублей, в срок до __.__.20__ года (включительно);

- Заказчик на основании счета Исполнителя производит оплату второго этапа работ в течение 7 рабочих дней с момента подписания акта выполненных работ по второму этапу. 

 3  вариант- вариант, предлагаемый Заказчиком
Настоящий протокол является основанием для проведения взаимных расчетов и платежей между Заказчиком и Исполнителем.

	Заказчик: 


	Исполнитель:

	________________ 

М.П.


	Ректор ФГБОУ ВО «ПИМУ»

Минздрава России

_________________ Н.Н. Карякин

М.П.


