ДОГОВОР № ______
на проведение клинических испытаний изделий медицинского назначения
г.Н.Новгород                                                                                 от «____» ___________20__ г. 

__________________________________________________, именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице ___________________________________________________, действующего на основании Устава 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, совместно именуемые далее «Стороны», заключили настоящий договор о нижеследующем.

1. Предмет договора.
1.1. Заказчик поручает, а Исполнитель обязуется оказать услугу по проведению клинических испытаний (далее по тексту «Испытания») медицинского изделия ____________________________ с целью _______________________________, а Заказчик обязуется оплатить проведенные Испытания в соответствии с условиями, предусмотренными  настоящим Договором.
1.2. Содержание, объем и сроки  проведения Испытания определяются прилагаемым к Договору, согласованным Сторонами и утвержденным в установленном порядке Протоколом клинических испытаний (Приложение №1 к Договору). 
1.3. Срок проведения испытания:

Начало испытания -     «________»______________г.

Окончание испытания  - «________»______________г.

Срок проведения испытания может быть увеличен в связи с не предоставлением Заказчиком изделия медицинского назначения в срок, определённый настоящим Договором.
1.4. Клинические испытания проводятся на основании выданного в установленном законом порядке Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения Российской Федерации разрешения на проведения клинических испытаний, решения Этического комитета Исполнителя и уведомления Заказчика о начале Испытания. Исполнитель внесен в Перечень медицинских организаций, проводящих клинические испытания медицинских изделий.
1.5. 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. Верхневолжская наб.,18/1.
1.6. По окончании оказания услуг Исполнитель представляет Заказчику следующие документы:

- акт оценки эффективности и безопасности медицинского изделия;

- акт оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия;

- утвержденную программу клинических испытаний медицинского изделия;

- акт оказанных услуг в 2 экземплярах;

- счет  (счет-фактуру).

                                                          2. Обязанности сторон
2.1. Исполнитель обязуется:
2.1.1. Провести клинические испытания ______________________________________

_____________________________________________________________________________в соответствии с Протоколом испытаний, Приказом Минздрава России от 30.08.2021 N 885н "Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий".         
2.1.2. Обеспечить учет и качественное хранение переданного Заказчиком _______________________, обеспечивающее его пригодность к проведению клинических испытаний.
2.1.3. Оказывать Заказчику содействие в осуществлении контроля за ходом испытаний, предъявлять по первому требованию всю необходимую документацию о ходе проведения испытаний представителям Заказчика, имеющим соответствующие полномочия.
2.1.4. Своевременно уведомлять Заказчика о завершении очередного этапа (раздела) испытания и испытания в целом.

2.1.5. Обеспечить составление Экспертных заключений согласно методам испытаний и в сроки, установленные  Протоколом, при условии своевременного предоставления Заказчиком полного пакета документов и образцов изделий медицинского назначения;

2.1.6. По окончании Испытаний предоставить Заказчику Экспертные заключения (акты испытаний)  на изделия медицинского назначения в 3-х экземплярах.
2.1.7. Если в процессе проведения испытаний выяснится неизбежность получения отрицательного результата или нецелесообразность дальнейшего проведения Испытаний или иная необходимость приостановления Испытаний, то Исполнитель обязан приостановить ее, сообщив Заказчику не позднее 3 дней с момента приостановки испытаний. В этом случае стороны в пятидневный срок с момента получения Заказчиком указанного выше уведомления обязаны рассмотреть вопрос о целесообразности продолжения испытаний и в случае необходимости принять решение об их досрочном прекращении.
2.1.8. Если в силу каких-либо причин полный объем Испытаний согласно Протоколу не может быть выполнен, Исполнитель немедленно письменно уведомляет об этом Заказчика с изложением причин и предложений по обеспечению проведения испытаний в полном объеме и в обусловленный срок.
2.2. Исполнитель имеет право:
2.2.1. Самостоятельно планировать проведение определенных мероприятий в рамках отдельных этапов (разделов) проведения испытаний, но с учетом установленных настоящим договором и Протоколом испытаний сроков.

2.2.2. Требовать своевременной оплаты выполненных Испытаний.
2.2.3. Требовать своевременного предоставления изделий медицинского назначения для проведения клинических испытаний, а также всю необходимую информацию (исходные данные) и документацию об исследуемом изделии медицинского назначения.

2.2.4. Использовать сведения, полученные в ходе проведения клинических испытаний, для написания научных статей, подготовки докладов и другого.
2.3. Заказчик обязуется:

2.3.1. Предоставить Исполнителю до начала проведения клинических испытаний по акту приема-передачи (Приложение №3) следующие документы: 

- разрешение на проведение клинических испытаний медицинского изделия, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения Российской Федерации;

- положительное заключение об этической обоснованности проведения клинического испытания, выданное советом по этике в сфере обращения медицинских изделий Минздрава России;

- Программа клинических испытаний медицинского изделия, одобренная советом по этике в сфере обращения медицинских изделий Минздрава России;

- акты технических испытаний;

- заключение о результатах токсикологического исследования медицинского изделия;

- сведения о нормативной документации на медицинское изделие с перечнем национальных (международных) стандартов, требованиям которых соответствует медицинское изделие (при его применении производителем);

- техническую и эксплуатационную документацию производителя на медицинское изделие;

- фотографические изображения общего вида медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению (размером не менее 18x24 см);

- документы (материалы), содержащие данные о клиническом применении медицинского изделия, в том числе за пределами Российской Федерации, в том числе обзоры, отчеты о проведенных научных исследованиях, публикации, доклады, анализ риска применения, методы применения медицинского изделия (при наличии);

- информацию для пациента и форму информированного согласия;

- копию договора страхования здоровья пациентов, участвующих в клинических испытаниях, проводимых по настоящему Договору;

- иные документы по требованию Исполнителя, необходимые для проведения клинического испытания медицинского изделия (предоставляются в течение 5 (пяти) рабочих дней с даты поступления запроса посредством телефонной, почтовой связи, факса или на адрес электронной почты).

Указанные документы предоставляются Заказчиком на русском языке. В случае если оригиналы документов составлены на иностранном языке, они представляются с заверенным переводом на русский язык.2.3.2. Согласовать программу проведения клинических испытаний медицинского изделия до начала испытаний.
2.3.3. Своевременно осуществить приемку законченных испытаний (этапов, разделов), подписав установленные Протоколом необходимые документы.

2.3.4. Своевременно осуществлять оплату по договору в порядке, предусмотренном настоящим договором.
2.3.5. Заказчик несет ответственность за оценку степени безопасности исследуемого изделия медицинского назначения и обязан уведомить Исполнителя немедленно либо в кратчайшие сроки после получения информации о данных, которые могут повлиять на ход испытаний.
2.3.6. Заключить договор страхования пациентов Исполнителя, участвующих в клинических испытаниях, 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 испытаниях, не может быть менее чем срок проведения клинических испытаний медицинского изделия.
2.3.7. Предоставлять по запросам Исполнителя недостающую информацию, документы, материалы, образцы и другие необходимые документы в соответствии с нормативной документацией, необходимость в которых возникла в процессе оказания услуг по настоящему Договору. Дополнительные данные, документы, материалы, образцы 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 испытаний по настоящему Договору приостанавливается на время предоставления дополнительных документов, материалов, образцов и других необходимых документов.
2.3.8. В случае необходимости, обеспечить за свой счет, выезд экспертов (уполномоченных лиц) Исполнителя к месту проведения испытаний изделия, либо выезд и проживание, при необходимости, в стране проведений испытаний медицинских изделий;
2.3.9. 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;

2.3.10. Своевременно уведомлять контролирующие органы о начале и завершении клинического испытания медицинского изделия в соответствии с требованиями законодательства в сфере обращения медицинских изделий на территории Российской Федерации;

2.3.11.  Провести страхование здоровья пациентов, участвующих в клинических испытаниях, проводимых по настоящему Договору, в соответствии с законодательством Российской Федерации; предоставить Исполнителю копию договора страхования со страховой компанией со всеми приложениями, при этом срок договора обязательного страхования жизни и здоровья пациента, участвующего в клинических испытаниях, не может быть менее чем срок проведения клинических испытаний медицинского изделия.

2.4. Заказчик имеет право:

2.4.1. Проверять ход испытаний, не вмешиваясь в хозяйственную деятельность Исполнителя.

3. Стоимость Испытаний и порядок расчетов.
3.1. Оплата Испытаний производится в соответствии со сметой расходов, являющейся неотъемлемой частью настоящего договора (Приложение № 2). Сумма договора составляет ___________________________ рублей.

3.2. После подписания договора в течение 10 банковских дней Заказчик производит 50 % предоплату, что составляет____________________рублей 00 копеек. 
3.3. Окончательный расчет производится в течение 10 банковских дней с момента подписания Акта оказанных услуг. 
3.4.Обязанности Исполнителя по оказанию услуг Заказчику считаются исполненными с момента передачи результатов оказанных услуг согласно п. 1.6. настоящего Договора и подписания Сторонами Акта оказанных услуг.
4. Права на результаты Испытаний и условия конфиденциальности
4.1. Право на результаты Испытаний, предусмотренные Протоколом испытаний, принадлежат Заказчику. 

4.2. В случае создания результата интеллектуальной деятельности, который не был прямо предусмотрен Протоколом испытаний, хотя и в период действия договора, исключительное право на такой объект принадлежит Исполнителю или Исполнителю и Заказчику совместно.

4.3. Исполнитель вправе с согласия Заказчика использовать результаты Испытаний по настоящему Договору для собственных нужд, в том числе в собственной научной, коммерческой и иной деятельности, в том числе, путем воспроизведения, распространения, переработки, доведения до всеобщего сведения и переработки без выплаты Стороне, указанной в качестве правообладателя, вознаграждения и предоставления отчетов с момента получения исключительного права на весь срок действия такого права.

4.4. Стороны обязуются обеспечить конфиденциальность сведений, относящихся к предмету Договора, ходу его исполнения и полученным результатам.

4.5. К конфиденциальной информации относятся любые сведения, в отношении которых одной из Сторон (обладателем) прямо определена их конфиденциальность путем указания на материальных носителях с такой информацией грифа «Конфиденциально» либо путем направления другой Стороне соответствующего письма.

5. Ответственность сторон

5.1.
За неисполнение или ненадлежащее исполнение своих обязательств по настоящему Договору виновная Сторона несет ответственность в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации. 

5.2.
За нарушение установленных договором сроков выполнения Испытаний 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. 
5.3. 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. 

5.4.
Стороны устанавливают следующий претензионный порядок:

5.4.1.
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. 

5. 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.

5.5.
Выплата штрафных санкций не освобождает виновную Сторону от исполнения своих обязательств по настоящему Договору.

5.6. Исполнитель не несет ответственности за качество итоговых документах, в том числе наличие недостоверных данных, в случае предоставления Заказчиком недостоверных и заведомо ложных сведений. В таком случае обязательства Исполнителя считаются выполненными надлежащим образом и в полном объеме.
5.7.
Споры и разногласия, которые могут возникнуть в ходе исполнения настоящего Договора, Стороны будут стремиться разрешить путем переговоров.

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

5.9.
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.

5.10.
В случае невозможности разрешения споров путем переговоров, Стороны вправе передать их на рассмотрение в Арбитражный суд по Нижегородской области.
                                                                6. Форс-мажор
6.1. Ни одна из сторон не будет нести ответственности за полное или частичное неисполнение любой из сторон своих обязанностей, если неисполнение будет являться следствием обстоятельств непреодолимой силы, таких как наводнение, пожар, землетрясение, ураган, война, военные действия, блокада, забастовка, локаут, акты или действия государственных органов, или любых других обстоятельств, находящихся вне контроля Сторон и возникших после заключения договора.

Сторона, для которого создалась невозможность исполнения обязательства, обязан незамедлительно в письменной форме известить другую Сторону о наступлении, предполагаемом сроке действия и прекращении вышеуказанных обстоятельств. Свидетельство торгово-промышленной палаты или иного компетентного органа соответствующей страны будет являться достаточным доказательством возникновения и прекращения указанных выше обстоятельств.

6.2. Если указанные выше форс-мажорные обстоятельства будут действовать свыше 3-х месяцев, любая из Сторон будет вправе расторгнуть настоящий договор в одностороннем порядке путем направления уведомлений другой Стороне. С момента получения указанных уведомлений договор считается расторгнутым.
7. Риск невозможности оказания услуг

7.1. Если в процессе оказания услуг обнаруживается невозможность достижения ожидаемых результатов вследствие обстоятельств, независящих от Исполнителя, или нецелесообразность дальнейшего оказания услуг, Исполнитель обязан приостановить оказание услуг, поставив в известность об этом Заказчика в 3-х (трёх) дневный срок после даты приостановления оказания услуг. В этом случае Стороны обязаны в 5-ти дневный срок рассмотреть вопрос о целесообразности и направлениях продолжения оказания услуг. В случае решения о прекращении оказания услуг Заказчик обязан произвести полный расчет по фактическим затратам Исполнителя.

7.2. При получении отрицательного результата клинического испытания  по причинам, независящим от  Исполнителя, услуги по настоящему Договору подлежат оплате по фактическим затратам Исполнителя.
8. Срок действия договора
8.1. Договор действует с момента его подписания сторонами и действует до ________________. 

9. Заключительные положения
9.1.
Ни одна из сторон не вправе передавать свои права и обязанности по данному договору третьим лицам.

9.2.
Во всем остальном, что не предусмотрено настоящим Договором, Стороны будут руководствоваться действующим законодательством Российской Федерации.

9.3.
Все изменения и дополнения в настоящий Договор должны быть совершены в письменной форме и подписаны уполномоченными на то лицами.

9.4.
Настоящий Договор составлен в двух экземплярах, имеющих равную юридическую силу, по одному для каждой из Сторон.

9.5.
Окончание срока действия или досрочное расторжение настоящего Договора влечет прекращение обязательств по нему, за исключением ответственности Сторон за нарушение обязательств.

9.6.
Стороны обязуются немедленно письменно извещать друг друга в случае изменения сведений, указанных в разделе 10 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.

9.7.
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.    

9.8. Контактное лицо со стороны Исполнителя:

_______________________________________________адрес для переписки - 603950, БОКС-470, г. Нижний Новгород, пл. Минина и Пожарского, д. 10/1.
9.9. Контактное лицо со стороны Заказчика:___________________________________, адрес для переписки ____________________________________________.
9.10. Договор составлен в двух экземплярах, имеющих одинаковую юридическую силу, по одному экземпляру для каждой  Стороны.

                               10. Адреса и платежные реквизиты сторон

	Заказчик:  

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

Юридический адрес: 603005, г. Нижний Новгород, пл. Минина и Пожарского, дом 10/1

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

Тел./факс: (831) 439-17-24,439-03-03

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)

ОКОНХ 92110 ОКПО 01963025

ОГРН 1025203045482

ОКТМО 22701000

Электронная почта: rector@pimunn.ru
Исполнитель:

Ректор ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава Росси

________________ Н.Н. Карякин

М.П.)



Приложение №1к Договору 

№ __________от _______________                                                                                                             

Протокол испытаний

	________________/                /                                           


	Ректор 

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


Приложение № 2к Договору 

№ __________от _______________                                                                                                             

Смета расходов

	№ п/п
	Статья расходов
	Кол-во, ед. изм.
	Цена за ед., руб.
	Стоимость, руб.
	Примечание

	     1.
	
	
	
	
	

	     2.
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	

	ВСЕГО по смете:
	
	


Заказчик:                                                           
Исполнитель
                                                                         

	________________/                /                                           


	Ректор 

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


                                                                                                      Приложение № 3 к Договору 

№ __________от __________                                                                                                             

ФОРМА 

АКТ

приема-передачи изделий медицинского назначения и документации
г. Н. Новгород                                                                           "___"___________202_ 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 испытания изделие медицинского назначения __________________________________.

2. Изделия медицинского назначения переданы в следующем количестве: _________________________ (указать количество и иные характеристики переданного изделия).

3. Вместе с изделиями медицинского назначения передана следующая документация: ________________________________________.
4. Изделие медицинского назначения передано надлежащего качества, является пригодным для проведения испытания.

5. Состояние упаковки изделие медицинского назначения в момент осмотра: ________________________________________.

6. Иные данные: ________________________________________________.

- ______________________________________________________________;

- ______________________________________________________________;

- ______________________________________________________________.

Исполнитель:                                                        Заказчик:

________________/                           /                   ____________/                        /

	Форма согласована сторонами:
________________/                /                                           


	Ректор 

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


