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о проведении клинического исследования лекарственного препарата 
для медицинского применения

г. Самара                                                                                         «___» ______ 20___ г.
Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Самарский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВО СамГМУ Минздрава России), далее – Организация - исследователь, имеющее Свидетельство об аккредитации на право проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения от 18 марта 2013 г. № 125, в лице ректора Котельникова Г.П., действующего на основании Устава, и ___________, далее –  Организация - разработчик, имеющее разрешение на проведение клинического исследования лекарственного препарата _________, выданное уполномоченным федеральным органом исполнительной власти – ______, в лице генерального директора ______, действующего  на  основании  Устава, именуемые далее – Стороны, пришли к соглашению о нижеследующем:
1. ПРЕДМЕТ ДОГОВОРА
1.1. Организация - исследователь по заданию Организации - разработчика проводит клиническое исследование лекарственного препарата для медицинского применения _____ с целью: 

- подбора оптимальных дозировок лекарственного препарата и курса лечения для пациентов с определенным заболеванием;

- установления безопасности лекарственного препарата и его эффективности для пациентов с определенным заболеванием.
      Клиническое исследование препарата _______ будет проводиться по протоколу _______, а также в соответствии с Федеральным законом № 61-ФЗ “Об обращении лекарственных средств”, Правилами клинической практики в Российской Федерации, утвержденными Приказом Минздрава России N 200н от 1 апреля 2016 г., Национальным стандартом РФ “Надлежащая клиническая практика (GCP ICH)” ГОСТ Р52379-2005.
1.2. Организация - исследователь осуществляет вышеназванное клиническое исследование в следующих структурных подразделениях: _________
2. УСЛОВИЯ И СРОКИ ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ 
2.1. Необходимыми условиями проведения клинического исследования являются:

- строгое соблюдение Сторонами этических и юридических требований, предъявляемых к проведению клинических исследований;

- подтверждение разработчиком лекарственного препарата или уполномоченным им лицом выполнения требования об обязательном страховании жизни, здоровья пациента, участвующего в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения.
2.2. Началом Клинического исследования следует считать дату включения первого пациента в клиническое исследование. Срок проведения клинического исследования (в соответствии с разрешением Минздрава России) ______________.
2.3. Количество пациентов, привлекаемых к участию в клиническом исследовании, будет определяться динамикой конкурентного набора с другими исследовательскими центрами.
3. ОПРЕДЕЛЕНИЕ ОБЩЕЙ СТОИМОСТИ ПРОГРАММЫ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ 
Общая сумма выплаты организации-исследователю по договору будет определяться количеством визитов пациентов, принявших участие в исследовании из расчета _____________ рублей за каждого пациента, завершившего исследование. 
4. ПРАВА И ОБЯЗАННОСТИ СТОРОН
4.1.Права и обязанности Организации - исследователя.

4.1.1. Организация - исследователь вправе:

- иметь полную и достоверную информацию о результатах доклинического исследования лекарственного средства, содержащихся в брошюре исследователя, проектом протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, разработанным разработчиком лекарственного препарата или иным юридическим лицом, привлекаемым к организации проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, и другими материалами такого исследования;
- запрашивать у Организации - разработчика и получать от него документы, которые потребуются для проведения клинического исследования на высоком научном уровне;

 - получать денежные средства за проведение клинического исследования.
4.1.2. Организация - исследователь обязана:
- назначить Главного исследователя, ответственного за проведение клинического исследования, и соисследователей;

- осуществлять клиническое исследование на высоком научном уровне; 
- приостановить или прекратить клиническое исследование, если в процессе его проведения обнаружена опасность для жизни, здоровья пациентов;
- представить Организации - разработчику результаты клинического исследования в соответствие с требованиями приказа Минздрава России №266 от 19.06.2003 «Правила клинической практики в Российской Федерации» в форме отчета и заполненных индивидуальных регистрационных карт.
4.2. Права и обязанности Организации - разработчика.

4.2.1. Разработчик вправе:

- получать информацию об исследователе, ответственном за проведение клинического исследования, и о соисследователях; 
- осуществлять текущий контроль за проведением клинического исследования;

- получить информацию о результатах клинического исследования в форме отчета.
4.2.2. Организация - разработчик обязана:

- предоставить полную и достоверную информацию о результатах доклинического исследования лекарственного средства, содержащимися в брошюре исследователя, протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, разработанным разработчиком лекарственного препарата или иным юридическим лицом, привлекаемым к организации проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, и другими материалами такого исследования;

-  страховать за свой счет риск причинения вреда жизни и здоровью пациентов;

- ознакомить застрахованных лиц - пациентов с условиями договора и организовать выдачу им полисов обязательного страхования;
- предоставить по запросу Организации - исполнителя документы, которые потребуются для проведения клинического исследования на высоком научном уровне;

-  приостановить или прекратить клиническое исследование, если в процессе его проведения обнаружена опасность для жизни, здоровья пациентов;
- оплатить проведение клинического исследования;

- предоставить исследуемый препарат и препарат сравнения в достаточном количестве, в соответствии со схемой исследования;

- предоставить при необходимости реактивы и расходные материалы.
5. ФОРМА ПРЕДСТАВЛЕНИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ В УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ОРГАН ИСПОЛНИТЕЛЬНОЙ ВЛАСТИ
5.1. В срок, не превышающий пяти рабочих дней со дня завершения, приостановления или прекращения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, сообщение об этом направляется Сторонами в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти по установленной им форме.

Форма сообщения о завершении, приостановлении или прекращении клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения должна содержать:

1) информацию о медицинской организации или медицинских организациях, проводивших данное исследование;

2) описание данного исследования;

3) данные исследователя (фамилия, имя, отчество, место работы, занимаемая должность, специальность, стаж работы по программам клинических исследований лекарственных препаратов, перечень клинических исследований лекарственных препаратов, в которых он принимал участие (периоды участия) в качестве исследователя или соисследователя);

4) результат данного исследования (завершение, приостановление или прекращение данного исследования с указанием их причин и влияния на оценку его результатов, общую оценку риска и ожидаемой пользы от применения исследуемого лекарственного препарата, а также предполагаемые дальнейшие действия).

5.2. Организация - исполнитель представляет заключение о результатах клинического исследования Организации - разработчику лекарственного препарата или уполномоченному им лицу в срок, не превышающий трех рабочих дней со дня его подписания.

5.3. Отчет о результатах клинического исследования составляется Организацией - разработчиком на основании заключения о результатах клинического исследования, предоставленного Организацией - исполнителем. 
5.4. Организация - разработчик представляет отчет о результатах клинического исследования в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, выдавший разрешение на проведение этого исследования, в срок, не превышающий трех месяцев со дня его завершения, приостановления или прекращения, в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
6. ПОРЯДОК ОПЛАТЫ РАЗРАБОТЧИКОМ УСЛУГ ИССЛЕДОВАТЕЛЯ

6.1. Оплата услуг по настоящему договору производится Организацией - разработчиком на основании счета, предоставляемого Организацией - исследователем по факту оказанных услуг в соответствии с Актом сдачи-приемки оказанных услуг (выполненных работ), подписанным после окончания исследования и передачи отчета.

6.2. Счет предоставляется к оплате Организацией - исследователем Организации -разработчику в течение 10 дней с момента подписания Акта сдачи-приемки работ.
6.3. Организация - разработчик производит оплату счета в течение 5 рабочих дней с момента его получения от Организации - исследователя. 
6.4. Оплата услуг Организации - исследователя осуществляется Организацией - разработчиком путем перечисления денежных средств на расчетный счет Организации - исследователя.
7. УСЛОВИЯ ВСТУПЛЕНИЯ ДОГОВОРА В СИЛУ

          7.1. Настоящий  Договор вступает в силу с момента подписания его Сторонам.

8. ЗАКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ

         8.1. Изменения и дополнения к настоящему Договору будут оформляться в письменной форме и должны подписываться Сторонами.

8.2. Настоящий Договор составлен в двух экземплярах (по одному экземпляру для каждой из сторон), имеющих одинаковую юридическую силу.

        8.3. Приложения, являющиеся неотъемлемой частью настоящего договора:
Приложение №1 
Приложение №2 
Приложение №3 
9. РЕКВИЗИТЫ СТОРОН
	Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Самарский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации 
(ФГБОУ ВО СамГМУ Минздрава России).

ИНН/КПП   6317002858/631701001

Юридический адрес: РФ, 443099 г. Самара, ул. Чапаевская 89

Фактический адрес: РФ, 443099 г. Самара, 
ул. Чапаевская 89

Банковские реквизиты:

УФК по Самарской обл.

Лицевой счет  21426Х87380

Расчетный счет 40501810836012000002

Наименование банка получателя

Отделение Самара

БИК 043601001

КБК 00000000000000000130
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