Convention unique

ETABLISSEMENT, MAISON OU CENTRE DE SANTE / ENTREPRISE
relative à la mise en œuvre du Protocole

de recherche à finalité commerciale impliquant la personne humaine

N° Clinical Trial
 N° EudraCt…….. ou Idrcb………
Version Etablissement coordonnateur
ENTRE LES SOUSSIGNES :
D’une part,

L’établissement, maison ou centre de santé  …………………. inscrit au FINESS sous le n° …………….. dont le code SIRET est …………………. et dont le siège est ……………………….., représenté par …………………….. et ci-après désigné « l’Etablissement coordonnateur » ;
D’autre part,
L’entreprise  …………………………………………… (forme juridique du Contractant)….. inscrite au Registre du Commerce et des Sociétés de ……….sous le numéro………….., 

dont le siège est …………………………………………………… représentée par son ……… (fonction du représentant légal), M. ………………… (nom du représentant légal), dûment habilité à l’effet de la présente convention, et ci-après désignée « L’Entreprise » ;
OU/ET
L’entreprise ………………. dont le siège est ……………… représentée par son ……… (fonction du représentant légal), M. ………………… (nom du représentant légal), mandatée intégralement ou partiellement pour [signer et/ou exécuter] au nom et pour le compte de l’Entreprise la présente convention et ci-après désignée « la CRO » (Contract Research Organisation).
Et, le cas échéant, 
La structure tierce………………… (Forme juridique de la Structure Tierce), représentée par son ……….… (fonction du représentant légal), M. .………… (nom du représentant légal), et ci-après désignée « La Structure tierce » ;
L’Etablissement coordonnateur, l’Entreprise ou la CRO et, le cas échéant, la Structure tierce, sont ci-après désignés individuellement ou collectivement par les termes « la Partie » ou « les Parties ».
Vu :
L’article  L.1121-16-1 et R.1121-4 du code de la santé publique ;
Les règles de Bonnes Pratiques cliniques du 24 novembre 2006 ;
Le code de déontologie médicale  (articles R.4127-1 à R.4127-112 du code de la santé publique) ;
Les agréments, autorisations et attestations nécessaires à la réalisation de la Recherche ;
ETANT PREALABLEMENT EXPOSE QUE : 

L’Entreprise a pris l’initiative de réaliser la recherche régie par le Protocole intitulé et référencé comme suit : _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, ci-après dénommée « la Recherche ». Le protocole et ses avenants sont ci-après dénommés « le Protocole ».

La Recherche :

· sera mise en œuvre dans l’Etablissement coordonnateur signataire de la présente convention, 
· [si l’autorisation est en cours d’obtention] a été déposée pour demande d’autorisation auprès de l'Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des Produits de Santé (ANSM) et le numéro sera fourni par l’Entreprise à l’Etablissement de santé préalablement à l’ouverture des centres
· [si l’autorisation est obtenue] a été enregistrée sous le n° _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ et autorisée en date du_ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ par l'Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des Produits de Santé (ANSM),
· [si l’avis est en cours d’obtention] a été soumise au Comité de Protection des Personnes de (indiquer la région)_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ et l’avis sera fourni par l’Entreprise à l’Etablissement coordonnateur préalablement à l’ouverture des centres,

·  [si l’avis est obtenu] a été soumise au Comité de Protection des Personnes de (indiquer la région)_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, en ayant reçu un avis favorable en date du_ _ _ _ __ _ _ _ _ _ 
· est d’une durée prévisionnelle de _ _ _ _ _ _ _mois, à compter du _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _(date prévue du début de la Recherche déclarée à l’ANSM) , 

· est couverte par un contrat d'assurance de la compagnie _ _ _ _ _ _ _ _ _ , Police n°_ _ _ _ 
· porte sur un recrutement prévisionnel de [indiquer le nombre de patients] patients au sein de l’Etablissement coordonnateur.
Etant précisé que l’Etablissement coordonnateur signataire de la présente convention possède la connaissance, l’expérience, la disponibilité et la possibilité matérielle pour assurer la conduite de la Recherche référencée ci-dessus, qu’il prévoit de pouvoir recruter le nombre requis de patients répondant aux critères d’inclusion du Protocole dans le temps imparti, et qu’il est disposé à conduire la Recherche dans ses locaux.

Etant préalablement précisé que tout élément, information, document, produit, matériel fourni par l’Entreprise dans le cadre de la présente convention ne doit être utilisé qu’aux fins de la Recherche objet de la présente convention et conformément au protocole de la Recherche.
IL EST CONVENU CE QUI SUIT :
ARTICLE 1 : OBJET

La présente convention a pour objet de déterminer les missions assurées par l’Etablissement coordonnateur au profit de l’Entreprise, dans le cadre de la Recherche, les conditions dans lesquelles elles sont réalisées et les frais supplémentaires qu’elles occasionnent, ci-après dénommés « Coûts » et « Surcoûts » de la Recherche.

Les missions recouvrent :

· la mise à disposition par l’Etablissement coordonnateur des moyens humains, matériels et techniques nécessaire à la réalisation du Protocole ;

· la réalisation des tâches nécessaires à la conduite de la Recherche en matière d’investigation clinique ;
· la réalisation des tâches d’investigation clinique.
L’Entreprise ne conclura aucun autre contrat à titre onéreux avec l’investigateur coordonnateur pour la réalisation des missions objet de la présente convention. 
ARTICLE 2 : DEFINITIONS

Les Surcoûts sont liés à la prise en charge du patient ou du volontaire sain et requis par la réalisation du Protocole. Il s’agit des actes nécessaires à la Recherche, en plus de ceux cités dans les recommandations des Bonnes pratiques cliniques validées par la Haute Autorité de Santé pour la prise en charge concernée, quand elles existent, et qui ne peuvent pas faire l’objet d’une facturation à l’assurance maladie ou au patient.
Les Coûts sont constitués de tous les autres frais supplémentaires liés à la réalisation du Protocole, notamment les tâches d’investigation nécessaires à la Recherche et les tâches administratives et logistiques liées à la Recherche.

Etablissement coordonnateur : établissement, maison ou centre de santé qui établit la convention et qui s’engage, en concertation avec l’investigateur à valider la liste des Surcoûts proposés par l’Entreprise ou à émettre des contre-propositions sur la base de l’expertise de l’investigateur.
La liste des Surcoûts et des Coûts, ainsi que leur valorisation, sont identiques pour l’ensemble des Etablissements associés à la Recherche, à due proportion des tâches réalisées.
Etablissement associé : établissement, maison ou centre de santé participant à la Recherche par l’inclusion de patients et la mise à disposition d’un ou plusieurs investigateurs ou autres personnels de recherche.
Investigateur coordonnateur : L’investigateur désigné comme tel par le promoteur conformément à l’article L. 1121-1 du CSP.

Résultat(s) : désigne l’ensemble des documents, données, informations, rapports, analyses, fichiers informatiques, bases de données, et tous travaux issus de la Recherche et plus largement de la présente Convention et ce quels qu’en soient la forme, le support ou le mode d’écriture. 
ARTICLE 3 : CONTACTS DES PARTIES / CORRESPONDANCE

Tous courriers, envois ou notifications quelconques résultant de l’application de la présente convention sont adressés à l’attention des contacts administratifs et scientifiques de chacune des Parties, aux coordonnées indiquées en annexe 1.
Il ne sera pas nécessaire de conclure un avenant en cas de changement de contact administratif et/ou scientifique au cours de la recherche, sous réserve d’une information préalable écrite de ou des autre(s) Partie(s).
ARTICLE 4 : ENGAGEMENTS DE L’ETABLISSEMENT COORDONNATEUR
L’Etablissement coordonnateur s’engage à respecter l’ensemble des dispositions législatives et réglementaires applicables sur le territoire français, la présente convention ainsi que le protocole de la recherche.
L’Etablissement coordonnateur veille au respect des dispositions prévues par la présente convention et le protocole de la Recherche par l’ensemble du personnel de la Recherche qui est sous sa direction et son contrôle.

L’Etablissement coordonnateur veille à la bonne organisation et exécution des tâches, objet de la présente convention, y compris le bon déroulement de la Recherche conduite sous la responsabilité de son investigateur.

L’Etablissement coordonnateur garantit l’Entreprise contre les dommages encourus (y compris du fait d’incendies ou de dégâts des eaux) par les patients et les personnels participant à la Recherche, ainsi que par les médicaments, produits, matériels et équipements, dans les locaux mis à disposition pour la conduite de la Recherche, du fait de son activité ou équipements ou du fait de son personnel. 
La présente convention est conclue en considération notamment de l’Etablissement coordonnateur, qui ne pourra sous-traiter les missions qui lui sont confiées sans accord préalable écrit de l’Entreprise. En cas de sous-traitance autorisée, l’Etablissement coordonnateur demeurera responsable de tout manquement de la part de ses sous-traitants vis-à-vis des autres Parties.

ARTICLE 5 : [le cas échéant]  ENGAGEMENTS DE LA STRUCTURE TIERCE
La Structure Tierce s’engage à respecter l’ensemble des dispositions législatives et réglementaires applicables sur le territoire français.

La Structure tierce s’engage à apporter tout le soin raisonnable et toute la diligence professionnelle nécessaires à l’exécution des tâches qui lui sont confiées au titre de cette convention, du Protocole et conformément aux normes et standards en vigueur. 
La Structure Tierce s’engage à disposer pendant toute la durée de la Recherche de l’ensemble des ressources nécessaires à l’exécution de ses missions, telles que définies au sein de l’annexe 3.
La Structure Tierce déclare, à ce titre, avoir souscrit une assurance responsabilité civile auprès d’une compagnie d’assurances notoirement solvable, et couvrant les conséquences financières de sa responsabilité professionnelle et civile pour tous dommages directs et indirects qu’il pourrait causer dans ou à l’occasion de l’exécution du présent contrat.
La présente convention est conclue en considération notamment de la Structure tierce, ne pourra sous-traiter les missions qui lui sont confiées sans accord préalable écrit de l’Entreprise. En cas de sous-traitance autorisée, la Structure tierce demeurera responsable de tout manquement de la part de ses sous-traitants vis-à-vis des autres Parties.
ARTICLE 6 : ENGAGEMENTS DE L’ENTREPRISE
L’Entreprise s’engage à respecter l’ensemble des dispositions législatives et réglementaires applicables sur le territoire français.

· Elle fournit à la direction de l’Etablissement coordonnateur les documents et renseignements suivants : Protocole (en français ou en anglais), résumé du Protocole en français, [copie du mandat de délégation en cas de suivi par une CRO], nom et titre du signataire de la convention, libellé et adresse de l'envoi des factures.
· Elle fournit à l’Etablissement coordonnateur la proposition de liste des Coûts, Surcoûts et Contreparties.
· Elle informe l’Etablissement coordonnateur en cas de modification de la durée de la Recherche par rapport à la durée initialement prévue et telle que mentionnée en Préambule de la présente convention.
· Elle compense les frais liés à la Recherche, Coûts et Surcoûts, tels que fixés en annexe de la présente convention.
ARTICLE  7 : MODALITES DE FACTURATION ET DE PAIEMENT

Les frais fixes, tels que définis dans l’annexe 2, sont à la charge de l’Entreprise dès la signature de la présente convention. 
Les autres frais, tels que définis dans l’annexe 2 : sont ensuite pris en charge par l’Entreprise sur présentation d’un titre de recette ou d’une facture établi par l’Etablissement coordonnateur, sur la base des informations que l’Entreprise et l’investigateur partagent et transmettent à l’Etablissement (nombre de patients sélectionnés, nombre de patients inclus, visites et actes effectivement réalisés).
L’Entreprise, conjointement avec l’investigateur, informe l’Etablissement coordonnateur de la fin de la Recherche et lui communique les informations nécessaires au calcul définitif des frais supplémentaires dus.
ARTICLE  8 : LES CONTREPARTIES

En plus des Coûts et Surcoûts, l’Entreprise peut décider de verser à l’Etablissement coordonnateur ou, le cas échéant, à la Structure tierce des contreparties au titre de la qualité escomptée des données issues de la Recherche. Ces contreparties ne compensent pas les missions de l’Etablissement coordonnateur déjà pris en charge au titre des Coûts et Surcoûts. 
ARTICLE 9 : DROITS AUX RESULTATS, CONFIDENTIALITE, PUBLICATIONS

9.1 Confidentialité

L’Etablissement coordonnateur, le cas échéant la Structure tierce, traite toutes les informations et documents reçus de l’Entreprise à l’occasion de la présente convention, ainsi que les résultats de la Recherche, comme strictement confidentiels. 

Cette obligation couvre toutes les informations et supports de communication fournis par l’Entreprise ou au nom de l’Entreprise et, notamment, les informations et les données concernant le produit qui :

· n’étaient pas déjà détenues par l’Etablissement coordonnateur ou l’investigateur et/ou la Structure Tierce avant leur divulgation par l’Entreprise ;
· n’étaient pas accessibles au public, en excluant les informations qui seront devenues accessibles au public en l’absence de faute de l’Etablissement coordonnateur ou de l’investigateur et/ou la Structure Tierce ou de l’ensemble des personnes qui seraient amenées à travailler dans le cadre de la Recherche ;
· ne sont pas communiquées à l’Etablissement coordonnateur ou à l’investigateur et/ou à la Structure Tierce par une tierce personne ayant le droit de les révéler.

Les informations et documents confidentiels comprennent aussi les clauses de cette convention, le Protocole ainsi que toutes les informations et données de la Recherche, et notamment, les cahiers d’observation et toutes les informations qu’ils contiennent.
Les informations confidentielles peuvent être cependant divulguées en cas d’accord écrit donné par l’Entreprise ou sur demande des autorités compétentes, ou dans le cadre de publications comme défini ci-dessous.

De son côté, l’Entreprise traitera comme strictement confidentielles toutes les informations relatives à l’Etablissement coordonnateur ou à l’investigateur et/ou la Structure Tierce auxquelles elle pourrait avoir accès dans le cadre de la réalisation de la Recherche, objet de la présente convention.

L’engagement de confidentialité des Parties vaut pendant toute la durée de la présente convention et aussi longtemps que les données confidentielles ne seront pas tombées dans le domaine public.
9.2 Droits de propriété intellectuelle
Les Résultats de la Recherche sont la propriété entière et exclusive de l’Entreprise. Elle les exploite librement.

L’Entreprise peut déposer ou faire déposer en son nom – ou au nom de toute personne qu’elle se substituerait – et pour son compte toute demande de brevet portant sur les résultats de la Recherche ou les intégrant en tout ou partie, et plus généralement faire protéger comme elle l’entend les résultats de la Recherche.

L’Etablissement coordonnateur et/ou la Structure Tierce s’engage(nt) à prendre toutes les mesures nécessaires afin de garantir que la propriété des résultats de la Recherche puisse être conférée à l’Entreprise. 

Tous les droits de propriété intellectuelle détenus par une Partie avant la date de signature de la présente convention resteront la propriété de cette Partie, sans que la présente convention n’affecte lesdits droits.
9.3 Publication

L’Etablissement coordonnateur et l’investigateur et/ou la Structure Tierce acceptent expressément que les résultats de la Recherche soient publiés exclusivement sous la coordination de l’Entreprise de façon à comprendre, dans la publication, les résultats de l’ensemble des centres participants.

Conformément à l’article R. 5121-13 du Code de la Santé Publique, la Recherche ne pourra faire l’objet d’aucune publication et aucune communication écrite ou orale par l’Etablissement coordonnateur ou l’investigateur et/ou le Structure Tierce sans l'accord préalable et écrit de l’Entreprise. 

Les demandes de publication ou de communication devront être formulées auprès des contacts (administratifs et scientifiques) de l’Entreprise par lettre recommandée avec accusé de réception. L’Entreprise s’engage à y répondre dans les meilleurs délais. 

9.4 Utilisation du nom et/ou logo
Le logo et/ou le nom des Parties ne pourront être utilisés en dehors des formalités nécessaires à la conduite de la Recherche, qu’après accord écrit de l’autre Partie. Cependant, la publication des noms ou logos sera possible lorsqu’elle est exigée dans le cadre de la réglementation.
9.5 Audit
Sous réserve d’avoir été informé au moins quinze jours avant l’intervention sur le site de l’identité de l’auditeur, des dates de son déroulement et de sa teneur, l’Etablissement coordonnateur et l’Investigateur s’engagent à apporter leur concours à l’Entreprise ou au mandataire de l’Entreprise pour le bon déroulement de tout audit ou de toute inspection, sur la Recherche faisant l’objet de la présente convention, conformément à l’ensemble des dispositions légales régissant les Bonnes Pratiques Cliniques.
ARTICLE 10 : DATE D’EFFET - DUREE - DENONCIATION ET RESILIATION DE LA CONVENTION

La présente convention, dont les annexes font partie intégrante, prend effet à compter de sa date de signature par les Parties. Elle lie les Parties jusqu'à la fin de la Recherche telle que définie au dernier alinéa de l’article 7 de la présente Convention. 
Dans le cadre de la Recherche, toute ouverture de nouveaux centres, dans un établissement, une maison ou un centre de santé associé, se fait sur la base de la présente Convention.
La présente Convention peut être dénoncée par l'une ou l'autre des Parties avant sa date d'échéance, par lettre recommandée avec accusé de réception, en cas d’événement technique, méthodologique ou scientifique, mettant en cause la poursuite de la Recherche engagée. Elle prend fin de plein droit dans l'hypothèse où l’autorité compétente interdit le déroulement de la Recherche.

La durée de la Recherche peut être modifiée par accord préalable écrit entre les Parties sans que cela nécessite la rédaction d’un avenant.

En cas d’interruption avant terme :

· les frais variables engagés par l’Etablissement coordonnateur sont dus par l’Entreprise au prorata des travaux réalisés au jour de la rupture de la Convention,

· les frais fixes, mentionnés à l’annexe 2 de la présente Convention sont dus en tout état de cause, y compris en l’absence d’inclusion à la fin de la recherche.
En cas de manquement grave ou délibérément répété à l’occasion de la réalisation de la Recherche, du contrôle de qualité ou d’un audit, l’Entreprise ou l’Etablissement coordinateur sont informés sans délai et peuvent résilier de plein droit la présente Convention, sans préavis ni indemnité.

La présente Convention peut être résiliée par l’une des Parties en cas d’inexécution par l’autre d’une ou plusieurs obligations contenues dans ses diverses clauses. Cette résiliation ne devient effective que trois mois après l’envoi par la Partie plaignante d’une lettre recommandée avec accusé de réception exposant les motifs de la plainte, et restée sans effet, à moins que dans ce délai la Partie défaillante n’ait satisfait à ses obligations ou n’ait apporté la preuve d’un empêchement consécutif à un cas de force majeure. 
ARTICLE 11 : LUTTE CONTRE LA CORRUPTION - TRANSPARENCE
L’Investigateur  coordonnateur  s’engage  expressément  pendant  la  durée  d’exécution  de  la  convention  à respecter les lois et réglementations en vigueur et notamment les dispositions relatives à la prévention et à la lutte contre la corruption.

L’Investigateur coordonnateur certifie qu’il n’a pas, directement ou indirectement, proposé ou autorisé tout acte en vue d’un paiement ou d’un transfert de valeur quelconque visant à influencer indûment un agent public ou toute personne physique et n’y procédera pas à l’avenir.

L’Investigateur coordonnateur déclare qu’il n’est pas empêché pour conduire la Recherche.

Conformément à l’article L1453-1 du code de la santé publique, l’entreprise est tenue de rendre publics l’existence de la convention ainsi que les avantages accordés dans ce cadre.

Le traitement des données personnelles en vue de cette publication est effectué dans le respect de la loi « informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 modifiée. 

L’Investigateur coordonnateur dispose d’un droit d’accès et de rectification aux informations le concernant.
ARTICLE 12 : CONTESTATIONS - LITIGES
La présente convention est soumise au droit français.

En cas de divergences d’interprétation ou d'exécution de la présente convention, les Parties s'efforceront de résoudre leur différend à l'amiable. 

En cas de désaccord persistant, le tribunal territorialement compétent sera celui du siège de l’Etablissement coordonnateur lieu où se déroule la Recherche. 
ARTICLE 13 : ANNEXES
Les annexes suivantes sont considérées comme faisant partie intégrante du contrat :

•
Annexe 1 : Liste et coordonnées des contacts au sein de l’Entreprise, de l’Etablissement coordonnateur et, le cas échéant, de la Structure tierce
•
Annexe 2 – modalité de calcul des coûts et surcoûts. 
•
Annexe 3 [Optionnelle] – Contreparties liées à la conduite de la Recherche.
•
Annexe 4 [Optionnelle] – Convention de mise à disposition de matériel.
Fait à _ _ _ _ _ _, le _ _ _ _ _ _ _



En X exemplaires originaux.


     P/ l’Etablissement de santé coordonnateur
        P/ l’Entreprise

    P/ le représentant légal de la structure tierce, 
    (le cas échéant)

Visa de  l’Investigateur coordonnateur :

 NOM_ _ _ _ _ _ _(N° RPPS)_ _ _ _ _ _ STATUT_ _ dans le Service/Pôle _ _ _ _ _, de 
l’établissement de santé _ _ _ _ _ _
« Je reconnais avoir pris connaissance de la présente Convention
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