CONVENTION ETABLISSEMENT DE SANTE/PROMOTEUR 

DE MISE A DISPOSITION DE MATERIEL 
RELATIVE AU PROTOCOLE DE RECHERCHE 
N° « N_CONVENTION »/ « année »
Entre les soussignés :
L’Etablissement de santé……………… inscrit au FINESS sous le n° …………….., dont le code SIRET est …………………., et dont le siège est : ……………………….. Cedex, représenté par son Directeur (Général), …………………….., dûment habilité à l’effet des présentes, et ci-après désigné "l’Etablissement de santé",
d'une part

et

Le Laboratoire …………………….………(forme juridique du Contractant), 
dont le siège est, ……………………………………………………

représenté par son ………….(fonction du Représentant légal), M…………(nom du Représentant légal), dûment habilité à l’effet des présentes, et ci-après désigné " le Promoteur",

Optionnel : La société ……………………dont le siège est ………représenté par son ………….. (fonction du Représentant légal), M…………. (nom du Représentant légal), et ci-après désigné « la CRO », mandatée par le Promoteur.

d'autre part,

ARTICLE 1 – OBJET

1.1. 
Le Promoteur met à la disposition de l’Etablissement de santé le Matériel suivant :
· Désignation : 


· Fabricant : 


· Type : 


· Numéro de série :


· Dispositif médical : ( Oui           ( Non
· Valeur comptable :……………………………………………………………………….

ci-après dénommé « le Matériel » .
Le Matériel ci-dessus cité est marqué CE et conforme aux normes et à la réglementation en vigueur.


Les frais éventuels engendrés par la mise en service, la maintenance et l’enlèvement du Matériel ainsi que la formation du personnel ou tout autre frais dû à la mise à disposition sont à la charge du Promoteur.

1.2. Cette mise à disposition s’effectue dans le cadre de l’étude suivante ci-après désignée « l’Essai » : 


Investigateur principal : 


Date prévue de début de l’Essai :


Date prévue de fin de l’Essai :


1.3. La personne à contacter chez le Promoteur pour tous renseignements concernant le Matériel est :


, tél :


1.4. Les conditions de cette mise à disposition sont exposées dans la présente convention.

ARTICLE 2 - SERVICE CONCERNÉ 

Le Matériel
 est mis à disposition dans le Service/Pôle  


de l’Hôpital 
, de l’Etablissement de santé de ….
ARTICLE 3 – LIVRAISON ET INSTALLATION

3.1. L’installation du Matériel est programmée après accord avec le Service/Pôle concerné et avec le service biomédical et, si nécessaire informatique, de l’Etablissement de santé pour prise en compte à l’actif de l’Etablissement de santé (gestion physique et comptable du Matériel). Elle ne peut avoir lieu qu’après la signature de la présente convention.

3.2. Le Matériel est livré et installé dans le Service/Pôle concerné par le Promoteur dans le respect du Règlement intérieur, des procédures internes de livraison, de réception et de mise en service du Matériel de l’Etablissement de santé, aux frais complets  du Promoteur. Les dégâts éventuels provoqués lors de la livraison, l’installation et la mise en service du Matériel ou lors des interventions de maintenance devront être réparés aux frais du Promoteur.
3.3. Lors de l’installation, le Promoteur s’engage à fournir les documents ci-après : 
· les preuves de conformité aux exigences essentielles du marquage CE

· la documentation technique, nécessaire à une utilisation et à un fonctionnement corrects du Matériel livré et à son entretien courant ainsi qu’une notice d’utilisation de chaque élément d’équipement. (les éventuels rectificatifs seront fournis sans supplément de prix)
Ces documents doivent être rédigés dans une langue compréhensible par le responsable du service concerné. Dans le cas contraire, le Promoteur fera son affaire de la traduction de ces documents en langue française.
ARTICLE 4 – UTILISATION DU MATERIEL

4.1.
L’utilisation du Matériel mis à disposition est réservée aux seuls praticiens de l’Etablissement de santé concernés par l’Essai ou aux personnels paramédicaux, médico-techniques et autres travaillant sous leur autorité dans ce cadre.
4.2. 
Le Promoteur effectue obligatoirement lors de la mise en service au service concerné, une formation du personnel utilisateur sur les caractéristiques techniques du Matériel, son mode de fonctionnement, ses possibilités de réglage et son entretien.

4.3. 
Pour un dispositif médical, l’Etablissement de santé et le Promoteur s’engagent à faire respecter à l’égard du Matériel mis à disposition, l’ensemble des dispositions légales en vigueur, notamment celles résultant des textes relatifs à la matériovigilance (articles R112-12 et suivants du Code de la Santé Publique).
4.4. 
Toute modification du Matériel ou du protocole d’utilisation, toute connexion à un autre équipement non prévue par le Promoteur et tout recours à un nouveau type de consommable ne pourra se faire sans l’accord préalable et écrit du Promoteur.
ARTICLE 5 – FOURNITURES DE REACTIFS ET CONSOMMABLES

Les éventuels consommables et réactifs nécessaires à l’utilisation du Matériel mis à disposition sont fournis à titre gratuit par le Promoteur pendant toute la durée dela convention. La livraison des consommables sera effectuée conformément aux procédures internes de livraison et de réception de l’Etablissement de santé.
En cas de rupture d’approvisionnement ou de péremption des réactifs et consommables nécessaires à l’utilisation du Matériel, l’Etablissement de santé s’engage à en informer le Promoteur immédiatement afin de lui permettre de procéder à une nouvelle livraison dans un délai raisonnable. 
ARTICLE 6 – MAINTENANCE DU MATERIEL

· Pendant toute la durée de la mise à disposition, les prestations de maintenance préventive et curative sont entièrement à la charge du Promoteur. Ces prestations sont effectuées de manière à assurer le bon fonctionnement du Matériel. Le Promoteur assure la traçabilité de l’exécution des prestations de maintenance préventive et curative. Les justificatifs sont fournis à l’Etablissement de santé.
· Les utilisateurs notifieront par téléphone de la nécessité d’un service de réparation confirmé par mel ou télécopie (avec rappel des heures et date d’appel). Le Promoteur s’engage à effectuer les prestations dans un délai de …………… heures/jours ouvrables à réception de l’appel des utilisateurs.

·      Le service biomédical de l’Etablissement de santé n’interviendra pas sur le Matériel. Toutefois, le Promoteur s’engage à informer le service biomédical de l’Etablissement de santé de toute opération de maintenance ou modification technique. Le Promoteur s’engage à assurer ou à faire assurer pour son compte, l’entretien du Matériel désigné et à :
-  remplacer toute pièce mécanique ou tout composant électronique jugé défectueux par le technicien et ce, à titre gratuit. Les pièces détachées remplacées deviennent la propriété du Promoteur.


- effectuer toute modification technique jugée nécessaire au cours d’une opération d’entretien. Conformément aux exigences du marquage CE ou équivalent, les prestations de maintenance s’effectueront selon les préconisations du constructeur. Le Promoteur assurera une maintenance tous risques du Matériel mis à disposition.
ARTICLE 7 – ASSURANCE ET GARANTIES
7.1.     Dans le cadre de l’Essai, le Promoteur a souscrit une assurance auprès de ;

Compagnie d’assurance du Promoteur :


Adresse :


N° de téléphone :


7.2. Le Promoteur supporte la charge financière résultant de la perte ou du vol du Matériel.

7.3. Le Promoteur dégage explicitement et nécessairement l'entière responsabilité de l’Etablissement de santé en cas de sinistres ou accidents subis ou causés par le Matériel, sauf s’il est lié à une utilisation inadéquate du Matériel ou au non-respect des modalités figurant explicitement dans la notice d’utilisation. L’assurance couvre en particulier la responsabilité civile des utilisateurs notamment lorsqu'il s'agit d'un matériel médical en contact avec le patient.
7.4.    L’Etablissement de santé garantit le Promoteur contre les risques de toute nature encourus dans les locaux (dont le risque d’incendie ou de dégâts des eaux) mis à disposition pour la conduite de l’Essai, du fait de ses activités ou du fait de son personnel et déclare avoir souscrit une assurance couvrant la détérioration du Matériel mis à disposition par le Promoteur du fait des risques précités.
ARTICLE 8 – COMPENSATION FINANCIERE

La mise à disposition est consentie sans engagement d'achat du Matériel.

Il n’est demandé aucune compensation financière à l’Etablissement de santé pour la mise à disposition du Matériel.

ARTICLE 9 – DROIT DE PROPRIETE

Le Matériel est et restera la propriété du Promoteur. Celui-ci se chargera, à ses frais, de la récupération du Matériel à la fin de la mise à disposition. Les modalités de restitution sont définies par accord entre les Parties. Dans le cas où le Promoteur ne récupère pas le Matériel comme convenu à la fin de la mise à disposition et après mise en demeure, l’Etablissement de santé procèdera à son enlèvement et facturera les frais afférents au Promoteur. 
ARTICLE 10 – DUREE DE LA MISE A DISPOSITION 

10.1. Date de mise en service programmée du Matériel :


10.2. La mise à disposition débute, à compter de la date de mise en service du Matériel dans le service. Elle s’étend jusqu’à la fin de l’Essai.

ARTICLE 11 – DENONCIATION ET RESILIATION

En cas de manquement persistant par l’une des parties aux obligations de la présente convention, l’autre partie notifie ledit manquement par lettre recommandée avec accusé de réception. En cas de persistance du manquement dans un délai de un mois à compter de la notification, la partie insatisfaite pourra faire valoir la résiliation de plein droit et sans indemnité de la convention, sans préjudice de tous les dommages et intérêts auxquels elle pourra prétendre.
La présente convention prend fin de plein droit dans l’hypothèse où l’Autorité compétente suspend ou interdit le déroulement de l’Essai auquel elle est liée.

En cas de résiliation, aucune indemnité ne sera versée par l’Etablissement de santé au titre de la mise à disposition.
ARTICLE 12 – CONTESTATIONS-LITIGES
La présente convention exprime l’intégralité des accords convenus entre les Parties sur la mise à disposition du Matériel et prévaut sur tout autre accord écrit ou oral antérieur concernant le même Matériel, qui, de ce fait est désormais caduc.

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 et conformément à l’article 42 du Code de Procédure Civile, la juridiction territorialement compétente est celle du lieu où demeure le défendeur.

Fait à « … », le « … »





Fait à « … », le « … »
En trois exemplaires originaux.


P/L’ETABLISSEMENT DE SANTE
P/ LE PROMOTEUR,



«CONVENTIONPROMOTEUR»

LE DIRECTEUR (GENERAL)
LE DIRECTEUR GENERAL


« ………… »
«REPRESENTANT»
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