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Acuerdo de Transferencia de Material
Unión Europea

(Material Transfer Agreement)
Entre:
El Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía “Manuel Velasco Suarez”, un instituto de salud público de atención terciaria en Av. Insurgentes Sur 3877, La Fama, Tlalpan, C.P.14269, CDMX, México

Legalmente representado por su Director General, el [Grado y Nombre del Director(a) General], y por su Director de Investigación, el [Grado y Nombre del Director(a) de Investigación].
En lo suscesivo “Proveedor”
y

[Nombre de la Institución], una institución [Descripción de la institución pública/privada, académica], localizada en la siguiente dirección: [Dirección completa incluyendo ciudad y país] 

Legalmente representado por su director: [Grado y Nombre del representante legal de la otra institución].
En lo consiguiente “Receptor”
En tanto que:

[Describir brevemente la naturaleza de la relación interinstitucional] 
para la transferencia de material aislado de individuos que hayan participado en investigaciones clínicas (cada uno, un "Sujeto Humano"), con o sin archivos adjuntos, para ser utilizado con fines de investigación, como se define a continuación. El Proveedor y el Receptor pueden ser referidos como una Parte o colectivamente como Partes. Este Acuerdo entrará en vigencia en la fecha de la última firma autorizada a continuación ("Fecha de vigencia").
1. El Proveedor transferirá al Receptor los siguientes materiales: _______________________ y/o los siguientes datos: ________________________________________________ (colectivamente, “Material Humano”).

2. El Receptor únicamente utilizará el Material Humano para el siguiente proyecto de investigación interno: _____________________________ (“Proyecto de Investigación”).

Artículo 1. Definiciones

Para los propósitos del Acuerdo:
(1) “Leyes para la Protección de Datos” significa la regulación de la unión Europea (UE) número 2016/679 sobre la protección de personas naturales en relación con el procesamiento de datos personales y su movilización de los datos sucesivos a la Regulación General de Protección de Datos de la UE (GDPR), así como sus textos sucesores. (en cada caso si fuera enmienda, consolidada o reemplazada).
(2) “Información Confidencial” con respecto a la “Parte Reveladora” significa  toda la información confidencial técnica, de negocios o financiera incluyendo, cuando sea apropiado y sin limitarse a, toda la información, licencias, planes de negocios, datos, revelaciones de patentes, aplicaciones de patentes, estructuras, modelos, técnicas, procesos, composiciones y compuestos relacionados a lo revelado por la Parte Reveladora a la otra Parte (Parte Receptora), u obtenida por la Parte Receptora a través de observación o examinación de información, incluyendo pero no limitado a, cualquier información confidencial de alguna tercera persona o parte, por la Parte Reveladora y que es revelada por escrito y designada como “confidencial”, o revelada en cualquier forma para que cualquier persona razonable entienda la naturaleza confidencial del mismo e.g.  durante reuniones internas discutiendo investigaciones en curso.
(3) "Material" es el Material Original, cualquier Progenie, Derivados No Modificados y el Material Original contenido en Modificaciones.
(4) 
"Modificaciones" son sustancias creadas por el Receptor que contienen/incorporan el Material, e.g. cruzas, variedades de cría, fusiones celulares, subclonación, etc. 
(5) "Información" es toda la información referente al Material Original, dado al Receptor por el Proveedor."
(6) “Material Original" es el material descrito y cuantificado en el Anexo 1.
(7) 
"Progenie" es la descendencia no modificada del Material Original, como virus de virus o célula de célula, u organismo de organismo. 
(8) "Derivados No Modificados" son sustancias creadas por el Receptor que constituyen una subunidad o producto no modificado y funcional expresado por el Material Original, e.g. subclonas de líneas celulares no modificadas, subconjuntos fraccionados o purificados del Material Original, proteínas expresadas por ADN/ARN, o anticuerpos monoclonales secretados por líneas celulares híbridas. 

Artículo 2. Disposición de Material  

El proveedor entrega al Receptor el Material Original descrito en el Anexo 1. 

Artículo 3. Transporte y Costos 

(1) El Proveedor organiza el empaquetamiento y envío del Material Original. El Proveedor está de acuerdo con almacenar muestras adicionales del Material Original en el evento de cualquier pérdida durante el envío.
(2)  El Material es provisto sin costo alguno. Los costos de envío son cubiertos por el Receptor previa consulta entre las partes sobre las formas y costos de envío. 

Artículo 4. Uso de Material
El Receptor deberá usar el Material en acuerdo con todas las leyes y regulaciones aplicables a dicho Material en [País receptor], especialmente en relación con las regulaciones relacionadas a organismos modificados genéticamente. El Material no debe ser usado en humanos. 
Adicionalmente, el Material Humano no será utilizado para fines comerciales, incluida la venta, la proyección comercial o la transferencia del Material Humano a un tercero con fines comerciales; tampoco se podrá transferir el Material Humano a cualquier persona que no esté bajo la supervisión directa del Investigador Receptor (como se indica en la página de firmas de este Acuerdo), a menos que se obtenga la aprobación previa por escrito del Proveedor antes de cualquier transferencia.
Artículo 5. Propiedad y Propiedad Intelectual

El Proveedor entiende y está de acuerdo con que nada en este Acuerdo, ni en la colección misma de este Material, le otorga ningún derecho al Proveedor sobre dicho Material.

El Receptor asegura que ha obtenido (i) todas las aprobaciones regulatorias y de ética necesaria para trabajar sobre el Material, (ii) Propiedad del Material de los Donadores. 
Al recibir el Material original, el Receptor será propietario del Material y de cualquier Modificación, así como de cualquier invento que (i) esté relacionada con el Material o las Modificaciones y (ii) sea desarrollada por el Receptor.
Artículo 6. Publicación
En toda publicación escrita o presentación oral concerniente a la investigación usando el Material o Modificaciones, el Receptor dará total reconocimiento al Proveedor como el proveedor del Material.

Artículo 7. Protección de Datos
Las Partes entienden que los Datos Personales, en relación con las definiciones de la Regulación General de Protección de Datos (GDPR), se encuentran establecidos dentro del Material Original y que el Receptor debe atenerse a las Leyes de Protección de Datos aplicables.
El Receptor, en el procesamiento de Datos, garantiza y emprenderá a: 

a) Procesar los Datos de acuerdo con las Leyes de Protección de Datos aplicables en [País receptor].  

b) Utilizar los Datos para el único propósito descrito en el Anexo 1. 

c) Llevar a cabo todas las medidas de seguridad requeridas por el Artículo 32 de la Regulación General de Protección de Datos (GDPR) relacionado a la Seguridad del Procesamiento y que requiere asegurar cierto grado de seguridad apropiada para los riesgos representados por el Procesamiento y la naturaleza de los Datos protegidos. Se tratarán todos los Datos con estricta confidencialidad y existirán procedimientos en marcha para que terceras personas autorizadas tengan acceso a Datos, incluyendo un Procesador, quien respetará y mantendrá la confidencialidad y seguridad de los Datos. Cualquier persona u organización actuando bajo la autoridad del Receptor, estará obligado  a  Procesar los Datos solo bajo la instrucción del Receptor. Lo anterior no aplica a personas autorizadas o requeridas por la Ley o Regulaciones para el acceso a los Datos. 

d) No transferirá Datos a Países Terceros sin atenerse a las Leyes de Protección de Datos aplicables, en especial bajo el Capítulo V del GDPR.  

e) Proveerá de toda la información necesaria y documentos que puedan ser necesarios en caso de ser requeridos por Autoridades Supervisoras. 

f) Utilizará sus mejores esfuerzos para permitir el ejercicio de los derechos relevantes a los Sujetos de Datos, en una manera razonable y atendiendo la Regulación General de Protección de Datos (GDPR) tiempo como provisto en el GDPR.

g) Consultar con su Oficial para Protección de Datos (DPO), y si es requerido por las Autoridades de Supervisión de protección de datos, para evaluar la necesidad, y de ser aplicable, poner en práctica las mejores modalidades y metodologías para realizar una Evaluación de Impacto de Protección de Datos (DPIA) en relación al Procesamiento de Datos Personales dentro del Proyecto de Investigación.  

h) Mantener un archivo del procesamiento de Datos Personales de acuerdo al Artículo 30 del GDPR.

Artículo 8. Confidencialidad

Las Partes acuerdan que este Acuerdo es confidencial y se comprometen a no divulgar su existencia y cualquier información confidencial o de propiedad exclusiva relacionada a terceros. Dicha obligación durará durante la vigencia de este Acuerdo y tres años después de su vencimiento o terminación.

Artículo 9. Ley aplicable/ Lugar de jurisdicción

Este Acuerdo se interpretará de acuerdo con las leyes de [País receptor].  En caso de disputa, las Partes acuerdan que las Partes buscarán de buena fe un arreglo negociado. Cualquier disputa que surja de la interpretación y/o implementación de este Acuerdo, que no pueda resolverse amistosamente, se llevará ante un tribunal competente en [País y/o ciudad receptor]. 
Artículo 10. Vigencia, Plazo y Terminación
Este Acuerdo entrará en vigor en la fecha de la firma de la última Parte ("Fecha de entrada en vigor") y tendrá una vigencia de tres (3) años.
Las disposiciones de los Artículos 5, 6, 7, 8 y 9, junto con las definiciones necesarias, sobrevivirán a la terminación o expiración de este Acuerdo.

Artículo 11. Disposiciones finales
(1) Si alguna disposición de este Acuerdo es total o parcialmente inválida o inaplicable por cualquier motivo, todas las demás disposiciones continuarán en pleno vigor y efecto. Las Partes se comprometen a reemplazar la disposición inválida o inaplicable por una que se aproxime más al propósito previsto de la disposición inválida o inaplicable. La disposición anterior también es aplicable en caso de que el Acuerdo esté incompleto.

(2) Este Acuerdo constituye el acuerdo y entendimiento completo entre las Partes en relación con el objeto de este. Ninguna modificación, enmienda o renuncia a cualquier disposición de este Acuerdo será válida a menos que se realice por escrito y esté firmada por un representante debidamente autorizado de cada una de las Partes del presente.

(3) Este Acuerdo se concluye sobre una base intuitu personae y en la debida consideración de las resoluciones descritas anteriormente. En consecuencia, las Partes se comprometen a no sustituirse por ningún tercero en los deberes y derechos que genera este Acuerdo sin el previo consentimiento por escrito de la otra Parte.

(4) Los signatarios de este Acuerdo garantizan que tienen la autoridad para celebrar este acuerdo en nombre de la parte que declaran representar.
 

Investigador proveedor:

Declaro que el Material Humano (incluidos los datos) que proporciono en virtud de este Acuerdo cuenta con todas las aprobaciones necesarias requeridas (incluidos los formularios de consentimiento informado, Comité de Ética en Investigación, etc.) para ser transferido al Receptor para los usos contemplados en el Proyecto de Investigación.
	

	(Firma de investigador proveedor)

Fecha

Nombre:
Título:

Dirección:

Teléfono:

Email:



(Firma del Responsable Legal)

 Fecha

Nombre:
Título:

Dirección:

Teléfono:

Email:








Investigador receptor:

He leído y entendido los términos y condiciones de este Acuerdo, y los cumpliré en la recepción y uso del Material Humano.
	

	(Firma de investigador receptor)

Fecha

Nombre:
Título:

Dirección:

Teléfono:

Email:



(Firma del Responsable Legal)

 Fecha

Nombre:
Título:

Dirección:

Teléfono:

Email:








Anexo 1

	Material Original (Favor de citar el material de referencia de existir)  

	

	Cantidad de Material 

	

	Finalidad de uso (descripción del Proyecto para el uso del Material)
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�Este documento sirve de modelo o de guía para la facilitar la elaboración del Acuerdo con relación a forma, estructura y contenido.


No pretende ser un documento universal y en todos los casos debe ser adecuado por las Partes según sea requerido. 








Página 1 de 2

[image: image3.png]


_1710311031

