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ACUERDO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

PARA EL TRASLADO DE MATERIALES HUMANOS

PARA FINES DE INVESTIGACION

Estados Unidos de América

(Material Transfer Agreement

For the transfer of human materials

for research purposes)
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 consiguiente “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”).

3. El receptor acepta no llevar a cabo nada de lo siguiente:
(a) Utilizar el Material Humano en humanos o para cualquier propósito de diagnóstico, pronóstico o tratamiento;

(b) Utilizar el Material Humano para fines comerciales, incluida la venta, la proyección comercial o la transferencia del Material Humano a un tercero con fines comerciales;

(c) 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.
4. Si el Receptor recibe:

i. Información del Proveedor, o información comprobada a través del uso del Material Humano por parte del Receptor, que puede usarse para determinar la identidad de un Sujeto Humano, ya sea solo o cuando se combina con otra información personal o de identificación; o

ii. El Material Humano codificado con la clave de dicha información en 4(A) anterior; o

iii. Información confidencial identificable ("ISI"), tal como se define en la Ley de Servicios de Salud Pública en 42 U.S.C 241(d)(4), con respecto al Material Humano

(ver https://humansubjects.nih.gov/coc/faqs);
Entonces el Receptor se compromete a:

i. Cumplir con todos las regulaciones y guías, que pueden incluir:

i. La Ley de Privacidad de 1974, modificada, en 5 U.S.C. §552a ("Ley de Privacidad"), la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros Médicos de 1996 (HIPAA) u otras regulaciones de privacidad equivalentes; y

ii. 45 CFR Parte 46, 21 C.F.R. Partes 50 y 56, y Directrices de Buenas Prácticas Clínicas de la FDA (Buenas Prácticas Clínicas ICH E6(R2)); y

iii. Un certificado de confidencialidad emitido por NIH de acuerdo con 42 U.S.C 241(d) de la Ley de Servicios de Salud Pública.

ii. Mantener cualquier información transferida de una manera segura que restrinja el acceso de cualquier persona que no esté involucrada en el Proyecto de investigación (por ejemplo, para registros en papel: archivadores cerrados o presencia física continua en una habitación que se cierra con llave, o para registros electrónicos: cifrado y protección con contraseña) ; y

iii. Eliminar o destruir cualquier información que pueda usarse para identificar al Sujeto humano en el momento más temprano en que se pueda lograr la eliminación o destrucción de acuerdo con el propósito del Proyecto de investigación; y

IV. No haga más uso o divulgación de la información a menos que lo apruebe el Proveedor o lo exijan las leyes federales, estatales o locales (p. departamentos de salud estatales y locales). Sin perjuicio de lo anterior, ISI es inmune al proceso legal y, sin el consentimiento del Sujeto Humano, no será admisible como evidencia ni utilizada para ningún propósito en ninguna acción, juicio u otro procedimiento judicial, legislativo o administrativo.
5. El Receptor acepta no ponerse en contacto ni hacer ningún esfuerzo por identificar Sujetos Humanos, sin la aprobación específica por escrito del Proveedor.

6. El Receptor declara que ha obtenido la aprobación del Comité de Ética en Investigación, según corresponda, para utilizar Material Humano.

7. Toda la información que se considere confidencial que se transfiera entre las Partes en virtud de este Acuerdo será marcada claramente como "CONFIDENCIAL" por la Parte reveladora ("Información confidencial") y la Parte receptora la mantendrá confidencial durante un período de tres (3) años a partir de la fecha de recepción. Cualquier información confidencial que se divulgue oralmente debe ser puesta por escrito y marcada como "CONFIDENCIAL" por la Parte que la proporciona y dicha notificación debe proporcionarse a la Parte receptora dentro de los treinta (30) días posteriores a la divulgación oral. Sin perjuicio de cualquier otra disposición de este Acuerdo, la obligación de no divulgar ISI a ninguna otra parte se extenderá indefinidamente.
8. A los efectos de este Acuerdo, la Información Confidencial no incluirá información que:

(a) Ha sido publicado o está disponible públicamente en el momento de la divulgación a la Parte receptora o estaba en posesión de la Parte receptora o estaba fácilmente disponible para ella sin estar sujeto a una obligación de confidencialidad de otra fuente antes de la divulgación;

(b) Se haya hecho públicamente conocida, por publicación o de otro modo, no debido a un acto no autorizado de la Parte receptora; o

(c) La Parte receptora puede demostrar que se desarrolló de forma independiente, o se adquirió sin referencia a, o confianza en, dicha Información Confidencial.
9. Si la Parte receptora se ve legalmente obligada a divulgar cualquier Información confidencial, la Parte receptora tomará todas las medidas razonables para divulgar solo la Información confidencial legalmente requerida y notificará a la Parte divulgadora tan pronto como sea posible. En todos los casos, la Parte receptora solo divulgará la parte de la Información confidencial de la Parte divulgadora que esté obligada a divulgar. La Parte divulgadora es libre de buscar cualquier remedio legal o en equidad para limitar o evitar la divulgación de la Información confidencial de la Parte divulgadora.

10. El Receptor cumplirá con todas las leyes, normas, reglamentos y políticas aplicables al manejo, uso y eliminación del Material Humano.

11. Cuando se complete el Proyecto de investigación o cuando finalice este Acuerdo, lo que ocurra primero, cualquier Material humano no utilizado se destruirá a menos que el Proveedor dé instrucciones al Receptor para desechar el Material humano por otros medios.

12. Cualquiera de las Partes podrá rescindir este Acuerdo mediante notificación por escrito con sesenta (60) días de anticipación a la otra Parte, sujeto a los términos de los Artículos 10 y 11 anteriores.

13. En todas las presentaciones orales o publicaciones escritas relacionadas con el uso de Material Humano, el Receptor reconocerá la contribución de Material Humano del Proveedor, a menos que el Proveedor solicite lo contrario.
14. Cualquier Material Humano entregado de conformidad con este Acuerdo se entiende que es de naturaleza experimental y puede tener propiedades peligrosas. El Proveedor no hace representaciones ni otorga garantías expresas o implícitas de ningún tipo, incluidas las garantías de comerciabilidad, calidad o idoneidad para un propósito particular, o que el uso de Material Humano no infringirá ninguna patente u otros derechos de propiedad.

15. El Proveedor no será responsable de ninguna pérdida, daño, enfermedad u otro daño o lesión que surja del manejo, uso o eliminación del Material Humano por parte del Receptor. Ninguna de las Partes pretende, implica ni proporciona ninguna indemnización por reclamos de terceros.
16. Este Acuerdo se interpretará de conformidad con la ley federal de los Estados Unidos aplicada por los tribunales federales de [Ciudad y país]. 

17. Este Acuerdo puede ejecutarse en uno o más ejemplares, cada uno de los cuales en conjunto se considerará original, pero todos juntos constituirán un único y mismo documento. Un formato de documento portátil (PDF) u otro archivo electrónico de formato común o una firma electrónica constituirán la ejecución y entrega válidas de este Acuerdo. Cualquier comunicación o aviso que deba darse se enviará por correo electrónico a través de la información de contacto que se indica a continuación.
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:
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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

