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ACUERDO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

PARA EL TRASLADO DE MATERIALES HUMANOS

PARA FINES DE INVESTIGACION

México

El presente Acuerdo de Transferencia de Material (en lo sucesivo denominado el “Acuerdo”) se concierta:

ENTRE:
[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: [Título y Nombre del representante legal de la otra institución].

En lo consiguiente “Proveedor”
Y:
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 [Título y Nombre del Director(a) General], y por su Director de Investigación, el [Título y Nombre del Director(a) de Investigación].

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").
Las partes en el presente Acuerdo convienen en lo siguiente:
De los antecedentes

Los acuerdos de transferencia de material regulan la transferencia de la posesión de material entre dos partes. La transferencia del material para fines de investigación puede ser biológico e incluir datos e información acompañante.

El objeto del Acuerdo es establecer las limitaciones, derechos y obligaciones de las Partes sobre el Material.

El Acuerdo protege los derechos de propiedad intelectual del Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía en los resultados de la investigación de los investigadores obtenidos con los recursos del Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía. El Acuerdo también puede proporcionar una protección valiosa contra la responsabilidad relacionada con los materiales que se transfieren, así como los derechos de los investigadores para publicar los resultados de la investigación realizada con materiales recibidos de terceros.
El Proveedor pone dicho Material a disposición de un tercero que lo utilizará para investigación; este tipo de transferencias no se plantean necesariamente como una colaboración entre las Partes, por lo que de considerarse necesario se requiere adicionalmente la elaboración de un Acuerdo Cooperativo de Investigación y Desarrollo. Transferir materiales de investigación tangibles dentro o fuera del Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía en relación con colaboraciones de investigación básica, investigación patrocinada, consorcios y subasignaciones, puede no requerir este Acuerdo si y solo si dichos convenios ya contienen un lenguaje de transferencia de material apropiado para la Partes.
De las Definiciones

Por “Datos personales” se entiende de acuerdo con la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares se refiere a cualquier información concerniente a una persona física identificada o identificable. Se considera que una persona es identificable cuando su identidad pueda determinarse directa o indirectamente a través de cualquier información. 
Por "Información" se entiende es toda la información referente al Material Original, dado al Receptor por el Proveedor."
Por “Información Confidencial” se entiende con respecto a la “Parte Reveladora” se refiere a  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. 

Por “Leyes para la Protección de Datos” se entiende a la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares, de aquí en adelante abreviada como LFPDPPP, así como sus textos sucesores. (en cada caso si fuera enmienda, consolidada o reemplazada).

Por "Material" se entiende como especímenes derivados de humanos incluyendo entre otros sangre, saliva, material genético y líneas celulares. En este caso se excluye materiales no humanos como ratones, reactivos y compuestos.
Por “Material Original” se entiende al Material sin tratamiento.
Por “Procedimientos Normalizados de Operaciones” se entiende a los documentos que contienen las instrucciones mínimas necesarias para operar de manera reproducible y auditable las actividades relacionadas con la investigación.

Por “Protocolo de Investigación” se entiende al documento que describe la propuesta de una investigación para la salud, conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma, integrado al menos por los capítulos de: planeación, programación, organización y presupuestación; estructurado de manera metodológica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizarán bajo la responsabilidad, conducción y supervisión de un investigador principal. (NOM-012-SSA3-2012).
Por “Tratamiento” se entiende cualquier operación o conjunto de operaciones efectuadas mediante procedimientos manuales o automatizados aplicados a los datos personales, relacionadas con la obtención, uso, registro, organización, conservación, elaboración, utilización, comunicación, difusión, almacenamiento, posesión, acceso, manejo, aprovechamiento, divulgación, transferencia o disposición de datos personales.
De la disposición de Material  

(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 con registro interno y título: _____________________________ (“Protocolo de Investigación”).

Del envío, transporte y sus costos 

(1) El Proveedor organizará el empaquetamiento y envío del Material Original hacia el Receptor.
(2) El Proveedor deberá contar con entrenamiento suficiente para el empaquetado y envío de muestras catalogadas como Clase 6.1 Toxinas, Clase 6.2 Biológicas y Clase 9 envíos con hielo seco por la Asociación Internacional de Transporte Aéreo (IATA).
(3) El Proveedor está de acuerdo con almacenar muestras adicionales del Material Original en el evento de cualquier pérdida durante el envío conforme a los estipulado en el “Protocolo de Investigación” o su Manual de Procedimientos Normalizados de Operaciones.
(4)  El Material es provisto sin costo alguno. Los costos de envío serán cubiertos por el Receptor previa consulta entre las partes sobre las formas, transportistas y costos de envío. 
(5) Tanto el Proveedor como el Receptor gestionarán la documentación, si así se requiriere, ante la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y Comité de Bioseguridad local. 
Del uso de Material
(1) El Receptor deberá utilizar el Material en acuerdo con todas las leyes y regulaciones aplicables a dicho Material en México, especialmente en relación con las regulaciones relacionadas a organismos modificados genéticamente y bioespecímenes. 
(2) El Material no deberá ser utilizado en humanos incluyendo cualquier propósito de diagnóstico, pronóstico o tratamiento.
(3) 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; 
(4) No se podrá transferir el Material Humano a cualquier persona que no esté bajo la supervisión directa del Investigador Receptor (como se indica en el Protocolo de Investigación), a menos que se obtenga la aprobación previa por escrito del Proveedor antes de cualquier transferencia y todas las Partes sean debidamente informadas.
(5) Cuando se complete el Protocolo 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.
De la protección de datos
(1) Las Partes entienden que los Datos Personales, en relación con las definiciones de la LFPDPPP, se encuentran establecidos dentro del Material Original y que el Receptor debe atenerse a las Leyes de Protección de Datos aplicables.
(2) En caso de recibirse información o datos que puedan usarse para determinar la identidad de un Sujeto Humano, ya sea solo o en combinación con otra información personal o de identificación o el Material mismo; el Receptor se adheriría a lo establecido en la LFPDPPP y cumplirá con otras regulaciones y guías aplicables incluyendo la Declaración de Taipéi sobre Investigación sobre las bases de datos, datos masivos y biobancos.

(3) El Receptor, en el procesamiento y almacenamiento de Datos, garantiza y emprenderá todas las medidas de seguridad requeridas apegado a los principios de incluyen de respeto de la dignidad, autonomía, privacidad y confidencialidad de las personas.
(4) En el caso de utilizar formas de reporte de caso electrónicas (e-CRF) será responsabilidad del Proveedor que estas cumplan con un protocolo de capa de conexión segura (SSL), y que la plataforma cuente con los requisitos de HL7 (Health Level 7 International) y con los requerimientos establecidos por el Código Internacional de Armonización de las Buena Práctica Clínica (ICH-GCP E6(R2)).

(5) Cualquier persona u organización actuando bajo la autoridad del Receptor, estará obligado a dar tratamiento de 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. 

(6) 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.  
(7) El Receptor mantendrá cualquier información transferida de una manera segura que restrinja el acceso de cualquier persona que no esté involucrada en el Protocolo de investigación (por ejemplo, para registros en papel: archivadores cerrados en una habitación que se cierra con llave, o para registros electrónicos: cifrado y protección con contraseña).
(8) El Receptor se compromete a 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 Protocol de investigación.
De la confidencialidad

(1) 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. 
(2) La obligación de confidencialidad durará durante la vigencia de este Acuerdo y tres (3) años después de su vencimiento o terminación.
(3) 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") 
(4) 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. 
(5) 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 se encontraba 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.
(6) 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.
De la propiedad y Propiedad Intelectual
(1) El Proveedor entiende y está de acuerdo con que nada en este Acuerdo, ni en la colección misma del Material, le otorga ningún derecho al Proveedor sobre dicho Material.
(2) El uso del Material por parte del receptor del mismo puede dar lugar a derechos de Propiedad Intelectual o Industrial. 
(3) Al recibir el Material original, el Receptor será propietario del Material y de cualquier Modificación, así como de cualquier invento o patente que (i) esté relacionada con el Material o las Modificaciones y (ii) sea desarrollada por el Receptor.
(4) 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.
(5) 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.
(6) Las bases de datos, que por razones de selección y disposición de su contenido constituyan creaciones intelectuales, quedarán protegidas como compilaciones como lo establece el Artículo 107 de la Ley Federal del Derecho de Autor. Dicha protección no se extenderá a los datos contenida en la base de datos y materiales en sí mismos.

De las controversias, leyes aplicables y lugar de jurisdicción
(1) Este Acuerdo se interpretará de acuerdo con las leyes de México.  
(2) Las Partes se comprometen a resolver directa y amistosamente entre ellas los desacuerdos y discrepancias que pudieran originarse en la interpretación y/o ejecución del presente Acuerdo.
(3) En caso de disputa, las Partes acuerdan que las Partes buscarán de buena fe un arreglo negociado. 
(4) 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 la Ciudad de México, México. 
(5) El Receptor cumplirá con todas las leyes, normas, reglamentos y políticas aplicables al manejo, uso y eliminación del Material Humano.
(6) El Receptor, de ser el caso, cumplirá con la normativa vigente sobre el Manejo de Residuos Peligrosos Biológico-Infecciosos.
De la vigencia, plazo y terminación
(1) 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.
(2) Sin perjuicio de lo anterior, las Partes podrán terminar el Acuerdo en cualquier momento notificando de dicha circunstancia a la otra Parte mediante el envío de carta certificada, con una anticipación mínima de treinta (30) días a la fecha en que se pretende poner término al Acuerdo.
(3) En caso de terminación anticipada del Acuerdo el Proveedor podrá optar por requerir al Receptor a) discontinuar el uso del Material, o b) la devolución de cualquier remanente del Material, cuando ello resultare posible, o c) su destrucción. En cualquiera de los casos, las Partes se pondrán en contacto para acordar los detalles operativos.

De las disposiciones adicionales
(1) El Proveedor asegura que ha obtenido todas las aprobaciones regulatorias y de ética necesarias para recolectar y transferir el Material, incluyendo, pero no limitándose a dictamen favorable por parte del Comité de Ética en Investigación, Comité de Investigación y Comité de Bioseguridad; así como la obtención del consentimiento informado por parte de los Sujetos Humanos.

(2) El Receptor asegura que ha obtenido todas las aprobaciones regulatorias y de ética necesaria para trabajar sobre el Material, incluyendo, pero no limitándose a dictamen favorable por parte del Comité de Ética en Investigación, Comité de Investigación y Comité de Bioseguridad.
(3) 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.
(4) 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.
(5) 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. 
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