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Descripción generada automáticamente]CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

ACUERDO DE TRANSFERENCIA DE EL MATERIAL ENTRE LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL Y (nombre de la organización (es) partes del acuerdo) 
 
(Incluir todas las organizaciones que medien antes de la salida de El Material del país y a la salida/recepción fuera de Costa Rica) 
 
	  
	Organización proveedora 
	Organización 
Intermediaria  
 
	Organización receptora final 

	Nombre de la organización   
	(Nombre de la organización y acrónimo) (Organización que provee El Material en Costa Rica o en el extranjero) 
 
	(Si aplica, se deben agregar todas las organizaciones que estén involucradas en el 
manejo de El Material, puede copiar y pegar dependiendo del número de organizaciones involucradas) 
	(Nombre de la organización y acrónimo) 
(Organización final que recibe El Material en Costa Rica o en el extranjero) 

	Representante  
	(Nombre, cargo e identificación del representante de la organización 
Proveedora) 
 
	(Nombre, cargo e identificación del representante de la organización 
Receptora/intermediaria
) 
	(Nombre, cargo e identificación del representante de la organización receptora final)  

	Investigador / 
Experto 
Responsable 
	(Nombre, cargo e identificación y centro donde labora) 
	Dr. Investigador(a) receptor 
Hospital/Centro/Organiz ación 
(dirección del centro 
que recibirá El Material) 
	(Nombre, cargo e identificación y departamento donde labora) 

	Dirección física 
	(Dirección de la organización que transfiere El Material, hospital, laboratorio etc.) 
	(Dirección de la organización intermediaria en la transferencia de El Material, hospital, laboratorio etc.)
	(Dirección de la organización que finalmente recibirá El Material, hospital, laboratorio, etc.) 


 
Entre las partes mencionadas, hemos acordado suscribir el presente Acuerdo de Transferencia de Material Biológico, el cual se regirá por las siguientes cláusulas:  
  
CLÁUSULA PRIMERA: OBJETO. El presente acuerdo tiene como objeto regular el manejo de El Material, en custodia de la CCSS, con fines de investigación biomédica por las partes firmantes de este acuerdo. 
 
CLÁUSULA SEGUNDA: SOBRE EL MATERIAL. De ahora en adelante y para efectos del presente acuerdo, se entenderá como “El Material” al material biológico, los derivados o datos asociados, según las definiciones visibles en el Anexo 1 del presente acuerdo, transferido por la ORGANIZACIÓN PROVEEDORA, el cual se describe a continuación: 
(Indicar el material biológico, modificaciones o datos asociados a transferir con precisión, incluyendo la cantidad) (Se describe aquí; si el mismo resulta muy extenso se debe incluir mediante un anexo/apéndice A) (Agregar los incisos necesarios) 
 
El Material que pertenece a los participantes de la investigación, el cual es custodiado por la CCSS, ha sido obtenido con fines de: (Indicar los fines que corresponden) 
· Investigación biomédica previo -indicar cuál corresponde según aplique: consentimiento/asentimiento informado-. 
· Atención clínica con el respectivo -indicar cuál corresponde según aplique: 
consentimiento/asentimiento informado- para ser utilizado en investigación biomédica. 
 
La transferencia de El Material para su procesamiento fuera de la Institución o fuera país obedece a los siguientes objetivos: (especificar los criterios técnicos de la investigación, las limitaciones tecnológicas del país, o en estudios multicéntricos cuando lo óptimo sea estandarizar la metodología y los reportes de los exámenes de laboratorio, acorde con los objetivos científicos.) 
 
Una vez utilizado El Material se dispondrá del mismo de la siguiente forma: 
(especificar los criterios ya sean para la devolución, destrucción y desecho de El Material, o bien la conservación por un plazo mayor al establecido en el Consentimiento o Asentimiento Informado, todo acorde con los objetivos científicos y la respectiva aprobación del CEC correspondiente.) 
 
Las ORGANIZACIONES comprenden y aceptan que El Material, es de naturaleza experimental y podría tener propiedades desconocidas, peligrosas o portar agentes infecciosos y, por lo tanto, acepta aplicar la prudencia y cuidado razonables en el uso, manejo, conservación, traslado, procesamiento, resguardo y disposición de este. La CCSS no extiende garantías de ningún tipo, expresas o implícitas, respecto de El Material, incluidos, pero no limitados a cualquier garantía expresa o implícita del valor comercial o aptitud para un propósito en particular, o que el manejo de El Material no infringirá ninguna patente, derechos de autor, marca comercial u otros derechos de propiedad. La CCSS no se hace responsable ni garantiza la identidad, pureza, seguridad o actividad de El Material. 
 
El calendario y la metodología mediante la cual se enviará El Material se incluye en el Anexo “indicar el anexo”.  
 
CLÁUSULA TERCERA: COSTOS. Los costos en los cuales se incurra durante el manejo de El Material deben estipularse en el presente ATM y serán asumidos de la siguiente manera:   
	ACCIÓN 
	RESPONSABLE 

	Obtención 
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 

	Traslado  
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 
 

	Procesamiento  
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 
 

	Conservación/Custodia  
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 
 

	Devolución  
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 
 

	Destrucción y desecho 
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 
 

	Inspecciones 
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 
 

	Donación o cesión 
	 Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 


	Otros costos (describirlos e indicar quién los asume) 
	Organización (proveedora/receptora/intermediaria) 
 


 
 
CLÁUSULA CUARTA: COMPROMISOS DE LA ORGANIZACIÓN PROVEEDORA. La CCSS se compromete a transferir a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA, El Material con la información clínica o de investigación relevante y en condiciones óptimas. 
1. Únicamente se transferirá El Material que cuente con la debida autorización del participante mediante un consentimiento o asentimiento informado específico para esos casos. 
2. La CCSS no será responsable de posibles reclamos o indemnizaciones que puedan surgir por parte o en contra de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA o de terceros, derivado del traslado, manejo, uso, almacenamiento, devolución o destrucción del material por parte de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA. 
3. Nada en este acuerdo impedirá a la ORGANIZACIÓN PROVEEDORA transferir El Material a terceros, en caso de considerarse necesario por razones de conveniencia y oportunidad. 
 
CLÁUSULA QUINTA: COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR(A) PROVEEDOR. EL INVESTIGADOR(A) PROVEEDOR de la ORGANIZACIÓN PROVEEDORA se compromete a:  
1. Transferir a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA El Material con la información clínica y de investigación necesaria para realizar (las pruebas, estudios, etc. -ajustar según sea el caso-) y en condiciones óptimas. 
2. Transferir únicamente El Material (naturaleza y cantidad) que cuente con la debida autorización del participante mediante consentimiento o asentimiento informado, según corresponda. 
3. Resguardar la confidencialidad de la(s) persona fuente que participa de la investigación biomédica. 
4. Transferir El Material anonimizado o disociado, de tal manera que, en ninguna circunstancia, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA pueda tener acceso a la identidad de la(s) persona fuente. 
5. En el caso que alguna persona fuente revoque el consentimiento o asentimiento para el manejo de El Material, EL INVESTIGADOR(A) PROVEEDOR, quien será el primero en enterarse de la solicitud de revocatoria, deberá informar a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA el número/código de muestra que deberá ser retirada, devuelta o destruida sin revelar los datos de la persona fuente y asegurarse de la destrucción y desecho o devolución correspondiente. 
 
CLÁUSULA SEXTA: COMPROMISOS DE LA ORGANIZACIÓN RECEPTORA FINAL Y DEL INVESTIGADOR(A) RECEPTOR.  
El INVESTIGADOR y la ORGANIZACIÓN RECEPTORES FINAL tendrán los siguientes deberes con respecto a El Material: 
1. Utilizar El Material únicamente para los fines y objetivos propios de la investigación para la que fue solicitado y obtenido El Material.  
2. Utilizar exclusivamente El Material en las instalaciones de (nombre de la organización receptora) para cumplir los objetivos del protocolo de investigación.  
3. Desde el momento de la entrega y hasta la finalización del proyecto o terminación por cualquier causa de la vigencia del presente acuerdo, EL INVESTIGADOR(A) RECEPTOR será responsable del manejo y custodia de El Material.  
4. EL INVESTIGADOR(A) RECEPTOR deberá asegurar en todo momento la trazabilidad de El Material. 
5. EL INVESTIGADOR(A) RECEPTOR y la ORGANIZACIÓN RECEPTORA, entienden que El Material es para uso en investigación biomédica y por tanto, deberá emplearse con prudencia y con las medidas de seguridad adecuadas y cumpliendo con las buenas prácticas de laboratorio. 
6. Se deberá utilizar El Material según la legislación nacional e internacional vigente aplicable, así como directrices y demás normativa emanada del Ministerio de Salud costarricense y de los Institutos Nacionales de Salud del país en el cual se encuentren la 
ORGANIZACIÓN RECEPTORA y el INVESTIGADOR(A) RECEPTOR realizando el estudio biomédico; 
7. El Material no podrá ser utilizado para investigación o pruebas en humanos o en animales destinados al consumo humano, tampoco se podrá emplear El Material para la provisión comercial de servicios ni en productos para la venta comercial. 
8. La ORGANIZACIÓN RECEPTORA no utilizará El Material de ninguna manera que cede a terceros derechos de propiedad sobre este, o que cree obligaciones de revelar los resultados del uso de El Material por parte de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA en la investigación a terceros. 
9. Tanto la ORGANIZACIÓN RECEPTORA como el INVESTIGADOR(A) RECEPTOR, deberán resguardar El Material y no podrán transferirlo a ningún otro grupo de investigación, biobanco público o privado, u organización, dentro o fuera del país, sin la previa autorización por escrito de la ORGANIZACIÓN PROVEEDORA (CCSS). 
10. La ORGANIZACIÓN RECEPTORA no intentará contactar a ningún participante, salvo consentimiento expreso del participante.  
11. En el caso que los participantes revoquen el consentimiento o asentimiento para la utilización de El Material de su propiedad, EL INVESTIGADOR(A) PROVEEDOR, quien será el primero en enterarse de la solicitud de revocatoria, informará a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA el número/código de muestra, la cual deberá ser retirada, devuelta o destruida, según sea el caso y como se defina en el presente acuerdo. Si se decide la destrucción de la muestra, el laboratorio deberá extender un certificado por escrito donde conste la destrucción de esta. Los resultados previos obtenidos con El Material, no se verán afectados por la revocatoria. 
12. Una vez concluida la investigación biomédica y el manejo de El Material, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA deberá proceder según lo especificado en la CLAÚSULA SEGUNDA del presente acuerdo respecto a la devolución, destrucción o conservación posterior de este. 
13. En el caso de que exista algún cambio a lo mencionado en este acuerdo o en el Protocolo de Investigación, se deberá comunicar en un lapso menor a 24 horas al Comité Ético Científico (CEC) correspondiente y a la CCSS, para su aprobación de previo. 
14. El Material no podrá ser utilizado con fines comerciales u otros no especificados en el presente Acuerdo, entendiéndose como fines comerciales la venta, arrendamiento, licencia, u otra transferencia de El Material a una organización con fines de lucro. 
Tampoco se podrá utilizar El Material en investigaciones financiadas por entidades comerciales de terceros sin el consentimiento previo por escrito de la CCSS y del CEC correspondiente. 
15. Garantizar la disponibilidad de la información genética validada y relevante para la salud que, en su caso, se obtenga del análisis de las muestras al INVESTIGADOR(A) PROVEEDOR, quien deberá tomar las medidas y acciones necesarias para garantizar el bienestar de los participantes. 
16. Comunicar a la CCSS cualquier dato clínicamente relevante de la persona fuente o de sus familiares. Dicho compromiso se asume en el marco de lo establecido en la Ley N.° 9234 Ley de Reguladora de Investigación Biomédica y su reglamento. 
 
CLÁUSULA SÉTIMA: COMPROMISOS DE LA ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA Y SU REPRESENTANTE/INVESTIGADOR (si aplica) 
La ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA y su INVESTIGADOR(ES) tendrá los siguientes deberes con respecto a El Material: 
1. Utilizar El Material únicamente para los fines y objetivos propios de la investigación para la que fue solicitado y obtenido.
2. Utilizar exclusivamente El Material en las instalaciones de (nombre de la organización intermediaria) para cumplir los objetivos del protocolo de investigación.  
3. Desde el momento de la entrega y hasta la finalización del proyecto o terminación por cualquier causa de la vigencia del presente acuerdo, EL INVESTIGADOR(A) designado será responsable del manejo y custodia de El Material.  
4. EL INVESTIGADOR(A) designado deberá asegurar en todo momento la trazabilidad de El Material. 
5. EL INVESTIGADOR(A) designado y la ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA entienden que El Material es para uso en investigación biomédica y, por tanto, deberá emplearse con prudencia y con las medidas de seguridad adecuadas y cumpliendo con las buenas prácticas de laboratorio. 
6. Se deberá utilizar El Material según la legislación nacional e internacional vigente aplicable, así como directrices y demás normativa emanada del Ministerio de Salud costarricense y de los Institutos Nacionales de Salud del país en el cual se encuentren la ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA y su INVESTIGADOR(A) realizando el estudio biomédico; 
7. El Material no podrá ser utilizado para investigación o pruebas en humanos o en animales destinados al consumo humano.   
8. La ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA no utilizará El Material de ninguna manera que ceda a terceros derechos de propiedad sobre este, o que cree obligaciones de revelar los resultados del uso de El Material por parte de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA en la investigación a terceros. 
9. Tanto la ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA como el INVESTIGADOR(A), deberán resguardar El Material y no podrán transferirlo a ningún otro grupo de investigación, biobanco público o privado, u organización, dentro o fuera del país, sin la previa autorización por escrito de la ORGANIZACIÓN PROVEEDORA (CCSS). 
10. La ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA no intentará contactar a ningún participante, salvo consentimiento expreso del mismo.  
11. En el caso que los participantes revoquen el consentimiento o asentimiento para la utilización de El Material de su propiedad, EL INVESTIGADOR(A) PROVEEDOR, quien será el primero en enterarse de la solicitud de revocatoria, informará a la ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA el número/código de muestra, la cual deberá ser retirada, devuelta o destruida, según sea el caso y como se defina en el presente acuerdo. Si se decide la destrucción de la muestra, el laboratorio deberá extender un certificado por escrito donde conste la destrucción de esta. Los resultados previos obtenidos con El Material, no se verán afectados por la revocatoria. 
12. Una vez concluida la investigación biomédica y el manejo de El Material, la ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA deberá proceder según lo especificado en la CLAÚSULA SEGUNDA del presente acuerdo respecto a la devolución, destrucción o conservación posterior de este. 
13. En el caso de que exista algún cambio a lo mencionado en este acuerdo o en el Protocolo de Investigación, se deberá comunicar en un lapso menor a 24 horas al Comité Ético Científico (CEC) correspondiente y a la CCSS. 
14. El Material no podrá ser utilizado con fines comerciales u otros no especificados en el presente Acuerdo, entendiéndose como fines comerciales la venta, arrendamiento, licencia, u otra transferencia de El Material a una organización con fines de lucro. Tampoco se podrá utilizar El Material en investigaciones financiadas por entidades comerciales de terceros sin el consentimiento previo por escrito de la CCSS y del CEC correspondiente. 
15. Garantizar la disponibilidad de la información genética validada y relevante para la salud que, en su caso, se obtenga del análisis de las muestras al INVESTIGADOR(A) PROVEEDOR, quien deberá tomar las medidas y acciones necesarias para garantizar el bienestar de los participantes. 
16. Comunicar a la CCSS cualquier dato clínicamente relevante de la persona fuente o de sus familiares, si aplica. Dicho compromiso se asume en el marco de lo establecido en la Ley N.º 9234 Ley de Reguladora de Investigación Biomédica y su reglamento. 
 
CLÁUSULA OCTAVA: PUBLICACIONES. De las publicaciones conjuntas que resulten de la investigación, se hará el reconocimiento respectivo de cada una de las Partes, quienes darán constancia del origen de El Material y de la contribución de LOS INVESTIGADORES (ORGANIZACIÓN PROVEEDORA, ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA y de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA). Además, se comprometen a mencionar la procedencia de El Material, en todos los trabajos derivados de la investigación en los apartados de “Material y Métodos” y “Agradecimientos” o sus similares, partiendo del siguiente ejemplo: 
En la sección “Material y Métodos”: 
· Español: “Las muestras biológicas y los datos asociados de los participantes incluidos en el presente estudio, fueron solicitadas y transferidas por la Caja Costarricense de Seguro Social en el marco de la presente investigación, siguiendo procedimientos normalizados de trabajo y con la aprobación del Comité Ético Científico, para los fines descritos en este documento.” 
· Inglés: “Samples and data from participants included in this study were provided by the Caja Costarricense de Seguro Social in the framework of the Biomedical Research named: _____; these samples were processed following standard operation procedures with the approval of the Ethical and Scientific Review Boards.” En la sección “Agradecimientos”: 
· Español: “Agradecemos el generoso aporte de los pacientes en el estudio y la colaboración de la Caja Costarricense de Seguro Social en el desarrollo de la presente investigación.” 
· Inglés: “We want to thank the patients enrolled in this study for their participation and the Caja Costarricense de Seguro Social for its collaboration within the development of this research.” 
 
Copias o ejemplares de las publicaciones serán compartidas por las Partes, quienes se comprometen a resguardar que las mismas se realicen bajo los más altos estándares de rigurosidad ética y científica. 
 
Toda publicación de manuscritos, pósters, abstracts o cualquier similar, que se pretenda realizar con datos obtenidos de una investigación biomédica realizada en la CCSS, debe ser autorizada por el Área de Investigación en Salud y Seguridad Social del CENDEISSS (AISSS) por medio de la Subárea de Regulación de Investigación. Consecuentemente, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA acepta proporcionar a la CCSS una copia avanzada de cualquier publicación resultante del manejo de El Material no menos de quince (15) días hábiles antes del envío a una revista o cualquier otra divulgación pública, a efecto de obtener las autorizaciones correspondientes, según la normativa vigente. Sin dicha autorización no se podrá realizar la publicación respectiva. Adicionalmente, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA acepta eliminar cualquier información confidencial de la CCSS y los participantes. 
 
La ORGANIZACIÓN RECEPTORA y la CCSS cada una por su parte tendrá la libertad de publicar los resultados respectivos de la investigación, por lo que la ORGANIZACIÓN RECEPTORA acepta proporcionar a la CCSS un resumen de cualquier otro dato resultante del manejo e investigación de El Material, para ser utilizada con fines de (anotar los fines con los que se utilizará esa información). 
 
A su vez, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA acepta utilizar los datos únicamente para fines de investigación, y no podrá usar los datos en soporte de una solicitud de patente sin el conocimiento previo de la CCSS; y solo después de que la CCSS haya revisado la solicitud y haya tenido la capacidad de hacer valer cualquier reclamo de inventor; igualmente, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA no utilizará los datos para cualquier propósito de marketing o promocional sin la aprobación previa por escrito de la CCSS. 
 
La Biblioteca Nacional de Salud y Seguridad Social (BINASSS) publicará el resumen de resultados de investigaciones biomédicas realizadas en la CCSS, y en caso de que las Partes lo autoricen publicará el texto completo. 
 
CLÁUSULA NOVENA: INVENCIONES, DERECHOS DE PROPIEDAD Y EXPLOTACIÓN DE RESULTADOS. Se entenderán como INVENCIONES toda creación del intelecto humano, capaz de ser aplicada en la industria, que cumpla las condiciones de patentabilidad previstas en la ley, la cual podrá ser un producto, una máquina, una herramienta o un procedimiento de fabricación, susceptible o no de ser patentable, realizada por la ORGANIZACIÓN RECEPTORA, la ORGANIZACIÓN INTERMEDIARIA o la ORGANIZACIÓN PROVEEDORA como resultado directo del manejo e investigación de El Material. 
 
En el caso no esperado de que, producto de los resultados de la investigación en el que se haga uso de muestras transferidas bajo este acuerdo, se obtengan INVENCIONES susceptibles o no de ser patentables; las Partes se comprometen a notificarse mutuamente por escrito de dicha circunstancia. Esa notificación daría pie a moratorias en publicaciones acordadas a fin de no perjudicar eventuales derechos de las Partes. En caso de así requerirse, previa solicitud de la CCSS, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA acepta retrasar la publicación por un período de hasta cuarenta y cinco (45) días hábiles a partir de la fecha en que se proporcionó originalmente la publicación a la CCSS o viceversa. 
 
Una vez en conocimiento de las Partes la posibilidad de una eventual protección se valorará primero, de acuerdo con la naturaleza de la INVENCIÓN, si esta es o no susceptible de protección de acuerdo con las disposiciones nacionales vigentes. En caso afirmativo, entablarán negociaciones de buena fe para determinar titularidad, gestión de la eventual cotitularidad y cualesquiera otros temas que garanticen los derechos de ambas Partes de manera justa y equitativa. 
 
Los derechos referentes a la propiedad intelectual generada bajo los términos de este Acuerdo derivados del uso directo de El Material, se determinarán de acuerdo con la normativa vigente aplicable referente a patentes de los respectivos países de cada una de las partes. El derecho de patente pertenecerá al inventor, según las condiciones previstas por la normativa aplicable para tales casos. 
 
La organización que desarrolle la INVENCIÓN, por medio del presente Acuerdo, otorga a la contraparte, una primera opción para negociar una licencia sea o no exclusiva con regalía para hacer, usar y vender la INVENCIÓN. Para ello, se suscribirá posteriormente un acuerdo de colaboración entre las partes donde se establezcan los términos de explotación industrial y comercialización de dichos resultados. Este acuerdo se suscribirá -si aplica- de previo al inicio de la investigación. Si dicha organización elige no buscar ninguna protección de propiedad intelectual con respecto a tales INVENCIONES, transferirá dichos derechos a la CCSS sin costo alguno; en aquellos casos que corresponda. 
 
El manejo de El Material no infringirá ninguna patente, derechos de autor, marca comercial u otros derechos de propiedad. 
 
CLÁUSULA DÉCIMA: COMPENSACIÓN POR LOS GASTOS. La CCSS emitirá la factura por un importe correspondiente a la cantidad de El Material suministrado y según la tarifa (se debe determinar). La forma de pago, según la cantidad de El Material suministrado para dicha investigación como compensación a los costos de obtención, procesamiento, conservación y en sí cualquiera de las etapas de manejo de El Material. El costo de la gestión administrativa se cargará y corresponderá a (se debe determinar). 

O Bien: La CCSS no incurrirá con gastos adicionales respecto de la obtención, procesamiento y conservación de El Material en sus instalaciones, en vista de que dichos procesos son propios de la práctica habitual para el diagnóstico de la patología en estudio.

La ORGANIZACIÓN RECEPTORA indemnizará a la CCSS contra todas las pérdidas (ya sean directas o indirectas, razonablemente previsibles o específicamente contempladas por las partes), daños, costos, gastos (incluidos, entre otros, costos y gastos legales razonables) en los que incurra como resultado de: a) El manejo de El Material por parte de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA; o b) Cualquier negligencia o incumplimiento intencional de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA.  
 
CLÁUSULA DÉCIMA PRIMERA: CONFIDENCIALIDAD. Por INFORMACIÓN CONFIDENCIAL se entenderá aquella información propiedad de la CCSS que esté relacionada con El Material y su manejo que se proporciona a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA, y la cual ha sido identificada como confidencial o privada al momento de la divulgación. 

Para los propósitos de este Acuerdo, también se considerará INFORMACIÓN CONFIDENCIAL de la CCSS, la siguiente: a) Cualquier información científica, técnica, comercial u otra, así como datos, divulgados por la CCSS a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA relacionada con El Material ; b) Cualquier dato divulgado en forma electrónica o escrita por la CCSS a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA que esté identificado como “Confidencial” o que generalmente se considera confidencial; y, c) Cualquier dato divulgado verbalmente por la CCSS a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA que haya sido plasmado por escrito y se haya identificado como “Confidencial”, cuyos datos se considerarán INFORMACIÓN CONFIDENCIAL desde el momento en que se plasme por escrito y se marque, o que generalmente se considera confidencial.  
 
La información confidencial no incluirá información que: 
1. Estaba en posesión de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA antes de recibirla de la CCSS; 
2. Estaba en el dominio público en el momento de la recepción por parte de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA; 
3. Se convierte en parte del dominio público sin responsabilidad de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA; 
4. Fue recibida legalmente por la ORGANIZACIÓN RECEPTORA de un tercero que tiene un derecho a revelarlo a dicha organización; 
5. Es desarrollada posterior e independientemente por empleados de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA que no tenía conocimiento de la información confidencial divulgada; o, 
6. Es requerida por ley o por autoridad judicial o gubernamental para ser revelada. La ORGANIZACIÓN RECEPTORA hará todos los esfuerzos razonables para divulgar la ORGANIZACIÓN CONFIDENCIAL mínima necesaria para cumplir con dicho requisito, y la ORGANIZACIÓN RECEPTORA deberá notificar a la CCSS con anticipación de la divulgación cuando sea posible. En caso de que la ORGANIZACIÓN RECEPTORA deba divulgar información y no le resulte posible efectuar la notificación previa a la CCSS, deberá comunicárselo inmediatamente para que esta última busque una orden de protección para limitar la divulgación. 
 
La ORGANIZACIÓN RECEPTORA acepta que la INFORMACIÓN CONFIDENCIAL se utilizará únicamente para propósitos de realizar investigaciones con El Material; y que esta información no será revelada a nadie excepto a aquellos empleados de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA O INTERMEDIARIA (SI APLICA) que trabajen bajo la supervisión directa del INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL que necesiten conocerla para los fines de la investigación que utiliza El Material, quienes están sujetos a los términos de este acuerdo como empleados de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA.  
 
Las obligaciones de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA con respecto de la INFORMACIÓN CONFIDENCIAL tal como se establecen en este párrafo permanecerán en vigencia por un período de cinco (05) años a partir de la fecha en la que puede dar inicio el protocolo de investigación. 
 
Cada una de las partes se compromete a no difundir sin autorización de la otra parte, las informaciones científicas o técnicas pertenecientes a la otra parte a las que hayan podido tener acceso, siempre que esas informaciones no sean de dominio público. Esta obligación se mantendrá en vigor con independencia de la vigencia del presente Acuerdo y mientras dicha información mantenga su carácter confidencial.  
 
CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA: RESPONSABILIDADES. Excepto en la medida en que lo prohíba la ley, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA o INTERMEDIARIA (si aplica) asume toda responsabilidad por daños que puedan derivarse del uso, almacenamiento o eliminación de El Material, una vez este se encuentre bajo su custodia. La CCSS no será responsable ante la ORGANIZACIÓN RECEPTORA o INTERMEDIARIA por cualquier pérdida, reclamo o demanda realizada por la ORGANIZACIÓN RECEPTORA o INTERMEDIARIA, o realizada contra la ORGANIZACIÓN RECEPTORA o INTERMEDIARIA por cualquier otra parte, debido o derivado del uso de El Material por la ORGANIZACIÓN RECEPTORA o INTERMEDIARIA, excepto en la medida permitida por la ley cuando haya sido causado por negligencia grave o mala conducta intencional de la CCSS. 
 
La ORGANIZACIÓN RECEPTORA o INTERMEDIARIA es la única responsable del cumplimiento de todos los requisitos nacionales y extranjeros, estatutos, ordenanzas y regulaciones federales, estatales y locales, según corresponda, aplicables al manejo de El Material.  
 
CLÁUSULA DÉCIMA TERCERA: INSPECCIONES. Para confirmar o investigar el cumplimiento de las disposiciones de este Acuerdo, el CEC que haya aprobado la investigación, podrá por sí mismo o a través de terceros designados para esos fines, efectuar las siguientes inspecciones (presenciales o virtuales) respecto de El Material transferido: 
1. Optar por inspeccionar las instalaciones y otras instalaciones relevantes de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA, a fin de revisar la seguridad, la conservación u otros arreglos en el manejo El Material; 
2. Solicitar la información adicional acerca del proyecto de investigación aprobado o su progreso, que la CCSS razonablemente requiera; 
3. La CCSS asumirá los costos de dichas auditorías a menos que se descubra un incumplimiento en relación con El Material dentro de los procedimientos y procesos de la ORGANIZACIÓN RECEPTORA, en cuyo caso esta última estará obligada a reembolsar los costos razonables de la CCSS y de cualquier tercero relevante. En el caso que la investigación biomédica sea patrocinada, los costos por conceptos de auditorías deberán ser asumidos en su totalidad por el patrocinador. 
 
Se le notificará a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA con al menos tres (03) días hábiles de antelación la visita correspondiente. 
 
CLÁUSULA DÉCIMA CUARTA: USO DEL NOMBRE. A excepción de lo expresamente establecido en este documento, nada en este Acuerdo se interpretará para otorgar a cualquiera de las partes el derecho de usar el nombre ni ninguna contracción o derivado de este de la otra parte; el nombre de los miembros de la ORGANIZACIÓN (facultad, departamentos, escuelas u otros), empleados o estudiantes, según corresponda; ni el logotipo o la marca comercial de la otra parte o sus empleados o afiliados, en cualquier comunicado de prensa, publicidad, promoción, literatura, de ventas o documentos de recaudación de fondos, sin la autorización previa por escrito de la otra parte, excepto lo requerido por la ley aplicable. 
 
CLÁUSULA DÉCIMA QUINTA: TRANSFERENCIA Y SUBCONTRATACIÓN. Ninguna de las partes podrá transferir este Acuerdo sin el consentimiento previo por escrito de la otra parte, excepto que la transferencia se realice a un afiliado o en relación con una fusión o venta de todos o sustancialmente todos sus activos. Cualquier parte que realice una transferencia en conformidad con esta cláusula (que no sea un afiliado), deberá proporcionar un aviso por escrito a la otra parte. El cesionario asumirá todas las obligaciones del cedente derivadas de este Acuerdo. 
 
La ORGANIZACIÓN RECEPTORA no subcontratará el cumplimiento de ninguna de sus obligaciones en virtud de este Acuerdo o parte de él sin haber obtenido previamente el consentimiento por escrito de la CCSS; dicho consentimiento no se retendrá sin razón justificada.  
 
En el caso de que se otorgue el consentimiento, la ORGANIZACIÓN RECEPTORA será responsable de los actos, incumplimientos u omisiones de sus subcontratistas como si fueran de la propia ORGANIZACIÓN RECEPTORA, y cualquier consentimiento otorgado no eximirá a la ORGANIZACIÓN RECEPTORA/INTERMEDIARIA de ninguna de sus obligaciones bajo este Acuerdo. 
 
CLÁUSULA DÉCIMA SEXTA: MODIFICACIONES. Cualquier modificación de este ATM requerirá del previo acuerdo por escrito entre las Partes, y deberá ir alineado con la documentación aprobada en el protocolo de investigación. Prevalecerá lo estipulado en los consentimientos o asentimientos informados firmados por los participantes; así como lo establecido en los documentos del protocolo de investigación biomédica aprobados por los respectivos Comités Éticos Científicos; por lo tanto, cualquier modificación al protocolo de investigación, consentimiento o asentimiento informado que tenga relación directa con este ATM, resultará en el ajuste de este último.
 
CLÁUSULA DÉCIMA SÉTIMA: SITUACIONES DE CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR. Ninguna de las partes será responsable si no pudiese cumplir con todo o parte de los compromisos que adquieren en virtud del presente Acuerdo por casos fortuitos o motivos de fuerza mayor, tales como huelgas, guerras, desastres naturales, epidemias, pandemias, disturbios civiles o laborales, entre otros. En estas circunstancias, la parte afectada deberá comunicar a la otra parte en un plazo máximo de tres (03) días hábiles, a partir de la ocurrencia del evento que presuntamente impide la continuidad en la ejecución de este Acuerdo. La situación será valorada por todas las partes involucradas para definir la continuidad del Acuerdo. 
 
CLÁUSULA DÉCIMA OCTAVA: FINALIZACIÓN DEL ACUERDO. Este Acuerdo finalizará cuando se produzca cualquiera de las siguientes situaciones: 
1. Mutuo acuerdo de las partes; 
2. Incumplimiento de cualquiera de las obligaciones contenidas en este Acuerdo; 
3. Imposibilidad de realizar el objeto del Acuerdo; 
4. Consecución de los objetivos para los que se solicitó El Material; 
5. Cese de relaciones entre el INVESTIGADOR(A) RECEPTOR y la ORGANIZACIÓN RECEPTORA; 
6. Disolución de cualesquiera de las entidades que suscriben el presente acuerdo; 
7. El transcurso de (anotar plazos según sea el caso) desde la firma del presente acuerdo. 
 
No obstante, la terminación por cualquier caso de la vigencia del presente acuerdo, se mantendrán en vigor las cláusulas tercera, cuarta, quinta, sexta, sétima, octava, novena, décima, décima primera, décima segunda, décima tercera, décima cuarta, décima quinta y décima sexta. 
 
Cualquier disposición de este acuerdo destinada a proteger los derechos de los participantes o sujetos de datos humanos sobrevivirá a la expiración o terminación de este Acuerdo. 
 
CLÁUSULA DÉCIMA NOVENA: RESOLUCIÓN DE DIFERENCIAS. Las partes se comprometen a resolver de manera amistosa cualquier desacuerdo que pueda surgir en el desarrollo del presente Acuerdo. En el caso de conflicto por divergencias en la interpretación o ejecución del presente Acuerdo, o cualquier cuestión que pudiera derivarse de la aplicación, cumplimiento y efectos, serán sometidos a la jurisdicción ordinaria según el ordenamiento jurídico costarricense. 
  
Es todo. Leído lo anterior, las partes lo aprobamos y juntos firmamos en la ciudad de San José, al ser los XXX días del mes de XXXX del año 20XX. 

	Sr. XXXXX 
Gerente  
Caja Costarricense de Seguro Social 
Organización PROVEEDORA 
	Sr. XXXXX 
XXXXX 
INVESTIGADOR  
Organización PROVEEDORA 

	   
	

	Sr. XXXXX 
Gerente  
Caja Costarricense de Seguro Social 
Organización INTERMEDIARIA 
	Sr. XXXXX 
XXXXX 
INVESTIGADOR  
Organización INTERMEDIARIA 

	 
	

	Sr. XXXXX 
XXXXXX 
XXXXXXX 
Organización RECEPTORA 
	Sr. XXX 
XXXXXX 
XXXXXX 
Organización RECEPTOR 


  
  


ANEXO 1: GLOSARIO

Para efectos del presente lineamiento se utilizarán las siguientes definiciones:

	Término
	Definición

	Acuerdo de transferencia de material biológico (ATM)[footnoteRef:1] [1:  Denominado también MTA, por sus siglas en inglés.] 

	Documento que define los términos y condiciones asociados a la transferencia de material biológico, sus derivados y datos asociados entre las partes legitimadas de dos o más organizaciones nacionales o internacionales -entre ellas la CCSS-; además, establece el objetivo de dicha transferencia, la obtención, traslado, procesamiento, conservación, custodia, devolución, destrucción y desecho, donación y cesión, inspecciones y costos; así como, los presupuestos éticos que se enumeran en el presente lineamiento, según sea su aplicación; mismos que garantizan la propiedad intelectual, material y el respeto a la dignidad de las personas.    

	Acuerdo de Confidencialidad
	Documento destinado a proteger la información sensible o confidencial, el cual es suscrito por el personal de las organizaciones involucradas con el manejo de El Material, donde se comprometen a no divulgar información confidencial o protegida a la que han tenido acceso durante el desempeño de sus funciones con respecto a El Material transferido. 

	Biobanco 
	Colección de muestras biológicas y datos asociados, concebida sin fines de comercialización, donde se llevan a cabo actividades de procesamiento, preservación, almacenamiento o distribución de material biológico, para usos múltiples incluyendo fines diagnósticos, terapéuticos, seguimiento clínico y/o investigación biomédica. 

	Cooperación
	Aporte de origen externo -nacional o internacional- hacia o desde la CCSS, sea recurso financiero, técnico, científico, tecnológico o humano, para fines de atención clínica o de investigación biomédica dentro de los cuales se contempla la transferencia de El Material desde y hacia la CCSS. 

	Colección de muestras biológicas 
	Conjunto ordenado, clasificado y con vocación de permanencia, de muestras biológicas conservadas fuera del ámbito organizativo de un biobanco.

	Manejo de El Material 

	Se entenderá por “manejo” a todas las etapas y procedimientos que se realizan de manera integral en torno a El Material sea con fines de atención clínica o de investigación biomédica, atendiendo las normas de calidad y seguridad aplicables, a saber: 

Obtención: Conjunto de procedimientos clínicos que se realizan para colectar El Material de una persona fuente o de una especie vinculada a la salud humana para su análisis, con distintos objetivos -atención clínica/investigación biomédica-.
Traslado: Movilización de El Material por medios digitales, terrestres, marítimos o aéreos.
[bookmark: _Hlk58948395]Procesamiento: Implica todas las operaciones que conlleva la manipulación técnico-científica para obtener derivados o datos a partir de El Material [footnoteRef:2]. [2:  Adaptado de Informe propuesta regulatoria sobre obtención, uso y almacenamiento de muestras biológicas humanas con fines diagnósticos y de investigación, y creación de biobancos. Observatorio de Bioética y Derecho. Universidad del Desarrollo. Chile, 2016. ] 

Conservación: Procedimiento de almacenamiento técnico que permite mantener El Material sin pérdida de las características originales o necesarias para su procesamiento.
Custodia: Control sobre el uso de El Material desde la obtención hasta su destrucción y desecho, según las condiciones autorizadas. 
Devolución: Procedimiento mediante el cual El Material retorna a la organización proveedora o a la persona fuente según las condiciones acordadas.
Destrucción y desecho: Procedimiento de índole técnico por el cual se elimina El Material, este conlleva un registro o certificado[footnoteRef:3] de destrucción y desecho.  [3:  Ley 9234 Ley Reguladora de Investigación Biomédica, Artículo 22: Conservación y destrucción de las muestras biológicas de material humano. ] 

Donación: Procedimiento de índole técnico, administrativo y legal por el cual la persona fuente traspasa voluntaria y gratuitamente la propiedad de El Material a la CCSS o a un tercero. 
Cesión: Procedimiento de índole técnico, administrativo y legal por el cual la CCSS o la persona fuente traspasa un conjunto de derechos sobre El Material a la CCSS o a un tercero previo consentimiento informado. 

	







Material biológico, sus derivados y datos asociados 
(Denominado El Material)
	Cualquier material de origen humano o de otras especies vinculadas a la salud humana, nativo o modificado, como excreciones, secreciones, líneas celulares, tejidos, líquidos tisulares (sangre, plasma, suero, saliva, entre otros) y aislamientos de microorganismos (cultivos). 

Los derivados del material biológico se clasifican en: 
a) No modificados: sustancias creadas que constituyen una subunidad funcional no modificada o producto expresado por el material proporcionado, tales como pero no limitadas a, subclones de líneas celulares no modificadas, purificadas o subconjuntos fraccionados del material proporcionado; proteínas expresadas por ADN o ARN suministrado por la organización proveedora; o, anticuerpos monoclonales secretados por una línea celular hibridoma. 
b) Modificados: sustancias creadas que contienen o incorporan el material biológico

Los datos asociados son aquellos relacionados al material biológico per se, a sus derivados, o al procesamiento al cual se tenga que someter el material. Asimismo, la información sensible de la persona de la cual se obtuvo ese material.

	Muestra biológica 
	Cualquier material biológico susceptible de conservación y que pueda albergar información de cualquier índole de una persona -viva o muerta- o de la especie de la que se obtuvo.

	Muestra biológica o datos asociados a una persona identificable
	Muestra o datos que contienen información de cualquier índole, gracias a la cual es posible identificar a la persona a la que se refieren[footnoteRef:4]. [4:  Tomado de la Declaración Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (UNESCO, 2003).] 


	Muestra biológica o datos disociados de una persona identificable
	Muestra o datos no asociados con una persona identificable por haberse sustituido o desligado toda la información que identifica a esa persona utilizando un código.[footnoteRef:5] [5:  Tomado de la Declaración Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (UNESCO, 2003).] 


	Muestra biológica o datos irreversiblemente disociados de una persona identificable
	Muestra o datos irreversiblemente disociados de una persona identificable: datos que no pueden asociarse con una persona identificable por haberse destruido el nexo con toda información que identifique a quien suministró la muestra. También denominado muestra o datos anonimizados. 

	Persona fuente 
	Persona a la que se solicita y de la cual se obtiene El Material para efectos de atención clínica o de investigación biomédica, siendo titular sobre los derechos de este.

	Transferencia
	Denominación general para referirse al proceso de índole técnico, administrativo y legal, por el cual dos o más organizaciones -entre ellas la CCSS- efectúan el intercambio de El Material con un objetivo. 

	Uso secundario 
	Es el uso de El Material de una manera que difiere del objetivo o finalidad original para el cual fue obtenido.
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