CM1- INCMN/501/8/PI/046/2020

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION NÚMERO INCMN/501/8/PI/046/2020 DE FECHA 10 DE SEPTIEMBRE DE 2020, QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MÉDICAS Y NUTRICIÓN SALVADOR ZUBIRÁN, EN ADELANTE “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR GENERAL EL DR. DAVID KERSHENONOBICH STALNIKOWITZ, QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR. GERARDO GAMBA AYALA, DIRECTOR DE INVESTIGACIÓN; POR UNA SEGUNDA PARTE, ELI LILLY COMPAÑÍA DE MÉXICO, S.A DE C.V. EN ADELANTE “EL PATROCINADOR”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA Q.F.B. ROSAURA RIVERA PAZOS EN SU CALIDAD DE APODERADO LEGAL, Y CON LA INTERVENCIÓN DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. JOSÉ GUILLERMO DOMÍNGUEZ CHERIT EN SU CALIDAD DE COORDINADOR DEL PROYECTO E INVESTIGADOR PRINCIPAL, EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR”; A QUIENES ACTUANDO DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARÁ “LAS PARTES”, MISMAS QUE SE SUJETAN AL TENOR DE LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLÁUSULAS:


A N T E C E D E N T E S.

1. “LAS PARTES” formalizaron el Convenio de Concertación número INCMN/501/8/PI/046/2020 con fecha 10 de septiembre de 2020 en adelante “EL CONVENIO PRINCIPAL”, cuyo objeto es el desarrollo del estudio de investigación clínica (Protocolo) titulado “UN ESTUDIO FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE GRUPOS PARALELOS DE BARICITINIB EN PACIENTES CON INFECCIÓN COVID-19”, que se lleva a cabo bajo la supervisión de “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL”.

2. De conformidad con la Cláusula Cuarta de “EL CONVENIO PRINCIPAL”, éste se encuentra vigente, pues se pactó a 1 año contado a partir de la fecha de su firma.


D E C L A R A C I O N E S

I. DECLARA “EL INSTITUTO” A TRAVÉS DE SU DIRECTOR GENERAL:

I.1.	Que a la fecha en que se actúa, las facultades con las que suscribió “EL CONVENIO PRINCIPAL” y suscribirá el presente convenio modificatorio, son las mismas y no le han sido revocadas ni modificadas.

I.2	Que ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL”.


II. DECLARA “EL PATROCINADOR” A TRAVÉS DE SUS APODERADOS LEGALES:

II.1 Que ratifica en todas y cada una de sus partes el capítulo de declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL”


III. DECLARA “EL INVESTIGADOR” POR SU PROPIO DERECHO LO SIGUIENTE:

III.1 	Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL”.


IV.	“LAS PARTES” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

IV.1 Que con excepción de lo señalado en el presente convenio, se conocen y ratifican expresamente lo acordado en los capítulos de "Declaraciones" y "Cláusulas" que conforman "EL CONVENIO PRINCIPAL".

IV.2 El presente convenio se suscribe con fundamento en la Cláusula Tercera de "EL CONVENIO PRINCIPAL", en ésta cláusula “LAS PARTES” estipularon que “EL PATROCINADOR” entregará a “EL INSTITUTO” los recursos para llevar a cabo “EL PROTOCOLO” conforme a los montos y plazos establecidos en el uso de recursos estipulados en el ANEXO C, que forma parte integrante de “EL CONVENIO PRINCIPAL” 

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” se reconocen la personalidad con que comparecen a la celebración del presente Convenio Modificatorio, aceptando sujetarse a los términos y condiciones de la Ley y demás normas y disposiciones legales aplicables en la materia, para lo cual se otorgan las siguientes


C L Á U S U L A S.

PRIMERA. MODIFICACIÓN DE LA VIGENCIA: “LAS PARTES” acuerdan en incrementar la vigencia del “CONVENIO PRINCIPAL” hasta el 10 de septiembre de 2022, la cual será contada a partir de la fecha de la firma de este Convenio Modificatorio.

SEGUNDA. MODIFICACIÓN DEL ANEXO C: “LAS PARTES” convienen en realizar la modificación del presupuesto del “CONVENIO PRINCIPAL”, por lo que se modifica en su totalidad el contenido del “Anexo C” de “EL CONVENIO PRINCIPAL”.y se adjunta a la presente enmienda como parte integrante de la misma.

Se adjunta a este Convenio modificatorio el Anexo C con las adiciones señaladas, mismo que sustituye al inserto en “EL CONVENIO PRINCIPAL”.

TERCERA. VIGENCIA. Este documento tendrá vigencia toda vez que ha sido formalizado de acuerdo a lo establecido en la Cláusula Quinta del presente documento, así como las firmas de “LAS PARTES” involucradas.

Las modificaciones acordadas en este convenio modificatorio entrarán en vigor a partir de su fecha de firma hasta la conclusión de la vigencia de "EL CONVENIO PRINCIPAL".

CUARTA. Salvo lo contenido expresamente en este documento, continúan rigiendo para “LAS PARTES”, todas y cada una de las condiciones originales establecidas en “EL CONVENIO PRINCIPAL” y sus anexos que no fueron objeto de modificación por el presente.

QUINTA. “LAS PARTES” reconocen que el presente modificatorio a “EL CONVENIO PRINCIPAL”, no constituye novación de las obligaciones contenidas en el Convenio y que no existe dolo, error ni violencia o algún vacío del consentimiento en la solución del presente instrumento, por lo que están de acuerdo en todos y cada una de sus antecedentes, declaraciones y cláusulas que lo integran.

SEXTA. En el caso de que alguna de las obligaciones de este convenio modificatorio no pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualquier tribunal de jurisdicción competente, la ejecución y validez de las obligaciones restantes no se verá afectada.

[bookmark: _GoBack]El presente convenio modificatorio forma parte integrante de “EL CONVENIO PRINCIPAL” y se firma por cuadruplicado en la Ciudad de México, a los 29 días del mes de abril del año dos mil veintiuno.


	POR EL INSTITUTO



______________________________________
DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ
DIRECTOR GENERAL
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DR. GERARDO GAMBA AYALA
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REPRESENTANTE LEGAL
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DIRECTOR DE ADMINISTRACIÓN















LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO DE CONCERTACIÓN PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE ELI LILLY COMPAÑÍA DE MÉXICO, S.A DE C.V. Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MÉDICAS Y NUTRICIÓN SALVADOR ZUBIRÁN.
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Anexo C
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Estudios de laboratorio, gabinete, especiales, 

etc

ECG de 12 derivaciones (local) 1

$449.00 $449.00 $449.00

Toma de muestras 7

$1,312.00 $1,312.00 $1,312.00 $1,312.00 $1,312.00 $1,312.00 $1,312.00 $1,312.00 $9,184.00



Hematología (laboratorio local)

7

$658.00 $658.00 $658.00 $658.00 $658.00 $658.00 $658.00 $658.00 $4,606.00



Química Clínica (Laboratorio Local); incluye CMP 

y bilirrubina directa

7

$369.00 $369.00 $369.00 $369.00 $369.00 $369.00 $369.00 $369.00 $2,583.00



Química Clínica (Laboratorio Local); incluye  

fósforo

7

$48.00 $48.00 $48.00 $48.00 $48.00 $48.00 $48.00 $48.00 $336.00



Química Clínica (Laboratorio Local);  incluye 

creatina quinasa

7

$75.00 $75.00 $75.00 $75.00 $75.00 $75.00 $75.00 $75.00 $525.00



Química Clínica (Laboratorio Local); incluye 

Gammaglutamil Transpetidasa 

7

$196.00 $196.00 $196.00 $196.00 $196.00 $196.00 $196.00 $196.00 $1,372.00



Química Clínica (Laboratorio Local) incluye LDH y 

eGFR [MDRD]

7

$1,862.00 $1,862.00 $1,862.00 $1,862.00 $1,862.00 $1,862.00 $1,862.00 $1,862.00 $13,034.00



Troponina cardíaca (laboratorio local)

7

$266.00 $266.00 $266.00 $266.00 $266.00 $266.00 $266.00 $266.00 $1,862.00

Prueba de embarazo en suero (laboratorio local)

1

$438.00 $438.00 $438.00

Proteína C reactiva [PCR] (Laboratorio local) 7 $287.00 $287.00 $287.00 $287.00 $287.00 $287.00 $287.00 $287.00 $2,009.00

Ferritina (laboratorio local) 7 $416.00 $416.00 $416.00 $416.00 $416.00 $416.00 $416.00 $416.00 $2,912.00



Dímero D (Laboratorio Local)

7

$254.00 $254.00 $254.00 $254.00 $254.00 $254.00 $254.00 $254.00 $1,778.00



Procalcitonina (laboratorio local)

7

$493.00 $493.00 $493.00 $493.00 $493.00 $493.00 $493.00 $493.00 $3,451.00



Confirmación de infección viral por SARS-CoV-2 

mediante un hisopo nasofaríngeo (Laboratorio 

local)

7

$2,725.00 $2,725.00 $2,725.00 $2,725.00 $2,725.00 $2,725.00 $2,725.00 $2,725.00 $19,075.00

Procesamiento de muestras para laboratorios 

centrales; incluye preparación y envío al 

laboratorio central

7

$310.00 $310.00 $310.00 $310.00 $310.00 $310.00 $310.00 $310.00 $2,170.00

Transporte $500.00 $500.00 $500.00 $500.00 $500.00 $500.00 $500.00 $500.00 $500.00

SubTotal de Estudios de laboratorio, gabinete, 

especiales, etc $10,658.00 $9,771.00 $7,046.00 $9,771.00 $9,771.00 $9,771.00 $0.00 $0.00 $9,771.00 $3,225.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $500.00 $65,784.00

Falla de Escrutinio en V1 33,531 $                   

Honorarios del Investigador Principal y equipo 

de Investigación (por paciente) 85,482.00 $            

ENFERMERA (monto mensual hasta la visita de 

cierre del estudio) 37,000.00 $            

Manejo y captura de datos (monto mensual 

hasta la visita de cierre) 25,000.00 $            

Total honorarios $85,482.00

SUBTOTAL ANTES DE OVERHEAD

$187,716.00

OH 15% $28,157.40

TOTAL POR PACIENTE $215,873.40

TOTAL POR  20 PACIENTES 

$4,317,468.00

TOTAL POR  20 PACIENTES + sueldo de la 

enfermera + manejo y captura de datos 

por 8 meses

$4,813,468.00
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PRESUPUESTO POR UN PACIENTE

Investigador Principal

Dr. José Guillermo 

Domínguez Cherit

Número de sitio 355

Número de pacientes: 

20

Nombre del Centro de Investigación

Instituto Nacional de 

Ciencias Médicas y 

Nutrición Salvador 

Zubirán 

Sueldos y sobresueldos al personal por 

paciente $85,482.00

Sueldo de la enfermera por  8 meses 37,000.00 $                   

Manejo y captura de datos por 8 meses

25,000.00 $                   

Estudios de laboratorio, gabinete, 

especiales, etc $65,784.00

Administración, Gastos pacientes $36,450.00

Overhead 15% de la cantidad total 215,873.40 $                 
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PRESUPUESTO POR 20 PACIENTES

Sueldos y sobresueldos al personal $1,709,640.00

Sueldo de la enfermera por 4 meses 37,000.00 $                   

Estudios de laboratorio, gabinete, 

especiales, etc $1,315,680.00

Administración, Gastos pacientes $705,280.00

Overhead 15% de la contidad total $4,290,190.00

TOTAL POR  20 PACIENTES + sueldo de 

la enfermera + maneho y caprura de 

datos por 8 meses 4,786,190.00 $              
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COSTOS FRECUENCIA

OVERHEAD 

15%

Subtotal 

(MAS IVA)

945 Ilimitado 141.75 1086.75

4 Ilimitado 0.6 4.6

214.00 $        Ilimitado

$32.10 $246.10

1,232.00 $    Ilimitado

$184.80 $1,416.80

$1,548.00

Ilimitado

$232.20 $1,780.20

658.00 $       Ilimitado

$98.70 $756.70

$369.00

Ilimitado

$55.35 $424.35

$183.00

Ilimitado

$27.45 $210.45

$210.00

Ilimitado

$31.50 $241.50

$196.00

Ilimitado

$29.40 $225.40

$1,862.00

Ilimitado

$279.30 $2,141.30

Repetir / Extracción de sangre adicional para 

laboratorios locales si se realiza de acuerdo con el 

protocolo

Repetir / Hematología adicional (Laboratorio local) 

(incluye ESR) si se realiza de acuerdo con el protocolo



Química Clínica (Laboratorio Local) incluye LDH y eGFR 

[MDRD]



Química Clínica (Laboratorio Local); incluye CMP y 

bilirrubina directa



Química Clínica (Laboratorio Local); incluye  fósforo



Química Clínica (Laboratorio Local);  incluye creatina 

quinasa



Química Clínica (Laboratorio Local); incluye 

Gammaglutamil Transpetidasa 

NOMBRE DEL PROTOCOLO

Un Estudio Fase 3, Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado con Placebo,

de Grupos Paralelos de Baricitinib en Pacientes con Infección COVID-19.



Tomografía computarizada si se realiza de acuerdo con 

el protocolo



CONCEPTO

Radiografía de tórax si se realiza de acuerdo con el 

protocolo. 

Viaje excesivo del paciente / cuidador para

todas las visitas realizadas de acuerdo con el

protocolo;

El precio de 144kms es por milla / kilómetro

El reembolso requiere los

recibos/comprobantes para pagar el monto

real del mismo

Costos adicionales de viaje del paciente

(estacionamiento y peajes) para cualquier

visita después del alta y / o visitas no

programadas; reembolso de gastos reales

hasta el límite presupuestado en función de

los recibos de terceros o la lista de tarifas.
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$287.00

Ilimitado

$43.05 $330.05

$416.00

Ilimitado

$62.40 $478.40

$254.00

Ilimitado

$38.10 $292.10

$493.00

Ilimitado

$73.95 $566.95

$266.00

Ilimitado

$39.90 $305.90

$1,914.00

Ilimitado

$287.10 $2,201.10

$2,027.00

Ilimitado

$304.05 $2,331.05

$706.00

Ilimitado

$105.90 $811.90

$1,737.00

Ilimitado

$260.55 $1,997.55

$309.00

Ilimitado

$46.35 $355.35

Ilimitado

$0.00 $0.00

Repetir / proteína C reactiva adicional [PCR] 

(laboratorio local) si se realiza de acuerdo con el 

protocolo



Repetir / Ferritina adicional (Laboratorio local) si se 

realiza de acuerdo con el protocolo



Repetir / Procalcitonina adicional (Laboratorio local) si 

se realiza de acuerdo con el protocolo



Repetir / Troponina cardíaca adicional (Laboratorio 

local) si se realiza de acuerdo con el protocolo



Repetición / extracción de sangre adicional para los 

laboratorios centrales si se realiza de acuerdo con el 

protocolo; el precio es por muestra e incluye 

Repetir / Evaluación adicional para las NOTICIAS si se 

realiza de acuerdo con el protocolo



Reembolso de la profilaxis de TEV de origen local (por 

ejemplo, rivaroxabán, enoxaparina, fondaparinux, 

dabigatrán) si se realiza de acuerdo con el protocolo.



Química Sanguínea 

Repetir / examen físico adicional dirigido por síntomas si 

se realiza de acuerdo con el protocolo

Repetir / dímero D adicional (laboratorio local) si se 

realiza de acuerdo con el protocolo



Repetir / signos vitales adicionales si se realiza de 

acuerdo con el protocolo

Repetir / consentimiento informado adicional si se 

realiza de acuerdo con el protocolo
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Administración, Gastos pacientes

Consentimiento Informado 1 $1,472.00 $1,472.00 $1,472.00

Criterios de Inclusión/Exclusión 1 $823.00 $823.00 $823.00

Aleatorización vía IWRS 1 $423.00 $423.00 $423.00

Examen físico completo; incluye datos 

demográficos, historial médico, historial 

quirúrgico relevante, historial médico 

preespecificado: comorbilidades y COVID-19, 

tratamientos previos de especial interés en las 

últimas 2 semanas, uso de sustancias (consumo 

de tabaco), altura, peso y signos vitales

1

$2,298.00 $2,298.00 $2,298.00



Examen físico dirigido a los síntomas; incluye 

signos vitales

5

$1,718.00 $1,718.00 $1,718.00 $1,718.00 $1,718.00 $1,718.00 $8,590.00



Signos vitales recolectados independientemente 

del examen físico; incluye temperatura, presión 

arterial, pulso, frecuencia respiratoria y 

saturación de oxígeno

2

$886.00 $886.00 $886.00 $1,772.00

Medicaciones concomitantes 16

$372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $372.00 $5,952.00

Síntomas clínicos de COVID-19 16

$371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $371.00 $5,936.00



Eventos adversos / Condiciones preexistentes

16

$443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $443.00 $7,088.00

Evaluación del estado clínico y evaluación para 

las NOTICIAS

8

$262.00 $262.00 $262.00 $262.00 $262.00 $262.00 $262.00 $262.00 $262.00 $2,096.00

SubTotal de Administración, gastos 

paciente

$6,464.00 $3,166.00 $3,166.00 $3,166.00 $3,166.00 $3,166.00 $1,186.00 $1,186.00 $1,448.00 $2,072.00 $1,186.00 $1,186.00 $1,186.00 $1,186.00 $1,186.00 $2,334.00 $36,450.00

I4V-MC-KHAA

Un Estudio Fase 3, Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado con Placebo,

de Grupos Paralelos de Baricitinib en Pacientes con Infección COVID-19.

CONCEPTO

FRECUENCIA

COSTO

UNITARIO

KS

Revision 

estudios

TOTAL

Día 42

(Telefónica)

Visita de 

terminación 

temprana

Día 28

(Telefónica)

Días adicionales 

durante el período 

de tratamiento (el 

precio es por día)

Día 14

(Telefónica)

Seguimiento 

Día 60

(Telefónica)

Día 1

(Clínica)

Día 4

(Clínica)

Día 7

(Clínica)

Día 10

(Clínica)

Día 14

(Clínica)

Día 28

(Clínica)

Visita no 

programada

Día 4

(Telefónica)

Día 7

(Telefónica)

Día 10

(Telefónica)


