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CONVENIO MARCO DE CONCERTACION PARA EJECUCION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, A
QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR GENERAL, EL DR. JOSE
SIFUENTES OSORNIO, QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR. CARLOS AGUILAR
SALINAS, DIRECTOR DE INVESTIGACION; Y POR OTRA PARTE, SMO AND
SCIENTIFIC SERVICES SOCIEDAD ANONIMA PROMOTORA DE INVERSION DE
CAPITAL VARIABLE, EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “ETCURAE",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA MTRA. PATRICIA CAROLINA CAMPA
MOYA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL; A QUIENES CUANDO
ACTUEN DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES"
MISMAS QUE SE SUJETAN AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y
CLAUSULAS:

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO" a través de su representante declara que:

1.1 Que es un Organismo Publico Descentralizado con personalidad Juridica
y Patrimonio propios, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 1°, parrafo
segundo, 3 fraccion |y 45 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal,
14 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 2 fraccién |1l y 5 fraccion |11 de
la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, publicada en el Diario Oficial de la
Federacidn, el veintiséis de mayo del afio dos mil.

1.2 Que tiene por objeto la investigacién cientifica en el campo de la salud, la
formacién y capacitacion de recursos humanos calificados y la prestacion de
servicios de atencion médica de alta especialidad y cuyo ambito de accion
comprende todo el territorio nacional, en las disciplinas biomedicas vinculadas
con la medicina interna de alta especialidad en adultos y las relacionadas con la
nutricion, de acuerdo a lo establecido en los articulos 2°, fraccién Il y 5°, fraccion
Itl, de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

I.3. Que “EL INSTITUTO" realiza proyectos de investigacién en materia de
salud, de conformidad con lo que prevén los articulos 3° fraccion 1X; 96; 100
fraccion VI de la Ley General de Salud; 3% 113; 114; 115; 116 y 120 del Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, asi como en las
disposiciones contenidas en el Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional de Investigacién en Salud y Los Lineamientos para la
Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Droyect@s de
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Investigacion; mediante fondos externos que proporcionan los Patrocinadores,
mediante la celebracion de Convenios de Concertacién, cuyo objeto no
corresponde a actividades de prestacion de servicios independientes, toda vez
que dichos fondos o recursos no forman parte del patrimonio del Instituto, sino
que son administrados para financiar proyectos o protocolos de investigacion.

l.4. Que el Doctor José Sifuentes Osornio, acredita su cargo como Director
General de “EL INSTITUTO” mediante nombramiento de fecha 18 de junio de
2022, expedido por el Doctor Jorge Alcocer Varela, Secretario de Salud, mismo
que fue protocolizado en el acta numero 154, 191 del 5 de julio de 2022, ante la fe
del Lic. Ignacio Soto Borja y Anda, Titular de la Notaria Publica No. 129 del Distrito
Federal, hoy de la Ciudad de Meéxico; por lo que en tal caracter, de conformidad
con los articulos 22, fraccion |y 59, fraccidon | de la Ley Federal de las Entidades
Paraestatales y articulo 19, fraccidén | de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud tiene facultades para representar en este acto a “EL INSTITUTO".

1.5. Que el Instituto tiene su domicilio en la Avenida Vasco de Quiroga, numero
15, Colonia Belisario Dominguez, Seccidon XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080, en la
Ciudad de México, con Registro Federal de Contribuyentes numero INC710101
RH7, el cual, senala para todos los efectos legales del Convenio.

1.6 Que cuenta con investigadores y que tienen experiencia en la ejecucion
de proyectos de investigacion.

Il.- “ETCURAE" declara a través de su Apoderada Legal:

IL1. Que es una Sociedad Andnima Promotora de Inversion de Capital Variable,
legalmente constituida con la legislacidn mexicana segun la Escritura
Publica Numero 57,084 de fecha 10 de abril de 2018, otorgada ante la fe del
Lic. José Daniel Labardini Schettino, Notario Publico No. 86 del Distrito
Federal, actual Ciudad de México.

1.2 Que la Mtra. Patricia Carolina Campa Moya, en su caracter de Apoderada
Legal, cuenta con las facultades legales suficientes para suscribir este
convenio (y/o sus anexos) en su representacion, de conformidad con el
testimonio de fecha 4 (cuatro) del mes de diciembre del afio 2020 (dos mil
veinte), pasado ante la fe del Notario PUblico niumero 86 del Distrito Federal,
actual Ciudad de México, Licenciado José Daniel Labardini Schettino, bajo
la escritura publica niUmero 62,885.
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I.3. Que manifiesta bajo protesta de decir verdad que, ni ella, ni ningun
representante legal de “ETCURAE" o alguno de sus directivos desempefan
empleo, cargo o comision en el servicio publico, ni se encuentra inhabilitado
para el servicio publico, ni tienen conflicto de interés alguno en la
formalizacion del presente convenio.

T.4. Que tiene como propdsito apoyar en la edificacion de estructuras y
mecanismos capaces de realizar actividades de investigacion clinica de
manera agil, segura, con pardmetros de calidad global y dentro del rigor
normativo. Entre las actividades que realiza como Site Managment
Organization (“SMO") o como “Organizacion de Manejo de Sitio” son,
entre otras, las siguientes:

a) Promocion de estudios clinicos;

b) Vinculacién de centros de investigacion;

c) Apoyo en Procesos administrativos;

d) Administracién de proyectos de investigacion,
e) Procesos regulatorios;

f) Manejo de aduanas;

g) Proceso de gestion de comiteés de ética;

h) Gestion de Calidad en el sitio de investigacion;
i) Control de calidad en el sitio de investigacion;
j) Monitores en el sitio de investigacion;

k) Control de farmacos para los estudios;

I) Control de archivo para los estudios;

m) Manejo y atencién de auditorias.

I.5. Que tiene como objeto, entre otros, la asesoria y conformacion de redes y/o
centros de investigacion clinica, biomédica y biotecnolégica, el disefio,
evaluacidn ejecucion y asesoria en proyectos de investigacion de farmacologia
clinica, quimica analitica, y/o éreas relacionadas con las biociencias; asi como, el
disefio, conduccién y evaluacién de estudios clinicos de fase |, II, lll, IV para el
desarrollo y evaluacidon de farmacos.

I.6 Que cuenta con todos los recursos humanos, materiales y financieros para
dar cumplimiento al objeto del presente convenio.

17 Que funge como Site Managment Organization (“SMO”) o como
“Organizaciéon de Manejo de Sitio” de diversas empresas farmaceuticas,
quienes, en calidad de patrocinadores, estan interesados en que sus protocolos
de investigacién sean ejecutados por “EL INSTITUTO" a través de sus

investigadores. Bajo el entendido de que, a la fecha de solicitud de eJecumon de
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cada Proyecto de Investigacion, “ETCURAE” contard con vinculacién y la relacién
contractual con cada uno de los Patrocinadores y/o CROs de los distintos
Proyectos.

1.8 Que su representada cuenta con el Registro Federal de Contribuyentes
SSS1804104T5, otorgado por el Servicio de Administracion Tributaria de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

I1.7. Que, para los efectos del presente convenio, se sefiala como domicilio el
ubicado en Avenida Lazaro Cardenas, Numero. 500, Residencial San Agustin, San
Pedro Garza Garcia en el Estado de Nuevo Ledn, México C.P. 66260.

lll.- “LAS PARTES" declaran por conducto de sus representantes que:

lll.1. Reconocen mutua y reciprocamente la personalidad con la que comparecen
para suscribir el presente instrumento, no mediando entre ellas capacidad legal
o vicio del consentimiento alguno.

I1.2. Que el presente convenio no tiene clausula alguna contraria a la Ley, a la
moral o a las buenas costumbres y que para su celebraciéon no media coaccién
alguna; consecuentemente, carece de todo dolo, error, mala fe o cualquier otro
vicio del consentimiento que pueda afectar en todo o en parte, la validez del
mismo.

lL.3. Que la implementacion y ejecucion de este instrumento debera regirse por
lo previsto en las disposiciones normativas aplicables a cada una de “LAS
PARTES"” en materia de investigacion en seres humanos, bajo el entendido de
que diversas actividades relacionadas con la ejecucion del proyecto conllevan la
vigilancia de la Comision Federal para la Proteccidn de Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS). Dicha investigacion clinica ocurre, de manera enunciativa, en linea
con la Ley General de Salud, los reglamentos, normas oficiales vigentes, asi como
las guias y tratados éticos internacionales enlistados a continuacion:

a. Ley General de Salud.

b. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud.

c. Norma Oficial Mexicana- NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos;

d. Norma Oficial Mexicana-NOM 004-SSA3-2012, del Expediente Clinico;
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Guia Nacional para la Integracion y el funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacion de la Comisién Nacional de Biogtica
(CONBIOETICA);

Guia para las Buenas Practicas Clinicas del Internacional Council for
Harmonization (ICH-E6-R2),

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial;

Ley Federal de Transparencia para el Datos Personales en Posesion de
Particulares;

Ley Federal de Transparencia para el uso de Datos Personales en
Posesion de Sujetos Obligados.

Reglamento de insumos médicos para la Salud.

“ETCURAE” manifiesta que tiene pleno conocimiento de gue, para efectos
administrativos y financieros de ejecucion de proyectos de investigacion, “EL
INSTITUTO se rige por sus “Lineamientos para la Administracion de Recursos de
Terceros destinados a Proyectos de Investigacion”, obligdndose a respetarlos y
trasmitir sus alcances a los “PATROCINADORES” de aqguellos proyectos en
donde funja como “SMO", para que estos tengan pleno conocimiento de sus
obligaciones y responsabilidades.

Ill.4. Que estan de acuerdo en que las actividades a desarrollar en virtud de este
instrumento deberan realizarse, de manera enunciativa mas no limitativa,
conforme lo que se establece en el Titulo Quinto relativo a la investigacion en
salud, de la Ley General de Salud vigente en lo que sea aplicable a cada una
de ellas.

I11.5. Que, con el &nimo de coadyuvar en la investigacion clinica que realiza “EL
INSTITUTO", a fin de ejecutar los proyectos de investigacion cientifica en los
que funge como Organizacién de Manejo de Sitio (SMO) e incrementar la
capacidad cientifica y de investigacion de “EL INSTITUTO"”, asi como lograr la
homogenizacién de la calidad y certificaciones globales en materia de %
investigacion, “EL INSTITUTO" y “ETCURAE”, han convenido en celebrar el
presente “CONVENIO MARCO".

111.6. Para todos los efectos, “EL INSTITUTO” y “ETCURAE" convienen y aceptan
que los términos y/o definiciones contenidos en el presente Convenio,
tendran el significado que se les asigne en el Anexo B (Definiciones
Generales) del presente Convenio

I11.8. Que los proyectos de investigacion que se ejecuten al amparo del presente
Convenio, asi como las actividades inherentes y/o relacionadas con el
presente instrumento juridico, deberan en todo momento alinearse cen I_os
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intereses de “EL INSTITUTO", mismos intereses que seran manifestados y
convenidos en el presente Convenio y/o en los instrumentos que se le
desprendan y/o adhieran.

Es su voluntad celebrar el presente Convenio, conocen el alcance, asi como el
contenido de este instrumento juridico y estan de acuerdo en someterse a las
siguientes:

CLAUSULAS:

PRIMERA.- OBJETO DEL CONVENIO. El objeto del presente convenio tiene
como proposito establecer las bases de concertacién para la vinculacion
cientificay de investigacion entre “EL INSTITUTO” y “ETCURAE", esta Ultima en
su caracter de Site Managment Organization (“SMO") o como Organizacién
de Manejo de Sitio, a fin de ejecutar actividades de Investigacién Clinica y de
Investigacion Observacional, ambas Patrocinadas, v enfocadas a las lineas
terapéuticas relacionadas a Enfermedad Hepatica Esteatisica Asociada a
Disfuncion Metabdlica (MASLD) en el Servicio de Hepatologia y Trasplante
Hepatico del Departamento de Gastroenterologia, mismas que contemplan, de
manera enunciativa, mas no limitativa las siguientes actividades:

a) Que“ETCURAE" promueva la inclusion y/o participacion a las actividades
inherentes y/o relacionadas con este Convenio, de por lo menos 5 (cinco)
Universidades Internacionales, entre la cuales, se encuentran:

Virginia Commonwealth University (VCU);
National University of Singapore (NUS);
Mayo Clinic;

Indiana University (1U);

University Medical Center Mainz; y,
Universidad Auténoma de México (UNAM).

oA

b) Promover cooperacion cientifica y tecnoldgica entre entidades, y/o
instituciones, y/u organizaciones, asi como el intercambio de
experiencias en materia de investigacion relacionadas con este
Convenio.
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Promover la posibilidad de otorgar, si la naturaleza de la investigacion lo
permite, sesiones de asesoramiento al menos dos veces al ano entre los
equipos de investigacion de “EL INSTITUTO" y profesores
internacionales sobre el trabajo de investigacion en curso, siempre que
éstos no vulneren las clausulas de confidencialidad y proteccion de
datos personales pactadas en el presente convenio.

Proponer el desarrollo de proyectos de innovaciéon educativa para la
consolidacién y aseguramiento de la calidad en proyectos de
investigaciéon, asi como  programas gue promuevan la
internacionalizacién académica.

Disefiar y organizar cursos, conferencias, simposiums, diplomados,
programas de formacidn y actualizacion relacionados con proyectos de
investigacion, entre otros, los cuales sean de interés y que reporten un
beneficio académico, cientifico y cultural entre ambas partes siempre
que éstos no vulneren las cldusulas de confidencialidad y proteccion de
datos personales pactadas en el presente convenio.

Contribuir a la formacién recursos humanos competitivos en las areas
investigacion materia de este Convenio a través de |los apoyos o la figura
gue para tal efecto se acuerde y sea viable para “EL INSTITUTO” y sus
investigadores, con la finalidad de que accedan a al instituto Stravitz-
Sanyal de enfermedades hepaticas y salud metabdlica de Virginia
Commonwealth University (VCU), la implementacion del programa
Train the Trainer para enfermedades hepaticas y la salud metabdlica
por parte de los grupos de investigacion Dr. Sanyal (VCU) y Dr.
Chalasani (Indiana University, IU), entre otros, por lo menos, dos veces
al ano, entre otros.

Actividades y/o proyectos de Investigacién clinica Patrocinada en todas
sus fases.

Actividades y/o Proyectos de Investigacion Observacional Patrocinada.

Entre otras actividades relacionadas con la investigacion clinica que
técnica, administrativa y juridicamente sean viables para) "EL
INSTITUTO". g
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j) Las demas que acuerden las partes para la ejecucion del presente

Convenio.

Las actividades antes descritas, no conlleva autorizacién a “ETCURAE" para
asumir obligaciones en nombre y representacién de "EL INSTITUTO", quien, en
todo momento, previamente, deberd analizar la viabilidad técnica, econémica y
juridica de los proyectos propuestos por “ETCURAE”, obligdndose esta ultima a
hacer de su conocimiento la propuesta y obtener la autorizacion de “EL
INSTITUTO™.

SEGUNDA.- DE LOS RESULTADOS ESPERADOS DE LA CONCERTACION. En
torno al objeto del presente instrumento juridico, y como resultado de los
esfuerzos conjuntos entre “EL INSTITUTO” y “ETCURAE”, se esperan realizar los
siguientes beneficios para “EL INSTITUTO":

a)

b)

El acceso de los "“SUJETOS DE INVESTIGACION"” a tratamientos
innovadoresy tecnologias de la salud a través de investigacién con motivo
de su participacion en la ejecucion de proyectos de investigacion.

La generacion de recursos de terceros producto de las actividades
inherentes al Proyecto de Investigacion que se ejecute, mismos que son
completamente administrados por “EL INSTITUTO”, y los cuales estaran
establecidos en el documento relativo al presupuesto que se adjunte al
Anexo de Ejecucion que corresponda a cada proyecto de investigacion.

La participacion en investigaciéon y publicaciones internacionales.

La alta especializacidén de recursos humanos en investigacion clinica a
través de entrenamientos para cumplimiento regulatorio internacional.

El acceso, a través de la ejecucion de proyectos de investigacion, a nuevas
tecnologias y tratamientos para pacientes con necesidades especiales, sin
alguna alternativa médica vigente o sin la posibilidad de costear algun
tratamiento disponible.

El uso eficiente y estructurado de conocimiento y experiencia sobre
eficiencia y efectividad de tratamientos.

/ PN
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g) La realizaciéon de farmacovigilancia (de gran ayuda para toma de
decisiones administrativas y de tratamiento).

h) Rehabilitacion de espacios, incremento de capacidad instalada en
investigaciéon y ensefianza para investigacion clinica patrocinada.

i) Cumplimiento regulatorio en Buenas Practicas Clinicas y con COFEPRIS,
entre otras agencias regulatorias que, con motivo de la ejecucion de los
proyectos de investigacion, tengan que emitir alguna autorizacion o
intervencion sobre los mismos.

TERCERA.- ALCANCE.- Para el cumplimiento del propdsito del presente
instrumento juridico, “LAS PARTES"” convienen establecer los siguientes
compromisos y acuerdos:

1.- “LAS PARTES" realizaran, en la medida de sus posibilidades y acorde a su
competencia, las actividades necesarias en conjunto para lograr la plena
ejecucion y operacién del objeto de este Convenio, en la inteligencia que, de
requerirse habilitar espacios fisicos y/o equiparlos para la ejecucion de un
proyecto de investigacion que se ejecute al amparo del presente convenio
marco, “ETCURAE" debera presentar a "EL INSTITUTO" una propuesta técnica
para gue se analice su viabilidad, en caso de ser procedente, "ETCURAE" correra
con los todos los gastos correspondientes para tal efecto, sin que ello signifique
la generacién de algun derecho de propiedad, de administracion o de posibilidad
de cobro o reembolsos a su favor por parte de "EL INSTITUTO" o de |la generacion
de derecho alguno de cualquier naturaleza a su favor.

1.1.- “LAS PARTES” convienen que la investigacién que se desprenda del
presente, se desarrollard salvo convenio distinto entre “LAS PARTES”, en las
instalaciones de “EL INSTITUTO", |a cual serd desarrollada por los investigadores
adscritos a él que sean designados para tal efecto con el apoyo administrativo del
equipo de “ETCURAE”, en su calidad de “SMO", previamente autorizado por parte
de “EL INSTITUTO" y por "EL PATROCINADOR" del Estudio.

1.2.- “LAS PARTES"” convienen que, con el objetivo de llevar el mejor
funcionamiento de las areas vy de los Proyectos que se desprenden del presente
instrumento, cada una las partes integrard un equipo propio de trabajo que se
ajustara cuantitativa y cualitativamente en relaciéon a las caracteristicas de los
Proyectos de investigacion vigentes. \

A

1.3.- En este sentido, y con el fin de realizar las actividades inheren't,es'al prhés nte
instrumento, en particular, el uso de los equipos de “EL INSTITUT|O" y

/
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“YETCURAE", de ser necesario y previo acuerdo por escrito entre “LAS PARTES",
"ETCURAE", bajo su propio costo, equipard uno o varios espacios fisicos en las
instalaciones del “EL INSTITUTO” a efecto contar con todos los insumos
necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion, pero para tal efecto
debe previamente presentar una propuesta a "EL INSTITUTO" para su anélisis
tecnico, financiero y juridico.

1.4.- “LAS PARTES" convienen que las actividades inherentes y/o relacionadas
con el objeto del Convenio, tendra(n) y operara(n) con los procedimientos
acordados entre ambas para la ejecucion del proyecto de investigacion, los
cuales deben ser apegados a las disposiciones juridicas que rigen a "EL
INSTITUTO" y deben estar previamente autorizados por el Investigador Principal
y las autoridades que correspondan en “EL INSTITUTO” acorde a la naturaleza
de los mismos. Cualquier actividad debe contar una revisién previa de los
Investigadores Principales, en su caso, de la Direccion de investigacion de “EL
INSTITUTO".

1.5. Con relacion a las actividades inherentes al Objeto del presente instrumento
juridico, “LOS INVESTIGADORES DEL INSTITUTO” y “ETCURAE" regiran
estrictamente su operacion adheridos al Protocolo Operativo como sigue:

1.5.1.- Los espacios en donde se realicen las actividades inherentes y/o
relacionadas con el Objeto de este Convenio, tendrd(n) y operara(n) con
procedimientos establecidos entre “LAS PARTES", los cuales deben estar en
todo momento apegados a las disposiciones juridicas que sean aplicables a "EL
INSTITUTO".

1.5.2.- Sobre la contratacion de Proyectos:

20

97\/\ 1. Que, en relaciéon a las actividades inherentes al presente instrumento
juridico, “LAS PARTES” cumpliran y asumirdn con la normatividad
pertinente en la materia.

2. Siempre en cumplimiento con la normatividad y leyes vigentes y dentro
del marco del convenio, “EL INSTITUTO", a través de su Responsable
podran revisar las operaciones relacionadas con cada uno de los
Proyectos; sin embargo, las actividades inherentes a los Proyectos y/o
Programas de investigacion no se detendran por ese motivo a menos.que
se detecte una posible irregularidad para la integridad de los sujetos de
estudio y/o de “EL INSTITUTO"..
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En conjunto, los representantes de “EL INSTITUTO” y “ETCURAE",
convienen que, en un plazo maximo de 15 (quince) dias habiles después
de su presentaciéon a “EL INSTITUTO” y aprobacion técnica, financiera y
administrativa del investigador que fungird como investigador principal,
siempre que cuente con autorizaciones de los Comités Internos de "EL
INSTITUTO" e ingreso de sometimiento a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se formalizara el Anexo de Ejecucion
que corresponda al Proyecto Especifico que se pretende ejecutar, de
acuerdo al formato denominado "Anexo de Ejecucion del Proyecto de
Investigacion" contenido en el “ANEXO A-001" del presente convenioy,
una vez firmado, formard parte integrante del mismo.

"LAS PARTES" convienen que dicho Anexo de Ejecucion, previo a su
formalizacion, debe contar con la revision y validacion juridica del
Departamento de Asesoria Juridica de "EL INSTITUTO", para lo cual,
"ETCURAE" asume como parte de sus funciones la de asegurarse de que
aguella persona que funja como investigador principal, remita a revision
y validacion al dia siguiente de la aprobacion que sefala en el parrafo que
antecede, el proyecto de Anexo de Ejecucidon que se pretenda formalizar.

"LAS PARTES" convienen que en el Anexo de Ejecucidon se estableceran
las cuestiones técnicas, financieras, administrativas o de cualquier otra
naturaleza relativas al Proyecto de Investigacidén que se pretenda ejecutar
bajo pleno conocimiento de que, de no contar con las autorizaciones
sanitarias correspondientes, no podra iniciar su ejecucion.

En apego, el Investigador Principal (“PI" por sus siglas en inglés "Principal
Investigator”) adscrito a “EL INSTITUTO” firmara un acuerdo con
“ETCURAE" y/o el "PATROCINADOR" con el fin de satisfacer los requisitos
regulatorios y de Buenas Practicas Clinicas (GCP, por sus siglas en inglés
“"Good Clinical Practice”), el cual formaréa parte integrante del Anexo de
Ejecucion que corresponda.

YETCURAE" se obliga en todo momento a garantizar y dar cumplimiento
para las siguientes obligaciones:

Aportar a “EL INSTITUTO"”, de acuerdo a los montos Yy -plazos
convenidos, los recursos en cantidad suficiente para desarrdllar y
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concluir el Proyecto de investigacion respectivo, con el fin de que no
se suspenda.

Unica y exclusivamente cuando “ETCURAE” y/o “EL
PATROCINADOR" asi lo autorice por'escrito, en el supuesto de que
se suspenda el “PROYECTO" porque como aportante de los recursos
no los suministre y el proyecto de investigacion sea considerado por
la Comision Interna de Investigacion de “EL INSTITUTO” como
prioritario o de alto impacto social y/o econémico, podra continuar
siendo financiado con cualquier otra de las fuentes de
financiamiento sefaladas en el articulo 39 de |la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud, esto de conformidad con el numeral 4 inciso i)
de los Lineamientos para la Administracion de Recursos de terceros
destinados a financiar proyectos de Investigacion en el Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran,
continuacion que se hara sin fines de lucro y uUnicamente
atendiendo al beneficio social que su desarrollo implique, y siempre
en apego a las Leyesy normas aplicables, entre ellas las relacionadas
a Propiedad Industrial e Intelectual.

Unica y exclusivamente cuando “ETCURAE"” y/o ‘“EL
PATROCINADOR" asi lo autorice por escrito, en caso de que el
“PROYECTO DE INVESTIGACION" continle su desarrollo en un
Instituto Nacional de Salud, distinto al que originalmente se le
designo, los recursos se transferiran al Instituto Nacional de Salud
gue tome el proyecto de investigacion a su cargo, en los términos
del articulo 41 fraccion IX de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud.

En la ejecucién de proyectos de investigacion financiados con
recursos de terceros, "LAS PARTES", se regiran por lo dispuesto a la
normatividad y disposiciones juridicas vigentes en materia de
derechos de autor y propiedad industrial vigentes en México.

Reconocer que los apoyos econdmicos temporales para para los
investigadores que participan en los Proyectos de Investigacion

< # ETCURAE | 2024
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previamente convenidos, se pagaran de acuerdo a lo estipulado en
los presupuestos previamente acordados, para lo cual "EL
INSTITUTO" contratard los colaboradores que al efecto indigue la
persona que funja como investigador principal bajo el régimen de
servicios profesionales por honorarios, debiendo establecerse en el
Contrato respectivo, el objeto a desarrollar, asi como los informes
que deben ser presentados en relacion con el cumplimiento del
mismo.

En el caso de que al término de "EL PROYECTO" exista algun
remanente, de los recursos aportados por "EL PATROCINADOR" o
“ETCURAE"” a “EL INSTTITUTO"”, que hayan sido fiscalmente
acreditados por este Ultimo, mediante la expedicion de las facturas
correspondientes pasara a formar parte del fondo de apoyo del
Departamento de adscripciéon de "EL INVESTIGADOR", lugar donde
se realizé la investigacion, en su caso, a la Unidad Administrativa que
se determine mas conveniente para su administracion.

Llevar a cabo el Plan de Monitoreo de “EL PROYECTO” con la
finalidad de verificar su cumplimiento, bajo el entendido de que
dicha obligacién es independiente a la de supervision de “EL
INVESTIGADOR".

Unica vy exclusivamente cuando “ETCURAE" vy/o “EL
PATROCINADOR" asi lo autorice por escrito, otorgar, una vez gque
concluya “EL PROYECTO", y si el farmaco -en caso de existir-
proporcionado a “LOS SUJETOS DE INVESTIGACION" tuvo
resultados benéficos en su salud, en caso de que ‘EL
PATROCINADOR" tenga un estudio de extension de “EL
PROTOCOLO" vigente, "LAS PERSONAS PARTICIPANTES" podran
ingresar a este si es elegible. Si no hay un protocolo de extension y
en el pais no existe un medicamento aprobado por la autoridad y/o
alternativa de tratamiento disponible para la indicaciér\ en
referencia, "EL PATROCINADOR’”, podria continuar proporcionando
el farmaco de acuerdo a una decision conjunta entr-e'\"éL
PATROCINADOR" y "“EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" Unical y
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exclusivamente cuando "ETCURAE" y/o “EL PATROCINADOR" asi lo
autorice por escrito

9. Pagar los gastos que se generen con motivo de la atenciéon médica
que “EL INSTITUTO" brinde a los Sujetos de Investigacion a Nivel 7
del Catalogo de Cuotas de Recuperacion que rige a “EL INSTITUTO",
independientemente de si cuenta con un Seguro Médico, pues la
atencion se esta brindando directamente por “EL INSTITUTO".

10. En el caso que, por alguna causa ajena, caso fortuito y/o fuerza
mayor, la atencién médica no pueda ser brindada por “EL
INSTITUTO", y “ETCURAE", acordaran la mejor estrategia para
garantizar que la atencién a los “SUJETOS DE INVESTIGACION" que
presenten eventos adversos derivados de “EL PROYECTO"”, sea
brindada por un tercero bajo el entendido de que los gastos que con
motivo de ello llegasen a generarse, seran cubiertos por “EL
PATROCINADOR"..

1. “ETCURAE" entregard a "EL INSTITUTO" la carta de delegacidn de
facultades que le expida “EL PATROCINADOR" del Proyecto de
Investigacidn a ejecutarse.

1.5.3.- Sobre la Revision y aprobacion del Comité de Etica en Investigacion ("EC”,
por sus siglas en inglés “Comité de Etica") y del Comité de Investigacién (“RC",
por sus siglas en inglés “Research Committee”), en su caso, del Comité de
Bioseguridad.

1.

Pagina 14 de 41

“EL INSTITUTO" cuenta con un sus propios Comités de Etica en
Investigacion, Comité de Investigacion y Comité de Bioseguridad.

Los Comités de Etica en Investigacion, Comité de Investigacion y Comité
de Bioseguridad de “EL INSTITUTO" recibirdn los protocolos de
Investigacion Patrocinada Unicamente a través del Investigador Principal
asignado al Proyecto de Investigacion.

Los protocolos seran evaluados por el Comités de Etica en Investigacion,
Comité de Investigacion, en su caso, por el Comité de Bioseguridad de “EL
INSTITUTO"; la opinion de dicha evaluacion debera entregarse a
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“ETCURAE"” por parte de la persona que fungird como investigador
principal en cuanto le sea notificada. La opinién favorable por parte dichos
Comités para el protocolo de investigacion serd considerado por “EL
INSTITUTO", para fines de este instrumento y del Convenio, como
“Protocolo Aprobado internamente”.

La aprobacién de los Comités de Etica en Investigacion, Comité de
[nvestigacion, en su caso, del Comité de Bioseguridad respecto del
protocolo permitird que el Investigador Principal inicie las actividades
preparatorias tendientes a iniciar la ejecucion de los Proyectos de
Investigacion, siempre que estas no requieran autorizacion de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y, bajo el
entendido de que, para su ejecucion, es requisito necesario contar con
esta.

Productos en investigacién y manejo de suministro de los insumos

clinicos para la ejecucién del proyecto de investigacion:

1.

Los productos de investigacién serdn almacenados en el espacio fisico
que para tal efecto designe la persona que funja como investigador
principal, previas las autorizaciones internas correspondientes en "EL
INSTITUTO" y “ETCURAE" se obliga a coadyuvar en todas las acciones que
sean necesarias para mantenerlo en Optimas condiciones de
funcionamiento.

El Control y dispensacién de los productos de investigacion, estaran bajo
la responsabilidad de la persona que funja como investigador principal y
del personal del protocolo delegado por esta para tales actividades.

Los productos en investigacion estan destinados estrictamente a los fines
del Protocolo Aprobado.

1.5.5.- Recoleccién y envio de muestras biolégicas:

1.

Siempre en cumplimiento a las normas y leyes vigentes, todos los
suministros clinicos relacionados con la recoleccion de muestras
biolégicas seran proporcionados y estaran bajo el control de “ETCURAE”,

sin que ello conlleve resguardo o manejo alguno de dichas muestras;
: 4

La recoleccion y gestién de muestras bioldgicas que realice el perfonal
investigacion sera de acuerdo con el Protocolo Aprobado, alcancgs q

{ ETCURAET 2024
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deberdn estar contenidos en el consentimiento informado de cada
proyecto de investigacion.

3. “ETCURAE”, si de conformidad con la naturaleza del proyecto de
investigacion, se hace necesario, gestionara la logistica de las muestras y
la gestion de envios a los laboratorios participantes”, tal cuestién sera asi
sefalada en los consentimientos informados de cada proyecto de
investigacion.

En los casos de recoleccion de muestras bioldgicas o cualquier otra actividad que
no sea posible llevar a cabo en las instalaciones de “EL INSTITUTO", los Sujetos
de Investigacion seran trasladados a un sitio que estarad predefinido en el
Protocolo Aprobado, para tal efecto, "ETCURAE" realizard, sin costo alguno para
"EL INSTITUTO" y para el paciente, las gestiones necesarias para se efectien en
otro lugar distinto a las instalaciones de "EL INSTITUTO". Las actividades
mencionadas en este punto estaran exentas de responsabilidad para el
Investigador y el Instituto, asentandose asi en el Anexo de Ejecucidn Especifico
para cada Proyecto de Investigacion y, de ser necesario, dicha cuestidon serd
sefalada en los consentimientos informados de cada proyecto de investigacion.

El costo que por dichos estudios de diagnostico se generen o de cualquier otro
de naturaleza similar, seran cubiertos por “ETCURAE" a Nivel 7 del Tabulador de
Cuotas de Recuperacion del Instituto.

1.5.6.- Exploraciones por Imagen y ECGs (electrocardiograma).

1. Todas las exploraciones porimagen y ECG que se ejecuten como parte de
un protocolo seran accesibles y transferibles a “ETCURAE"” al
"PATROCINADOR" y/o personas autorizadas, en caso de resultar
necesario para actividades de monitoreo de a ejecucion del proyecto de
investigacion.

En los casos de exploraciones por imagen y ECG y/o cualquier otra actividad que
no sea posible realizar en las instalaciones de “EL INSTITUTO", los Sujetos de
Investigacion seran trasladados a un sitio que estard predefinido en el Protocolo
Aprobado, para tal efecto, "ETCURAE" realizara, sin costo alguno para "EL
INSTITUTO" y para el paciente, las gestiones necesarias para se efectlen en otro
lugar distinto a las instalaciones de "EL INSTITUTO". Las actividades
mencionadas en este punto estaran exentas de responsabilidad para el
Investigador y el Instituto, asentdndose asi en el Anexo de Ejecuciéon Especifico
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para cada Proyecto de Investigacion y, de ser necesario, dicha cuestion sera
sefalada en los consentimientos informados de cada proyecto de investigacion

El costo que por dichos estudios de diagnodstico se generen o de cualquier otro
de naturaleza similar, seran cubiertos por “ETCURAE" a Nivel 7 del Tabulador de
Cuotas de Recuperacion del Instituto.

1.5.7.- Resguardo y Desecho de Sustancias Toxicas, Peligrosas y Residuos
Biologicos:

“ETCURAE"” no deberd introducir, utilizar, guardar o mantener en las
instalaciones de “EL INSTITUTO" sustancias o materiales que se califiguen como
toxicas o peligrosas dentro del marco legal y normativo vigente en la materia. Sin
embargo, si conforme a la naturaleza de los Proyectos de Investigacion
previamente convenidos entre “LAS PARTES”, se hace necesario introducirlas,
utilizarlas, guardarlas o mantenerlas en las Instalaciones “EL INSTITUTO", SU
manejo se ajustara al procedimiento interno de “EL INSTITUTO", para lo cual
"ETCURAE" coadyuvara en todo lo que sea necesario para tal efecto, de manera
enunciativa, mas no limitativa, a garantizar su resguardado y etiquetado de
conformidad con las leyes y la normatividad vigente en la materia, y que solo
tengan acceso y manejo de las mismas los empleados que cuenten con los
conocimientos necesarios para tal efecto.

1.5.8.- Archivo:

1. Todos los documentos relacionados con los Proyectos deben mantenerse
y archivarse segun el Protocolo Aprobado.

2. “ETCURAE” tendrd acceso a los archivos (inherente a este Convenio) de
cada proyecto de investigacion que se generaran en "EL INSTITUTO" con
motivo del presente convenio, para lo cual debera en todo momento,
considerar lo previsto en las disposiciones normativas que en la materia
rigen a "EL INSTITUTO". Bajo el entendido de que para tal efecto debera
tener autorizacién expresa del Patrocinador y asumir todas las funciones
inherentes como encargado del tratamiento de datos personales.

3. E| Patrocinador, a través de “ETCURAE", tendra acceso a los archivos
correspondientes de los protocolos que patrocina, para efectos de
monitoreo o los que correspondan a la naturaleza del proyecto de
investigacion.

4. Siempre en cumplimiento con las normas y leyes vigentes, de acuerdo

con las buenas practicas clinicas, “EL INSTITUTO" tendra acce'so a los.

archivos inherentes a la informacién almacenada en el archivo producto
de las actividades inherentes a este Convenio. \\
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Salvo lo convenido en cada uno de los Proyectos y lo consensuado por cada uno
de los “SUJETOS DE ESTUDIO" en cada uno de los Proyectos, lo anterior no
otorga acceso al expediente clinico fisico o electrénico de los sujetos de
investigacion que sean pacientes de “EL INSTITITUTO"”, menos aln que conlleve
la trasmision de propiedad, posesion o administraciéon del mismo.

En funcion de lo establecido en el presente apartado, "ETCURAE" exime de
responsabilidad a "EL INSTITUTO" por el robo, extravio, pérdida, destruccién o
cualquier otra actividad de riesgo respecto de la conservacién del archivo de los
proyectos de investigacion.

1.5.9.- Gestion de Datos:

1.
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Como se expresa en el Convenio, toda actividad inherente al manejo, uso
y almacenamiento de datos relativos al Proyecto de Investigacién
debera cumplir con lo dispuesto en las normas y leyes vigentes en la
materia en los Estados Unidos Mexicanos (Republica Mexicana).

En cumplimiento con las leyes y normas vigentes con relaciéon a la
privacidad y uso de datos sensibles, la transcripcion y la captura de los
datos relativos al Proyecto de Investigacién pueden realizarse por el
personal de investigacién que participa en la ejecucién del Proyecto de
Investigacion en coordinacién con el equipo de “ETCURAE" en las
instalaciones de “EL INSTITUTO”, asumiendo las obligaciones de
confidencialidad y la responsabilidad que lleve dicha actividad.

En cumplimiento con las leyes y normas vigentes en relaciéon con la
privacidad y uso de datos sensibles, el equipo de “ETCURAE" y el equipo
adscrito a “EL INSTITUTO" participante en los Proyectos, tendran acceso
a los documentos relativos y/o relacionados a los Protocolos Aprobados.

El equipo adscrito a “EL INSTITUTO" participante en los Proyectos, tendra
acceso al expediente del Estudio Clinico en el segmento de participacion
en el que se encuentre adscrito en el protocolo acordado, dicho acceso
ocurrira mientras el Proyecto en el que participe se encuentre vigente.

Los datos primarios-demograficos de los Pacientes relacionados con su
perfil clinico (antes de iniciar los Proyectos, analisis, Mineria de Datos y/o
cualquier actividad inherente a operacion de “ETCURAE") forman parte
del expediente clinico de “EL INSTITUTO" y serdn resguardados en este
conforme a sus politicas.
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La Gestion de Datos de los sujetos de investigacion no conlleva
autorizacién alguna por parte de "EL INSTITUTO" al acceso a su
expediente clinico fisico ni electrénico que se haya generado en su
calidad de pacientes de "EL INSTITUTO", si es que previamente a su
participacion en el Proyecto de investigacion la tienen. En caso de
requerir acceso a dicha informacion, la persona designada como
investigador principal, obtendré la autorizacién correspondiente para tal
efecto, bajo el entendido de que dicho acceso sera limitado en tiempo y
para tal efecto, estara acompanado (a) por personal del Instituto que haya
sido designado para tales efectos, por lo que no obtendra una clave de
acceso propia.

“LAS PARTES" acordaran el costo por Almacenamiento de Archivo relativo al
proyecto de investigacion, el cual es por protocolo.

1.5.10.- Auditorias Regulatorias y de Patrocinadores:

1.
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“EL INSTITUTO" en las tareas inherentes y/o relacionadas al Convenio,
deberan permitir la realizacién de auditorfas por parte de las entidades
regulatorias y de los Patrocinadores respecto del proyecto de
investigacion que se esté ejecutando, nombrando desde de este acto al
Investigador o Investigadora Principal como responsable de la atencion
de las mismas.

Siempre y cuando sean inherentes y/o relacionadas a las actividades del
Convenio o del Proyecto de Investigacion, “ETCURAE" y “EL INSTITUTO"”
atenderan en todo momento cualquier auditoria, de origen regulatorio o
de los Patrocinadores.

“EL INSTITUTO"” y “ETCURAE"”, a través de sus representantes o
personas designadas, estaran presentes en todo momento con el
Patrocinador o auditor regulatorio durante las auditorias relativas a las
actividades inherentes y/o relacionadas con el Convenio.

“EL INSTITUTO", a través del Investigador Principal, deberan proporcionar
toda la informacion que soliciten los auditores regulatorios, y/o de los
Patrocinadores, sin comprometer la privacidad de los pacientes o las
normasy Leyes vigentes.

Todas las auditorias, ya sean de origen regulatorio o de los Patrocinadores
producto de las actividades objeto del Convenio y dentro de los

parametros regulatorios en la materia, se realizaran en las insta?:iciones

del “EL INSTITUTO".
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1.5.11.- Visitas de monitoreo:

1. “LAS PARTES" convienen se realicen periédicamente visitas de
monitoreo en |los espacios en donde se realicen las actividades inherentes
al presente instrumento, en este sentido, "ETCURAE" brindara apoyo
necesario a “EL INSTITUTO" para la ejecuciéon de los Proyectos de
Investigacion.

2. “EL INSTITUTO” debe permitir que el monitor de “ETCURAE" visite sus
instalaciones en horarios previamente acordados con el equipo de
investigacion de “EL INSTITUTO", resaltando que se debe respetar las
politicas de circulacién técnica y privilegiar la atencién y la privacidad de
los pacientes propios de “EL INSTITUTO".

3. Sedebe permitir el acceso alos monitores de “ETCURAE" a todas las dreas
gue estan bajo el alcance del Protocolo Aprobado.

4. Con apego a la normatividad vigente en “EL INSTITUTO"” y con el Unico
propdsito de dar cumplimiento a las actividades inherentes y/o
relacionadas con las Proyectos, de ser viable, el monitor de “ETCURAE"
trabajara en las instalaciones de “EL INSTITUTO".

Para el cumplimiento de las actividades antes sefaladas, la persona designada
como investigador principal se compromete a realizar dentro de "EL INSTITUTO"
todas las gestiones internas necesarias.

1.5.12.- De la iniciacion, supervisién, terminacién y suspensién de los
Proyectos:

"LAS PARTES" convienen que toda actividad que se desprenda del presente
instrumento juridico incluyendo aquellas relacionadas con iniciacion,
supervision, terminacion y suspensiéon de los Proyectos, deberan ocurrir dentro
del marco de la Leyes y normatividad nacional, internacional, aplicable,
incluyendo sin limitacién, lo sefialado en las normas:

a) Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos.

b) Ley General de Salud en las disposiciones que concierne a investigacion
en seres humanos y aquellas que estén relacionadas.

c) Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacién para
la salud.

d) NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacién de la farmacovigilancia y sus
modificaciones.
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1.6. "ETCUARAE" no tendra participacion, injerencia y/o intervencion alguna en
todo lo relativo y/o relacionado con la Investigacion Institucional que ejecute "EL
INSTITUTO" de otra indole ni con estudios de investigacion clinica Patrocinada
gue ejecute o pretenda ejecutar "EL INSTITUTO".

1.7. “EL INSTITUTO” y “ETCURAE" convienen que, toda construccion o
adecuacion de espacios creados y/o realizados con aportaciones de “ETCURAE"
dentro de “EL INSTITUTO" para el apoyo en la ejecucion de los proyectos de
investigacién que resulten del presente convenio (con excepcion del
equipamiento y todo aquel mueble proveido, sistema electrénico y/o
computacional, y/o cualquier propiedad de “ETCURAE", como [o estipula este
Convenio), quedara en favor, beneficioy propiedad de “EL INSTITUTO". Y, cuando
mejor convenga a los intereses de ambas partes, “ETCURAE" podra, en algunas
ocasiones, previo convenio por escrito entre “LAS PARTES", acceder a donar y/o
a transferir la propiedad de algun equipamiento a “EL INSTITUTO".

Bajo el entendido de que, los bienes muebles e inmuebles adquiridos con
recursos de terceros destinados a financiar proyectos de investigacion en "EL
INSTITUTO", en todos los casos, formaran parte del patrimonio del Instituto.

1.8. “LAS PARTES" convienen que “ETCURAE" realizard un inventario de cada
activo que sea proporcionado por €l, en su caso, instalado - bien mueble - en “EL
INSTITUTO”, integrando el inventario correspondiente; conviniendo que dichos
activos perteneceran en todo momento a “ETCURAE”", obligandose a realizar,
previo al acceso de los equipos, todos los tramites administrativos internos para
el registro de los mismos en calidad de comodato y asumir el costo de los
insuMmos necesarios para su operaciéon, mantenimiento preventivo y correctivo.

1.9. En busqueda del mejor beneficio para los "SUJETOS DE INVESTIGACION”,
del establecimiento de un marco tnico, homogéneo de calidad y el desarrollo del
perfil tecnolégico, cientifico de “EL INSTITUTO" en relacion a los Proyectos y/o
Programas de Investigacion producto del presente Convenio, “LAS PARTES"
convienen esforzarse en realizar el cien por ciento de las actividades descritas en
el Objeto de este Convenio. “LAS PARTES" podran convenir en un futuro otras
lineas terapéuticas de investigacién y la viabilidad de ejecutarlas en otras areas
de “EL INSTITUTO".

Con pleno cumplimiento a lo convenido en el presente instrumento juridico,
“ETCURAE" apoyard a “EL INSTITUTO” para realizar cualquier protocolo de
Investigacion Patrocinada y/o actividad inherente al Objeto, y/o producto de e\ste
Convenio. R
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1.10. “EL INSTITUTO" no compartird con “ETCURAE" informacion confidencial
protegida bajo la Ley de Proteccion de Datos Personales en Posesién de Sujetos
Obligados; de ocurrir lo contrario, “ETCURAE” se obliga tomar las medidas
necesarias para eliminar y/o, en su caso, destruir dicha informacién de manera
inmediata y definitiva, notificando por escrito a “EL INSTITUTO” para que tome
las medidas necesarias a fin de evitar la recurrencia de dicho escenario.

1.11. “LAS PARTES” convienen que, con total apego a la normatividad y Leyes
vigentes a las que se sujeta el presente instrumento juridico y previo convenio
entre “LAS PARTES", se realizaran en “EL INSTITUTO” Proyectos, y las actividades
inherentes/o relacionadas con el objeto del presente Convenio, con personas
interesadas en participar, sean pacientes del “EL INSTITUTO” o personas
externos que cumplan con los criterios de seleccidn; en este sentido, la poblacion
participante de los Proyectos podran, previo acuerdo entre “LAS PARTES" vy bajo
responsabilidad de “ETCURAE”, ingresar Unicamente a las instalaciones de “EL
INSTITUTO" designadas para realizar el/los Proyecto(s).

De igual forma, “LAS PARTES" convienen que, con total apego a la normatividad
y Leyes vigentes a las que se sujeta el presente instrumento juridico y previo
convenio entre “LAS PARTES”, se realizaran en “EL INSTITUTO" Proyectos, y las
actividades inherentes y/o relacionadas con el objeto del presente Convenio, con
médicos y/o investigadores del “EL INSTITUTO" interesados en participaren los
Proyectos.

1.12. Dentro del marco normativo y regulatorio vigente en materia de este
Convenio, “LAS PARTES" asumiran las responsabilidades inherentes a su
participacion en las actividades que se desprendan del presente instrumento
juridico.

1.13. Salvo previo convenio por escrito entre “LAS PARTES" (en cada uno de los
Proyectos), las actividades de investigacion que se desprenden del presente
instrumento seran realizadas por el personal de investigacién de “EL INSTITUTO"
con el apoyo por parte de “ETCURAE", en caso de que juridicamente sea viable
por no ser propias o exclusivas de "EL INSTITUTO", dicho apoyo correra a
cuenta y gasto de “ETCURAE”".

2. De “ETCURAE™:

2.1. “ETCURAE" conformara equipos de trabajo, en lo sucesivo “EQETCURAE",
para el apoyo operativo y administrativo del equipo de trabajo de “EL
INSTITUTO", el cual obligatoriamente estard conformado por elementos, y/o
recursos humanos que acrediten por escrito estar adscritos a “ETCURAE"; en

™ ' ETCURAE | 2024
FOLIO: ETCURAE-NUTRICION-01
Pagina 22 de 41 - : : - I
o
== &N
/
N

\

g
?
\\%



INCMN/334/8/P1/038/2024

este sentido, el "EQETCURAE" solo respondera a la autoridad de la entidad a la
gue se encuentre adscrito.

2.2. “ETCURAE" con la finalidad de lograr el objetivo del Convenio, realizara
diferentes actividades donde involucrard a “EL INSTITUTO"”, el costo de estas,
salvo lo estipulado en este Convenio y/o acuerdo puntual entre “EL INSTITUTO",
correrd en su totalidad a cargo de “ETCURAE".

2.3. El Paciente (propio de “EL INSTITUTO"), participante en los protocolos
clinicos de Fase 1, Fase 2 y Fase 3 de Investigacion Clinica, convenidos entre “LAS
PARTES" en cada uno de los Proyectos, al igual que los sujetos de investigacion
que no tengan tal calidad, estard protegido, en relacion con las actividades
inherentes a los Proyectos (en el cual se encuentra participando), por una poliza
de seguro privado proveido por los PATROCINADORES.

2.4. Durante la vigencia del presente instrumento juridico, “ETCURAE" realizara
por cuenta propia las actividades y/o inversiones y/o convenios y/o acuerdos
necesarios para promover las actividades realizadas con “EL INSTITUTO"” en
torno al presente instrumento juridico en diferentes puntos del mundo, ante
integrantes la industria farmacéutica, despachos especializados y centros de
desarrollo, sin gue en ningdn momento actle en nombre y representacion de
"EL INSTITUTO" 0 asuma o pretenda gue se asuman compromisos por éste. Para
lo cual deberd cerciorarse en todo momento que no exista o se actualice conflicto
de interés entre "EL INSTITUTO" con los integrantes la industria farmacéutica,
despachos especializados y centros de desarrollo con los que pretenda promover
actividades o cualquier otro tercero.

2.5. "ETCURAE" sera responsable de realizar el depésito de la Aportacion que
corresponda a “EL INSTITUTO” en un maximo de 30 (treinta) dias habiles
siguientes a la fecha del depdsito de los Patrocinadores a “ETCURAE". Antes de
cada una de las aportaciones, “EL INSTITUTO" debera emitir a favor de
“ETCURAE" una (o varias) facturas por el total del monto correspondiente a la
Aportacion a recibir.

Adicional a lo anterior, “ETCURAE" entregara a "EL INSTITUTO" |os recursos para
llevar a cabo “EL PROTOCOLO", conforme a los montos y plazos establecidos en
el uso de recursos estipulados en el Apéndice correspondiente para cada
proyecto de investigacién que se ejecute al amparo del presente convenio, que
formaran parte integrante del presente Convenio. LT

A
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Dichos recursos se consideran fondos externos y no del Patrimonio de “EL
INSTITUTO", por lo que no son gravablesy por lo mismo no constituyen base para
el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo 15, fraccion XV
de la Ley del Impuesto al Valor Agregado, por lo que el presente Convenio servird
como el recibo mas amplio que en derecho corresponda de todos los recursos
que “EL PATROCINADOR" entregue a “EL INSTITUTO" para llevar a cabo “EL
PROTOCOLO".

En el Apéndice relativo al presupuesto del proyecto de investigacion, se
especificara las aportaciones que “EL PATROCINADOR" o la persona que esta
designe pagaran por el Estudio clinico, el momento de tales pagos vy el
destinatario. Dichas aportaciones representardn el valor justo de mercado de los
costos cubiertos asociados con el Estudio clinico y no tendran en cuenta el
volumen o el valor de ninguna recomendacién o negocio.

Las aportaciones deberan contemplar, como minimo, los siguientes rubros:
1) Castos indirectos

2) Porcentaje a favor de “EL INSTITUTO"

3) Gastos de caracter urgente

4) Gastos de operacion

5) Adquisiciones de insumos y equipos (en caso de ser aplicable)

o) Gastos de inversion (en caso de ser aplicable)

7) Apoyos economicos al personal participante en el proyecto de
investigacion

8) Contratacion de colaboradores por honorarios profesionales (en caso de

ser necesario para la ejecucion del proyecto de investigacion).

El depdsito de los recursos de la Aportacién deberd ocurrir de la siguiente forma:

A) “LAS PARTES" acuerdan que “ETCURAE” deberd realizar los depdsitos
destinados al cumplimiento del objeto del Convenio a la cuenta bancaria de “EL
INSTITUTO".

Este numero de cuenta asignado podrd ser sujeto a cambio, para lo cual "EL
INSTITUTO", a través del personal designado como investigador principal,
notificara a "ETCURAE" el nuevo numero de cuenta a efecto de que realice los

~ / ETCURAE | 2024
FOLIO: ETCURAE-NUTRICION-01
Pagina 24 de 41 _Il .
8
\4_/

Y

—

\Y

<
N
v



INCMN/334/8/P1/038/2024

depdsitos correspondientes, sin necesidad de formalizar convenio modificatorio
alguno.

“LAS PARTES” convienen que, adicional a los recursos necesarios para la
ejecucion de cada Proyecto de Investigacion, el porcentaje de “"Overhead” o
"Aportacién Institucional” a convenirse en cada uno de los Proyectos sera
maximo del 20% (veinte por ciento). Dicho porcentaje estara sujeto a
modificaciones conforme a las politicas internas de “EL INSTITUTO" y deberan
ser previamente acordadas por escrito entre "LAS PARTES".

2.6. RESGUARDO DE BIENES, EQUIPO Y MATERIALES:

1. Sobre los equipamientos, bienes y/o recursos provistos por “ETCURAE" para
realizar las actividades que se desprenden del presente instrumento, “EL
INSTITUTO" debera tenerles en buenas condiciones de almacenaje, ain aquellos
que por su naturaleza sean perecederos, para cumplir con sus obligaciones bajo
el presente Convenio. Todos los bienes, equipo y materiales que sean utilizados
en la prestacion de la ejecucion de los Proyectos deberan ser resguardados en
una forma segura y en condiciones de limpieza conforme la Legislacion y las
Practicas Prudentes de la Industria.

3 “ETCURAE" no deberé utilizar, colocar o guardar en las instalaciones de “EL
INSTITUTO”, cualesquier bienes, equipo o materiales que:

(1) No se utilicen para la ejecucién de investigacion;

(1) sean ajenos a los Proyectos (o futuros Proyectos);

(M) puedan causar dafio a las Instalaciones; o

(IV) que conforme a la Legislacién se encuentren prohibidos para su uso o
almacenamiento en las Instalaciones.

2.77. Dentro del marco normativo vigente, “ETCURAE"” serd responsable de
obtener todas y cada una de las autorizaciones necesarias para llevar a cabo los
Proyectos y estara obligado a cumplir con las mismas durante toda la vigencia
del Convenio.

2.8. “ETCURE" deberd satisfacer el 100% (cien por ciento) de los recursos
convenidos en cada uno de la Proyectos de Investigacion.

3. De “EL INSTITUTO":

\
3.1. Con apego a las leyes y reglamentos vigentes en “EL INSTITUTO", a [a Ley
General de Transparencia e Informacién Publicay a la Ley General de Proteccig’)n
- J= ,
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de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados, “EL INSTITUTO” realizard
las actividades descritas en el Objeto del presente Convenio, para las cuales,
cuando sea necesario y de ser viable para “EL INSTITUTO", “ETCURAE" proveera
el soporte tecnoldgico y de recursos necesarios para su mejor realizacion; para
este fin, “EL INSTITUTO”, a través del Investigador o Investigadora Principal
gestionara las acciones necesarias para que el equipo de “ETCURAE" tenga los
accesos necesarios para otorgar soporte administrativo, apoyar en las auditorias
relativas a los Proyectos, y/o a las actividades descritas en el objeto del convenio,
de ser el caso y de resultar material y juridicamente viable para "EL INSTITUTO",
para aportar, adaptar y entrenar en relacion a las herramientas necesarias (como
sistemas computacionales) la inclusion, adaptacién, calibracion de
equipamiento, realizar las obras y/o adaptaciones arquitecténicas necesarias,
calificaciones y certificaciones, entrenamientos, entre otros, todo lo anterior para
dar cumplimiento a los Proyectos y/o de las actividades descritas en el objeto del
presente convenio, para lo cual debera contar con la autorizacion por escrito por
parte de "EL INSTITUTO".

3.2. “EL INSTITUTO", de acuerdo a su capacidad instalada, destinara los recursos
humanos necesarios a fin de realizar la correcta operacién de todas las
actividades objeto de este Convenio.

3.3. “EL INSTITUTO"” otorgara los accesos necesarios a sus instalaciones para el
personal de “ETCURAE", dentro las instalaciones de “EL INSTITUTO"” con
completo apego a la normatividad vigente y con el exclusivo propédsito del
cumplir con el objeto de este convenio, obligdndose el investigador principal a
realizar todas las gestiones necesarias para tal efecto. Por su parte, "ETCURAE"
se obliga a garantizar que su personal cumpla con todas las disposiciones
juridicas y protocolos de "EL INSTITUTO" durante su estancia dentro de sus
instalaciones.

CUARTA.- INTEGRIDAD E INTERPRETACION DEL CONVENIO: “LAS PARTES"
convienen que los términos y condiciones de este Convenio y sus Anexos
constituyen el acuerdo integro entre “LAS PARTES" , los cuales se integran de la
siguiente forma:

ANEXO A 001. "Anexo de Ejecucion del Proyecto Especifico de
Investigacion".

ANEXO B. Definiciones Generales.

ANEXO C. Estrategia de Etcurae en Gestion en Proyectos de
Investigacion.
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QUINTA.- INFORMACION Y ASISTENCIA.- Con estricto apego a la Leyes y
reglamentos vigentes y con apego en lo establecido en Ley de Proteccion de
Datos Personales en Posesién de Sujetos Obligados, “EL INSTITUTO” vy
“ETCURAE" realizardn el intercambio de informacion, documentacion y
asistencia necesaria para lograr la plena consecucién de lo convenido en el
presente instrumento juridico.

SEXTA. EQUIPO. - “EL INSTITUTO"” y “ETCURAE" tendran amplia libertad de
seleccionar a su equipo de trabajo, por lo que expresamente convienen vy
reconocen que podran contratar a terceros de manera independiente para lograr
el objeto de este convenio, salvo que convengan lo contrario por escrito, los
honorarios de cualquier tercero contratado por cualguiera de “LAS PARTES"
para el cumplimiento de sus objetivos, y/o compromisos, seran pagados
respectivamente por la contratante en los términos de las leyes aplicables a la
materia, a reserva de aquel personal que sea contratado por "EL INSTITUTO" para
la ejecuciéon del proyecto de investigacién, sera con cargo a los recursos
proporcionados por "ETCURAE".

SEPTIMA. RESPONSABLES, AVISOS Y NOTIFICACIONES. - Todas las
notificaciones o cualquier comunicacién de “EL INSTITUTO” y “ETCURAE",
incluyendo el cambio de domicilio, se realizaran por escrito mediante correo
certificado con acuse de recibo, o por cualguier otro medio que asegure su
recepcién, lo cual serd entre los responsables definidos.

En caso de que cambien de domicilio, “EL INSTITUTO"” y “ETCURE” se obligan a
dar aviso correspondiente a la otra parte, de manera escritay con 15 {(quince) dias
naturales de anticipaciéon con tal de que dicho cambio se lleve a cabo, de lo
contrario, se tomara como vigente el domicilio expresado en el apartado de
declaraciones del presente instrumento.

“EL INSTITUTO" y “ETCURAE" convienen que, para la ejecucion de los Anexos y/o
Adendas del presente instrumento juridico, seran designadas como
“Responsables” las personas sefialadas como tal en la seccion de firmas del
presente instrumento juridico. Las funciones de los responsables seran las
siguientes:

1) Darcontinuidad a las relaciones derivadas del presente convenio entre “EL
INSTITUTO” vy “ETCURAE". \
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2) Gestionar la firma de los Anexos de Ejecucién de Proyectos de
Investigacion Especifica emanados del presente instrumento juridico;

3) Aprobar técnica y administrativa los “Anexos” inherentes a los Proyectos
y/o a las actividades descritas en el objeto del presente convenio:

“LAS PARTES"” convienen que en el supuesto que se den cambios en sus
respectivas organizaciones, los Responsables seran las personas que ocupen los
cargos descritos anteriormente, sin necesidad de que se modifique el presente
convenio, bastando comunicacioén escrita de “EL INSTITUTO" y “ETCURAE”".

“LAS PARTES" convienen aue la ejecucion o firma de los Anexos y apéndices del
presente instrumento juridico, podra ocurrir de manera electrénica, a través de
plataformas electrénicas especializadas; lo anterior sin necesidad de ratificar las
firmas realizadas y sin la necesidad de realizarlas de manera oldégrafa.

OCTAVA. DE LAS COMUNICACIONES. - Las comunicaciones referentes a
cualquier aspecto de este Convenio, se deberan dirigir a los Responsables y/o a
los apoderados o representantes legales a los domicilios y/o correos electrénicos
institucionales designados por “LAS PARTES" en la seccién de firmas de este
Convenio, las cuales deberan realizarse con acuse de recibo.

NOVENA. RELACION LABORAL.- Para el desarrollo de sus actividades, el
personal de “ETCURAE" estara bajo su estricta responsabilidad, por consiguiente,
en ninguna circunstancia podran ostentarse como trabajadores de “EL
INSTITUTO" en los que este deba asumir obligaciones derivadas de una relacién
laboral; de la misma forma, para el desarrollo de sus actividades, el personal de
“YEL INSTITUTO" estard bajo su estricta responsabilidad, por consiguiente, en
ninguna circunstancia podran ostentarse como trabajadores de “ETCURAE”; por
lo que no podran intervenir en asuntos laborales y/o sindicales con “EL
INSTITUTO” y sus trabajadores. En consecuencia, “LAS PARTES” se liberan de
cualquier accion que en el presente o futuro pudiere interponer alguna de ellas,
por ende las mismas se eximen de cualquier responsabilidad de caracter civil,
fiscal y laboral, de seguridad social u otra especie que en su caso pudiera llegar a
generarse.

Asimismo “LAS PARTES” convienen que proporcionaran toda la informacioén
necesaria para poder dirimir la controversia que se llegara a suscitar por parte de
algun trabajador de “ETCURAE" contra “EL INSTITUTO" y viceversa.

DECIMA.- INVESTIGACION INSTITUCIONAL.- “LAS PARTES" convienen que
para fines del presente instrumento, “INVESTIGACION INSTITUCIONAL"” se
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refiere a todas agquellas actividades inherentes a la investigacion en completo
controly financiamiento por parte de “EL INSTITUTO" y que el resultado de estas
actividades pertenece en su totalidad a “EL INSTITUTO"; en este sentido, “EL
INSTITUTO"” conviene que este Convenio no otorga a “ETCURAE" ninguna
licencia o algun tipo de derecho respecto a la Propiedad Intelectual y/o
metodologias de “EL INSTITUTO" ni intervencion alguna sobre las mismas. En
materia de la Investigacién Institucional y todo lo relacionado a esta, pertenece
en su totalidad a “EL INSTITUTO”, siendo de este todos los derechos que, de su
maduracién, uso y/o explotacion se deriven. También, “EL INSTITUTO” vy
SETCURAE” convienen que el presente instrumento juridico no otorga a ninguna
de “LAS PARTES" ninguna licencia o algun tipo de derecho respecto de la
Propiedad Intelectual propiedad de la otra parte (o del Patrocinador).

DECIMA PRIMERA.- PRODUCTO DE INVESTIGACION CLINICA PATROCINADA.-
En materia de los Proyectos, salvo que se convenga por escrito entre “LAS
PARTES” lo contrario, “LAS PARTES" convienen que los resultados, obras y
demés productos derivados de las actividades objeto del presente instrumento
juridico se considerardn en todo momento propiedad intelectual de el/los
Patrocinador(es) contratante(s) que asi lo acrediten en cada Proyecto (convenido
entre “LA PARTES".

DECIMA SEGUNDA. - PUBLICACIONES.

1. Cuando se traten de Proyectos de Investigacion Clinica Patrocinada,
“ETCURAE” conviene que realizara las gestiones razonables para la participacion
de los investigadores de “EL INSTITUTO" en las publicaciones y/o ejercicios
relacionados con los Proyectos, conviniendo “LAS PARTES” que, se podran
publicar los resultados de interés académico o investigacion Unicamente con
autorizacion previa por escrito por parte del PATROCINADOR.

DECIMA TERCERA.- RELACION CON PATROCINADORES.- Salvo previa
autorizacion por escrito por parte de “ETCURAE", toda relacién derivada de las
actividades descritas en el objeto del presente instrumento juridico, entre “EL
INSTITUTO" y los “PATROCINADORES" debera ocurrir a través de “ETCURAE”",
sin perjuicio de aquellas acciones que requieran de algun vinculo directo por
cuestion de competencia o funciones.

DECIMA CUARTA.- SECRETO INDUSTRIAL.- “LAS PARTES” convienen en
mantener bajo estricta confidencialidad la informacién de caracter técnico y
financiero que se origine o se intercambie con motivo de la ejecucién del
presente instrumento. “EL INSTITUTO” y “ETCURAE" convienen queﬁra el
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manejo de la informacion confidencial contenida en el presente Convenio, asf
como las actividades a realizarse para el cumplimiento de su objeto, se sujetaran
a lo senalado en los articulos 82 al 86 Bis 1 de la Ley de Propiedad Industrial, asi
como a los principios y disposiciones aplicables en materia de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales de Salud, y
propiedad intelectual.

"LAS PARTES" acuerdan que, dado que los Anexos de Ejecucién de Proyecto de
Investigacion Especificos que se llegue a formalizar. contienen informacion
confidencial relacionadas con cuestiones de propiedad intelectual, debera
darsele el tratamiento confidencial que corresponda conforme a las
disposiciones juridicas aplicables.

"ETCURAE" se obliga a presentar una sinopsis cegada de “EL PROTOCOLO" que
no comprometa la confidencialidad del mismo ni infrinja posibles derechos de
propiedad intelectual. En ese sentido también presentara el protocolo en su
version anonimizada, con el animo de que “EI INSTITUTO" este en posibilidad de
dar cumplimiento a las obligaciones en materia de transparencia vy acceso a la
informacién publica.

DECIMA QUINTA.- CONFIDENCIALIDAD.- E| manejo de la informacion que se
presente, obtenga o produzca en virtud del cumplimiento del presente
instrumento juridico, serd realizado por “LAS PARTES"”, atendiendo a los
principios de confidencialidad, reserva y proteccién de datos personales que
derivan de las disposiciones aplicables en materia de transparencia Yy acceso a la
informacion publica, asi como de proteccion de datos personales en posesion de
sujetos obligados, comprometiéndose las mismas a utilizarla o aprovecharla
Unica y exclusivamente para el cumplimiento del objeto del presente convenio,
por lo que no se podra revelar, copiar, reproducir, comercializar, alterar, duplicar,
divulgar o difundir a terceros la informacion que tenga el caracter de confidencial
sin autorizacion previa y por escrito del titular de la misma y de “EL INSTITUTO"
y de “ETCURAE".

Salvo por disposicion de las autoridades competentes, “EL INSTITUTO" Y
“ETCURAE" convienen que en los casos que se considere necesario, cualquiera
de estas podra solicitar a la otra guardar absoluta confidencialidad relacionada
con las actividades e informacion que se deriven del presente instrumento, con
excepcion de que dicha informacién sea del dominio publico o haya sido
publicada en cualquier tipo de documento con ese caracter.
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DECIMA SEXTA. - VIGENCIA. - El presente Convenio tendra una vigencia
determinada por los siguientes parametros:

1. Este Convenio tendréd una vigencia minima de un periodo de cinco (5)
anos.

2. Al concluir la vigencia obligatoria sefalada en el apartado inmediato
anterior (1), “LAS PARTES" convienen gue, en caso de no existir “Causas
de Incumplimiento por parte de ETCURAE” (en los términos de la clausula
“DECIMO SEPTIMA” del presente instrumento juridico) y de ser viable
para "EL INSTITUTO" acorde a los resultados obtenidos, la vigencia del
presente Convenio se renovara por un segundo periodo de cinco (5) anos,
lo anterior bastando realizar una Adenda al presente instrumento juridico
para la extension de su vigencia.

3. De existir voluntad, “LAS PARTES" convienen gue la vigencia del presente
instrumento juridico podra extenderse mas alla del periodo establecidoen
el punto inmediato anterior, bastando realizar una adenda a la presente
clausula.

4. Con independencia a lo expresado previamente en esta clausula, “LAS
PARTES"” convienen qgue, cuando exista un Proyecto y/o Programa de
Investigacion vigente, “LAS PARTES” se obligan a concluirlo en su
totalidad y con apego a lo convenido en el presente instrumento juridico,
sin que esto implique la renovacién automatica de la vigencia del presente
instrumento.

DECIMO SEPTIMA. - RESCISION Y TERMINACION ANTICIPADA. - Este Convenio %
podra darse por terminado, Unica y exclusivamente, en los siguientes escenarios: ’

a) Cuando alguna de “LAS PARTES"” compruebe documentalmente que la
otra parte ha incurrido en total incumplimiento de lo convenido en el
presente instrumento juridico, en este sentido, la parte afectada se lo
comunicara por escrito, y con acuse de recibido, a la parte incumplidora a
fin de que exponga al respecto lo que a su derecho convenga, en un plazo
de 60 (sesenta) dias hébiles. Transcurrido este plazo, si la parte que ha g
incumplido no manifiesta argumentos en su defensa o si después de ;/
analizar las razones aducidas por este, se estima que las mismas no son
satisfactorias, se podra solicitar la declaratoria de rescision del presente
instrumento juridico.

b) Por causa de Fuerza Mayor. Cuando "LAS PARTES", dentro de un plazoge
6 (seis) meses calendario siguientes a la fecha en que “LAS PARTES
hayan determinado (o se haya determinado por un Perito, tribunal arBitra|
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O juzgado, segun corresponda en términos del presente convenio) la
existencia de una Fuerza Mayor, “LAS PARTES" no han podido llegar a un
acuerdo sobre lamanera de cumplir con sus obligaciones bajo el presente
convenio en virtud de la Fuerza Mayor, entonces, cualquiera de las partes
podra dar por terminado el presente Convenio mediante notificacion por
escrito ala otra parte con efectos inmediatos, siempre y cuando los efectos
de dicho caso de Fuerza Mayor continden impidiendo a alguna de las
partes cumplir con sus obligaciones bajo el presente convenio.

Por Causas de Incumplimiento de "ETCURAE". Para fines del presente

convenio, “Causa de Incumplimiento de “ETCURAE" significa cualquiera

de las siguientes circunstancias:

Si en cualguier momento, “ETCURAE" es declarado en concurso
mercantil o en estado de insolvencia o solicita o acepta la imposicion de
un interventor, liquidador o sindico, o cualquiera de éstos fuere designado
o tome posesion de “ETCURAE” o de la totalidad o una parte substancial
de sus pasivos y activos; si “ETCURAE" queda sujeto a un procedimiento de
concurso mercantil, suspensién de pagos, disolucién o liquidacion, en
cualquier jurisdiccion; o si “ETCURAE" lleva a cabo o celebra una cesién
general de bienes o un acuerdo de entrega de la mayoria de sus bienes en
beneficio de sus acreedores o indique por escrito su intencién de
suspender sus operaciones o cualquier parte substancial de ellas o tomare
cualquier accion o sobreviniere cualquier evento que, en virtud dela
legislacion aplicable “ETCURAE", tuviera un efecto substancialmente
similara cualquiera de los supuestos anteriores;

Que “ETCURAE” incumpla con alguna de sus obligaciones bajo el
presente Convenio que afecte y los Anexos de Ejecucidn de Proyectos de
Investigacion que del mismo se derive, sin posible solucién, de manera
grave la ejecucion de los proyectos de investigacién;

Cuando “ETCURAE" incumpla con alguna de susobligaciones bajo el
presente Convenio que tenga como consecuencia la presentacién de una
demanda o la existencia de una resolucién administrativa o judicial o en
contra de este o de “EL INSTITUTO" bajo cualquier normatividad aplicable;

Que “ETCURAE" incumpla con dolo con cualquiera de las disposiciones
contenidas en cada uno de los proyectos de investigacion aprobados;

Que “ETCURAE" no realice las aportaciones necesarias a “EL INSTITUTO"”
para la ejecucion de los proyectos de investigacion;

r ETCURAE | 2024
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4) Que “ETCURAE" haga entrega de documentacion falsa o apocrifa u omita
intencionalmente entregar informacion, en ambos casos provocando gue
“EL INSTITUTO” se vea impedida para ejercer sus derechos bajo el
presente Convenio; y,

5) Que “ETCURAE" no contrate o renueve las polizas de seguros y garantias
que deba obtener conforme a lo previsto en el presente Convenio.

“EL INSTITUTO” debera notificar “ETCURAE" en el momento en gue ocurra
una Causa de Incumplimiento, y cualquier detalle sobre dicho evento o
circunstancia. Asimismo, “ETCURAE” deberd notificar a “EL INSTITUTO”
cualquier evento o circunstancia que con el paso del tiempo podria llegar a
constituir una Causa de Incumplimiento. En ambos casos, tan pronto como
“LAS PARTES" conozcan de tales eventos o circunstancias.

d) “Causas de Incumplimiento de “EL INSTITUTO

ara los fines del presente convenio, “Causa de Incumplimiento de “EL
INSTITUTO" significa cualquiera de las siguientes circunstancias:

1) Que “EL INSTITUTO"” incumpla con alguna de sus obligaciones bajo el
presente Convenio que afecte de manera grave la ejecucion de los Proyectos,
al Patrocinador, a “ETCURAE" y/o a la actividad relativa y/o relacionadas con el
presente instrumento juridico.

Terminacién anticipada por voluntad unilateral o conjunta (acordada por
escrito) de “LAS PARTES". Una vez realizado el acuerdo de terminacion de la
vigencia del Convenio (por cualquier causa), de quedar pendiente la ejecucion
total de algin Proyecto o Programa de Investigacion, este, salvo mutuo
acuerdo entre “LAS PARTES", debera ser realizado hasta su conclusiéon o el
término de su vigencia; en este sentido, “LAS PARTES” deben velar y valorar
en todo momento la salvaguarda sobre todo de los "SUJETOS DE
INVESTIGACION", los Proyectos y/o de los Programas de Investigacion y/o de
las actividades descritas en el objeto del presente convenio programadosy en
ejecucion con la finalidad de no afectar a terceros.

En caso de darse la rescision y/o terminacion anticipada del presente
instrumento, YLAS PARTES” tomaran las medidas necesarias para evitar
perjuicios, tanto a ellos como a terceros.

En caso de terminacion anticipada, “EL INSTITUTO" debera realizar la entrega
de todos los materiales, informacion, archivos electrénicos y fisicos, eguipo,
muestras y todo aquello entregado por “ETCURAE" y/oel "PATROCINADQP" (de
cada Proyecto) para realizar los Proyectos y/o las actividades descritas en el

(
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Objeto del presente instrumento juridico en un plazo no mayor a 7 (siete) dias
naturales, destruyendo cualquier archivo o copia remanente en su poder; lo
anterior, con excepcién a todos aquellos materiales y/o muestras consumidos
y/o aquel equipamiento retirado por parte de “ETCURAE” previamente a la
terminacion anticipada del presente instrumento juridico y “ETCURARE”
concluir con las obligaciones de pago, administrativas o técnicas pendientes.

DECIMA OCTAVA. - MODIFICACIONES. - E| presente convenio sélo podra ser
modificado mediante la firma del Convenio Modificatorio correspondiente,
firmado por quien cuente con las facultades para ello de “EL INSTITUTO"” y de
“ETCURAE". Dichas modificaciones o adiciones obligaran a los signatarios a
partir de la fecha de su firma.

DECIMA NOVENA - DANOS Y PERJUICIOS. -

En relacion con los Proyectos y en lo que respecta a la responsabilidad de
“ETCURAE" en torno a su participacién en el presente instrumento juridico,
“ETCURAE" mantendra a salvo y/o en su caso, de determinarse por la autoridad
competente, indemnizara a “EL INSTITUTO” de cualquier dafo directo que sufra
como consecuencia de los Proyectos o por producto de negligencia, impericia,
dolo o mala fe por parte de “ETCURAE", asi como, que como resultado de las
acciones de “ETCURAE”, se provoque la muerte o lesion de cualquier paciente
del “EL INSTITUTO" participante en los Proyectos, incluyendo de manera
enunciativa, mas no limitativa, los siguientes escenarios:

a)En caso de cualquier acto u omisiéon debido a negligencia, impericia, dolo o
mala fe de "ETCURAE" que pudiera derivar en una demanda o reclamacién
respecto de la muerte o lesion de cualquier paciente participante en los
Proyectos que ocurra durante la vigencia del presente Convenio.

b) En caso de cualquier demanda o reclamacion respecto de la muerte o lesién
de cualquier paciente participante en los Proyectos, cuya muerte o lesion se
encuentre directamente vinculada con las actividades efectuadas por
“ETCURAE", que ocurra durante la vigencia del Convenio.

c) Cualguier dafo o perdida a los activos de “EL INSTITUTO" que surja por
cualquier acto u omision de “ETCURAE".

d) En caso de cualquier acto u omisién de "ETCURAE" que genere una demanda

o reclamacion gue pudiere entablarse en contra de “EL INSTITUTO", por
patrocinadores.

= ETCURAE | 2024
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“LAS PARTES" acuerdan que en caso de incumplimiento o dafo la parte que
afecte a la otra, de conformidad con lo determinado por la autoridad
jurisdiccional competente, deberd reembolsar cualesquiera costos, gastos o
pérdidas comprobables en las que haya incurrido en relacion con el
incumplimiento en los términos del presente convenio y/o ejecucion de
investigacion, asi mismo, la parte responsable del dafio o incumplimiento debera
pagar o reembolsar en cuanto le sea requerido el pago en los alcances
determinados por la autoridad competente, por todos los gastos, cargos, multas,
indemnizaciones y/o cualquier otro concepto aplicable como consecuencia de la
ejecucién de los Proyectos de investigacion.

VIGESIMA. DE LOS SEGUROS.
A. Seguro del Patrocinador

“ETCURAE” garantiza que el patrocinador de cualquier proyecto de
investigacidn en seres humanos que pretenda ejecutarse al amparo del presente
convenio, contard, previo al inicio de su ejecucién y para efecto de sus
autorizaciones sanitarias, con una poliza, de la cual remitird una copia al
Investigador Principal y al Representante de “EL INSTITUTO"” a través de los
correos electrénicos convenidos.

A. Seguro de SMO

“ETCURAE" debera a su propia costa contratar las pdlizas de seguro. Las pdlizas
de seguro deberan contratarse con anterioridad al inicio de la investigacion, y
deberadn mantenerse durante la vigencia del presente Convenio.

No obstante, “ETCURAE"” también estara obligado a contratar cualquier otro
seguro que por disposicion de ley pudiere llegar a ser aplicable conforme a la
naturaleza de la actividad que se realice y se haga necesario. Asimismo, todas y
cada una de las pdlizas de seguros que contrate “ETCURAE" con relacion a las
investigaciones a ejecutar deberan sefialar a “EL INSTITUTO", como asegurado
adicional bajo las mismas.

“ETCURAE" debera entregar a “EL INSTITUTO" copia de cada una de las pdlizas

contratadas al momento en que éstas se encuentren disponibles, asi como los

comprobantes de pago de las primas correspondientes.

B el

Pagina 35 de 41 /// :

\

&

ETCURAE | 2024
- FOLIO: ETCURAE-NUTRICION-01

S

C”d{"



AN 0\
\‘\

e

INCMN/334/8/P1/038/2024

No obstante, lo anterior, “ETCURAE" en este acto reconoce que el hecho de que
“EL INSTITUTO” esté en conocimiento del contenido de las pdlizas no significa
una aceptacion por parte “EL INSTITUTO"” de gue “ETCURAE"” cumple con las
disposiciones de este Convenio y/o aseguranza en materia de investigaciones, ni
eximira de responsabilidad a “ETCURAE" en el cumplimiento de sus obligaciones
bajo el presente Convenio.

Asimismo que, con motivo de las actividades que realice dentro de las

instalaciones de “EL INSTITUTO"” en cumplimiento al objeto del presente

convenio y con el fin de atender a cualguier eventualidad (diferente a las
relacionadas con los Proyectos) que pudiera representar dano a las instalaciones,
al personal y/o a los pacientes de “EL INSTITUTO" o cualquier otro tercero que se
encuentre dentro de las mismas, “ETCURAE" contratard con una pdliza de
seguro de responsabilidad civil, misma que deberd presentar en copia simple, a
través de los correos electréonicos convenidos, al Representante de “EL
INSTITUTO"” 30 (treinta dias) naturales después de la ejecucién del presente
instrumento. En este sentido, la simple contratacién de seguros no liberard
“ETCURAE" de sus responsabilidades y obligaciones bajo el presente Convenio.

Si producto de las actividades de “ETCURAE” resultaran dafos a las instalaciones
de “EL INSTITUTO", “ETCURAE" debera subsanar dichos defectos y dafios sin
costo adicional para “EL INSTITUTO".

VIGESIMA PRIMERA. - USO DE ESCUDOS Y LOGOS. - “LAS PARTES" convienen
gue podran hacer uso de sus escudos y logos, Unicamente para anunciar su
vinculacion producto del presente Convenio; para cualquier uso distinto, ninguna
de “LAS PARTES"” podra utilizar el nombre, los logotipos y/o escudos de la otra
parte, sin previo consentimiento por escrito de la parte titular, de requerirse
publicitar o comunicar cualquier mensaje materia de este Convenio dentro o
fuera de los espacios de “EL INSTITUTO", “ETCURAE" debera solicitar por escrito
la autorizacién a "EL INSTITUTO" sobre el contenido de la comunicacion y los
espacios en donde podra ser exhibida dicha comunicacion.

VIGESIMA PRIMERA. - DIVISIBILIDAD. - En caso de cualquier término, condicion
o estipulacion contenida en el presente convenio se determine ineficaz, ilegal o
sin efecto, el mismo podra ser excluido del cuerpo del mismo y el restante
continuara en vigor y efecto en forma tan amplia como en derecho proceda.

VIGESIMA SEGUNDA. - AUSENCIA DE VICIOS DEL CONSENTIMIENTO. -
Manifiestan “EL INSTITUTO” y “ETCURAE" que, en el presente convenio, no
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7) Este convenio otorga derechos y obligaciones sobre las clausulas
anteriores a “LAS PARTES" representadas.

8) FUERZA MAYOR. La falta de cumplimiento por una de “LAS PARTES” de
cualguiera de las obligaciones adquiridas en virtud del presente convenio, no se
considerara como violacion del mismo, ni como incumplimiento (total o parcial),
tampoco como negligencia, siempre que dicha falta de cumplimiento se deba a
un evento de Fuerza Mayor, en el entendido que “Fuerza Mayor” se refiere a un
acontecimiento que escapa al control razonable de cualquiera de “LAS PARTES”
y que hace que el cumplimiento de las obligaciones contractuales de la Parte
(afectada por el acontecimiento fuera de su control), resulte imposible de
realizarse o que puedan considerarse no viables e imposibles a realizarse en
atencién a las circunstancias. Todo plazo dentro del cual una de “LAS PARTES”
deba realizar una actividad o tarea en virtud de este convenio se prorrogara por
un periodo igual a aquel durante el cual dicha Parte no haya podido realizar tal
actividad como consecuencia de un evento de Fuerza Mayor.

LEIDO EL PRESENTE INSTRUMENTO, ENTERADAS “LAS PARTES” DEL
CONTENIDO Y ALCANCE LEGAL, LO RATIFICAN EN TODO SU CONTENIDO LOS
QUE EN EL INTERVIENEN, FIRMANDO POR DUPLICADO PARA DEBIDA
CONSTANCIA AL MARGEN EN CADA UNA DE LAS HOJAS Y, EN EL ASIENTO DE
SU RESPECTIVO NOMBRE EN LA ULTIMA HOJA, LA CIUDAD DE MEXICO, EL
DiA 14 (CATORCE) DE JUNIO DEL ANO 2024 (DOS MIL VEINTICUATRO).

. ETCURAE 2024
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existe error, dolo, violencia, mala fe, ni cualquier otro vicio del consentimiento,
gue declare la inexistencia o nulidad total o parcial del presente convenio, por lo
tanto, renuncian a cualquier accion que la Ley pudiera otorgarles a su favor por
este concepto.

VIGESIMA TERCERA. - VARIOS.

1) INTERPRETACION, CUMPLIMIENTO, JURISDICCION Y LEY APLICABLE.
“LAS PARTES"” convienen que el presente instrumento es producto de la buena
fe, por lo que toda controversia e interpretacién que se derive del mismo,
respecto de su operacion, formalizacion y cumplimiento, seréd resuelta por “LAS
PARTES” de comun acuerdo por conducto de sus representantes. Si en Ultima
instancia no llegaran a ningun acuerdo, “LAS PARTES"” aceptan someterse
expresamente a la competencia de los Tribunales del Fuero Federal con sede en
la Ciudad de Meéxico, renunciando a cualquier otro tipo de fuero que pudiere
corresponderles en razéon de su domicilio actual o futuro o, por cualquier otra
causa.

2) EJEMPLARES. E| presente convenio sera firmado en 3 (tres) ejemplares,
cada uno de las cuales se considerarda como un original y en su conjunto se
consideraran como el Unico y mismo instrumento.

3) ENCABEZADOS. Los encabezados de los capitulos y las clausulas del
presente convenio se han incluido para facilitar la referencia y no deberan
tomarse en cuenta para la interpretacion del mismo.

4) ANEXOS. La totalidad de los Anexos que se refieren y se adjuntan al
presente convenio se tienen por dicha circunstancia como reproducidos en su
texto para todos los efectos legales a que haya lugar.

5) EPIGRAFES. “LAS PARTES"” hacen constar que los epigrafes que siguen el
numero de cada antecedente, declaracion o clausula tienen el solo objeto de
facilitar su lectura, pero carecen de valor legal alguno, por lo que no amplian,
limitan o modifican el contenido mismo de las estipulaciones contenidas en los
citados antecedentes, declaracionesy cladusulas.

6) El presente convenio no podra ser cedido total o parcialmente por ninguna
de “LAS PARTES" sin el convenio previo y por escrito en el gue asi lo manifiesten

“LAS PARTES” en su conjunto.
v/— r
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POR “EL INSTITUTO”: POR “ETCURAE":

— ;J

\W 7 >
A S—
DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO MTRA'I. PATRICIA CAROLINA
DIRECTOR GENERAL é CAMPA MOYA.
APODERADA LEGAL, Asignada
“COORDINADOR” DE
“ETCURAE"

QC/QI\WKA \//é’ ‘/

DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR SITARAMARAJU YARRAMRAJU
SALI DIRECTOR GENERAL DE

DIRECTOR DE INVESTIGACION ETCURAE
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\ ALEJANDRO ArNi_’iELES
DR. JORGE DE JESUS VILLALOBOS ./ DOMINGUEZ"
PEREZ DIRECTOR DE RELACIONES
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSTITUCIONALES DE ETCURAE
GASTROENTEROLOGIA '
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DRA. NAYELLI COINTA FLORES REVISO EN EL ASPECTO
fiviabit) JURIDICO
MEDICA ADSCRITA AL
DEPARTAMENTO DE
GASTROENTEROLOGIA

INVESTIGADOR PRINCIPAL

POR LA DIRECCION DE IRENE GUADALUPE TAPIA

COOPERACION PINEDA
INSTERINSTITUCIONAL ASESORA LEGAL DE ETCURAE

i
LCDA. LIZET OREA MERCADO
DIR_ECTORA

REVISO EN EL ASPECTO JURIDICO
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LCDA. ADELINA MARTINEZ
TORRES
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE
ASESORIA JURIDICA \ 3
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La presente hoja de firmas forma parte integral del Convenio formalizado
INCMN/334/8/P1/038/2024 entre el Instituto Nacional de Ciencias Médicas vy
Nutricion Salvador Zubiran y SMO AND SCIENTIFIC SERVICES SOCIEDAD
ANONIMA PROMOTORA DE INVERSION DE CAPITAL VARIABLE, 14 de junio de
2024.

NOTA ACLARATORIA AL CONVENIO MARCO DE CONCERTACION PARA LA
EJECUCION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION NUMERO

INCMN/334/8/P1/38/2024.

EL nombre correcto del Jefe de Departamento de Gastroenterologia de "EL
INSTITUTO"” es Mario Cesar Peldez Luna, el cual quedo plaqmado en el apartado
de firmas de su punovy letra. A
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ANEXO A-001
“Formato de Anexo de Ejecucién de Proyecto Especifico de Investigacién”

INCMN /XXX / XXXX /XXX

ANEXO DE EJECUCION DE PROYECTO ESPECIFICO DE INVESTIGACION QUE CELEBRAN,
POR UNA PARTE, EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN, EN ADELANTE “EL INSTITUTO"”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR
SU DIRECTOR GENERAL, DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO, QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR.
CARLOS ALBERTO AGUILAR SALINAS, DIRECTOR DE INVESTIGACION; POR UNA
SEGUNDA PARTE, EN SU CALIDAD DE ORGANIZACION DE MANEJO DE SITIO, "SMO AND
SCIENTIFIC SERVICES”, SOCIEDAD ANONIMA PROMOTORA DE INVERSION DE CAPITAL
VARIABLE, EN ADELANTE “ETCURAE”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR
., EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL;
Y POR UNA TERCERA PARTE EL DR. / LA DRA. _,ENSU
CARACTER DE “INVESTIGADOR (A) PRINCIPAL"; A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE
LES DENOMINARA “LAS PARTES”; QUIENES LO CELEBRAN DE CONFORMIDAD CON LOS
SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CONSIDERACIONES:

I ANTECEDENTES:

1. El dfa 14 de junio de 2024 (dos mil veinticuatro) “EL INSTITUTO" y "ETCURAE" celebraron el
Convenio Marco de Colaboraciéon Académica y de Investigacion con  Ndmero
INCMN/334/8/P1/038/2024, (en adelante "EL CONVENIO MARCO"), el cual tiene como
objeto establecer las hases de concertacion para la vinculacion cientifica y de investigacién entre
“EL INSTITUTO” y “ETCURAE”, esta Ultima en su caracter de Site Managment Organization
("SMO”) o como Organizacion de Manejo de Sitio, a fin de ejecutar actividades de
Investigacién Clinica y de Investigacion Observacional, ambas Patrocinadas, y enfocadas a las
lineas terapéuticas relacionadas a Enfermedad Hepética Esteatisica Asociada a Disfuncién
Metabdlica (MASLD) en el Servicio de Hepatologia y Trasplante Hepatico del Departamento de
Gastroenterologia, a cargo de la

2. En el numeral “1.5.2.- Sobre la contratacion de Proyectos” de "EL CONVENIO MARCO”, "LAS
PARTES"” convinieron siempre que cuente con autorizaciones de los Comités Internos de “EL
INSTITUTO" e ingreso de sometimiento a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, se formalizard el Anexo de Ejecucion que corresponda al Proyecto Especifico de
Investigacion que se pretende ejecutar, de acuerdo al formato denominado "Anexo de Ejecucion
del Proyecto de Investigacion” contenido en el "ANEXO A" de "EL CONVENIO MARCO” y, una
vez firmado, formara parte integrante del mismo. E \\ 0

AY

! :
MM PéaUe

N

3



“EL INSTITUTO"” y "ETCURAE" convinieron que en dicho el Anexo de Ejecucion se establecerian
las cuestiones técnicas, financieras, administrativas o de cualquier otra naturaleza relativas al
Proyecto de Investigacion que se pretenda ejecutar bajo pleno conocimiento de que, de no contar
con las autorizaciones sanitarias correspondientes, no podrd iniciar su ejecucion.

Que, en cumplimiento a los compromisos pactados en “EL CONVENIO MARCO”, “ETCURAE"
presentd a la Coordinadora del Servicio de Hepatologia y Trasplante Hepético del Departamento
de Gastroenterologia “EL INSTITUTO” el Protocolo y Proyecto de Investigacion denominado
, en lo sucesivo, “EL

PROYECTO DE INVESTIGACION”, propiedad de ]
quien, en su calidad de patrocinador, en lo sucesivo, “EL PATROCINADOR”, manifestd a
“"ETCURAE" su intencion de que se ejecute en “EL INSTITUTO" y su aceptacion para que
"ETCURAE" funja como Site Managment Organization ("SMO”) o como Organizacién de
Manejo de Sitio de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”. APENDICE 6.

Que el Servicio de Hepatologia y Trasplante Hepatico del Departamento de Gastroenterologia de
“"EL INSTITUTO”, determind la viabilidad técnica y econémica de “EL PROYECTO DE
INVESTIGACION”, acordando que serd el Dr./Dra. , quien
fungira como investigador (a) principal.

Que, conforme a lo sefialado en los numerales anteriores, “LAS PARTES", celebraran el presente
Anexo de Ejecucion a efecto de establecer los términos y condiciones técnicas, administrativas y
operativas correspondientes para la ejecucién de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION".

Tomando en cuenta las consideraciones previamente expuestas, “LAS PARTES” realizan las
siguientes:

I1. DECLARACIONES:

Declara “"EL INSTITUTO":

a. Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones sefialadas en “EL CONVENIO
MARCO".

b. Que “EL INSTITUTO” ejecutar proyectos de investigacion en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articulos 3° fraccidn IX; 96; 100 fraccién VI de la Ley
General de Salud; 3°; 113; 114; 115; 116 y 120 del Reglamento de la Ley General de Salud

dgina ﬁ\de 18

M/&Wg |



II.

1v.

I1I.

en Materia de Investigacidn para la Salud, asi como en las disposiciones contenidas en el
Reglamento Interior de la Comisidn Interinstitucional de Investigacion en Salud y Los
Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar
Proyectos de Investigacion.

Declara "ETCURAE":

a.

b.

Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones sefialadas en “"EL CONVENIO
MARCO".

Que “EL PATROCINADOR" gestiond ante la Comision Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios la solicitud para conduccién de dicho protocolo, misma que fue
autorizada  bajo el  numero de fecha
, signada por . Comisionada de Autorizacion
Sanitaria; documento en el que se autoriza a “EL INSTITUTO” como Centro Participante
para el desarrollo del Protocolo denominado ™ " con referencia
de fecha , version en espafiol.}

Que garantiza que “"EL PROYECTO DE INVESTIGACION" cuenta con la Pdliza de
Seguro correspondiente. APENDICE 7.

Declara el/la “INVESTIGADOR (A)":

Que es una persona fisica con conocimientos, habilidades y destrezas para celebrar el
presente Convenio. '

Que actualmente ejerce la profesion de Médico Cirujano; que acredita con cédula
profesional niamero y cuenta con los conocimientos necesarios para llevar a
cabo el Proyecto o Protocolo de Investigacién en los términos que mas a delante se sefialan.
Que conoce el contenido de “EL PROTOCOLO” asi como de todas y cada una de las
disposiciones éticas y normativas a las que tendra que ajustarse para el desarrollo de ese
protocolo, comprometiéndose a no realizar actividades contrarias a esas disposiciones ni a
las Politicas y Lineamientos que rigen a “EL INSTITUTO" para tales efectos.

Que no esta inhabilitado para ejercer su profesion, considerando cualquier reglamentacion,
legislacion nacional y/o internacional.

Que ha lefdo el protocolo de proyecto y acepta realizar las actividades relativas para el
cumplimiento de los objetivos del "PROYECTO DE INVESTIGACION”.

Declaran “LAS PARTES" conjuntamente:

AR
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. Que con el objetivo de garantizar la seguridad de los “Sujetos de Investigacion” en el

“"PROTOCOLO", “"LA PARTES" se obligan al cumplimiento de las siguientes medidas
adicionales a las inherentes de el "PROTOCOLO".

Que “El INSTITUTO", a través del "INVESTIGADOR" deberan notificar los eventos que
de acuerdo a la NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacidn y operacion de
la farmacovigilancia, a las Guias de la “International Council of Harmonization (ICH)”, asi
como a el "PROTOCOLO”, se consideren como eventos adversos serios 0 no serios, a
partir del inicio y durante el desarrollo del Proyecto de Investigacion, sin que para tal efecto
requiera autorizacion alguna por parte de “EL PATROCINADOR”

Que el notificar de estos eventos adversos deberd realizarse en un lapso no mayor de 24
(veinticuatro) horas después de que el “INVESTIGADOR” haya tenido conocimiento del
evento.

Que "EL INSTITUTO", hara los esfuerzos razonables en la medida de sus posibilidades de
acuerdo a su capacidad Instalada para proporcionar atencion médica a los “Sujetos de
Investigacién” del “PROYECTO DE INVESTIGACION” que lo requieran en caso de eventos
adversos relacionados con el “PROYECTO DE INVESTIGACION”, la cual debe estar
disponible en cualquier momento que sea requerida.

Que “EL INSTITUTO” cuenta con instalaciones para internaciéon de los “Sujetos de
Investigacién” de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” cuando asi fuera necesario.
Que los gastos que se generen con motivo de la atencion médica que “EL INSTITUTO”
brinde a los “Sujetos de Investigacidn” de “"EL PROYECTO DE INVESTIGACION”, serdn
asumidos por "EL PATROCINADOR" de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”, quien
debera cubrirlos bajo el Nivel 7 del Catalogo de Cuotas de Recuperacidn que rige a “EL
INSTITUTO", independientemente de si cuenta con un Seguro Médico, pues la atencidn
se esta brindando directamente por “EL INSTITUTO".

Que en caso de que, por alguna causa ajena, caso fortuito o fuerza mayor, la atencion
meédica no pueda ser brindada por “EL INSTITUTO"”, “EL PATROCINADOR” y “EL
INVESTIGADOR" acordaran la mejor estrategia para garantizar que la atencién a los
“Sujetos de Investigacién” que presenten eventos adversos relacionados con el
medicamento, sea brindada por un tercero, bajo el entendido de que los gastos que con
motivo de ello se generen seran cubiertos por “EL PATROCINADOR”

Que es su voluntad, celebrar el presente Anexo, en los términos y condiciones que mas
adelante se precisan.

Que el presente Anexo es vinculante y forma parte integral de “EL CONVENIO MARCO".

Expuestos los previos antecedentes y declaraciones, “LAS PARTES"” exponen las siguientes:

III. ALCANCES

|
\

|
\
\
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1. TITULO DEL PROYECTO.

El presente Anexo de Ejecucion tiene por objeto describir los alcances de "EL PROYECTO DE
INVESTIGACION" titulado: que tiene como objetivo
realizar las actividades descritas en el Protocolo de Investigacion Clinica; para efectos de informacion
y analisis de datos, mismo que serd ejecutado por el “INVESTIGADOR” en “EL INSTITUTO" y
administrado por "ETCURAE".

2. ALCANCES.

“LAS PARTES" manifiestan que para la ejecucion de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” se
adhieren a los alcances administrativos, financieros y técnicos convenidos en “EL CONVENIO
MARCO", los cuales se reproducen como si a la letra se insertaran y forman parte integral del presente
Anexo de Ejecucion.

Adicional a lo anterior, para efectos del presente anexo de ejecucion, se establecen los siguientes
alcances especificos:

1. TECNICOS

A) El “INVESTIGADOR” ejecutard y llevard a cabo el "PROYECTO DE INVESTIGACION”,
sequn se describe en el Protocolo, de conformidad con lo siguiente: (i) las GCP'y los estandares
generalmente aceptados del sector, (i) el Protocolo, (iif) los términos de este Anexo, (iv)) todas
las Leyes vigentes, incluidas, entre otras, aquellas aplicables a la realizacion del "PROYECTO
DE INVESTIGACION” y las actividades o interacciones en virtud del presente Anexo; y (vi)
cualquier instruccién escrita de “EL PATROCINADOR". En caso de conflicto entre el Protocolo
y los términos del presente Anexo, el Protocolo prevalecera con respecto al tratamiento médico
de los “Sujetos de Investigacion” y este Anexo prevalecera con respecto a todos los demas
asuntos.

B) Que una desviacion necesaria para la prevencién de un peligro inminente para un “Sujeto de
Investigacion” no se considerard un incumplimiento del Protocolo ni de los términos del
presente Anexo, siempre y cuando “EL PATROCINADOR” a través de "ETCURAE" reciba
una notificacion inmediata por escrito en la que se detalle la desviacion.

C) “ETCURAE" garantizard que "EL PATROCINADOR", de conformidad con los alcances de
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D)

E)

F)

G)

H)

I)

intervencion de cada una, proporcione los recursos el personal y los equipos adecuados para
que “EL (LA) INVESTIGADOR (A)” pueda llevar a cabo “EL PROYECTO DE
INVESTIGACION” de conformidad con el PROTOCOLO y los términos del presente anexo.

El “INVESTIGADOR", y "ETCURAE" se aseguraran de que solo las personas debidamente
capacitadas vy calificadas colaboraran en la realizaciSn de “EL PROYECTO DE
INVESTIGACION”.

"EL INSTITUTO" no reasignara la conduccién de este "PROYECTO DE INVESTIGACION”
a otro (a) "INVESTIGADOR (A)” sin el expreso consentimiento por escrito de “EL
PATROCINADOR", el cual deberd gestionar “ETCURAE". Si el (la) “INVESTIGADOR (A)”
no puede realizar las tareas requeridas por el presente anexo, lo notificard de inmediato a
“ETCURAE” o EL PATROCINADOR” por escrito; cualquier “INVESTIGADOR (A)”
propuesto por “EL INSTITUTO” para la sustitucidn deberd ser evaluado por “EL
PATROCINADOR" antes de ser autorizado para remplazar al investigador.

2. FINANCIEROS

"EL PATROCINADOR", a través de "ETCURAE”, aportara a la “INSTITUCION” de acuerdo
a los montos y plazos convenidos, los recursos financieros en cantidad suficiente para
desarrollar y concluir el proyecto de investigacién respectivo, con el fin de que “EL
PROTOCOLO" no se suspenda. APENDICE 4.

"ETCURAE" serd responsable de cumplir con las abligaciones financieras sefialadas en el
numeral 2.5 de “EL CONVENIO MARCO”, ratificando su obligacién de:

e Realizar el depésito de la Aportacion Institucional del 20% del total del monto total del
presupuesto aprobado para la ejecucion de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”
que corresponda a “EL INSTITUTO", en un méximo de 30 (treinta) dias habiles
siguientes a la fecha del depdsito de los Patrocinadores a “ETCURAE”. Antes de cada
una de las aportaciones, “EL INSTITUTO” deberd emitir a favor de “ETCURAE” una
(o varias) facturas por el total del monto correspondiente a la Aportacion a recibir.

Reconocer que los fondos o recursos que aportara a “EL INSTITUTO” para la realizacién del
Proyecto o Protocolo de Investigacion, no son gravables y por lo mismo no constituyen base
para el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo 15, fraccién XV de la
Ley del Impuesto al Valor Agregado.

'

Reconocer que los bienes adquiridos por la “EL INSTITUTO” con recursos de terceros,
N
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formaran parte del patrimonio de “EL INSTITUTO" mismos que deberd tener debidamente
inventariados y resguardados conforme a la normatividad vigente.

Reconocer que los apoyos econdmicos temporales para para los investigadores que participan
en los Proyectos de Investigacion previamente convenidos, se pagaran de acuerdo a lo
estipulado en los presupuestos previamente acordados, para lo cual "EL INSTITUTO"
contratara los colaboradores que al efecto indique la persona que funja como investigador
principal bajo el régimen de servicios profesionales por honorarios, debiendo establecerse en
el Contrato respectivo, el objeto a desarrollar, asi como los informes que deben ser presentados
en relacion con el cumplimiento del mismo.

3. BIENES

(ESPECIFICAR EN FUNCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION EN

ESPECIFICO).

3. RESPONSABILIDADES DE “LAS PARTES".

. "ETCURAE" es responsable de:

Asegurar la entrega de los materiales, informacion y productos necesarios por parte
de “EL PATROCINADOR” a el/la “INVESTIGADOR (A)” para la realizacion del
“PROYECTO DE INVESTIGACION”, tal y como se especifica en el PROTOCOLO.

Informar a el/la “INVESTIGADOR (A)”, las condiciones en las que los materiales, el
archivo y los PRODUCTOS se deben mantener, seguin lo estipula el PROTOCOLO.

Suministrar a el/la “*INVESTIGADOR (A)” informacion actualizada referente a la
seguridad y eficacia de los PRODUCTOS.

Garantizar que “EL PATROCINADOR" cuente un seguro de responsabilidad civil en
el caso de que se presente un dafio como resultado directo de la administracién del
medicamento y/o procedimientos del "PROYECTO DE INVESTIGACION”.

Asegurar que el/la “INVESTIGADOR (A)” reciba el plan de visitas de monitoreo.
Después de cada visita el GERENTE DE “"PROYECTO DE INVESTIGACION” /
MONITOR enviara una carta de seguimiento maximo 15 dias habiles despues de la
visita de monitoreo para cumplir con los acuerdos que hayan resultado de dicha visita.

<MM
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En su caso, los Insumos seran entregados al *INVESTIGADOR”, una vez que se
obtenga la aprobacion del “"PROYECTO DE INVESTIGACION” emitida por el COMITE
DE INVESTIGACION Y COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION y las autoridades
correspondientes.

Asegurar que “EL PATROCINADOR”, de conformidad con los alcances de
intervencién de cada una, proporcione los recursos el personal y los equipos adecuados
para que el “INVESTIGADOR"” pueda llevar a cabo el “PROYECTO DE
INVESTIGACION” de conformidad con el PROTOCOLO y los términos del presente
anexo. El "INVESTIGADOR" y "ETCURAE" se aseguraran de que solo las personas
debidamente capacitadas y calificadas colaboren con la realizacién del “PROYECTO DE
INVESTIGACION”,

. "ETCURAE" se compromete a garantizar la aportacién de “EL PATROCINADOR” a

“EL INSTITUTO" de acuerdo a los montos y plazos convenidos, los recursos para
desarrollar y concluir el proyecto de investigacidn respectivo, con el fin de que “EL
PROTOCOLO"” no se suspenda.

. "EL INSTITUTO" es responsable de:

a. Que “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” y las actividades docentes
relacionadas con “EL PROTOCOLO", financiado por “EL PATROCINADOR” se
sujetaran a lo siguiente:

i. Debera ser autorizados por el Director General de “EL INSTITUTO” previo
dictamen favorable de las Comisiones Internas de Investigacion que
correspondan y de la COFEPRIS, de ser aplicable por Ia naturaleza de “EL
PROTOCOLO",

ii. “EL INSTITUTO" a través de su Director General, informara a la Junta de
Gobierno, dos veces al afio, a través de la carpeta institucional, sobre el
grado de avance en el desarrollo del Proyecto de Investigacion, durante el
tiempo convenido. El reporte debera incluir el titulo del Proyecto de
Investigacion, Centro de adscripcidn, investigadores participantes, linea de
investigacion, fecha programada de inicio y término, financiamiento interno
y externo, avance al primero y segundo semestre, objetivos, detalles del
avance en el periodo de informe y observaciones.

iii. La Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales
de Alta Especialidad, se dard por informada del Proyecto de Investigacion
de “EL INSTITUTO"” a través de la carpeta de la Junta de Gabierno que
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reciba el funcionario de este Organismo en su calidad de secretario de la
misma.

El desarrollo del Proyecto de Investigacion serd evaluado por el Comité
Interno encargado de vigilar el uso de los RECURSOS destinados a la
investigacion y/o por la Comisién Interna de Investigacion en cualquier
tiempo y el Director General de “EL INSTITUTO” informard de los
resultados a la Junta de Gobierno.

La investigacion para la salud, incluida la del presente Convenio de
Concertacion, se llevara a cabo conforme a los lineamientos generales en
estricto apego a la Ley General de Salud, al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, asi como a las Normas
Oficiales Mexicanas, en particular, la NOM-012-SSA3-2012, que establece
los criterios para la ejecucién de Proyectos de Investigacion para la salud
en seres humanos, y demas disposiciones aplicables

En materia de investigacién biomédica, “EL INSTITUTO" se sujetara a la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial en cuanto a los
Principios éticos para la investigacion médica en seres humanos, adoptada
por la 182 Asamblea Médica Mundial, celebrada en Helsinki, Finlandia en
junio de 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, celebrada
en Tokio Japdn en octubre de 1975. La 352. Asamblea Médica Mundial,
celebrada en Venecia Italia, en octubre de 1983. La 4138 Asamblea Médica
Mundial, celebrada en Hong Kong, en septiembre de 1989. La 482
Asamblea General celebrada en Somerset West, Sudafrica, en octubre de
1996 y la 522 Asamblea General, celebrada en Edimburgo, Escocia en
octubre de 2000. Nota de Clasificacion agregada "por la Asamblea General
de la AMM, Washington de 2002; Nota de Clasificacién Agregada por la
Asamblea General AAM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Sedl, Corea,
octubre de 2008 y 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de
2013.

b. Que “EL INSTITUTO" no reasignard la conduccién de este "PROYECTO DE
INVESTIGACION” a otro “INVESTIGADOR” sin €l expreso consentimiento por
escrito de “EL PATROCINADOR”. Si el *INVESTIGADOR" no puede realizar las
tareas requeridas por el presente anexo, el *“INSTITUTO" notificaran de inmediato
a “ETCURAE" por escrito; cualquier “INVESTIGADOR” propuesto para la
sustitucion deberd ser evaluado por “EL PATROCINADOR” antes de ser
autorizado para remplazar al investigador. “EL INSTITUTO" se compromete a
asegurarse de que sus servicios (o la realizacion del “PROYECTO DE
INVESTIGACION”) se presten de manera competente mediante personal
cualificado, de conformidad con el estandar de atencion habitual y razonablemente
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esperado en la prestacion de servicios de este tipo y con las instrucciones
proporcionadas por “EL PATROCINADOR” a través de “ETCURAE".

Que los bienes adquiridos por “EL INSTITUTO"” con recursos de terceros,
formaran parte del patrimonio de la “EL INSTITUTO"” mismos que debera tener
debidamente inventariados y resguardados conforme a la normatividad vigente.

. Que en el caso de que al término de “EL PROTOCOLO" exista alglin remanente,

el mismo pasara a formar parte del fondo de apoyo del Departamento de
adscripcion de “EL INVESTIGADOR”, lugar donde se realizé la investigacion.

C. EI"INVESTIGADOR" es responsable de:

a. Llevar a cabo las actividades necesarias para el cumplimiento de los objetivos del

"PROYECTO” cumpliendo, en todo momento con los acuerdos establecidos por
parte del "PATROCINADOR”.

. Realizar en su totalidad las actividades para el cumplimiento de los objetivos del

"PROYECTO" sefialadas en este instrumento y los documentos que de este
emanan.

Los Investigadores podran presentar los Proyectos de Investigacion ante las
Comisiones descritas en el inciso a) del numeral II (dos romano) en cualquier
tiempo, para efectos de que rindan el dictamen respectivo.

El "INVESTIGADOR" serd responsable de garantizar que todos los Participantes
del Equipo del “"PROYECTO DE INVESTIGACION” cumplan con los términos del
presente Anexo.

4. APORTACIONES.

“ETCURAE" realizara las aportaciones correspondientes a “EL INSTITUTO” de acuerdo con el
presupuesto adjunto al presente como APENDICE 4 (el “Presupuesto” de “EL PROYECTQ™); mismas
que “"ETCURAE" realizara en tiempo y forma para garantizar la continuidad del Proyecto de
Investigacion, de conformidad con lo siguiente:

a) El “"INVESTIGADOR” del Proyecto y “EL INSTITUTO”, completaran y firmaran un
formulario de divulgacion financiera cuando “ETCURAE” se lo solicite. Estos formularios
deberan actualizarse en el menor tiempo posible segin sea necesario, para mantener su
exactitud e integridad durante “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” y durante un ano
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b) “EL INSTITUTO" acuerda que no se le cobrard a ningun tercero por ningun aspecto del

d)

e)

tratamiento o atencién del “Sujeto de Investigacion” por el cual el Beneficiario haya
facturado o recibido un pago en virtud de este anexo. Por el presente, “EL INSTITUTO"
acuerda que no se les cobrard a los “Sujetos de Investigacion” ni a ningun tercero por el
IMP proporcionado para este "PROYECTO DE INVESTIGACION”, ni el Beneficiario incluira
dicho costo en ningln informe de costos para terceros pagadores.

A menos que se acuerde lo contrario en el presente Anexo, los pagos solo se realizaran
por los “Sujetos del Investigacién” que sean (i) aptos y (ii) evaluables. Un “Sujeto de
Investigacién” apto es aquel (i) que cumple con todos los requisitos de inclusion y no
cumple con ninguno de los criterios de exclusién del Protacolo, (ii) que figura Aleatorizado
por el "INVESTIGADOR" y (iii) que ha otorgado su consentimiento informado. Un “Sujeto
de Investigacion” evaluable es aquel (i) para el cual los CRD se han completado de manera
adecuada conforme al Protocolo, (ii) que ha completado los procedimientos apropiados del
“PROYECTO DE INVESTIGACION”, segln se establece en el Protocolo y (iii) que se ha
sometido a las evaluaciones requeridas por el Protacolo. Los pagos a los candidatos que
no pasen la seleccién se realizaran de acuerdo con el Presupuesto del PROYECTO.

“LAS PARTES" reconacen y aceptan que la aportacién proporcionada a “EL INSTITUTO”
en virtud del Proyecto a que se refiere este Anexo, representa el valor justo de mercado
de los servicios prestados por “EL INSTITUTO” y se ha acordado de manera
independiente de cualquier negocio que “EL INSTITUTO" o el “INVESTIGADOR" hayan
hecho o puedan hacer en relacion con el pedido de productos o servicios de “EL
PATROCINADOR",

“EL INSTITUTO” es un organismo independiente, y "ETCURAE" no sera responsable
de prestaciones laborales, pensiones, indemnizaciones laborales, retenciones ni impuestos
laborales del empleado respecto del “INSTITUTO" o su personal.

jon

PRESENTACION DE INFORMES.

a)

b)

c)

El Informe de eventos adversas se realizaré de acuerdo con el Protocolo y a la normatividad
vigente en México. '

El/La “INVESTIGADOR (A)” entregara los CRF a “"EL PATROCINADOR" dentro del
plazo acordado por escrito por “EL PATROCINADOR" 0 “ETCURAE".

“EL INSTITUTO" deberd cumplir con todos y cada uno de los procedimientos y requisitos
de presentacién de informes de seguridad, lo que incluye cualquier procedimiento de
notificacion y requisitos relacionados con cualquier evento, lesidn, reaccion de toxicidad o
sensibilidad serios o inesperados asociados con el “*PROYECTO DE INVESTIGACION” 0 con
el Producto, en cada caso, segin se establece en el Protocolo o cualquier instruccion
razonable por escrito de “ETCURAE".

d) “ETCURAE” y/o “EL PATROCINADOR" ha acordado informar de inmediato a “EL

INSTITUTO” los hallazgos que podrian afectar la seguridad de Ios,“Sujetos de
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Investigacion” o su voluntad de continuar participando, influir considerablemente en |a
realizacion de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” o alterar la aprobacion del CEI/CI
para continuar con “EL PROYECTO DE INVESTIGACION".

Asi mismo, durante “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” v al finalizar el andlisis de
datos para “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”, “EL PATROCINADOR”, debera
reportar sin demora (o de manera apropiada al nivel de riesgo) a “EL INSTITUTO" y al
“INVESTIGADOR" Principal cualquier informacién que pueda afectar directamente la
salud o la seguridad de pacientes anteriores o actuales del “PROYECTO DE
INVESTIGACION” o influyan en la conduccién de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”,
incluidos pero no limitado a los resultados de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” y
la informacion en los informes de seguimiento del sitio y en los informes del comité de
seguimiento de seguridad de datos segun lo requerido por el Protocolo. En cada caso, el
“INVESTIGADOR" principal y “EL INSTITUTO” seran libres de comunicar estos
hallazgos a cada “sujeto de investigacién” y al Comité de Etica

“EL INSTITUTO" , a través de “EL/LA INVESTIGADOR (A)" notificara de inmediato
a "ETCURAE” y/o “EL PATROCINADOR”, (a) si algun CEI/CI u otra Autoridad
reguladora retira su aprobacion del "PROYECTO DE INVESTIGACION”, o si una CI/un CEI
requiere cambios en el Protocolo, los formularios o las autorizaciones asociados con el
“PROYECTO DE INVESTIGACION”; (b) si alguna desviacién del Protocolo es necesaria para
proteger la seguridad o el bienestar de un “Sujeto de Investigacion”; (c) si: (i) “EL
INSTITUTO" o “EL/LA INVESTIGADOR (A)" estan excluidos de la participacion en la
investigacion o en programas gubernamentales de compras o que no estén relacionados
con compras; (i) “"EL INSTITUTO” o “EL/LA INVESTIGADOR (A)” son objeto de
medidas disciplinarias en virtud de cualquier reglamentacién vigente relacionada con la
investigacidn; (iii) si existe alguna conducta indebida relacionada con el *PROYECTO DE
INVESTIGACION”, incluida cualquier inquietud de que la integridad o los resultados del
“PROYECTO DE INVESTIGACION” se verian afectados por dicha conducta indebida; o (iv)
“"EL INSTITUTO” o “EL/LA INVESTIGADOR (A)” quedan sujetos a inhabilitacién en
virtud de cualquier programa gubernamental de atencién médica de la jurisdiccion (o las
jurisdicciones) donde se desarrolle el “PROYECTO DE INVESTIGACION": (d) se produce
alguna violacion de las declaraciones o garantias, o un incumplimiento del presente anexo
(incluidas, entre otras, las obligaciones de confidencialidad) por parte de “EL
INSTITUTO” o el "INVESTIGADOR”; (e) si ocurre alguna lesidn o evento adverso del
sujeto por razon de la realizacion del "“PROYECTO DE INVESTIGACION” o durante esta; i)
existe alguna divulgacion o publicacion propuesta del “PROYECTO DE INVESTIGACION” o
los resultados de la investigacion por parte de “EL INSTITUTO” o “EL/LA
INVESTIGADOR (A)"; y (g) si se desarrolla o descubre alguna Invencién de “EL
PATROCINADOR”, o Propiedad intelectual de “EL PATROCINADOR", definida en lo

sucesivo en el transcurso del “PROYECTO DE INVESTIGACION”.
|
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g) El “INVESTIGADOR” deberd documentar y hacer un seguimiento de todos los eventos
adversos, de conformidad con el Protocolo, y notificar e informar todos los eventos
adversos serios de acuerdo con el Protocolo. “EL/LA INVESTIGADOR (A)” y “EL
INSTITUTO” garantizaran que los “Sujetos de Investigacion” reciban la atencion médica
apropiada en caso de eventos adversos relacionados con el “PROYECTO DE
INVESTIGACION”, cuando los “Sujetos de Investigacion” la necesiten.

6. INDEMINZACION.

“ETCURAE” manifiesta que “EL PATROCINADOR” de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”
tiene pleno conocimiento de sus obligaciones de indemnizacién respecto a los dafios que se causen
con motivo de su ejecucién (APENDICE 6) y manifestd su conformidad respecto de lo siguiente:

o POR DANOS CAUSADOS POR EL MEDICAMENTO: “EL PATROCINADOR" conviene con
“EL INSTITUTO”, en obligarse a asumir la responsabilidad de los costos derivados del cuidado
médico requerido por “LAS PERSONAS PARTICIPANTES”, asi como a proporcionar una
compensacion a los mismos incluidos en “EL PROTOCOLO”, en el caso de que hayan sufrido algin
dafio por los medicamentos que se le hayan suministrado conforme a “EL PROTOCOLO”, siempre
que el dafio sea causado directamente por el medicamento y/o procedimientos propios de “EL
PROTOCOLO”, en la medida que las lesiones no hayan sido causadas por una violacién a los
lineamientos de “EL PROTOCOLO” o por no cumplir “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" con las
instrucciones de los investigadores; asimismo no se aplicara compensaciéon alguna a “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” por concepto de pérdida de ingresos econdmicos, pérdida de tiempo
0 molestias a los mismos.

Si los dafios o lesiones que se llegaran a presentar no son el resultado directo del medicamento
y/o procedimiento del Proyecto o Protocolo de Investigacion, los gastos que se generen por otras
causas ajenas, deberan ser cubiertos directamente por “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” del
Proyecto o Protocolo de Investigacion.

“EL PATROCINADOR” también respondera de aquellos dafios a la salud derivados del desarrollo
de la investigacidn; en caso de suspension o terminacion anticipada que no sea atribuible a
cuestiones propias de “EL PROTOCOLQ”, se le explicard a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” la
razén de suspensién y no causara ninguna indemnizacion.

o INDEMNIZACION POR DEMANDAS INTERPUESTAS A CAUSA DE DANOS
OCASIONADOS POR EL MEDICAMENTO Y/O LOS PROCEDIMIENTOS PROPIOS DE “EL
PROTOCOLO": “EL PATROCINADOR” se obliga a liberar de toda obligacién y responsabilidad a
“EL INSTITUTO” y a “EL INVESTIGADOR” de cualquier accion y/o demanda y/o dehuncia'que

i
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PROTOCOLQ", siempre y cuando, el dafio haya sido causado directamente por el medicamento
y/o procedimientos propios de “EL PROTOCOLO".

“EL PATROCINADOR" también se obliga a responder si el dafio fue causado como consecuencia
de los procedimientos de diagndsticos ejecutados, conforme a lo indicado en el “EL PROTOCOLO
DE INVESTIGACION” y que el dafio haya sido causado por medidas terapéuticas o de diagndstico
legitimamente requeridas, como consecuencia de un efecto adverso inesperado causado por el
farmaco en estudio; por medicacion comparativa; por la combinacién de sustancias o por
procedimientos de diagnostico previstos y acordados en “EL PROTOCOLO”,

“EL PATROCINADOR" también respondera de aquellos dafios derivados de la interrupcién o
suspension anticipada del tratamiento por causas no atribuibles a “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES".

En tal virtud, “EL PATROCINADOR" se obliga a cubrir los honorarios legales; honorarios de peritos
medicos; gastos y demas que se puedan causar en la defensa de las acciones y/o demandas y/o
denuncias que pudiera interponer en su contra cualquiera de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES”
en “EL PROTOCOLO”, que “EL INSTITUTO” tuviera que cubrir como consecuencia de dichas
acciones.

Ni "EL PATROCINADOR”, ni “EL INSTITUTO” seran responsables por los dafios causados a “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” en forma enunciativa mas no limitativa, por los siguientes
supuestos:

a) Por dolo, culpa, negligencia y/o mala practica médica de “EL INVESTIGADOR” con “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” de “EL PROTOCOLO".

b) Por el uso indebido del farmaco en la investigacion por parte de “EL INVESTIGADOR”,

C) Por utilizacion de medidas diagndsticas y/o terapéuticas no requeridas expresamente en
"EL PROTOCOLO” por parte de “EL INVESTIGADOR”.

d) Por violacion a los lineamientos de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” por parte de “EL
INVESTIGADOR",

En estos casos, "EL INVESTIGADOR” sera la responsable directo ante “EL INSTITUTO”, “EL
PATROCINADOR”, "LAS PERSONAS PARTICIPANTES” o cualquier TERCERO, por lo que serd
responsable de los dafios y perjuicios causados, obligandose a cubrir los honorarios de abogados;
de peritos médicos; indemnizaciones; gastos y demas que se puedan causar en la defensa de las
acciones y/o demandas y/o denuncias que pudiera interponer en su contra cualquiera de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” en “EL PROTOCOLO", que “EL PATROCINADOR” o “EL INSTITUTO”"
tuvieren que cubrir como consecuencia de dichas acciones.
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“ETCURAE” se obliga a coadyuvar en las gestiones necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en el presente numeral.

7. CONTINUIDAD. “LAS PARTES” en “EL CONVENIO MARCO” convinieron que, Unica y
exclusivamente cuando “ETCURAE” y/o “EL PATROCINADOR”" asi lo autorice por escrito, otorgar, una
vez que concluya “EL PROYECTO", y si el farmaco -en caso de existir- proporcionado a “LOS SUJETOS
DE INVESTIGACION” tuvo resultados benéficos en su salud, en caso de que “EL PATROCINADOR”
tenga un estudio de extension de “EL PROTOCOLO” vigente, “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” podran
ingresar a este si es elegible. Si no hay un protocolo de extension y en el pais no existe un
medicamento aprobado por la autoridad y/o alternativa de tratamiento disponible para la indicacion
en referencia, “EL PATROCINADOR”, padria continuar proporcionando el farmaco de acuerdo a una
decisién conjunta entre “EL PATROCINADOR” y “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL” Unica y
exclusivamente cuando “ETCURAE” y/o “EL PATROCINADOR" asi lo autorice por escrito.

Conforme al anterior, para la ejecucién del proyecto de investigacion objeto del presente Anexo de
Ejecucion convienen

8. CUSTODIA Y CONSERVACION DE DOCUMENTOS ESENCIALES Y DOCUMENTOS
FUENTE.

“EL INSTITUTO”, a través de “EL (LA) INVESTIGADOR (A) PRINCIPAL" que se
compromete a mantener en custodia los documentos de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”
catalogados por la legislacion nacional e internacional como esenciales y fuente de todos “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION”, entre otros los expedientes
clinicos, por un periodo de 5 (cinco) afios, a partir de la conclusion de “EL PROTOCOLO”.

“EL INSTITUTO” no serd responsable por cualquier incumplimiento a las obligaciones
estipuladas en la presente clausula, si éste se origina por la actualizacién y/o existencia, de alguin
o alguna circunstancia de, caso fortuito o fuerza mayor.

Posterior a la conclusién del periodo de resguardo, “"ETCURAE" realizara todas las gestiones
necesarias para el traslado de los documentos.

9. TERMINACION ANTICIPADA.

“LAS PARTES" acuerdan que en caso de cancelacion de “EL PROYECTO" por causas ajenas a éstas,
cuando se presenten causas de interés general para “EL INSTITUTO" o de cualquier ot'rq naturaleza
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que impida su continuacion, bastara notificacion por escrito, dentro de las 24 (veinticuatro) horas

posteriores a la recepcion de la notificacion de cancelacion, para dar por terminado el presente
convenio.

En ese supuesto “ETCURAE" pagara a “EL INSTITUTO" por los servicios efectivamente prestados
hasta la fecha de terminacion, sin menoscabo de la obligacion “EL/LA INVESTIGADOR (A)”, de
instruir de manera directa e inmediata a su equipo de trabajo, sobre la cancelacidn de las actividades
relativas al proyecto, una vez que tenga conocimiento de tal situacion. Lo anterior en términos de la
Décimo séptima de “EL CONVENIO MARCO".

10.APENDICES.- Para la ejecucion de las actividades inherentes y/o relacionadas con “EL
PROYECTO DE INVESTIGACION” objeto del presente instrumento juridico, “LAS
PARTES" se sujetaran a lo convenido en el presente Anexo y sus apéndices:

a) APENDICE 1. Autorizaciones.

b) APENDICE 2. Protocolo de Investigacion.

c) APENDICE 3. Protocolo de Investigacion version cegada

d) APENDICE 4. Presupuesto Financiero

e) APENDICE 5. Consentimiento informado

f) APENDICE 6. Carta de reconocimiento de alcances del convenio.

g) APENDICE 7. Pdliza de seguro de responsabilidad Civil.

h) Otros Apéndices que se puedan desprender del presente instrumento juridico.

11.CONFIDENCIALIDAD. "ETCURAE" manifiesta que en virtud de que el "PROTOCOLO" es
un documento que contiene informacién confidencial, el mismo debera ser reservado,
resguardado y privilegiado, y por ninglin motivo podra ser divulgado; sin embargo, para efectos
de cumplimiento de las obligaciones de transparencia de “EL INSTITUTO”. "ETCURAE” en
acuerdo con "PATROCINADOR” quien es propietario de la informacién, proporcionara una
version cegada del” PROTOCOLO” misma que se agrega como APENDICE 3.

La presente disposicion deberd ser extensiva al personal de investigacién que intervenga en
cualquiera de las actividades relacionadas con dicho documento, personal que debera ser
informado de que en ninglin momento podra revelar o hacer uso de la informacién confidencial
y reservada, ni elaborara copias o reproducciones de la informacién que le sea proporcionada
en forma directa o indirecta manteniendo la mas estricta confidencialidad de toda la
informacion y documentacion que le sea revelada por “ETCURAE”, por lo que bajo ninguna
crcunstancia divulgara dicha informacion y documentacion, ni la aprovechara para su beneficio
0 el de terceros. ? |
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12.PUBLICACION DE RESULTADOS. Al concluir el Proyecto o Pratacolo de Investigacion,
“ETCURAE" garantizard que “EL PATROCINADOR"” proporcionara a “EL INSTITUTO" y a
“EL/LA INVESTIGADOR (A)”, la autorizacion para publicar los resultados de “EL
PROTOCOLQO" reconociendo el derecho de ambos.

Ni "EL INSTITUTO" ni “EL/LA INVESTIGADOR (A)”, publicaran o presentaran los resultados
del Estudio a terceros hasta que se cumpla alguno de los siguientes supuestos:

(a) "EL PATROCINADOR" publicara los resultados de todos los sitios que participan en el
Estudio,

(b) "EL INSTITUTO" recibird notificacion de "EL PATROCINADOR" de que la publicacion de los
resultados de multiples sitios ya no esta planeada, o

() dieciocho (18) meses después de la finalizacién del estudio multi-sitio en todos los sitios.

Antes de publicar o presentar cualquier resultado del estudio, ya sea de un sdlo sitio o de varios
sitios, "EL INSTITUTQ" y “EL/LA INVESTIGADOR (A)”, deben proporcionar primero a "EL
PATROCINADOR" una copia de cualquier propuesta de publicacion o presentacion (en cualquier
caso "Publicacién”) por lo menos treinta (30) dias antes de la entrega o presentacion de dicha
publicacién. "EL PATROCINADOR" podra solicitar y "EL INSTITUTO" e “EL INVESTIGADOR"
deberdn cumplir con dicha solicitud, (a) que cualquier Informacion Confidencial sea suprimida
o madificada o (b) que la publicacién o presentacion se demore hasta por (60) sesenta dias
adicionales para permitir que “EL PATROCINADOR" presente solicitudes de patente.

Por lo que hace a los derechos morales de “EL/LA INVESTIGADOR (A)",, en todo momento
se hara el reconocimiento a quienes hayan intervenido en la publicacién, en los términos de lo
establecido en los articulos 19, 20 y 21 de la Ley Federal del Derecho de Autor, aplicable en
México.

13. DEFINICIONES. Salvo que mutuo acuerdo de “LAS PARTES”, este ANEXO se cefiira y
gobernara estrictamente a los términos y las definiciones establecidos en “EL CONVENIO
MARCO".

14. INTERPRETACION Y CUMPLIMIENTO. Lo no previsto en este ANEXO DE EJECUCION
respecto de la ejecucion de “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” sera resuelto por “LAS
PARTES” conforme a lo dispuesto en “EL CONVENIO MARCO" a traves de los responsables
de su seguimiento y conforme a lo establecido en las disposiciones juridicas y administrativas
que rijan en lo general y en lo particular a “"LAS PARTES" en la materia objeto del presente.

15."LAS PARTES" convienen que el presente instrumento es producto de la buena f(le, por lo que
toda controversia e interpretacion que se derive del mismo, respecto de sy, operacic’m,
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formalizacion y cumplimiento, sera resuelta por “LAS PARTES” de comUn acuerdo por conducto
de sus representantes. Si en Ultima instancia no llegaran a ningln acuerdo, “LAS PARTES”
aceptan someterse expresamente a la competencia de los Tribunales del Fuero Federal con
sede en la Ciudad de México, renunciando a cualquier otro tipo de fuero que pudiere
corresponderles en razon de su domicilio actual o futuro o, por cualquier otra causa.

Leido el presente ANEXO DE EJECUCION y sus APENDICES adjuntos, y enteradas “LAS PARTES” de

su contenido y alcances, lo firman por triplicado en la Ciudad de México, el dia ( ) del
mes de del afio 202 (dos mil ).
POR “ETCURAE" POR “EL INSTITUTO"”
DR.
DIRECTOR GENERAL
DR.

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DR. O DRA.
INVESTIGADOR(A) RESPONSABLE

LCDA.
APROBACION EN EL ASPECTO JURIDICO
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“ANEXO B”
(“DEFINICIONES GENERALES").

“ANEXO B” (DEFINICIONES) DEL CONVENIO MARCO DE CONCERTACION DE FECHA 14
DE JUNIO DEL 2024, CON FOLIO “INCMN334/8/P1/038/2024” (EN LO SUCESIVO “EL
CONVENIO”); CELEBRADO ENTRE “SMO AND SCIENTIFIC SERVICES”, SOCIEDAD
ANONIMA PROMOTORA DE INVERSION DE CAPITAL VARIABLE, EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.

“DEFINICIONES”: Para todos los efectos de este instrumento y de “EL CONVENIO MARCO”,
“LLAS PARTES” convienen y aceptan que los siguientes términos y/o definiciones tendran el
significado que se les asigne en este anexo, salvo que a otros términos les sea asignado un
significado diferente de manera expresa, los cuales quedan aceptados como terminos
vinculantes y obligatorios por “LAS PARTES”. Todos los términos definidos utilizados en este
instrumento en forma singular tendran el mismo significado cuando se utilicen de forma plural y
viceversa:

1. “BIO-BANCO”. Se refiere - sin limitacion -, a servicios prestados en una plataforma
virtual, y/o electrénica, y/o un establecimiento que recoge, aimacena y distribuye material
bioldgico y los datos asociados a dicho material.

2. “CARTA DE RECONOCIMIENTO DE ALCANCES DEL CONVENIO”. Se refiere al
documento emitido por el “PATROCINADOR” y/o el “CRQ” que contiene el
reconocimiento de las responsabilidades y obligaciones que se derivan del “"CONVENIO”,

3. “CONVENIO”. Se refiere a este instrumento en su totalidad (incluyendo los convenios
especificos y/o acuerdos y/o anexos adheridos a este instrumento).

4. “CRO’, se define, para fines de este “CONVENIO”, como una organizacion de
investigacién por contrato (Contract Research Organization, por sus siglas en inglés)
es una organizacion que proporciona asistencia a las industrias farmaceéuticas,
de biotecnologia y de dispositivos médicos en la forma de servicios de
blusqueda externalizados de acuerdo con un contrato.

5. “EQETCURAE’. Se refiere al equipo de trabajo de “ETCURAE” para realizar el apoyo
operativo y administrativo del equipo de trabajo de “EL INSTITUTO"

6. “EVALUACION DE LA INMUNOGENICIDAD”. Se refiere - sin limitacion -, a servicios
relativos a la vigilancia y la evaluacion de la capacidad de una sustancia especifica para
inducir una respuesta inmunitaria que forman parte de actividades de investigacion
clinica patrocinada.

7. “FARMACOVIGILANCIA”. Se refiere - sin limitacién -, a los Proyectos que buscan
recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre sus efectos; asi como tambieén,
los medicamentos, productos biologicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales,
con el objetivo de identificar informacion sobre nuevas reacciones adversas y prevenir
los dafios en los Pacientes.

8. “INVESTIGACION CLINICA PATROCINADA. Se refiere a todos aquellos proyectos
financiados o patrocinados con recursos privados por parte de “ETCURAE?” y/o por parte
del Patrocinador; para fines del presente instrumento juridico, sin limitacion, se é\antenderé
como acciones de investigacién que se componen de estudios (solicitados por 10 0 rnas
Patrocinadores) que intentan responder algunas preguntas especificas acerca dg nuevas

tecnologias, ya sea, sin limitacién, medicamentos, dispositivos y otros en/mo a{idades ,
de tratamiento para alguna enfermedad o padecimiento especifico. En estos, n s\olo se .
evalUan los efectos benéficos sino también la seguridad y los efectos adversos que ,



“ANEXO B”
(“DEFINICIONES GENERALES”).

puedan controlarse y/o evitarse. Toda investigacion clinica esta basada en un conjunto
de normas o regulaciones llamadas protocolo. El protocolo es un documento en el que
se describe paso a paso lo que es el estudio, para lo que sirve y cémo se llevara a cabo.
En este se describe cual es la finalidad de la investigacion, qué tipo de personas pueden
participar en un estudio, los procedimientos a seguirse, el tiempo que durara el estudio,
las dosis de los medicamentos y las medidas de seguridad ante eventos adversos. Los
ensayos clinicos tienen pautas acerca de quién puede participar en el estudio. Dichas
pautas estan basadas en factores como la edad, el tipo de enfermedad, la historia clinica
y la condicion medica. Las personas que desean participar en estas investigaciones
deben reunir ciertas condiciones o requisitos para poder ingresar a un ensayo clinico.
Algunos estudios buscan voluntarios con determinadas enfermedades o condiciones
médicas que se quieren estudiar, mientras que otros estudios requieren personas
saludables. Entre las actividades que se incluyen dentro de la Investigacion Clinica
Patrocinada se encuentran, sin limitacion:

1)
2)
3)
4)
5)

La Investigaciéon Observacional Patrocinada:

La Farmacovigilancia;

Los Datos de Comportamiento de Consumo;

La Evaluacion de Inmunogenidad;

Entre otras actividades relacionadas con la investigacion clinica.

9. “INVESTIGACION INSTITUCIONAL”. Se refiere a todas aquellas actividades inherentes
a la investigacion en completo control de ejecucion y financiamiento por parte de “EL
INSTITUTO” y que el resultado de estas actividades pertenece en su totalidad a “EL
INSTITUTO”.

10. “INVESTIGACION OBSERVACIONAL PATROCINADA”. Para fines de este
instrumento juridico, se refiere al uso de productos relativos a la informacién, datos
electronicos y la realizacion de mineria de datos de fuentes provenientes analégicas y/o
electronicas de “EL INSTITUTO”, todo esto para la investigacion util de todo aquel
Patrocinador (incluyendo a "ETCURAE”) que requiera de los servicios y de los productos
mencionados en este parrafo. También, el término “Investigacion Observacional
Patrocinada” se refiere, de manera enunciativa mas no limitativa:

1)

2)

3)

A el desarrollo de una estructura para la compilacién, organizacion vy
concentracion y analisis de base de datos y muestras clinicas (previamente
trabajadas o procesadas y/o sin procesos);

a la identificacion de pacientes, recopilacion datos y datos clinicos (incluyendo,
sin limitacion, muestras clinicas procesadas, es decir, trabajadas y analizadas y
no muestras clinicas no procesadas;

a cualquier forma de datos a gran escala o procesamiento de la informacion
(recoleccién, extraccion, almacenamiento, andlisis y estadisticas), también a
cualquier tipo de sistema de apoyo informatico de decision, incluyendo la
inteligencia artificial, aprendizaje automatico y la inteligencia empresarial.

11. “INVESTIGADOR PRINCIPAL", se refiere, sin limitacion, al médico y/o investigadoy que
sera responsable de ejecutar, dirigir, coordinar y administrar las actividades inherentes a
cada Proyecto y/o a lo relacionado y/o inherente a cada Dosier de Protocalg de
Investigacion.
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12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

“ANEXO B”
(“DEFINICIONES GENERALES").

“|NVESTIGADORES DE EL INSTITUTO”. Se refiere a los cientificos (o medicos)
integrantes (o0 empleados) de “EL INSTITUTO” especialistas en cada linea terapéutica
en la que se realizaran las actividades objeto del convenio y quienes seran lideres
responsables de coordinar y ejecutar lo acordado en cada uno de los Proyectos en lo
relativo a la aportacion y/o obligaciones contraidas por “EL INSTITUTO” en este
convenio.

“LAS PARTES”. Se refiere a “EL INSTITUTO” y “ETCURAE” en su conjunto.

SMO", para fines de este "CONVENIO”, sin limitacién los SMO” (por sus siglas en ingles
Site Management Organization) son entidades establecidas, promovidas y operadas,
para el cumplimiento del objeto de este instrumento juridico, que tienen por objeto realizar
actividades como, sin limitacion, la realizacion de investigacion, la realizacion de
investigacion observacional, la creacion y administracion de Bio-Bancos, la conduccion
de recursos de los ensayos clinicos (o Investigacion Clinica u observacional), entre otros
descritos en el objeto de este convenio.

“SUJETOS DE INVESTIGACION”. Para fines de este convenio y sin limitacion, se
refiere a todas aquellas personas y/o pacientes que reciben atencion y/o servicios por
parte de “EL INSTITUTO” y que participan como sujetos de estudio de la investigacion
clinica y/o en los proyectos.

“PATOLOGIAS RELACIONADAS CON SINDROME METABOLICO”. Para efectos del
presente instrumento juridico, se refiere a los padecimientos, enfermedades y/o
trastornos relativos y/o relacionados con la gastroenterologia, la hepatologia, la
cardiologia, la dislipidemia, la endocrinologia, la diabetes, la obesidad, entre otros
relacionados con los trastornos del metabolismo en el ser humano.

“pATROCINADOR?”. Se refiere a toda entidad publica, privada, ya sea fisica o moral,
nacional o internacional que solicita a “ETCURAE” y/o a “EL INSTITUTO” realizar las
actividades descritas en el Objeto de este CONVENIO.

“PROPIEDAD INTELECTUAL”. Tiene que ver con las creaciones de la mente, sin
limitacion, a:

1) Las invenciones;

2) las obras literarias y artisticas;

3) los simbolos;

4) los nombres;

5) las imagenes y los dibujos y modelos utilizados en el comercio;

6) tecnologias y sus prototipos (previamente registrados ante la autoridad); entre
otros reconocidos como tal por las leyes vigentes en la Reptiblica Mexicana;

i. También se define para efectos del presente instrumento juridico como
“Propiedad Intelectual” todas las patentes, secretos industriales, marcas
registradas y/o usadas en la Republica Mexicana o en el extranjero por
cualquiera de “LAS PARTES”, asi como todo derecho sobre, disefios
industriales, modelos de utilidad, nombres comerciales,".\ avisos
comerciales, reservas de derechos, nombres de dominio, asi co'.rpo todo
tipo de derechos patrimoniales sobre obras y creaciones protegidas por.
derechos de autor y demas formas de propiedad intelectual (incluyendo
el secreto industrial) ya reconocida o que lleguen a reconocer las teyes
correspondientes. “EL INSTITUTO” y "ETCURAE” se obliw-no usar,

P
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“ANEXO B”
(“DEFINICIONES GENERALES”).

comercializar, revelar a terceros, distribuir, regalar, o de cualquier otro
modo disponer de cualquier desarrollo de la otra parte, ni de cualquier
material o material excedente que sea resultado de la Propiedad
Intelectual de |a otra parte.

‘PROYECTO DE INVESTIGACION”. Se refiere a cada una de las actividades, en Io
individual y/o en su conjunto, realizadas por “ETCURAE” y por “EL INSTITUTO”,
inherentes y/o relacionadas con el objeto de este Convenio. Cada Proyecto de
Investigacion se describe en el Anexo de ejecucion del Proyecto Especifico de
Investigacion.

"VERSION CEGADA". Se refiere a la version anonimizada del ‘PROTOCOLO", que no
entregado por el "PATROCINADOR” para su publicacién con el fin de que “EL
INSTITUTO" esté en posibilidad de dar cumplimiento a las obligaciones en materia de
transparencia y acceso a la informacién publica.

Cualquier otra definicion que no se contemple en el presente Anexo y que sea
estrictamente necesaria para la interpretacion de este convenio o sus anexos se incluira
en estos ultimos y se consideraran parte de este instrumento y sus efectos tendran
validez plena sin necesidad de hacer modificaciones al mismo.

044.1‘



ANEXO C
“ESTRATEGIA DE ETCURAE EN GESTION EN PROYECTOS DE INVESTIGACION”

“«ANEXO C” DEL CONVENIO MARCO DE CONCERTACION DE FECHA 14 DE JUNIO DEL
2024, CON FOLIO “INCMN334/8/P1/038/2024” (EN LO SUCESIVO “EL CONVENIO”);
CELEBRADO ENTRE “SMO AND SCIENTIFIC SERVICES”, SOCIEDAD ANONIMA
PROMOTORA DE INVERSION DE CAPITAL VARIABLE, EL INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION “SALVADOR ZUBIRAN”.

“IAS PARTES” convienen que el contenido en este documento (el “Anexo D”) tiene un proposito
exclusivamente informativo, por lo que no modifica ningin término, acuerdo, obligacion y/o
derecho, establecido en el CONVENIO.

1

I “EtCurae” en un Site Management Organization (“SMO”).

“EtCurae” es una Organizacién de Manejo de Sitio de origen 100% mexicano; creamos
estructuras en conjunto con hospitales plblicos de alta especialidad, sumando los mejores perfiles
técnicos con las mas avanzadas capacidades tecnoldgicas, incidiendo activamente en la atraccion
de proyectos a nivel global y realizando todas las gestiones relativas a investigacion clinica, en
cumplimiento con los mas rigurosos estandares de calidad globales. “EtCurae” cuenta con amplia
experiencia en el ambito de la investigacion clinica en México, Brasil, Colombia e India. Como
grupo, en México hemos participado en mas de 500 ensayos clinicos en colaboracién con mas de
200 farmacéuticas y compafiias de i+D, asi mismo contamos con una red de 200 sitios privados
en la Republica Mexicana.

“EtCurae” es una plataforma unica a nivel mundial, que promueve un modelo de
colaboracion con instituciones publicas para la creacion y desarrollo de centros de excelencia en
investigacion clinica, con costo cero para las instituciones con las que colaboramos. Nuestra
propuesta es impulsar y facilitar la participacién de entidades publicas en proyectos de
investigacion clinica de perfil global, aportando, cuando es necesario, tecnologia, infraestructura
equipo de soporte administrativo, calificaciones y certificaciones globales, para la conduccion de
investigacion clinica y observacional de innovacién en beneficio de la poblacion.

“EtCurae”’ considera dentro de su marco de accion, la creacién en conjunto con “El
Instituto” de un SMO (Organizaciéon de Manejo de Sitio) institucional con perfil y capacidades
globales con costo cero para “El Instituto”, que a través de la investigacion clinica patrocinada
tenga como principales objetivos:

e Promover el acceso a nuevas y mejores tecnologias de la salud.

o Impulsar el perfil cientifico de la region, sus instituciones y sus investigadores de
forma global.

o La generacion de vinculaciones academicas y cientificas de caracter internacional,
impulsando la generacion de nuevas bases de innovacién y el turismo de
investigacion (el mas rentable).

¢ Fortalecer la capacidad de atencion de la institucion.

e Generar a través de investigacion clinica, canales pro-recaudatorios que se
traduzcan en impulso a la investigacion institucional, programas sociales o0 mejora
de las unidades.

La rapida evolucion de las tecnologias médicas y de investigacion exige una athalﬁ;acién,
constante y acceso a equipos de Ultima generacion. En ese sentido, “EtCurae” tiene como.objetivo
apoyar para que las instituciones con las que colabora cuenten con las herramientas tednolgggicés-
mas avanzadas, permitiendo asi la realizacion de estudios complejos y precisos. Est¢ acc/as‘p se -
traduce en resultados mas confiables y en la capacidad de explorar nuevas areas de investigacion; -
por ello, nuestra colaboracién no solo beneficia a las instituciones y patrocinadores,.sino q'ge ‘

también tiene un impacto directo en la poblacion general, al proporciopjr acceso a tecnologias
- . { L5 i
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ANEXO C
“ESTRATEGIA DE ETCURAE EN GESTION EN PROYECTOS DE INVESTIGACION”

avanzadas que permiten mejorar la calidad de la atencion médica ofrecida a los pacientes,
promoviendo asi un mayor bienestar y mejorando los resultados en salud publica. Tal es el caso
del equipo denominado “Fibroscan” que ha sido puesto a disposicion de “El Instituto” por
“EtCurae” desde el dia 12 de abril del 2023, mediante el cual se puede determinar la existencia
de diversas enfermedades hepaticas, lo que permite a “El Instituto” continuar brindando a los
pacientes el acceso a tecnologias de tltima generacién para su tratamiento.

Las instituciones de salud con renombre global y atencion de excelencia generalmente son
reconocidas asi gracias a sus programas de investigacién, derivando un alto impacto positivo en
la eficiencia hospitalaria y la calidad de atencién hacia los pacientes.” Es por ello que al facilitar
los recursos necesarios, “EtCurae” brinda la posibilidad de ampliar la capacidad de las
Instituciones de Salud para participar en una mayor cantidad de proyectos de investigacion (mayor
participacion presupuestal), o que no solo incrementa su produccion cientifica, sino que también
mejora su prestigio y posicién dentro de la comunidad cientifica y médica.

Ademas, uno de nuestros mayores valores afadidos es que, a través de nuestras
actividades contribuimos a la formacién expertos, la industria tiene acceso a un mayor nimero de
investigadores que cumplen con las caracteristicas necesarias para integrarse a mas proyectos,
aportando conocimiento especializado y experiencia practica a los Investigadores.

Si bien “El Instituto” esta orientado a promover la asistencia médica y la investigacion
clinica con calidad, seguridad y excelencia, para incrementar las posibilidades de participacion en
protocolos clinicos patrocinados, alineadas con las nuevas exigencias de la industria y de las
principales entidades regulatorias, es necesario optimizar otras areas de oportunidad como son la
infragstructura de sitios de investigacion, la experiencia en coordinacion de investigacion clinica,
la actualizacion acelerada de los sistemas de gestion de calidad para la conduccion de
investigacion, los estandares globales en el cuidado de la salud, las cadenas de suministro de
farmacos e importacién/exportacién de farmacos de investigacion.?

En virtud de ello, “EtCurae” apoya con herramientas y recursos necesarios para que “E!
Instituto” y sus investigadores tengan acceso a nuevas tecnologias de la salud, incrementando
las posibilidades de participacion en un mayor numero de protocolos de investigacion (de
cualquier origen).

“EtCurae” se enfoca en llevar a cabo los esfuerzos necesarios para lograr la habilitacion de
espacios dentro de las instituciones y promover que cuenten con las herramientas técnicas y
tecnologicas que permitan la conduccion de estudios clinicos de alto impacto. Esto ademas
representa la implementacion de sistemas de calidad calificados y certificados por FDA (por sus
siglas en inglés Food and Drug Administration), EMA (por sus siglas en ingles European Medicines
Agency), ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil), ISP-Chile (Instituto de
Salud Publica de Chile) y COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios), la generacion de programas de entrenamiento y capacitacion para que los médicos
investigadores de la Institucién participen en el circuito de investigacion global; implementacion
de mecanismos y equipos altamente especializados con perfiles globales; acceso a nuevas
tecnologias de |a salud de forma gratuita para pacientes a través de la conduccién de estudios, la
generacion de recursos y el fortalecimiento de la investigacién institucional.

Nuestra experiencia y alcance con la industria farmacéutica global nos brinda capacidad de
atraccion de proyectos de investigacion de alto impacto para la poblacion y para las instituciones.
Ademas de contar con la experiencia cientifica y mercadologica para impulsar los alcances del
proyecto a través de sus mecanismos internacionales, facilitando las posibilidades de aceleracion
del éxito. |

Todos los procesos que demanda este emprendimiento estan estnctamente Ilqados a

etapas de mediano y largo plazo. Lo cual nos lleva a buscar un convenio con las cara\cprlstlcas

— . f 2
- L



ANEXO C
“ESTRATEGIA DE ETCURAE EN GESTION EN PROYECTOS DE INVESTIGACION”

de temporalidad que se buscan impulsar entre el “El Instituto” y “EtCurae”. Las principales
razones para la realizacion de un convenio de estas caracteristicas son:

1. Generacion de plataforma competitiva.

“EtCurae” en conjunto con “El Instituto”, busca crear una plataforma de investigacion Unica
en Latinoamérica, que participe y sea competitiva en el circuito internacional de investigacion y de
la industria de la innovacion en salud a nivel mundial. La propuesta de “EtCurae” tiene como
principal objetivo generar un “hub” de investigacion nacional, donde existan los mismos criterios
tecnologicos, técnicos, de calidad, administrativos y de tiempo, para que, de esta forma, la
posibilidad de participacién en protocolos de investigacion internacional se extienda a lo largo y
ancho del pais. Los criterios antes mencionados son aquellos que tienen como referencia a los
principales centros de investigacion internacionales. Esto no solo aumenta la calidad de la
investigacion, sino que también agiliza los procesos y mejora la eficiencia general, desahogando
las cargas presupuestales y administrativas que supondrian a la institucién el actualizar sus
procesos y plataformas tecnoldgicas para seguir participando en proyectos complejos de
investigacion; el equipo de “EtCurae” siempre esta disponible para brindar soporte de
investigacién y administrativo, asesorar y resolver cualquier inconveniente que pueda surgir
durante el desarrollo de los proyectos. Este soporte continuo asegura que los proyectos se
ejecuten de manera 6ptima, evitando retrasos y optimizando los resultados.

En el sentido de lo anterior, “EtCurae”, con independencia al origen del protocolo clinico
patrocinado en las areas convenidas en el “Convenio”, debera en todo momento apoyar a “El
Instituto” para generar negociaciones que brinden las mejores condiciones posibles en beneficio
de los pacientes, “El Instituto”, y a los investigadores y sus equipos del trabajo; buscando en todo
momento crear los mejores escenarios para la ejecucion de los proyectos contratados e
incrementar las posibilidades de participacién de “El Instituto”.

La totalidad de las acreditaciones, calificaciones y certificaciones por las mas importantes
agencias regulatorias a nivel mundial que se deben mantener para lograr una alta competitividad
en la industria de investigacion e innovacion farmacolégica, como de la FDA (por sus siglas en
inglés Food and Drug Administration), la EMA (por sus siglas en ingles European Medicines
Agency), ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil) y el ISP- Chile (Instituto de
Salud Publica de Chile), estan ligadas a la realizacién de programas de entrenamiento e
implementacion técnica y tecnologica que toman entre 3 y 5 afios. Estas implementaciones deben
sostenerse y ratificarse mediante la realizacion de estudios clinicos progresivos con las
caracteristicas que solicita cada una de las agencias regulatorias. Por otro lado, una vez obtenidas
dichas acreditaciones, estas tienen una vigencia corta en promedio de 2 afios, para lo cual se
requiere sujetarse a auditorias continuas por parte de las agencias regulatorias antes
mencionadas.

Estas acreditaciones permitiran que se generen perfiles complementarios de alta
especialidad en el area de investigacion clinica (de la industria, como consideren que sea mejor Lé{)/
redactar), ademas de que aumentaran la competitividad para atraer nuevos ensayos clinicos que b 4
a su vez generaran recursos para la Institucion, beneficiando ademas, a los segmentos de la
sociedad con mayor necesidad al permitir el acceso a nuevas tecnologias de la salud (que podrian =
tardar mucho tiempo en salir a mercado). El disponer de instalaciones de vanguardia, en donde
se realicen ensayos clinicos con nuevas tecnologias, permitira tener un conocimiepto de los
tratamientos de Ultima generacién por el personal de salud involucrado en estos proyectos,
permitiendo en un futuro (al contar con los tratamientos de manera ablerta ‘en Ia pobIaCIon) \
optimizar el manejo de los pacientes. R e

2 =T :

No todo depende de los procedimientos e implementaciones técnico 'tlecnolégi‘cas la
maduracion de la base profesional participante es fundamental para la realizacion de una g
plataforma de perfil global; ésta requiere de estricta temporalidad y onstante capac1taC|on De )
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igual forma la industria, busca estabilidad en |la base operativa, funcional y de infraestructura de
los centros de investigacion, considerando ademas que algunos estudios clinicos pueden requerir
de mas de 5 afios para su ejecucion desde el primer paciente tratado hasta el cierre de la base
de datos.

Es también el caso del almacenamiento de la informacién generada durante el curso de la
investigacion y que en algunos casos puede requerir periodos tan largos de proteccion y archivo
de los datos como 15 afos, e incluso mas, ya que los documentos esenciales especificos del
patrocinador deberan guardarse hasta al menos 2 afios despues de la ultima aprobacion de una
solicitud de comercializacién en las regiones ICH (International Council of Harmonisation, por sus
siglas en inglés) y hasta que no existan solicitudes de comercializacion contempladas o
pendientes en una de estas regiones 0 hasta que hayan transcurrido al menos 2 afios desde la
suspensién formal del desarrollo clinico del producto en investigacién. Sin embargo, estos
documentos deberan guardarse por un periodo mayor si lo estipulara(n) el (los) requerimiento(s)
regulatorio(s) aplicable(s) o si lo necesitara el patrocinador?.

Lograr una plataforma competitiva y referente a nivel global con las caracteristicas
mencionadas, demanda para su éxito: inversion progresiva de “EtCurae” desde su planeacion
hasta la puesta en marcha de las labores de investigacion; la edificacion técnica, tecnoldgica, de
las calificaciones y de las certificaciones; capacitacion y entrenamiento constante de personal;
fortalecimiento de redes de atraccion de proyectos internacionales para el posicionamiento a nivel
internacional de la institucion. Lo cual demanda de un periodo de retorno como los sugeridos en
la solicitud de ampliacion de temporalidad proyectada en el convenio.

2. Investigacion Global.

En el corte de marzo del 2019, hay mas de 30 millones de personas en todo el mundo
participando en los estudios clinicos para el descubrimiento de nuevos medicamentos®. La
participacion de pacientes en los estudios clinicos permite a la poblacion mundial, tener acceso a
mas y mejores tratamientos y al descubrimiento de nuevas terapias para multiples padecimientos,
que en el caso de México, este beneficio se ha traducido en el registro sanitario de 370
medicamentos innovadores desde el 2012 y desde entonces al menos 3 nuevos medicamentos
nuevos se han aprobado en México como primer pais de registro y comercializacion (Lixisenatida,
Empagliflozina y Vacuna contra el Dengue)®.

Todo esto no podria lograrse sin la participacion de millones de personas participando en
los estudios clinicos, ya sea como pacientes (en los estudios de nuevas moléculas) o como
voluntarios sanos (en los estudios de fases tempranas) alrededor del mundo. Tan solo al inicio del
2019 se tienen registrados casi 300,000 estudios en todo el mundo y de los cuales mas de 3,000
estudios se estan conduciendo o estan por iniciar o terminando en nuestro pais®.

Las investigaciones que se pretenden impulsar a través de la plataforma de este nuevo
proyecto requieren diferentes periodos de tiempo para su realizacién, todos los protocolos de
investigacion globalmente ‘relevantes” en términos de impacto cientifico, demografico y
econdémico, demandan, no solo las mejores calificaciones y certificaciones del sitio y sus equipos
de trabajo, también exigen periodos estrictos de tiempo para ser realizados.

La investigacion clinica se divide en 4 fases, cada una tiene caracteristicas en cuanto a la
participacion de los pacientes/voluntarios, desde sus caracteristicas demograficas, estado de
salud, uso previo de medicamentos; asi como la duracion de cada una de ellas, que ronda desde
los 6 meses para los estudios de fase |, hasta 3 o mas afios para los estudios fase lll, y que
pueden llegar a tomar en conjunto hasta 15 afios (con un promedio global de 7 afios por desarrollo

investigado) 6789, / \
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Dependiendo de la gestion de nuevos proyectos de investigacion durante los ciclos
quinquenales, y la duracién de estos proyectos, se optara por prolongar por un periodo similar
estos ciclos.

Considerando lo anterior, el limitar la temporalidad de la plataforma, no solo elimina la
posibilidad de la generacién de programas relevantes de investigacion, sino también impide la
posibilidad de la gestion de calificaciones y certificaciones globales, aleja a “El Instituto” de la
participacién en estudios relevantes, limitandolo a trabajar en un numero reducido de estudios con
un menor impacto (cientifico y econdémico) y elimina por completo la oportunidad de participar en
ciclos de innovacion global.

3. Generacion de beneficios.

El establecer un Convenio Marco para realizar acuerdos de investigacion clinica del perfil
requerido para ser de aito impacto, busca generar, producto del resultado de la cooperacién
conjunta entre “EtCurae” y “El Instituto”, entre muchos otros los siguientes beneficios:

» Ahorro en tratamientos innovadores y tecnologias de la salud a traves de investigacion.

e Generacion de recursos extraordinarios producto de las actividades inherentes al
proyecto.

e Generacion de datos y su analisis que puedan incidir en politicas publicas y toma de
decisiones administrativas.

 Alta especializacion de recursos humanos.

e Acceso a nuevas tecnologias y tratamientos para pacientes con necesidades especiales,
enfermedades huérfanas, sin opciones de tratamiento y sin la posibilidad de costear la carga de
tratamiento.

e Generacién de hipétesis e identificacion de necesidades de la poblacion para toma de
decisiones estratégicas.

 Sistemas de Gestion de Calidad Internacional.

¢ Conocimiento y experiencia sobre eficiencia y efectividad de NUEVOS tratamientos.

» Mejoramiento a los controles de calidad existentes para la investigaciéon clinica
patrocinada.

¢ Apoyo para investigacion clinica

» Rehabilitacion de espacios, incremento de capacidad instalada en investigacion vy
ensefianza y en atencion al paciente

o Cumplimiento regulatorio con las mas importantes agencias FDA, ANVISA, EMA, ISP-
Chile, COFEPRIS.

e Posicionamiento global

e Eficiencia en conduccion de estudios.

¢ Acceso a nuevas tecnologias en el cuidado y tratamiento de pacientes.

 Participacion activa en investigacion y publicaciones internacionales.

e Entrenamientos para cumplimiento regulatorio internacional. jl/:

e Entrenamientos de mejora en investigacién clinica y nuevos tratamientos.

¢ Certificaciones reconocidas internacionalmente.

La alianza entre “El Instituto”’, y “EtCurae”, permitira a “El Instituto”, cuya primordial mision ~ ~
y objetivos son la atencién de los pacientes, llevar a cabo de manera exitosa y sin distraer recufsos |
propios para la ejecucion de estudios clinicos con el mayor alto nivel de calidad, objetivo primorgdial - Lf
de la industria de innovacion y desarrollo en la ejecucion de sus estudios. Esta sinergiadue * X
permite cumplir con los objetivos especificos de cada parte, es la que caracteriza el 'quehécer 'c{e_. . g J
“EtCurae”. Con los recursos que “EtCurae’ aporta en esta colaboracién estratégica'; se .
fundamenta y se permite ofertar a la industria de innovacion y desarrollo, la eje’cuci(ln 'dé los'
estudios clinicos en sitios de atencién medica con un alto potencial departicipacion de pacientes, \
. ¥ o It
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ofreciendo asi la posibilidad de acceder a terapias innovadoras y a la generacion de evidencia
cientifica, necesaria para el registro de nuevos medicamentos en nuestro pais.

Asi mismo, se pretende que a traves de "EtCurae” se disminuya la carga de trabajo de los
investigadores al proporcionar un sélido apoyo administrativo, dando soporte también en el area
de investigacion, acortando los tiempos de contratacion, al generar vinculos juridicos aprobados
por las instituciones, asi como los formatos prestablecidos que agilizan las revisiones. Esta
estructura eficiente permitiria que los investigadores se enfoquen en sus actividades principales,
lo que aumentaria la productividad y calidad de la investigacion.

Si bien actualmente “El Instituto” cuenta con buena infraestructura y con reconocimiento
nacional e internacional, asi como colaboraciones de investigacién nacionales e internacionales,
el area de Hepatologia y Enfermedades metabdlicas no siempre se encuentra con suficiente
ventaja competitiva con otros centros a nivel internacional por lo que en ocasiones “El Instituto”
no puede participar en estudios internacionales a pesar de contar con los recursos humanos
altamente especializados. La alianza entre “El Instituto”, y “EtCurae”, permitira que se pueda
realizar investigacion clinica de manera mucho mas rapida, eficiente y objetiva, debido a la
generacion de nuevos espacios y rehabilitacion de otros, y al apoyo con infraestructura, equipos
y la mejor tecnologia disponible en la actualidad, ademéas de la posibilidad de aumentar el personal
involucrado en dichas areas. Ademas, esta alianza permitira evitar que se saturen areas de
atencion clinica Institucional, permitiendo que se atiendan a pacientes con enfermedades
hepaticas metabdlicas en un area separada sin saturar los servicios clinicos.

Es por eso que para poder impulsar a “El Instituto” a conducir y participar en un mayor
numero de Proyectos de Investigacion Clinica global, se requiere contar con un convenio cuya
temporalidad de pie a inversion progresiva y que ademas permita la creacion de canales pro-
recaudatorios que se traduzcan en impulso a la investigacion institucional, programas sociales o
mejora de las unidades y asi se fortalezca “El Instituto”.

4. Centro de Excelencia en Sindrome Metabdlico.

“EtCurae” tiene el proposito de incluir diversas unidades a lo largo de México como parte
de la iniciativa de llevar a cabo el desarrollo de Centros de Excelencia en Investigacion Clinica
Patrocinada, siendo una de sus prerrogativas coadyuvar en la creacién de un Programa de
Excelencia en Sindrome Metabadlico.

Por ello, con la participacion de “EtCurae”, los pacientes de “El Instituto”, podran acceder
a las mas avanzadas tecnologias para el tratamiento de las enfermedades relacionadas con el
sindrome metabdlico sin costo alguno, fomentando asi la exploracion de nuevas alternativas
terapéuticas en nuestras areas de interes, apoyando al mismo tiempo la misiéon de formar
profesionales especializados.

Con relacion a lo anterior, nuestra agenda de trabajo para los proximos afios se centra en
lo siguiente: crear al menos 2 bases de datos Geno-tipificadas especificas de la enfermedad por
afio, implementar al menos 2 protocolos preventivos al afo que puedan medir y crear impactos
a corto y largo plazo en la progresion de la enfermedad, capacitar al menos a 500 medicos al
afio en Buenas Practicas Clinicas e Investigacion, correlacionar y publicar al menos 2
publicaciones al afio en revistas de alto impacto y crear acceso a al menos 5 nuevos
medicamentos de investigacion al afio.

Actualmente existen 65 millones de mexicanos en riesgo de sufrir enfermedades
relacionadas a Sindrome Metabolico, con factores que agravan las probabilidades) como
comorbilidades que requieren terapias compiejas, 1o que incide de manera directa en el aLLI ento
de la ocupacion de las UCIl y a su vez en el aumento de |la carga de la Institucion. ‘
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Base de datos, Geno-tipificadas y fenotipado y una progresion de la enfermedad y analisis de
datos, asi como Biorepositorios y biomarcadores, que nos permitan identificar las areas de
oportunidad en el tratamiento del sindrome metabdlico, al mismo tiempo que, con la dotacion de
la Infraestructura de pista clinica de alta calidad, las Instituciones y Hospitales participantes
podran dar acceso a 1.5 millones de habitantes; atendiendo 5 mil visitas por primera vez al afio y
30 mil visitas anuales; siendo esto posible con la participacién de Endocrindlogos y Hepatologos
a bordo, y mediante el uso de Infraestructura necesaria, dotando a las instituciones de
disponibilidad de espacio para la investigacion.

En ese sentido, “EtCurae” pretende que “El Instituto” a través de sus investigadores, sea
reconocido a nivel global no solo como un sitio primigenio de investigacion, sino como un Centro
de Excelencia en Sindrome Metabélico, con impacto nacional e internacional; lo que promete
una serie de beneficios para sus pacientes, permitiendo que mas patrocinadores decidan llevar a
cabo sus proyectos de investigacion, allegandose de las capacidades técnicas y tecnolégicas, que
con apoyo de "EtCurae” se encuentren dentro de la oferta de valor del propio Instituto. Todo ello,
con la final de consolidar a “El Instituto” en colaboracién con “EtCurae”, como un Centro de
Excelencia para el tratamiento integral de Sindrome Metabdélico.

La planeacion, desarrollo, promaocion internacional, implementacion y mantenimiento de un
Centro de Excelencia en Sindrome Metabdlico como el que se busca establecer en conjunto con
“E| Instituto” requiere de una inversion progresiva para su operacion y funcionamiento, misma
que sera realizada en su totalidad por “EtCurae”, sin solicitar o generar cargos al presupuesto de
“El Instituto”.

Esto significa que la totalidad de los recursos asignados para la realizacion de investigacion
clinica y/u observacional que se realice en “El Instituto”, seran dirigidos a sustentar los costos de
la investigacion, quedando un remanente para el impulso a la investigacion institucional;
“EtCurae’, genera sus utilidades de una partida con cargo al patrocinador de la investigacion por
la administracién operativa de los estudios clinicos y en ningin momento podré realizar cargo
alguno a “El Instituto”.

Resultados Esperados.

A partir de los elementos antes mencionados, “EtCurae” espera tener un Impacto directo en al
menos 20 millones de mexicanos, reduciendo la tasa de mortalidad por trastornos metabdlicos
en un 50% y la toxicidad inducida por farmacos en un 50%, traduciendo esto tambiéen en la
disminucion de carga econdémica en un 25% en el tratamiento de estos transtornos.
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