CM1- INCMN/307/8/Pl/44/2024
GSK 40/052/2025

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE C ACTIVIDADES DE INICIO
DE ESTUDIO CLINICO Y SOMETIMIENTO INICIAL A COMITES, NUMERO
INCMN/307/8/P1/44/2024 TAMBIEN IDENTIFICADO COMO GSK 40/244/2024 DE
FECHA 31 DE JULIO DE 2024, QUE CELEBRAN PCR UNA PARTE EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, EN
ADELANTE “EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR
GENERAL EL DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR.
CARLOS ALBERTO AGUILAR SALINAS, DIRECTOR DE INVESTIGACION A QUIEN EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO"; POR UNA SEGUNDA PARTE
GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE C.V. EN ADELANTE “EL PATROCINADOR",
REPRESENTADO POR LA C. MARIA DEL CARMEN LARA DEL OLMO, CON LA
INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. RICARDO
ULISES MACIAS RODRIGUEZ, ADSCRITO AL DEPARTAMENTO DE
GASTROENTEROLOGIA DE “EL INSTITUTO" EN ADELANTE "EL INVESTIGADOR?",
QUIENES COLECTIVAMENTE SERAN DENOMINADOS COMO “LAS PARTES” O EN
SINGULAR “LA PARTE", MISMAS QUE SE SUJETAN AL TENOR DE LAS SIGUIENTES
DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES.

I Las partes formalizaron el Convenio de Concertacion numero
INCMN/307/8/P1/44/2024, al que también se le asignd el nimero de control GSK
40/244[2024 de fecha 31 de julio de 2024 en adelante “EL CONVENIO
PRINCIPAL", cuyo objeto es llevar a cabo las actividades de inicio o de arrranque
necesarias para la posterior ejecucion del protecto de investigacion titulado “UN
ESTUDIO DE BUSQUEDA DE DOSIS, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO FASE 2 PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE GSK4532990
PARA LA ESTEATOHEPATITIS EN ADULTOS CON ENFERMEDAD HEPATICA
RELACIONADA CON EL ALCOHOL (ALD)" y niumero 222291, que se lleva a cabo
bajo la supervision de “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL", en las instalaciones del
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR
ZUBIRAN con direccidén en Avenida Vasco de Quiroga, nimero 15, Colonia
Belisario Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080, en la Ciudad de
México.

1. De conformidad con la Clausula Décima Vigencia de “EL CONVENIO
PRINCIPAL", éste se encuentra vigente. pues se pactd a 1 aho contados a partir
de su Ultima fecha de firma.

DECLARACIONES s
I DECLARA “EL INSTITUTO" A TRAVES DE SU DIRECTOR GENERAL: /
L1, Que a la fecha en que se actua, las facultades con las que suscribié “EL I /’<

CONVENIO PRINCIPAL" y suscribira el presente convenio modificatorio, son las mismas
y no le han sido revocadas ni modificadas.

PRINCIPAL" -

. DECLARA “EL PATROCINADOR" A TRAVES DE SUS APODERADOS LEGALES: ..

1.2 Que ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL CONVENIO \
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iL1 Que a la fecha en gue se actla, las facultades con las que suscribié “EL
CONVENIO PRINCIPAL" y suscribira el presente convenio modificatorio, son las mismas
y no le han sido revocadas ni modificadas.

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

1{A Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

IV. “LAS PARTES"” CONJUNTAMENTE DECLARAN:
(\YA Que con excepcion de lo senalado en el presente convenio, se conoceny ratifican

expresamente lo acordado en los capitulos de “DECLARACIONES" y "CLAUSULAS" que
conforman “EL CONVENIO PRINCIPAL”.

V.2 El presente convenio se suscribe con fundamento en la Clausula CUARTA de
“EL CONVENIO PRINCIPAL" en ésta clausula “LAS PARTES” estipularon que “EL
PATROCINADOR"” pagarda a "EL INSTITUTO" por la ejecucion de las actividades
encomendadas las aportaciones, establecidas atendiendo al tipo de actividad a realizarse,
atendiendo a los montos establecidos en “EL CONVENIO PRINCIPAL".

CLAUSULAS

PRIMERA.- MODIFICACION DE LA CLAUSULA CUARTA SOBRE MONTO DE LA
APORTACIONES ESTABLECIDAS LAS PARTES acuerdan actualizar los montos
establecidos en el CONVENIO PRINCIPAL, actualizando las CUOTAS DE LOS COMITES
quedando como se muestra a continuacion:

Concepto de Aportacion con
base en las actividades de la
Clausula Segunda.

Tipo de Actividades

Monto de la Aportacion

regulatoria

de Revisién Inicial al Comité de
Etica en Investigacién (CEl),
Comité de Investigacién (Cl), y/o
Comité de Bioseguridad (CB),
mismo que se solicitara facturar en
cuanto se someta al Comité.

Actividad Pago Unico por Cuota de | $2,500.00 USD (Dos mil
administrativa de Arranque, misma que cubre las | quinientos délares
arranque Actividades de Arranque. americanos)

Actividad Sesion ordinaria por sometimiento | $2,000 USD (Dos mil

ddélares americanos)
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Actividad regulatoria $400.00 uUsp
Sesidon ordinaria para la Enmienda | (Cuatrocientos dolares
del Comité de Etica en | americanos)

Investigacién (CEl), Comité de
thvestigacion (Cl) y/o Comité de
Bioseguridad (CB). Se procedera a
facturar una vez que la solicitud
sea sometida al comité.

Este concepto abarca cualquier
tipo de sesion adicional, como la
revision de nuevas versiones de
protocolos, consentimientos
informados, manuales del
investigador, entre otros.

El costo se aplica por sesién, no por
documento.

Actividad regulatoria | Sometimiento de Enmienda a $400.00 usD
Protocolo al Comité de Etica en | (Cuatrocientos ddlares
Investigacion (CEl), Comité de | americanos)
tnvestigacién (Cl), y/o Comité de
Bioseguridad (CB), mismo que se
solicitara facturar en cuanto se
someta al comité.

LAS PARTES acuerdan que éstos montos pueden ser actualizados por EL INSTITUTO,
quien deberd emitir una comunicacion oficial que se notificara por EL INVESTIGADOR a
EL PATROCINADOR a través de los medios de contacto establecidos por las partes en EL

CONVENIO PRINCIPAL para ser reconocidos, LAS PARTES acuerdan gue en caso de S>3

actualizacién de las cuotas establecidas en la presente clausla no se requiere la forma de

un convenio modificatorio. /,/‘_“
g

SEGUNDA. MODIFICACION DE LA CLAUSULA DECIMA VIGENCIA DE “LAS PARTES"

“LAS PARTES” convienen en realizar la modificacion del DE LA CLAUSULA DECIMA
SOBRE LA VIGENCIA, quedando de la siguiente manera: HEASP S

“LAS PARTES" acuerdan que el presente acuerdo permanecerd vigente por 3 (tres ahos)

mas a partir de la fecha de firma por parte de quien interviene en su suscripcion o hasta: q
que acontezcan los siguientes supuestos: a) que se finalicen las actividades® ‘ b@
encomendadas por EL PATROCINADOR; b) Que se pague la aportacion pactada a EL,
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INSTITUTO; lo que ocurra primero. El presente acuerdo podra prorrogarse o
interrumpirse previo acuerdo por escrito de las partes o en el caso de que se haya
concluido el objeto del presente Convenio anticipadamente.

TERCERA. AMBITO DE APLICACION. Excepto por lo expresamente modificado de
conformidad en este “PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO" todos lo demas términos
y condiciones o anexos, establecidos en el “CONVENIO PRINCIPAL"” continuaran
vigentes sin modificaciéon alguna como originalmente fueron redactados y sin que
constituyan unha renuncia o novacidon de cualquiera de los derechos y obligaciones
pactadas por “LAS PARTES" en el “CONVENIO PRINCIPAL".

CUARTA. “LAS PARTES” reconocen que el presente maodificatorio a “EL CONVENIO
PRINCIPAL", no constituye novacion de las obligaciones contenidas en el Convenioy que
no existe dolo, error ni violencia o algun vacio del consentimiento en la solucién del
presente instrumento, por lo que estan de acuerdo en todos y cada una de sus
antecedentes, declaraciones, anexos y clausulas que lo integran.

QUINTA.- En el caso de que alguna de las obligaciones de este convenio modificatorio
no pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualquier tribunal de jurisdiccion
competente, la ejecucion y validez de las obligaciones restantes no se vera afectada.

SEXTA- JURISDICCION Y COMPETENCIA. Para la interpretacion y cumplimiento del
presente Primer Convenio Modificatorio, asi como para todo aquello que no esté
estipulado en el mismo, las partes se someten a la jurisdiccién de los Tribunales
Competentes en la Ciudad de México, renunciando expresamente al fuero que pudiera
corresponderles en razon de sus domicilios presentes, futuros o el de la ubicacién de sus
bienes.

Leido por las partes el presente instrumento y enteradas de su contenido y alcance legal
lo firman por cuadruplicado, en la Ciudad de México, el 17 de febrero de 2025.

“EL PATROCINADOR" “EL INSTITUTO"

|
3 ._ / /

I AVAND S S ~

MARIA DEL CARMEN LARA DEL OLMO DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
REPRESENTANTE LEGAL DE DIRECTOR GENERAL
GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE
C.V.

{
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ASISTE:

Q C L gpr~ L\

DR. CARLOS ALBERTOMAGUILAR
sALIAS )

DIRECTOR DE INV ACION

¢ A

DR. MARIO CESAR PELAEZ LUNA
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
GASTROENTEROLOGIA

T e

DR. RICARDO ULISES MACIAS RODRIGUEZ
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION.

REVISION JURIDICA .

LCDA. MARIA FELIX JIMENEZ
B MONTERO
ENCARGADA DE LA ATENCION VY

DESPACHO DE LOS ASUNTOS

DEL DEPARTAMENTO DE
ASESORIA JURIDICA

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL CONVENIO MODIFICATORIO
No. CM1-INCMN/307/8/Pi/44/2024 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE .. _
C.V Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN. ILVASE
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