CM1- INCMN/317/11/P1/036/2023

GSK 40/050/2025
PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE ACTIVIDADES DE INICIO DE
ESTUDIO CLINICO Y SOMETIMIENTO INICIAL A COMITES , NUMERO

INCMN/317/11/P1/036/2023 TAMBIEN IDENTIFICADO COMO GSK 40/174/2023 DE
FECHA 13 DE JUNIO DE 2023 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 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. FIDEL DAVID
HUITZIL MELENDEZ, INVESTIGADOR ADSCRITO AL DEPARTAMENTO DE
HEMATOLOGIA Y ONCOLOGIA DE “EL INSTITUTO", EN ADELANTE “EL
INVESTIGADOR", QUIENES SERAN DENOMINADOS COLECTIVAMENTE COMO “LAS
PARTES" O EN SINGULAR “LA PARTE" AL TENOR DE LAS SIGUIENTES
DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES.

I Las partes formalizaron el Convenio de Concertacion para Actividades de Inicio
de Estudio Clinico y Sometimiento inicial a Comités numero
INCMN/317/11/P1/036/2023, al que también se le asignd el nimero de control
GSK 40/174/2024 de fecha 13 de junio de 2023 en adelante “EL CONVENIO
PRINCIPAL”, cuyo objeto es llevar a cabo las actividades de inicio o de arrranque
necesarias para la posterior ejecucién del protecto de investigacidn titulado “UN C/AQ
ESTUDIO DE FASE 3, ETIQUETA ABIERTA Y ALEATORIZADO DE LA )
MONOTERAPIA PERIOPERATORIA CON DOSTARLIMAB VERSUS EL
ESTANDAR DE ATENCION MEDICA EN PARTICIPANTES CON DMMR/MSI-H
CANCER DE COLON RESECABLE NO TRATADO T4NO O EN ETAPA III" NUmero
219606 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 direccién en Avenida Vasco
de Quiroga, numero 15, Colonia Belisario Dominguez, Seccion XVi, Alcaldia
Tlalpan, C.P. 14080, en la Ciudad de México.

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

DECLARACIONES
L DECLARA “EL INSTITUTO"” A TRAVES DE SU DIRECTOR GENERAL:
L1 Que a la fecha en que 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.

1.2 Que ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL"”

Iy
Il. DECLARA “EL PATROCINADOR” A TRAVES DE SUS APODERADOS LEGAL_EB{M
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111 Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de "EL CONVENIO
PRINCIPAL".

1.2 Que actualmente su representante legal es la C. Maria del Carmen Lara Olmo, se
encuentra debidamente facultado y que a la fecha no le han sido revocadas ni limitadas
las facultades con las que actua, lo que acredita con la Escritura PUblica nimero 54,920
de fecha 15 de junio de 2023, otorgada por el Licenciado Pedro Joaquin Romero Zarrabe,
Notario Publico Numero 123 de la Ciudad de México.

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

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

IV. “LAS PARTES"” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

Iv.1 Que con excepcion de lo sefialado en el presente convenio, se conoceny ratifican
expresamente |o 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 cldusula “LAS PARTES"” estipularon que “EL
PATROCINADOR" pagard a "EL INSTITUTO" por la ejecucién 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 LAS
APORTACIONES.

LAS PARTES acuerdan actualizar los montos establecidos en el CONVENIO PRINCIPAL,
actualizando las CUOTAS DE LOS COMITES quedando como se muestra a continuacion:

base en las actividades de la
Clausula Segunda.

Tipo de Actividades Concepto de Aportacién con Monto de la Aportacion

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

A

LU

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

Actividad regulatoria | Sesién ordinaria por sometimiento | $2,000 USD (Dos mil
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del Comité de Etica en | americanos)
Investigacion (CEl), Comité de
fnvestigacion (Cl) y/o Comité de
Bioseguridad (CB). Se procederd a
facturar una vez que la solicitud
sea sometida al comité.

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

El costo se aplica por sesidn, no por
documento.

Actividad regulatoria $400.00 UsD
Sesion ordinaria para fa Enmienda | (Cuatrocientos délares

Protocolo al Comité de Etica en | americanos)
Investigacion (CEl), Comité de
Investigacion (Cl), y/o Comité de
Bioseguridad (CB), mismo que se
solicitara facturar en cuanto se
someta al comité.

Actividad $400.00 UsbD
Regulatoria Sometimiento de Enmienda a | (Cuatrocientos ddlares

LAS PARTES acuerdan que éstos montos pueden ser actualizados por EL INSTITUTO,
guien deberd emitir una comunicacion oficial que se notificard 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 que en caso de
actualizacion de las cuotas establecidas en la presente cldusla no se requiere la forma de
un convenio modificatorio.

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:

“LAS PARTES" acuerdan que el presente acuerdo permanecera vigente por 3 (tres afios)
mas a partir de la fecha de firma por parte de quien interviene en su suscripcién o hasta
que acontezcan Jlos siguientes supuestos: a) que se finalicen las actividades
encomendadas por EL PATROCINADOR; b) Que se pague la aportacion pactada a EL
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.- “"LAS PARTES"” convienen en realizar la modificacién del DE LA CLAUSULA
TERCERA, quedando de la siguiente manera:
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“LAS PARTES" acuerdan que las aportaciones que debe cubrir “EL PATROCINADOR" a
“EL INSTITUTO" por la ejecucion de las actividades encomendadas

RI12NCG INCMNSZ EGR

NOMBRE DE LA|RECURSOS TERC

CUENTA INDUSTRIA
FARMACEUTICA
AV. VASCO DE

DIRECCION
INSTITUTO:

DEL

QUIROGA NO. 15 COL.
BELISARIO
DOMINGUEZ SECCION
XV| 14080 TLALPAN
CDMX MEXICO

Banco

GRUPO  FINANCIERO
HSBC. S.A.
INSTITUCION DE
BANCA MULTIPLE
GRUPO  FINANCIERO
HSBC

AV. PASEO DE LA
REFORMA NO. 347
COL.  CUAUHTEMOC,
DELEGACION
CUAUHTEMOC

Sucursal

3947 MCI HOSPITAL
NUTRICION

Numero de Plaza:

180 MEXICO CDMX

N. de cuenta

4069475408

Clave — Bancarlal,40040694754087
estandarizada
Swift para

operaciones en el
extranjero (en caso de
ser aplicable)

BIMEMXMM

R.F.C DEL INSTITUTO.:

INC710101RH7

Las partes acuerdan que, en caso de requerirlo, EL INSTITUTO, podra actualizar los datos

epresente.
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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 modificacién alguna como originalmente fueron redactados y sin que
constituyan una renuncia o novacion de cualquiera de los derechos y obligaciones
pactadas por “LAS PARTES” en el “CONVENIO PRINCIPAL".

CUARTA. “LAS PARTES" reconocen que el presente modificatorio a “EL CONVENIO
PRINCIPAL", no constituye novacion de las obligaciones contenidas en el Convenioy que
no existe dolo, error ni vioclencia o algin vacio del consentimiento en la solucion del
presente instrumento, por lo que estdn de acuerdo en todos y cada una de sus
antecedentes, declaraciones, anexos y cldusulas 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 razén de sus domicilios presentes, futuros o el de [a ubicacion 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”

by 7

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:

C(-'C" A L\

DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR
/ SALINAS )
DIRECTOR DE INVESTIGACION

LA
DRA. MARIA ROBERTA DEMICHELIS
GOMEZ
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE
HEMATOLOGIA Y ONCOLOGIA

/

y

DR. FIDEL DAVID HlJI"I'ZIL MELENDEZ
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION.

REVISION JURIDICA

A

P/
,

)/v/
/,\

LCDA. MARIA FELIX JIMENEZ
MONTERO

DESPACHO DE LOS ASUNTOS
DEL DEPARTAMENTO DE
ASESORIA JURIDICA

ENCARGADA DE LA ATENCION Y

AS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL

_.-I‘J:-

/:ONVENIO MODIFICATORIO No. CM]-INCMN/307/8/PI/O36/2023 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.
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