Contrato Maestro de prestacion de seevicios profesionales de i stjgerctant ¢l
|“ersian Vebrern 2026

INCMN/101/8/P1/12/2026.

CONVENIO MASTER DE CONCERTACION QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, EN
ADELANTE “EL CENTRO"”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL DR. JOSE SIFUENTES
OSORNIO Y EL DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR SALINAS, DIRECTOR DE
INVESTIGACION, POR OTRA PARTE, NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., EN
ADELANTE (“NOVARTIS"), REPRESENTADA MANCOMUNADAMENTE EN ESTE ACTO
POR LA LIC. ERIKA RESENDIZ VEGA Y LA LIC. GARBINE NUNEZ SAEZ DE OCARIZ,
CUANDO SE LES NOMBRE CONJUNTAMENTE A NOVARTIS, EL CENTRO Y A EL
INVESTIGADOR, SE LES DENOMINARA COMO (“LAS PARTES"), DE CONFORMIDAD CON
LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

DECLARACIONES

I. Declara NOVARTIS a través de sus representantes legales que:

a) Es una sociedad mercantil debidamente constituida y existente de conformidad con
las leyes de los Estados Unidos Mexicanos, segln consta en la escritura publica
numero 74,051 de fecha 4 de octubre de 1996, otorgada ante la fe del Lic. Othén Pérez
Fernandez del Castillo, Notario Publico nimero 63 del Distrito Federal, cuyo primer
testimonio se encuentra debidamente inscrito en el Registro Publico de la Propiedad
y del Comercio en el Folio Mercantil niumero 216194 el 10 de diciembre de 1996.

b) Sus representantes legales cuentan con cuentan con la capacidad y facultades
necesarias para obligar a su representada en los términos de este Convenio, de
acuerdo con lo establecido en las escrituras publicas nUmeros 161,316 de fecha 27 de
agosto de 2024 y la escritura 162,118 de fecha 18 de febrero de 2025, ambas
respectivamente otorgadas ante la fe del Lic. Ariel Ortiz Macias, Notario Publico No.
103 de la Ciudad de México.

c) Para todos los efectos legales, sefiala como su domicilio el ubicado en Avenida
Insurgentes Sur 2475, Piso 3, Col. Loreto, Alcaldia Alvaro Obregdn, C.P. 01090, Ciudad
de México. Asimismo, manifiesta que su RFC es NFAQ71101EDA.

d) Es una sociedad que tiene como objeto principal la produccion, distribuciéon y venta
de productos farmacéuticos, manifestando que cuenta con la experiencia,
conocimientos, recursos, personal y elementos propios y suficientes, para la
celebracion del presente Convenio.

e) Cuenta con la capacidad econdmica, técnica, instalaciones y personal necesario para
dar cumplimiento al presente Convenio. o

f) Tiene interés en contratar los servicios de EL CENTRO encomendandole’ reallz,_
Protocolos clinicos que acuerden las Partes y cuyas partlcularldade_s ) geran
establecidas y definidas en Anexos al presente Convenio (los Protqg;olos /en su

singular: “Protocolo”).

g) Para efectos de cada Protocolo, NOVARTIS gestionara ante la Comision Federal
para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios la solicitud para conducciéon de cada

PROTOCOLO DE INVESTIGACION.
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h) Que NOVARTIS tiene pleno conocimiento de que EL CENTRO actualmente es un

i)

Centro Nacional de Referencia para atencién médica de pacientes con COVID-19,
por lo que entiende y comprende que el inicio y la ejecucion del Protocolo y/o
Anexos de Ejecucion puede verse impactado en tal situacion.

NOVARTIS sera quien certifiqgue y proponga a los INVESTIGADORES en caso de que
algun cambio se presente dentro del Protocolo correspondiente.

Il. Declara el CENTRO a través de su representante legal que:

a)

b)

d)

Que es un Organismo PuUblico Descentralizado de la Administracion Publica Federal
y gue dentro de sus facultades se encuentran las de coadyuvar al funcionamiento y
consolidacion del Sistema Nacional de Salud, asi como la de proporcionar consulta
externa y atencion hospitalaria a la poblacion que requiera atenciéon en su area de
especializacion y afines, en las instalaciones que para el efecto disponga, con criterios
de gratuidad fundada en las condiciones socioecondmicas de los usuarios, sin que
las cuotas de recuperacion desvirtien su funcion social, mediante la prestacion de
servicios profesionales de medicina, hospitalarios, de laboratorios y Protocolos
clinicos y por ello realiza actividades de investigacion cientifica en el campo de la
Salud, de conformidad con los articulos 1° y 45 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 14 y 15 de la Ley Federal de las Entidades
Paraestatales; 1° 2, fracciones lII. IV, VIl y IX; 6° fracciones | y II; 7° fraccién |; 9 fraccion
V; 37, 39 fraccion IV y 41 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud y de los
Articulos 3 fracciones |, Il y XIV y 34 fraccion | del Estatuto Orgénico del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, y de Los Lineamientos
para la Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de
Investigacion de los Institutos Nacionales de Salud.

Que "EL CENTRO" realiza proyectos de investigacion en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articulos 3° fraccion 1X; 96; 100 fraccion V1 de la ley
general de salud; 3° 113;114;115;116 y 120 del reglamento de la ley general de salud en
Mmateria de investigacion para la salud, asi como en las disposiciones contenidas en
el reglamento interior de la comision interinstitucional de investigacion en salud y
los lineamientos para la administracion de recursos de terceros destinados a
financiar proyectos de investigacion de los institutos nacionales de salud; mediante
fondos externos que proporcionan los patrocinadores, mediante la celebracion de
convenios de concertacion, cuyo objeto no corresponde a actividades de prestaciéon
de servicios independientes, toda vez que dichos fondos o recursos no forman parte
del patrimonio de “EL CENTRQ", sino que los administra para financiar proyectos o
protocolos de investigacion.

Que los fondos externos o recursos que “EL CENTRQ" percibird de “EL
PATROCINADOR" para la realizacion de los PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Cientifica, no son gravables, toda vez que los mismos son dedicados a la investigacion
cientifica en el campo de la salud que realiza este organismo descentralizado,.con el
fin de mejorar la prestacion de los servicios de atencion médica de conformi con
el articulo 15 fraccion XV de la Ley del Impuesto al Valor Agregado en vigor.

Que el Doctor Jose Sifuentes Osornio en su calidad de Director Geneyal de “EL
CENTRO" cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presenté Convenio
de Concertacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19, fraeciéon | de la
Ley de los Institutos Nacionales de Salud 37,38 y 39 de la Ley de PlaQeacién.
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Que “EL CENTRO" tiene su domicilio en: Avenida Vasco de Quiroga, numero 15,
Colonia Belisario Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080, en la Ciudad
de México, con Registro Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el cual senala para
todos los efectos legales del Convenio.

Que “EL CENTRO" cuenta con la infraestructura e Investigadores altamente
capacitados para desarrollar los Proyectos o Protocolos de Investigacion, en los
términos que Mas adelante se senalan.

Desighara como responsable y ejecutor de los Protocolos a los Profesionales (EL
INVESTIGADOR) que seran identificados en los Anexos de Ejecucion
correspondientes a cada Protocolo, quienes se encontraran totalmente capacitados
y tendran los conocimientos necesarios para desarrollar, vigilar y reportar el
Protocolo objeto del Anexo de Ejecucion que se trate.

El Investigador Principal manifiesta que conoce el contenido y alcance de lo
establecido en el Cédigo de Conducta de NOVARTIS, asi como enh sus politicas
internas como son la Politica “Doing Business Ethically" (DBE), el Codigo de Terceros
de NOVARTIS, entre otros cddigos, politicas y lineamientos relacionados con
proveedor los cuales podra encontrar en
https://www.novartis.com/esa/reporting/codes-policies-and-guidelines. Asimismo,
EL CENTRO informard a los recursos gue, en su caso, asigne a NOVARTIS, el
contenido de dichas politicas; en caso de gue EL CENTRO cualquiera de sus
empleados incumplan esta obligacion, esto serd causa de rescision inmediata del
presente Convenio.

lll. Declaran las PARTES a través de sus representantes legales que:

Para un mejor entendimiento de los términos utilizados en el presente Convenio,
LAS PARTES manifiestan su conformidad respecto del contenido del siguiente
GLOSARIO:

e« Consentimiento Informado: Documento escrito, firmado por el investigador
principal, el paciente o su familiar, tutor o representante legal y dos testigos,
mediante el cual el sujeto de investigacién acepta participar voluntariamente en
una investigacion y que le sea aplicada una maniobra experimental, una vez que
ha recibido la informacién suficiente, oportuna, clara y veraz sobre los riesgos y
beneficios esperados. Deberd indicarse los nombres de |os testigos, direccion y la
relacién que tienen con el sujeto de investigacion. Conforme a la Norma Oficial
Mexicana NOM-004-SSA3-2012, al Expediente Clinico y a los Principios Eticos
convenidos en la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial en

cuanto a los Principios éticos para las investigacion médica en seres humanoa_
adoptada por la 187 Asamblea Médica Mundial, celebrada en Helsmkl Flnlandi‘a;{,,__
emumo de 1964 y enmendada por la 29% Asamblea Medlca Munohai celebr' gen :

Somerset West, Sudafrica, en octubre de 1996 y la 52° AsartheGé-neraI,

celebrada en Edimburgo, Escocia en octubre de 2000. Nota de Clasificacién '’

agregada por la Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial (AMM]);

Washington de 2002; Nota de Clasificacion Agregada por la Asamblea General@rl—]
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AAM, Tokio 2004, 59° Asamblea General, Seul, Corea, octubre de 2008 y 64°
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013.

Contract Research Organization (CRO): Persona u Organizacién (comercial,
académica u otra), contratada por el Patrocinador para desarrollar y/o realizar uno
0 mas deberes y funciones relacionadas con el Protocolo de un Patrocinador.
(NUEVAS ICH-GCPSE6_R2_STEP_4 (NOV2016).

Comités de Investigacién: Organo colegiado auténomo, institucional,
interdisciplinario, plural y de cardcter consultivo, creada para evaluar y dictaminar
protocolos de investigacion en seres humanos, conforme a las Guias de la
Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) de la Buena Practica de
Investigacion Clinica y a lo dispuesto en la Ley General de Salud en materia de
Investigacion Clinica

Investigador Principal y/o Investigador Responsable: Profesional de la salud, a
quien la Secretaria de Salud autoriza un proyecto o protocolo para la ejecucién de
una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo
de aplicacion de esta norma y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el
desarrollo de dicha investigacion. (NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-SSAZ3-
2012).

Proyecto o protocolo de Investigacién para la salud en seres humanos:
Documento que describe la propuesta de una investigacion para la salud en seres
humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma, integrado
al menos por los capitulos de: planeacién, programacion, organizacion vy
presupuestacion; estructurado de manera metodoldgica y sistematizada en sus
diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la responsabilidad, conduccién
y supervision de un investigador principal. (NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
012-SSA3-2012).

Sujeto participante: Todo aquel usuario beneficiario directo de la atencidon
medica con fines diagndsticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de
investigacion. (NOM-004-SSA3-2012_150ct12).

Sujeto de investigacion (aleatorizado): Individuo que otorga su consentimiento
informado, por si mismo o por conducto de su representante legal, para que en
su persona sean practicados determinados procedimientos con fines de
investigacion para la salud en seres humanos. (NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
012-SSA3-2012).

Monitor Clinico (CRA): Profesional que debe tener el conocimiento cientifico y/o
clinicos necesarios para asegurar que el Protocolo y/o ensayo clinico/se realizay
documenta adecuadamente. Debe estar completamente familiarizado con/el
producto(s) de investigacion, protocolo, formulario de consentimiento inforfhado
y cualquier otra informacion escrita que sea proporcionada a los suje 0s
procedimientos operativos estandarizados, Buenas Practicas Clinicas v gemas
regulaciones aplicables. (NUEVAS ICH-GCPSE6_R2_STEP_4 (NOV2016).

Falla de seleccién: Referencia a cualquier error que se deriva del proeeso de
identificacion de la poblaciéon a estudiar.
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e Investigacién para la salud en seres humanos (Protocolo): En la que el ser
humano es el sujeto de investigacion y gue se desarrolla como el Unico proposito
de realizar aportaciones cientificas y tecnologicas, para obtener nuevos
conocimientos en materia de salud. (NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-55A3-
2012).

e Cualquier investigacion en sujetos humanos destinada a descubrir o verificar los
efectos clinicos, farmacolégicos y/u otros efectos farmacodindmicos de un
producto(s) en investigacion, y/o para identificar cualquier reaccion adversa a un
protocolo(s) en investigacion y/o para estudiar la absorcién, distribucion,
metabolismo y excrecion de un producto(s) en investigacion, con el objeto de
determinar su seguridad y/o eficacia. Los términos ensayo clinico (investigacion
clinica) y Protocolo clinico, son sinénimos. (NUEVAS ICH-GCPSE6_R2_STEP_4
(NOV2016).

e Medicamentos o materiales: Principios farmacolégicos, quimicos, biolégicos,
materiales y dispositivos médicos, utilizados o aplicados en seres humanos con
fines de investigacion cientifica, respecto de los cuales no se tenga evidencia
cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica o
rehabilitatoria. (NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-SSA3-2012).

b) Que convienen obligarse de conformidad con las siguientes:
CLAUSULAS

1. Objeto

EL CENTRO y LOS INVESTIGADORES (que seran definidos en los Anexos de Ejecucion
referentes a los Protocolos) se obligan a conducir y realizar los Protocolos, descritos en los
protocolos y Anexos de Ejecucién relativos, los cuales NOVARTIS compartira con EL
CENTRO y EL INVESTIGADOR cuando esté en posicion de hacerlo, en adelante (los
“Protocolos”). Dichos Protocolos seran conducidos para NOVARTIS en los términos y
condiciones estipulados en cada Protocolo.

Las Partes conviene que los detalles y caracteristicas de los Protocolos que realicen EL
CENTRO y LOS INVESTIGADORES seran documentados y establecidos en Anexos de
Ejecucién individuales para cada Protocolo, los cuales las Partes reconocen que formaran
parte integrante del presente Convenio (en adelante, los “Anexos de Ejecuciéon” o en su
singular: “Anexo de Ejecucion”).

Las Partes acuerdan que como Anexo 1al presente Convenio se acompana el “E rriato’de
Anexo de Protocolo Ejecucion”, cuyo contenido deberd considerarse el minirno necesario
para los Anexos de Ejecucién descritos en la presente Clausula, que vayan derivandd del
presente Convenio. / =¥

2.Vigencia del Convenio

La duracidon de este Convenio sera de 10 (diez) aflos contados a partir de la ultlma fecha de
firma de los representantes de NOVARTIS, pero los Protocolos descritos en los protocolos'y ();7
Anexos de Ejecucién relativos, podran tener una vigencia distinta dependiendo de lo que
al efecto las partes pacten dentro de los Anexos de Ejecucion durante la vigencia del

Convenio.
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LAS PARTES acuerdan que la validez de los Anexos de Ejecucién quedard sujeta a la
condicion suspensiva de obtener la autorizacion respecto del PROTOCOLO para la
realizacion del PROTOCOLO por parte de la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y demds entidades u autoridades aplicables segun lo
estipulado en la Clausula Décima Cuarta (Aprobaciones).

En consecuencia, la activacion del PROTOCOLO y la exigibilidad de las obligaciones
derivadas del presente Convenio estaran supeditadas a la obtencién de dichas
autorizaciones dentro de un plazo maximo de 8 meses a partir de la fecha de firma del
presente Anexo de Ejecucion.

En caso de que las autorizaciones sean denegadas o no se obtengan en el plazo establecido,
el Convenio quedara sin efecto sin responsabilidad para ninguna de las Partes salvo por la
realizacion del pago de la tarifa Start Up Fee/ Tarifa de Inicio al CENTRO.

Una vez obtenidas las autorizaciones en el plazo previamente indicado, se proporcionara
Una copia de estas al departamento de Asesoria Juridica y a la Direccién de Investigacion
Clinica, una vez entregadas las copias, el Convenio surtird efectos a partir de la fecha de
aprobacion de COFEPRIS.

3. Terminacién

a) NOVARTIS podra dar por terminado este Convenio y/o sus Anexos de Ejecucién (de
forma individual o en su conjunto) por asi convenir a sus intereses, mediante
notificacion por escrito entregado al CENTRO, con efectos inmediatos y sin
necesidad de declaracion judicial.

b) Si NOVARTIS da por terminado este Convenio y/o sus Anexos de Ejecucion (de
forma individual o en su conjunto), NOVARTIS no tendrd ninguna obligacién
adicional, excepto la de pagar al CENTRO y/o al INVESTIGADOR los costos razonables
y las obligaciones no cancelables en los que haya incurrido por la realizacién de los
Protocolos hasta la fecha efectiva de su terminacion.

¢) Laterminacion o expiracion de este Convenio no afectara los derechos y obligaciones
de LAS PARTES que hayan sido adquiridos antes de la fecha de terminacion.

4, Rescision

Sera causal de rescision del presente Convenio y/o sus Anexos de Ejecucion, con efectos
inmediatos y sin que medie resolucion judicial, el hecho de que alguna de LAS PARTES
incumpliese en cualquiera de las obligaciones contraidas en virtud del presente Convenio
y/o en los Anexos de Ejecuciéon, mediante previa notificacion por escrito, en la cual se
estableceran las causas de la rescision. o / '

5.Cancelacién.

LAS PARTES podran llevar a cabo, la cancelacion de algun Protocolo-en £aso de
presentarse una situacion que genere un peligro para la salud de los pacientds] que de
manera enunciativa y no limitativa sea que el producto en investigacion resulte-danino y/o
que no exista un beneficio evidente en los propios pacientes o si razonablemente
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determina que es peligroso continuar el mismo, o le es orientado en ese sentido por los
Comités de Investigacion, previa notificacion por escrito, en la cual se establecen las
causales de la cancelacion.

6. Caso fortuito o fuerza Mayor

a) Ninguna de LAS PARTES serd responsable por incumplimiento a las obligaciones
incluidas en el presente Convenio y/o sus Anexos de Ejecucién en caso fortuito o
fuerza mayor. No obstante, de configurarse cualquiera de los dos supuestos, EL
CENTRO y EL INVESTIGADOR deberan respetar la clausula siete descrita abajo para
que se lleve a cabo la transicién correspondiente al nuevo centro y ninguno de los
pacientes se vea afectado por el cambio; en caso de incumplimiento de dicha clausula
deberan responder por la multa alli establecida.

b) De presentarse fendmenos naturales que configurasen caso fortuito y que esten fuera
del control de LAS PARTES y que impidan la obtencion de los resultados, éstas estaran
dispuestas a dar por terminado anticipadamente los compromisos establecidos en el
presente Convenio y/o en sus Anexos de Ejecucién, mediante notificacion por escrito
dentro de los 5 (cinco) dias naturales siguientes a que el fenémeno hubiera ocurrido,
obligdndose LAS PARTES a realizar los ajustes en cuanto al pago por los trabajos
realizados, cuando asi proceda.

c) Cuando se dé un evento gue configurare un caso de Fuerza Mayor, que se prolongara
por un periodo superior a 60 (sesenta) dias naturales e impidiera, parcial o totalmente,
la ejecucién del Convenio y/o alguno de sus Anexos de Ejecucién, los mismos podran
darse por terminado por cualquiera de LAS PARTES, mediante aviso por escrito,
dentro de los 5 (cinco) dias naturales siguientes a que esta circunstancia haya ocurrido,
obligdndose LAS PARTES a realizar los ajustes en cuanto al pago por los trabajos
realizados, cuando asi proceda.

7. Transicion en caso de producirse la terminacion, rescision contractual o en caso
de que se dé un caso fortuito o fuerza mayor:

a) Por tratarse de investigaciones en la que intervienen personas (pacientes) y donde
se investiga a partir de la salud y su evolucién o no a ciertas formulas, para resguardar
la integridad y el derecho a la salud de los pacientes, LAS PARTES convienen que, en
caso de ocurrir cualquiera de las causales arriba descritas y con ello se suspendiera,
terminaran las actividades o ya no se pudiese continuar con el desarrollo del
protocolo respectivo, el cierre del Anexos de Ejecucién correspondiente estara
suspendido hasta que EL CENTRO y EL INVESTIGADOR cumplan con.. Ias

o A

siguientes condiciones: prsl

i. Se realice la Cesién de derechos del Comité de Etica y del Co
Investigacion al Centro que se designe.

ii. Se transfiera toda la informacién alcanzada en el protocalg res #ctivo a
satisfaccion de NOVARTIS, incluyendo copias certificads e los
expedientes de los pacientes. gL T

iii. Cuidar que toda la informacién se resguarde de manera confidencial, los
materiales y el medicamento del protocolo se mantengan bajo acceso
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restringido y temperatura controlada, y se haga una correcta transicién a un
nuevo centro.

lv.  Se sigan atendiendo los sujetos de acuerdo con el esquema de visitas y
requerimientos del protocolo respectivo hasta entonces se logre una
transicion y exista la aprobacion de los Comités, COFEPRIS y Autoridades
Correspondientes.

b) En casode que, EL CENTRO o EL INVESTIGADOR no cumpliere con lo dispuesto en
el inciso a) de esta cldusula, serdan responsables por el monto que llegard a
determinar la Autoridad Competente.

8. Resguardo de la Informacion

a) ELINVESTIGADOR y EL CENTRO se obligan, durante |a ejecucion de cada Protocolo,
dentro del Instituto, a guardar en optimas condiciones toda la informacién y
documentacion relacionada con cada protocolo de investigacion incluido en los
Anexos de Ejecucion del presente Convenio. Los 10 (diez) afios restantes, la
informacion debera ser resguardada por el Investigador con el apoyo presupuestal
de NOVARTIS en el lugar externo que designe siempre y cuando cumpla con las
condiciones estipuladas por NOVARTIS. Dicho apoyo presupuestal sera incluido en
cada Anexo de Ejecucion como Costo por Ocurrencia.

b) Altérmino de ese periodo, EL INVESTIGADOR y EL CENTRO procederan a destruir la
informacién, y en ningldn caso podran compartir dicha informacion confidencial a
NOVARTIS, quien bajo ningldn punto podra tomar conocimiento de la misma.

c) ELINVESTIGADOR y EL CENTRO estaran obligados a cumplir con lo dispuesto en el
inciso a) y b) de esta clausula, incluso en caso de que se cambie la razén social del
CENTRO.

d) En caso de que la Autoridad competente determine que EL CENTRO y EL
INVESTIGADOR han incurrido en incumplimiento, deberan resarcir conforme a la
resolucion determinante.

9. Formas para el Reporte de Casos (“CRFs")

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR garantizan gue toda la informacién introducida en la
Forma Electrénica de Reporte de Caso (CRF-Case Report Form) entregada a NOVARTIS
sera veraz, completa, precisa y correcta,; y reflejara con exactitud los resultados respecto de
cada persona gue participe como sujeto de investigacion (Paciente aleatorizado) en los
Protocolos incluido en los Anexo de Ejecucion del presente Convenio.

10. Propiedad Intelectual y Derechos de autor.

INVESTIGADOR a nombre de NOVARTIS, ya sea en papel, via electrénica, de era

a) Todos los datos, informaciéon y documentos proporcionados aI,JCENT\? al
verbal o en cualquier otro formato, son v seguirdn siendo propiedad exc ds de

NOVARTIS. /

b) Todos los inventos, descubrimientos y obras, asi como derechos patrimoniales D’»”g
derivados de las mismas, que sean desarrollados durante la ejecucién-de cada
Protocolo o durante el cumplimiento de este Convenio, seran propiedad exclusiva de
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NOVARTIS y podran ser utilizados y/o cedidos por NOVARTIS exclusivamente a su
juicio sin ningun pago adicional u otra obligaciéon con EL CENTRO y/o EL
INVESTIGADOR, por lo que estos Ultimos no se reservan ningun derecho en absoluto
sobre éstos.

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR convienen que, a solicitud de NOVARTIS,
ejecutaran de forma razonable cualquier documento que les sea requerido y
tomaran todas las acciones para que sus empleados y colaboradores, faciliten y
permitan que NOVARTIS pueda registrar y obtener el beneficio de los derechos
amparados en este Convenio. Esto incluye, sin limitacion, realizar las gestiones
necesarias para ceder la propiedad de todos los datos, informacion, documentos,
inventos, descubrimientos y obras en favor de NOVARTIS de acuerdo con este
Convenio y sus Anexos de Ejecucioén, y ayudar a NOVARTIS para gue este en
posibilidades de preparar, presentar y tramitar la solicitud de patente o de cualguier
derecho de propiedad industrial o intelectual que deriven del presente Convenio y
suUs Anexos.

EL CENTRO serd el Unico responsable de todos los pagos que deban realizarse al
INVESTIGADOR y/o a los empleados y/o colaboradores del CENTRO de acuerdo con
las leyes aplicables por cualquier invento reconocido en favor de NOVARTIS. Se
considerard que el monto total de los honorarios establecidos en el Convenio y su
respectivo Anexo de Ejecucién incluye la remuneracion de dichos pagos por parte
del CENTRO.

EL CENTRO se asegurara que EL INVESTIGADOR, sus empleados y colaboradores
que participen en el Protocolo, cumplan con las obligaciones contenidas en este
Convenio.

11. Revisién/Discusion

a)

NOVARTIS supervisara y monitoreara el desarrollo y conduccion de cada Protocolo
conjuntamente con EL CENTRO y EL INVESTIGADOR, debiendo cumplir en todo
momento con lo indicado en cada Protocolo (descrito en cada Anexo de Ejecucién),
lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigaciones para la Salud, y en todas las Leyes y Normas
aplicables.

b) EL CENTRO y EL INVESTIGADOR dardn respuesta puntualmente a todas las

solicitudes realizadas por NOVARTIS durante el desarrollo de cada Protocolo, para
revisar y discutir el progreso del mismo, asi como cualquier peticién realizada por
NOVARTIS. EL CENTRO garantiza que EL INVESTIGADOR estara dlspomble I
manera razonable, para reunirse con los representantes de NOVARTIS para este
propdsito, y que esta persona pondra a su disposicion las notas hospttafarlas/F rjnas

de Reporte de Caso de los Sujetos para propositos de revisiones contingias cUAp(do le .

sean solicitadas por NOVARTIS. |2

EL CENTRO dentro de sus obligaciones de servicios estaran el permitir'a NOVARTIS
para que realice una visita al sitio, bien sea por sus empleados o porlas’ CRO

autorizadas. La revision sera por lo menos cada 3 (tres) meses. Si al efecto el desarrollo
del Protocolo no se estd llevando a cabo bajo los estdndares internacionales de
NOVARTIS, originard el derecho de NOVARTIS a terminar el Convenio con

fundamento en la Clausula 3 y se originara la obligacion tanto para EL
Pagina 9 de 37
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INVESTIGADOR como para EL CENTRO de hacer la transferencia del Protocolo sin
menoscabar la salud de los pacientes ni la integridad del Protocolo, conforme a lo
establecido en este Convenio.

12. Acceso a las Instalaciones y Registros

EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR permitiran a NOVARTIS, a las autoridades reguladoras
y a los comités de ética involucrados, llevar a cabo las gestiones necesarias, de forma
anticipada y durante horas habiles, de acuerdo con lo estipulado en cada Protocolo vy su
Anexo de Ejecucion para:

a) Acceder a todos los datos y documentos relacionados con cada Protocolo vy su
Anexo de Ejecucion.

b) Examinar e inspeccionar las instalaciones del CENTRO utilizadas para conducir
cada Protocolo.

Asimismo, EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR deberan proveer al personal de NOVARTIS,
a las autoridades reguladoras y de los comités de ética involucrados, un espacio adecuado
y provisional para llevar a cabo las actividades mencionadas en los incisos anteriores.

El Protocolo, objeto de cada uno de los Anexo de Ejecucién, podra ser monitoreado o
revisado por NOVARTIS, por medio de las personas que para tal efecto sefale, con el fin de
comprobar la autenticidad de los datos registrados y la observancia del Protocolo
respectivo. Los pacientes que participen en cada Protocolo, por si o a través de sus tutores
o representantes legales deberan ser informados por EL CENTRO vy EL INVESTIGADOR
respecto de la posibilidad de que sus datos sean revisados en cualquier momento. La
misma revision podra ser hecha en cualquier momento por las autoridades sanitarias, con
fundamento en la legislacion vigente. El anonimato de los pacientes serd respetado de
acuerdo con las normas de la ética y la legislacion vigente,

LAS PARTES acuerdan gue la presente clausula permanecera vigente durante la vida del
Convenio y el respectivo Anexo de Ejecucion.

13. Apego a las Leyes y Practicas Aceptadas

a) LAS PARTES se obligan a cumplir con las Buenas Practicas Clinicas aplicables, con
los principios éticos correspondientes, asi como con la Declaracion de Helsinki Y sus
enmiendas, y con todas las leyes y reglamentos vigentes y aplicables. EL CENTRO
garantiza que, EL INVESTIGADOR, los empleados y colaboradores que llegue a
utilizar para dar cumplimiento a sus obligaciones bajo el presente instrumento y la
ejecucion de cada Protocolo, cumplirdn con estos principios, leyes y reglamentos.

b) El Protocolo se realizard cumpliendo con las leyes y reglamentos’ vigentes,
especialmente el ordenado en el Titulo Quinto de la Ley General de la Salud v enfel
Reglamento de la citada Ley en materia de Investigaciéon para la Salud, e
establece la necesidad, entre otras, de contar con: Carta de Aceptacion del
de Etica e Investigacion y Carta de Aceptacién del Hospital, ademas de la C
Autorizacion de la Secretaria de Salud y del individuo sometido al Protocol

representante legal o tutor.
>’
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EL INVESTIGADOR y EL CENTRO deberan obtener el consentimiento informado y
por escrito de todos y cada uno de los pacientes o representantes legales que vayan
a formar parte del Protocolo antes de comenzar con el tratamiento. El método de
informacion al paciente y su consentimiento debera ser de acuerdo con la legislacion
vigente y a los principios éticos vigentes y aplicables a este tipo de Protocolos,
asegurando en cualquier forma el grado mas alto de proteccion para el paciente.

Cuando EL INVESTIGADOR o EL CENTRO se enteren de un Evento Adverso deberan
notificar a NOVARTIS dentro de un periodo no mayor a 24 horas, via fax o una forma
substancialmente similar, utilizando los formatos que para tales efectos le indique
NOVARTIS.

EL INVESTIGADOR y EL CENTRO garantizan la debida y oportuna atencion de los
pacientes en caso de eventos adversos, por lo que en este acto libera a NOVARTIS de
cualquier responsabilidad derivada de la no atencion al paciente en caso de un
evento adverso.

EL INVESTIGADOR y EL CENTRO se obligan a no generar dafo o perjuicio alguno a
NOVARTIS ante cualquier problema que llegue a surgir en consecuencia de su
ignorancia de leyes y reglamentos aplicables al protocolo en mencion, guedando
NOVARTIS exento de cualquier responsabilidad civil o penal.

EL INVESTIGADOR y EL CENTRO se obligan a cumplir con lo establecido en la Politica
“Doing Business Ethically” (DBE), el Cédigo de Terceros de NOVARTIS, entre otros
coédigos, politicas y lineamientos relacionados con proveedor los cuales podra
encontrar en https:/Wwww.novartis.com/esg/reporting/codes-policies-and-guidelines.
Asimismo, EL CENTRO y EL INVESTIGADOR informaran a los recursos que, en su
caso, asigne a NOVARTIS, el contenido de dichas politicas; en caso de que EL
CENTRO o cualquiera de sus empleados incumplan esta obligacion, esto sera causa
de rescisién inmediata del presente Convenio.

14. Aprobaciones

Los Protocolos referidos y detallados en los Anexos de Ejecucién, no podran dar inicio, sino
hasta que:

a)

Se hayan obtenido por escrito todas las aprobaciones necesarias de |la Secretaria de
Salud y autoridades sanitarias gubernamentales respectivas, asi como del Comité de
Ftica competente.

Se haya obtenido la aprobaciéon por escrito de la autoridad u mgahitat’rbh
correspondiente que sea propietaria o responsable de la admlmgtramon
instalacion en la que se realizara el Protocolo respectivo.

En caso de no aprobarse los puntos (a) y (b) descritos en la presente! Clausulj' ol
del término de inclusion de pacientes, el Anexo de Ejecucion cor\respo diente a

dicho Protocolo se tendra por inexistente, no obstante, se realizard e1 p, go, de:las,

actividades de inicio respectivas.

gl la™ 2N\
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15. Suministros

a) NOVARTIS se compromete a proporcionar al INVESTIGADOR los productos en
Investigacion que se definan respectivamente en cada Anexo de Ejecucién, en las
cantidades necesarias para la realizacién del Protocolo que corresponda.

b) NOVARTIS proporcionara, en su caso, en comodato, los materiales Yy equipos gue de
acuerdo con cada Protocolo sean necesarios para la conduccidon del mismo, de
acuerdo con lo que se establezca en el Anexo de Ejecucién correspondiente.

c) EL INVESTIGADOR, asi como EL CENTRO, mantendran un registro exacto de la
recepcion, disposicion y retorno de todo el medicamento entregado para la
ejecucion de cada uno de los Protocolos, incluso los compuestos de los Estudios,
proporcionados por NOVARTIS. Este registro del inventario debe estar siempre
disponible para la inspecciéon por NOVARTIS y las autoridades regulatorias.

d) EL INVESTIGADOR y EL CENTRO se obligan a mantener en éptimas condiciones los
materiales, los equipos, y medicamentos que le sean entregados para el desarrollo
de los Protocolos, los cuales son propiedad de NOVARTIS, y a devolverlos en el
momento que sea requerido por este, o a la terminacion por cualquier causa del
presente Convenio y/o del Anexo de Ejecucién que se trate.

e) EL INVESTIGADOR y EL CENTRO Unicamente podran utilizar el equipo que en su
caso, sea asignado para la ejecucion del objeto del Protocolo respectivo, siendo
causa de rescision el incumplimiento a lo aqui previsto. NOVARTIS se reserva el
derecho de realizar las revisiones necesarias a los equipos asignados.

f) EL CENTRO y EL INVESTIGADOR no usaran los medicamentos proporcionados para
ningun proposito gue no sea la conduccién de los respectivos Protocolos objeto de
los Anexos de Ejecucion, ni tampoco podrdn poner dichos medicamentos a
disposicion de ningun tercero sin el consentimiento previo por escrito de NOVARTIS,
excepto en los casos que asi se especifiquen en cada Protocolo.

g) En caso de que el paciente haya obtenido resultados benéficos en su salud y éste
califigue como candidato para uso compasivo, NOVARTIS MEXICO revisard con
NOVARTIS GLOBAL los criterios clinicos, y de mercado tanto locales como globales
para que dicho paciente pueda acceder a este beneficio, y de esta manera su
tratamiento no se vea interrumpido y su salud afectada. Esto tendrd lugar
Unicamente cuando los Protocolos objeto de los Anexos de Ejecucion se encuentren
en fase 3 y/o 4.

16. Devolucion de los suministros (materiales, equipos y medicamento objeto del
Protocolo) y de la informacion.

En caso de que se lleve a cabo la rescision o terminacién anticipada del presente Convenio
ode alguno de los Protocolos descritos en los Anexos de ejecucién o cuando ocurfa algun
de los supuestos establecidos en la Clausula 3 (Tercera), tanto EL CENTRO como
INVESTIGADOR, se obligan a devolver y a no hacer uso para si o para terceras personas,
todos los resultados obtenidos durante y/o al final de la investigacién, asi como el Protocdfo
que le fue proporcionado por NOVARTIS para la realizacion de la investigacién, el tatdrial

P
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y equipo proporcionado, el medicamento no utilizado, al igual que cualquier clase de
informacion confidencial entregada por NOVARTIS.

17. Contraprestacion y Forma de pago

Como contraprestacion por el desempeno satisfactorio de cada Protocolo por parte de EL
CENTRO y de EL INVESTIGADOR, NOVARTIS pagara al CENTRO las cantidades y conceptos
que al efecto se definan en cada Anexo de Ejecucién.

18. Recursos Humanos y Relaciéon Laboral

Para efectos del cumplimiento del presente Convenio, EL CENTRO y EL INVESTIGADOR se
obligan a proporcionar el personal especializado para la ejecucion de las acciones en
materia del presente instrumento.

Queda expresamente estipulado que LAS PARTES suscriben el presente Convenio, en
atencion a que cada una de ellas cuenta con el personal necesario y elementos propios para
realizar las actividades objeto de este instrumento legal. Por lo tanto, aceptan que en
relacion con el personal que llegase a trabajar con motivo de la ejecucion de este
instrumento, no existira relacion alguna de caracter laboral con la contraparte, por lo que
no podra considerarseles como patrones sustitutos o solidarios, y cada una de ellas asumira
las responsabilidades que de tal relacién les correspondan, obligdndose a no generar dano
o perjuicio alguno a su contraparte para las reclamaciones que con tal motivo se originen.

LAS PARTES convienen en que NOVARTIS no adquiere ninguna obligacion de caracter
laboral ni con EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR, ni para con los trabajadores que estos
contraten/subcontraten para la realizaciéon de los Protocolos (referidos en los Anexos de
Ejecucién), objeto del presente Convenio, por lo que a NOVARTIS no se le considerara bajo
la calidad de Patrén ni aun como Patrén sustituto o solidario. EL CENTRO y EL
INVESTIGADOR expresamente eximen a NOVARTIS de cualquier responsabilidad de
caracter civil, fiscal, laboral, de seguridad social, aportaciones sindicales u otra especie, que
en su caso pudiera llegar a generarse. Ademas, EL CENTRO y EL INVESTIGADOR se obligan,
en caso de que incumpliesen sus obligaciones derivadas de la relacion laboral con sus
trabajadores, o de generarse alguna responsabilidad o demanda cualesquiera que fuesen
las causas de éstas, a no generar dafo o perjuicio alguno a NOVARTIS.

19. Protocolo

Cada Protocolo, incluyendo todas sus enmiendas, constituira una parte integral de este
Convenio y sera valido Unicamente a partir de la firma del mismo. En caso de alguna
discrepancia entre el Convenio, el Anexo de Ejecucién correspondiente y el Protocolo,
prevalecerd para temas del Protocolo, lo sefialado en el Protocolo, mléan‘tras que,\para
temas legales, este Convenio y el Anexo de Ejecucién. Para ewtar dudas si aIgUna
obligacidén se especifica en uno de estos documentos y no se espemﬁ{ca ery, ehdtro,
constituird una discrepancia.

r'é':copia dél
confidenciall

Previo a la celebracion de cada Anexo de Ejecucion, NOVARTIé *antre'
Protocolo al CENTRO y al INVESTIGADOR, misma que tendra el caract,,ér de
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20. Responsabilidad de Novartis

NOVARTIS asumira la responsabilidad de las lesiones a terceros ocasionadas durante el
curso de la conduccion de cada Protocolo de acuerdo con este Convenio, el Anexo de
Ejecucion y el Protocolo a condicién de que:

a) EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR y/o los empleados y colaboradores de aquellos
no hayan cometido conductas indebidas u omisiones, negligencia y descuidos
deliberados en la conduccién del Protocolo y en sus obligaciones contenidas en
este Convenio, el Anexo de Ejecucion y el Protocolo, y ho hayan incumplido las
instrucciones o recomendaciones de NOVARTIS;

b) EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR y/o los empleados y colaboradores de aquellos
se abstengan de admitir cualquier responsabilidad o de hacer cualquier intento
para resolver cualquier reclamacion sin el consentimiento de NOVARTIS:

c) Lasustancia que ocasione la lesion haya sido proporcionada por EL INVESTIGADOR
de acuerdo con el Protocolo respectivo;

d) Se demuestre una relacién causal adecuada entre el uso de la sustancia y la
aparicion de la lesion;

e) NOVARTIS sea informada inmediatamente de la reclamacion y de toda la
informacion pertinente relacionada con ésta, siempre y cuando no exista
negligencia;

f) EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR, al igual que su personal, proporcionen a
NOVARTIS |a informacion y asistencia relacionada con la reclamacion
razonablemente solicitada por NOVARTIS y sus representantes;

g) Se permita a NOVARTIS manejar y controlar dicha reclamacién exclusivamente a su
juicio.

21. Confidencialidad

En virtud del presente Convenio y los Anexo de Ejecucién que deriven de éste, NOVARTIS
revelara informacion de su propiedad considerada como confidencial respecto al producto
objeto del Protocolo encomendado, y a las politicas y procedimientos internos, misma que
EL CENTRO y EL INVESTIGADOR se obligan a mantener secreta y a no revelar al menos gue
cuente con autorizacion escrita de NOVARTIS, aln después de terminado el presente
Convenio, por todo el tiempo que la informacion confidencial mantenga ese caracter.

Adicionalmente EL CENTRO y EL INVESTIGADOR manifiestan que, considerando que-la

investigacion encomendada en virtud del presente Convenio la realiza en conjunto con
NOVARTIS, los resultados de la misma pertenecerdn a ésta ultima y convienen en/no
reservarse ningun derecho sobre los mismos.

En caso de que autoridad competente determine que EL CENTRO y de EL INVESTIGKDOR
han contravenido lo dispuesto en la presente clausula, deberan resarcir.a° NOVARTIS
conforme a la resolucion determinante.

Para la ejecucion del presente Convenio, NOVARTIS revelara informacion 8e su propiedad
considerada como confidencial, la cual comprende de manera enunciativa més no
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limitativa: (I) Todas las formulas, procesos, procedimientos, ideas, inventos,
descubrimientos, conceptos, dibujos, programas, listas e informacion; () Otra informacion
secreta, la cual no sea de conocimiento general en el trafico comercial, que ha sido
disefiada y desarrollada para el uso exclusivo de alguna de LAS PARTES, en beneficio de
sus respectivos clientes y distribuidores; (lll) la informaciéon relativa al equipo, productos,
sistemmas o servicios diseflados, desarrollados, manufacturados, producidos,
comercializados o vendidos por alguna de LAS PARTES; (IV) y el presente Convenio, anexos
y futuros que se llegardn a celebrar con motivo de la ejecucion del objeto del Convenio
también se considera informacion confidencial.

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR reconocen que las operaciones de NOVARTIS involucran
el uso de informacion de naturaleza confidencial, que constituye un activo de sustancial
valor. En consecuencia, se obliga a no revelar o a permitir sin autorizacion de NOVARTIS, la
revelacién a persona alguna, compafia, organizacion o empresa de la informacion
confidencial proporcionada derivada de sus relaciones comerciales.

Asimismo, EL CENTRO y EL INVESTIGADOR reconocen que los apuntes, memoranda,
archivos, dibujos, especificaciones, programas, datos o cualquier otro material, ya sean
grabados de forma mecéanica, manual o electrénica, o de cualquier otra naturaleza que
involucre informacion confidencial, que esté o haya estado en posesion de alguna de LAS
PARTES por los servicios gue presta a NOVARTIS son de la propiedad exclusiva de éste; en
consecuencia deberd entregar de inmediato, todos los originales y sus copias de los
archivos antes descritos. Esta prohibicién no impide el uso de la informacion que de forma
licita se ha hecho publica.

La obligacién de EL CENTRO y EL INVESTIGADOR consiste en no revelar la informacion
seflalada en esta clausula, sin el consentimiento de NOVARTIS.

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR se obligan a no usar de ninguna manera la informacion
confidencial de NOVARTIS para su propio beneficio, o el de algun tercero.

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR se obligan a no tomar ninguna accién gue pueda causar
dafio o menoscabar los derechos sobre la informacién confidencial, incluyendo la validez y
ejecucién de patentes, marcas, derechos de autor o cualquier otro derecho de propiedad
intelectual que sea propiedad o esté bajo licencia de NOVARTIS.

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR se obligan a manejar la informacion confidencial, con
absoluta discrecién, hasta que dicha informacién se convierta en publica; o bien sea
autorizada a revelarla por NOVARTIS.

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR se comprometen a tomar todas las medidas prudentes

para asegurarse de que todas las personas con acceso a la informacion/ confldeh ial

observen los términos establecidos en la presente clausula.

La presente clausula estara vigente por todo el tiempo en gque la lnformauon CONSIC
confidencial mantenga dicha naturaleza. -

Si algun érgano jurisdiccional, determina que algunas de las restricciones establecidas en
esta clausula son ilegales, o no pueden ser ejecutadas, en virtud de que sean consideradas
ambiguas con relacién al espectro de actividades, periodos de tiempo o area geografica, tal
clausula deberd ser interpretada como aplicandose por el maximo periodo de tiempo, la
mas extensa area geogréfica y el maximo espectro de actividad, que pueda ser ejecutada.
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EL CENTRO y EL INVESTIGADOR deberan responder a NOVARTIS por |a violacién a esta
clausula de conformidad a lo determinado por autoridad competente.

22. Notificaciones

Todos los avisos o documentos que LAS PARTES deban o deseen darse en relacién con este
Convenio, se enviaran mediante correo certificado, o personalmente con acuse de recibo
del documento de que se trate en su domicilio. Para los efectos anteriores y hasta en tanto
se notifiguen cambios en la forma indicada, LAS PARTES sefialan los domicilios estipulados
en las declaraciones.

23, Cesion

Ni EL CENTRO ni EL INVESTIGADOR podrédn ceder este Convenio y/o algun Anexo de
Ejecucién a un tercero sin el consentimiento previo por escrito de NOVARTIS.

NOVARTIS tendra derecho a ceder este Convenio y cualquier Anexo de Ejecucién a
cualquiera de sus filiales o a cualquier tercero que adquiera todo o substancialmente todo
el negocio de NOVARTIS.

24. Prohibicion de Subcontratar

EL CENTRO y EL INVESTIGADOR no podran otorgar sublicencias ni subcontratar ninguna
de sus obligaciones en virtud de este Convenio y los Anexo de Ejecucién sin el
consentimiento expreso (por escrito) de NOVARTIS, el cual quedard a discrecion de
NOVARTIS. Si NOVARTIS efectivamente autoriza dicha aprobacién: (a) EL CENTRO vy EL
INVESTIGADOR continuaran siendo totalmente responsables del cumplimiento de sus
obligaciones en virtud del presente y el Anexo de Ejecucién que corresponda; y (b) EL
CENTRO y EL INVESTIGADOR seran exclusivamente responsables de todos los gastos
relacionados con el otorgamiento de dicha sublicencia o subcontratacion.

25. Divisibilidad

La invalidez o nulidad de alguno de los términos o disposiciones de este Convenio no
afectara la validez o vigencia de los demds términos o disposiciones del presente.

26. Totalidad del Convenio

Este Convenio y sus Anexo de Ejecucién representan el entendimiento completo entre
LAS PARTES respecto de la materia del presente. Ninguna modificacién a este Convenio
y/o su Anexo de Ejecucién sera vigente ni seré obligatoria a menos que sea acordada por
escrito y firmada por ambas partes.

27. Inhabilitacion

EL INVESTIGADOR y EL CENTRO no podrdn contratar o subcontratar directamer
través de un tercero alguna persona que se encuentre inhabilitada por alguna au
Nacional o Extranjera. En caso de que, posterior a la fecha de la celebracién Ae este
Convenio y/o cualquiera de los Anexos de Ejecucién, EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO
se enterasen en cualquier momento de que alguna de las personas empleadas o
involucradas con ésta es inhabilitada, o estd en proceso de ser inhabilitada, EL
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INVESTIGADOR y EL CENTRO se obligan a notificar este hecho inmediatamente a
NOVARTIS.

28. Proteccion de Datos Personales

LAS PARTES aceptan y reconocen que EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO tendra el
caracter de Co Responsable con relacion al tratamiento de datos personales, segun se
define y regula en términos de la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de los Particulares v su Reglamento (la “Ley de Datos”), ademas de las mejores
practicas, estandares y p||m:|plo; aplicables. Lo anterior en funcion de que para la
prestacion de los “Servicios” serd necesario dar Tratamiento a Datos Personales Sensibles
de Titulares.

Las obligaciones que corresponden conforme a la Ley de Datos seran cumplidas, debiendo
en todo momento recabar y mantener pruebas documentales de dicho cumplimiento que
deberan poner a disposicion de NOVARTIS y de las autoridades competentes y revisoras de
la materia ante la solicitud expresa para ello. Dichas obligaciones incluyen sin limitar: poner
a disposicion su Aviso de Privacidad en los tiempos y modalidades aplicables, recabar el
consentimiento expreso, por escrito e informado de los Titulares segun corresponda,
permitir el puntual ejercicio de los derechos de Acceso, Rectificacion, Cancelacion y
Oposicion, entre otras aplicables. De la misma forma, el “Proveedor” se obliga a no modificar
de forma alguna las Finalidades de Tratamiento de los Datos Personales con relacion a la
ejecucion de los “Servicios”.

EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO manifiesta que mantendra las Medidas Administrativas,
Técnicas y Fisicas necesarias e iddneas para proteger los Datos Personales materia del
presente Convenio contra dafo, pérdida, alteracion, destruccién o el uso, acceso o
tratamiento no autorizado. Asi, asegurara la confidencialidad, integridad y disponibilidad de
los Datos Personales. En razén de lo anterior, el “Proveedor” debera notificar
vulnerabilidades potenciales o reales a los Datos Personales, e implementar acciones de
remediacidon y seguimiento de conformidad y en cumplimiento con la Ley de Datos. Dentro
de las medidas administrativas a tomar, se encontraran, por mencionar sin limitar, el dar
entrenamiento continuo y suficiente al personal que designe para prestar los Servicios en
materia de proteccién de datos personales, mejores practicas de la industria, principios
internacionalmente aceptados y el adecuado manejo de archivos y expedientes médicos,
entre otros.

EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO garantiza que en el caso que se requiera transferir o
remitir Informacion Confidencial en forma de reportes o entregables a NOVARTIS en
relacién con los “Servicios”, independientemente del formato o soporte, el CENTRO debera
someterla previamente a métodos permanentes e irreversibles de disociacion o
anonimizacion, por lo que LAS PARTES aceptan y reconocen que NOVARTIS no Hevara a
cabo tratamiento alguno de datos personales de ninguna especie, en ningun, PURto ‘de la~

ejecucion de los “Servicios”. En caso de que el CENTRO, ya sea por error o/por omision,
transmita, comparta o divulgue Informacién Confidencial que contenga datos pers les:
o datos personales sensibles, se obliga a dar aviso inmediato y por escrito a| NOVA 150 a
los terceros que correspondan, informandole del evento e instruyéndole la infiigdiata

localizacién y eliminaciéon o supresion de los datos personales que correspondan.

EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO reconoce y acepta expresamente que cualqu-ier
violacién o incumplimiento a lo establecido en la presente clausula sera considerada como
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causal de rescision de Convenio de conformidad con la Clausula 4 (Cuarta) del presente
Convenio.

29. Seguridad de la Informacion

EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO garantizan que todos los componentes, dispositivos y
herramientas tecnoldgicas necesarias y empleadas en relacién a la prestaciéon de los
servicios, tales como aplicaciones moviles, paginas web, software, bases de datos,
servidores, computadoras, impresoras, redes, telecomunicaciones, plataformas, entre
otros; cumpliran con las mejores practicas de seguridad de la industria y Seguridad de la
Informacion establecidas por NOVARTIS y las politicas, manuales y guias que al efecto
establezca.

EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO se comprometen a garantizar un adecuado manejo de
los Datos Personales de acuerdo con estandares internacionales, asi como en base a
requerimientos de establecidos por NOVARTIS, de tal manera que el INVESTIGADOR y/o
EL CENTRO garantice la disponibilidad, confidencialidad e integridad de los Datos
Personales.

Almacenamiento de informacion fisica. La informacién fisica debe estar almacenada en un
lugar que garantice la integridad, disponibilidad y confidencialidad de la informacion
dentro de los 5 (cinco) afios a cargo del CENTRO vy los 10 (diez) restantes a cargo del
INVESTIGADOR con previo apoyo econdmico de NOVARTIS. Dicha ubicacién debe se
externa y contar con la infraestructura suficiente para garantizar condiciones éptimas de
temperatura, humedad, proteccion contra fuego, control de polvo y plagas, control de
acceso, entre otros.

Almacenamiento de informacién electrénica. EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO deberan
asegurar y garantizar la integridad, disponibilidad y confidencialidad de la informaciéon
almacenada en servidores fisicos, [6gicos, nube, o cualquier otro medio electréonico en base
a los estandares internacionales de seguridad de la informacion, cumplimiento de
tecnologia y requerimientos especificos de NOVARTIS. EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO
debera mantener controles idéneos para minimizar el riesgo de fuga, tratamiento no
autorizado y/o divulgaciéon de la misma, tales como monitoreo de vulnerabilidades,
estandares de seguridad implementados en las tecnologias de informacion (sistema
operativo, plataformas, aplicaciones, etc.), implementaciéon y actualizaciéon de antivirus, asi
como tener actualizados los parches de seguridad y liberaciones de nuevas versiones de
los sistemas operativos, bases de datos, etc.

Respaldo de informacién electrénica. EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO deberan tener
politicas de respaldo y restauraciéon de la informacién, asi como un esquema vy
procedimiento para realizar dicho proceso, el cual garantice tener la informacion
disponible de acuerdo con los requerimientos de NOVARTIS. EL INVESTIGADOR y/o
CENTRO debera realizar pruebas periédicamente para asegurar que el procesade respalgo
y restauracion esta adecuadamente implementado y en funcionamiento.

EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO aceptan que podra ser sujeto a revisiones perig
previamente notificadas por parte de NOVARTIS o de consultores contratados, bara tal
efecto, para verificar el cumplimiento de procedimientos y estandares objeto del presente
Convenioy en linea con los requerimientos de seguridad y cumplimiento de tecnologia de
la informacion con base a sus politicas. Los hallazgos, de ser el caso, deberan ser
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remediados por EL INVESTIGADOR y/o EL CENTRO en el tiempo y condiciones
establecidas de mutuo acuerdo.

30. Publicacién de Resultados

NOVARTIS reconoce el interés tanto del CENTRO como de EL INVESTIGADOR en realizar
publicacionesy presentaciones con respecto a los Estudios en articulos médicos, reuniones
o medios similares, por lo que NOVARTIS puede aprobar esas publicaciones y
presentaciones, siempre que EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR |e proporcionen previo a
cualquier publicacion, el borrador de dicha presentacién y/o publicacién con por lo menos
45 (cuarenta y cinco) dias habiles de anticipacion a la fecha en la que se tiene prevista
realizar la publicacién. NOVARTIS tendra el derecho de solicitar modificaciones a cualquier
articulo, publicacién, presentacién realizada por EL CENTRO y/o EL INVESTIGADOR,
siempre que dichas modificaciones sean razonables y tengan como propodsito, los
siguientes objetivos que de forma enunciativas y no limitativa incluyen:

a) Asegurar la veracidad de la presentacion o publicacion,

b) Asegurar que la informacién confidencial no sea inadvertidamente divulgada;
c) Asegurar los derechos de Propiedad Intelectual de NOVARTIS;

d) Asegurar que la informacion relevante suplementaria, sea incluida.

La autoria de cualquier publicacién en relacion con los Protocolos sera determinada por
mutuo acuerdo entre LAS PARTES y/o EL INVESTIGADOR.

NOVARTIS podra solicitar que la presentacion o publicaciéon propuesta, sea retrasada por
hasta 4 (cuatro) meses, a efecto de proteger lo que en su caso corresponda. Dicho periodo
comenzara a partir de la fecha en la que se recibe la propuesta del articulo, presentaciéon o
publicacién, o a partir de la fecha en que toda la informacién relevante sobre los Protocolos
se encuentre disponible para NOVARTIS, cualquier supuesto que ocurra al Ultimo.

A excepcion de lo dispuesto por las Leyes Aplicables, LAS PARTES y/o EL INVESTIGADOR
eliminaran cualquier material o informacién que contenga el nombre de cualquier de LAS
PARTES y/o INVESTIGADOR, o cualquier colaborador, agente, empleado, salvo que
expresamente se solicite lo contrario.

31. Farmacovigilancia

NOVARTIS mantiene el sistema de farmacovigilancia aplicado para la comercializacion de
todos sus productos y en especial para aguellos psicotropicos y estupefamentesup@r lo que!\
EL CENTRO se obliga a dar cabal cumplimiento a las disposiciones aqui refer/rdas

Eventos adversos

e 1
Un AE (Adverse Event por sus siglas en inglés) es cualquier incidencia mé <“No
intencionada que ocurre en un paciente o sujeto de investigacion a quien “le ha
administrado un producto medicinal y que no necesariamente esta relacionado,'con el
tratamiento. Un evento adverso, entonces, puede ser cualguier signo desfavorable y no
intencionado (incluyendo hallazgos anormales de laboratorio) sintoma o diagndstico
temporalmente asociado con el uso del producto, ya sea que esté o no relacionado con él. ‘}}>
Los eventos adversos se deben colectar, registrar y reportar de acuerdo con las
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especificaciones indicadas en el protocolo y reportarse en el formato indicado por Novartis
(si aplicara)

32. Etica Profesional

a) Libertad Profesional. - LAS PARTES reconocen que el presente Convenio no interfiere
con la libertad profesional del CENTRO y del INVESTIGADOR para atender a los pacientes
fuera del respectivo Estudio y del protocolo, ni atenta contra el privilegio del médico
tratante de usar su juicio y discrecion profesional sobre las decisiones clinicas y éticas
necesarias para la atencion y tratamiento de los pacientes, de manera absoluta e
independiente.

b) Independencia. - Tanto NOVARTIS como EL CENTRO vy EL INVESTIGADOR reconocen
de comun acuerdo que no importa las actividades que al efecto se desempefien por un
tercero o directamente por NOVARTIS que siempre existird y se respetara la independencia
del CENTRO referente a lo siguiente:

Libertad de prescripcion por parte de los médicos tratantes.

ii. Libertad de diagndstico de los padecimientos de los pacientes por conducto del
medico tratante en turno.

iii. Todo personal o equipo necesario para alcanzar el objetivo del programa, cumplira
con lo expresado en el presente Convenio y en apego a las politicas de NOVARTIS
descritas en las declaraciones.

c) No conflicto de interés. - Que reconocen que el presente Convenio no representa ningun
compromiso de compra, adquisicién, uso o prescripcion de los productos de NOVARTIS por
parte de EL CENTRO, de la misma manera LAS PARTES acuerdan gue este estudio no es
realizado a cambio de ningun acuerdo explicito o implicito para recomendar, influir o emitir
una opinion favorable sobre algdn producto de NOVARTIS.

33. Interpretaciéon y Cumplimiento

Para la interpretacion, controversia, ejecucion, cumplimiento, o cualguier cuestion derivada
del presente Convenio y sus Anexos de Ejecucion, se resolvera a través de una Comision
Paritaria que se integrara para tal efecto, por igual nimero de representantes de cada parte.
En caso de que la citada comision no llegase a ninguna resolucién favorable, para dirimir

los asuntos planteados, LAS PARTES se obligan a someterse a la jurisdiccién de los
Tribunales Federales competentes en la Ciudad de México.

Espacio Deliberadamente en Blanco
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Leido el presente Convenio por LAS PARTES que en él intervienen y enteradas de su
alcance legal declaran que en el mismo no existe error, dolo o mala fe, por lo que lo firman
de conformidad a la Ultima fecha de firma del representante legal de NOVARTIS sera la del
valor vinculativo entre LAS PARTES.

POR “EL CENTRO" POR NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
; B'd A M t\

DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO LIC. ERIKA REsEﬂgﬁl& VEGA

DIRECTOR GENERAL REPRESENTANTE LEGAL

Fecha de Firma: ﬂéﬁl}ﬁ(.‘ﬂ; :
' Fecha de Firma: _I9 €0 2026

ASISTE

Q. Ll o N [

DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR SALINAS LIC. GARBINE/NUNEZ SAEZ DE OCARIZ
DIRECTOR D INVESTIGACION REPRESENTANTE LEGAL
Fecha de Firma: 20 -02.26 Fecha de Firma: 18 Feb . 26

REVISION JURIDICA /

FA DEL DEPARTAMENTO DE
ASESORIA JURIDICA

LCAI’A FELIX JIMENEZ MONTERO

[

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL CONVENIO MASTER DE CONCERTACION
QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE CV. Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE

CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.
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