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CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD, EN
ADELANTE “EL PROTOCOLO", QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION “SALVADOR ZUBIRAN?", EN
ADELANTE “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR SU DIRECTOR GENERAL EL
DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR. CARLOS
ALBERTO AGUILAR SALINAS, DIRECTOR DE INVESTIGACION; POR UNA
SEGUNDA PARTE PFIZER, S.A. DE C.V, EN ADELANTE “PFIZER",
REPRESENTADO POR LA DRA. GABRIELA DAVILA LOAIZA, EN SU CALIDAD DE
REPRESENTANTE LEGAL Y CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE,
REPRESENTADA POR BERNARDO ALFONSO MARTINEZ-GUERRA, M.D.,
ADSCRITO AL DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA EN SU CALIDAD DE
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PROYECTO EN ADELANTE EL
“INVESTIGADOR", AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES,
CONCEPTOS Y CLAUSULAS:

DECLARACIONES

. DECLARA “EL INSTITUTO” POR CONDUCTO DE SU DIRECTOR
GENERAL:

I.1. Que es un Organismo Publico Descentralizado de la Administracion Publica
Federal y que dentro de sus facultades se encuentran las de coadyuvar al
funcionamiento y consolidacion del Sistema Nacional de Salud, asi como la de
proporcionar consulta externay atencion hospitalaria a la poblacién que requiera
atencion 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 desvirtuen
su funcion social, mediante la prestacion de servicios profesionales de medicina,
hospitalarios, de laboratorios y estudios clinicos y por ello realiza actividades de
investigacién cientffica en el campo de la Salud, de conformidad con jos 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 lll. IV, VIl y IX; 6° fracciones
|y II; 7° fraccion | 9 fraccion V; 37, 39 fraccion IV y 41 de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud vy de los Articulos 3 fracciones |, Il y XIV y 34 fraccion | del
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas vy Nutricion
“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. Asi como la Norma Oficial Mexicana NOM-012-55A3-2012,
que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para
la salud en seres humanos.

1.2. Que “EL INSTITUTO?" realiza proyectos de investigacion en materia de salud,

de conformidad con lo gue prevén los articulos 3° fraccion IX; 96; 100 fraccion VI -

de la Ley General de Salud; 3% 113,114;115]116 y 120 del Reglamento de la Ley General
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de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, asi como en las disposiciones
contenidas en el Reglamento Interior de la Comisidon Interinstitucional de
Investigacion en Salud y Los Lineamientos para la Administracién de Recursos
de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion de los Institutos
Nacionales de Salud, el Manual del Comité Encargado de Vigilar el Adecuado Uso
de los Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacién
del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidon Salvador Zubiran,
mediante fondos externos que proporcionan los Patrocinadores, mediante la
celebracion de Convenios de Concertacion, 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 los
administra conforme a lo establecido en la Ley de Presupuesto vy
Responsabilidad Hacendaria, su propio Reglamento y la Ley de Institutos
Nacionales de Salud, para financiar proyectos o protocolos de investigacion.

I.3. Que los fondos externos o recursos que “EL INSTITUTO" percibira de "PFIZER”
para la realizacion “EL PROTOCOLO"” de Investigacién Cientifica, no son
gravablesy por o 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.

L.4. Que la realizacion del Proyecto de Investigacion se llevara a cabo, conforme a
lo dispuesto en el Protocolo No. C5091017 “ESTUDIO INTERVENCIONAL, DE
EFICACIA Y SEGURIDAD, DE FASE 3, DOBLE CIEGO, DE 2 GRUPOS PARA
INVESTIGAR EL [IBUZATRELVIR ADMINISTRADO POR VIA ORAL EN
COMPARACION CON PLACEBO EN PARTICIPANTES ADULTOS Y
ADOLESCENTES SINTOMATICOS NO HOSPITALIZADOS CON COVID-19 QUE
TIENEN UN RIESGO ALTO DE PROGRESION A ENFERMEDAD SEVERA" en
adelante “EL PROTOCOLO", el cual describe su naturaleza y alcance.

.5. Que cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente
Convenio de Concertacién, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19,
fraccion | de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud 37, 38 y 39 de |a Ley de
Planeacion.

1.6. Que el Instituto tiene su domicilio en la Calle de Vasco de Quiroga, nidmero 15,
Colonia Seccion XVI, Delegacion Tlalpan, C.P. 14000, en México D.F., con Registro
Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el cual sefiala para todos los efectos
legales del Convenio.

1.7. Que el Instituto cuenta con la infraestructura e Investigadores altamente
capacitados para desarrollar el Proyecto o Protocolo de Investigacion, en los
términos que mas adelante se sefialan.

Il. DECLARA “PFIZER" POR CONDUCTO DE SU REPRESENTANTE LEGAL.
IL1. Es una sociedad mercantil constituida bajo las leyes de los Estados Unidos

Mexicanos, segun consta en el instrumento notarial 56,430, otorgada ante la fg
del Lic. Julian Matute Vidal, Notario Publico 49 del entonces Distrito Federal, /i
LA
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fecha 14 de abril de 1970.

11.2. Su representante en este acto, la Dra. Gabriela Davila Loaiza, cuenta con las
facultades suficientes para celebrar el presente Contrato y obligarse en los
términos del mismo, las cuales no le han sido revocadas, suspendidas ni
limitadas segun consta en el instrumento notarial 68,930 de 02 de octubre de
2023, otorgado ante la fe del Lic. José Luis Villavicencio Castaneda, Notario
Publico 218 del Distrito Federal.

11.3. Que su objeto principal es la fabricacién, comercializacion y distribucion de
productos Quimicos y Farmaceuticos.

Il.4. Que su representada tiene interés en celebrar con “EL INSTITUTO" el
presente Convenio de Concertacién, para encomendarle la realizacion de “EL
PROTOCOLO" conforme al proyecto correspondiente, en los términos que mas
adelante se sefalan.

11.5. Para efectos del presente contrato sefiala como su domicilio el que se ubica
en la calle de Paseo de los Tamarindos 40, colonia Bosques de las Lomas,
Cuajimalpa, 05120, en esta ciudad de México, Distrito Federal) y su Registro
Federal de Contribuyentes es PFI 730206-632, mismo que sefiala para todos los
efectos legales del Convenio.

11.6. Que su representada reconoce que los fondos o recursos que aportara a “EL
INSTITUTO" para la realizacion 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, fraccion IV de la Ley del Impuesto al Valor
Agregado.

lIl. DECLARA “EL INVESTIGADOR", POR SU PROPIO DERECHO.

lIL1. Que es una persona fisica con conocimientos, habilidades y destrezas para
celebrar el presente Convenio.

I11.2. Que tiene la cédula profesional 12144493 y cuenta con los conocimientos
necesarios para llevar a cabo el Proyecto o Protocolo de Investigacion, en los
términos gue mas adelante se sehalan.

IV. DECLARAN “LAS PARTES"”

IV.1. Que han negociado de buena fe los términos y condiciones del presente
Convenio, a través de sus representantes debidamente acreditados, y que tienen
pleno conocimiento de sus implicaciones juridicas.

IV. DEFINICIONES:

IV.1. CONVENIO DE CONCERTACION: Es el instrumento que se celebra entre “EL
INSTITUTO” y “PFIZER", de conformidad con las atribuciones gue le confieren los

articulos 9°. de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 37, 38 y 39
A
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de la Ley de Planeacion, 3° fraccion X, 96, 100 fraccidon V1 de la Ley General de
Salud; 3% 1M3; 114; 115; 116 y 120 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud y con las atribuciones conferidas a “EL
INSTITUTO" por los articulos 1° y 9° de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal; 5% 14 y 15 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 1° 2°
fracciones I, IV, V, VI, VIl y IX; 7° fraccién |; 9° fraccion V; 37; 38; 39 fraccion IV; 41
fracciones V, VII, VIII, IX, X; 42; 43; 44 y 45 de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud; articulos 3° fracciones |, Il, XIV y 34 fraccién | del Estatuto Organico del
Instituto vy las disposiciones contenidas en los Lineamientos para la
Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de
[nvestigacion de los Institutos Nacionales de Salud.

IV.2. INSTITUTO: Es el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran.

IV.3. LINEAMIENTOS: 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, con vigencia a partir
del 25 de noviembre del 2010.

IV.4. DICTAMEN COFEPRIS: E| dictamen favorable previo que emita la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, de la Secretaria de Salud
(COFEPRIS) al inicio de la vigencia del Convenio, a través de su Comision de
Autorizacién Sanitaria, con fundamento en los articulos 14 fracciones VI: VIE VI
18,19, 62, fracciones I, llI, IV, V, VI, VII; 64 fracciones |, Il 111, IV, Vy 98 del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

IV.5. PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION: Documento que
especifica los antecedentes y objetivos del estudio o investigacion a realizar,
describiendo con claridad la metodologia a seguir.

IV.6. PFIZER: Sera la persona fisica o moral, publica o privada, nacional o
internacional, con la que se celebre el presente Convenio que en representacion
de PFIZER proporcionara a “EL INSTITUTO?"” los recursos para la realizacion del
“EL PROTOCOLO".

IV.7. RECURSOS: Seran las aportaciones que entregarda “PFIZER" al “EL
INSTITUTO" para la realizacion de “EL PROTOCOLO", los cuales se consideran
fondos externos y no del patrimonio de “EL INSTITUTO".

IV.8. “EL INVESTIGADOR": Serd el profesionista que estard a cargo de la
realizacion y supervision de “EL PROTOCOLO".

IV.9. PERSONAL DEL INSTITUTO: Sera el personal médicoy clinico de apoyo, que
“EL INSTITUTO" asignara para que se lleve a cabo “EL PROTOCOLO".

IV.10. INSTALACIONES: Sera el lugar donde se conduce o ejecut{:l “EL
\

Y
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PROTOCOLO", incluyendo si es necesario, las instalaciones, equipos vy
suministros, de conformidad a lo establecido en el mismo Proyecto o Protocolo
de Investigacion.

IV.11. PARTICIPANTE: Seré la persona fisica, sana o enferma, elegida como sujetos
de la investigaciéon en el Proyecto o Protocolo, conforme a los criterios de
seleccidn establecidos en el mismo.

IV.12. CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PARTICIPANTES: Sera el
consentimiento por escrito de los participantes en “EL PROTOCOLO", mismo
que forma parte integrante en el Convenio como Anexo L, que debera obtener
EL INVESTIGADOR o la persona que designe “EL INSTITUTO" para tal efecto,
conforme a la Norma Oficial Mexicana NOM-168SSA1-98, al Expediente Clinico y
a los Principios Eticos convenidos en la 187 Asamblea Médica Mundial de Helsinki,
Finlandia efectuada en junio de 1964, enmendada en la 29° Asamblea Médica
Mundial que se llevé a cabo en Tokio Japén en octubre de 1975y la 352 Asamblea
Médica Mundial que se realizé en Venecia ltalia en octubre de 1983; Asi como la
412 Asamblea Médica Mundial de Hong Kong que se efectlo en septiembre de
1989; la 48% Asamblea General Somerset West, gue se realizd en Sudafrica en
octubre de 1996y la 52° Asamblea General de Edimburgo Escocia que se efectlo
en octubre 2000, aplicando en cualquier caso, la norma que confiera el grado
mas alto de proteccion para el Participante.

IV.13. RECURSOS A LOS PARTICIPANTES: Seran los recursos aportados por
“PFIZER” para sufragar los gastos de los Participantes, en cada Proyecto o
Protocolo de Investigacion, cuando esto se requiera.

IV.14. COMITES DE INVESTIGACION: Son los encargados de aprobar y supervisar
“EL PROTOCOLO", conforme a las Guias de la Conferencia Internacional de
Harmonization (ICH) de la Buena Practica de Investigacion Clinica vy a lo
dispuesto en la Ley General de Salud en materia de Investigacion Clinica.

IV.15. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: Son los farmacos, materiales y equipos
gue se requieran para desarrollar “EL PROTOCOLO", los cuales, seran
proporcionados por Pfizer, conforme a los limites y pautas establecidas en “EL
PROTOCOLO"

IV.16. INFORMACION CONFIDENCIAL: Serdan todos los formatos, reportes,
contenidos e informacion de “EL PROTOCOLO" y que se generen como
resultado de la ejecucién del mismo, conforme al presente Convenio de
Concertacién, hasta que los mismos hayan sido publicados por “EL INSTITUTO".

IV.17. PUBLICACION DE RESULTADOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
Sera el derecho que tiene “EL INSTITUTO” responsable para publicar los
resultados de “EL PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION" a la
comunidad cientifica.
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IV.18. INSTITUTO: Al Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran.

IV.19. RESPONSABLE DEL PROYECTO: es “EL INVESTIGADOR" que dirige y
coordina el desarrollo del proyecto hasta su conclusién, financiado con recursos
de terceros, asi como quien logre obtener los recursos o fuera designado por el
Director General de “EL INSTITUTO".

IV.20. PROYECTO DE INVESTIGACION: Al desarrollo articulado, con metodologia
cientifica y protocolo autorizado, por las Comisiones Internas de Investigacion, de
Eticay, en su caso, de Bioseguridad y de Investigacion en Animales del Instituto,
cuya finalidad es hacer avanzar el conocimiento cientifico sobre la salud o la
enfermedad y su probable aplicacion en la atencién médica; incluye la
investigacion en salud aplicada, basica en salud, biomédica y para la salud.

IV.21. APOYO A LA INVESTIGACION: Todas aquellas actividades administrativas
y operativas gue se relacionen con un proyecto de investigacion.

Que en este acto comparecen “LAS PARTES”, quienes se reconocen
mutuamente la personalidad con que se ostentan, con la intencién de quedar
legalmente obligados bajo los términos del presente instrumento, y por lo tanto
proceden a celebrar el presente Convenio de Concertacion, de conformidad con
las siguientes: (

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO: En virtud de que “EL INVESTIGADOR"” ha obtenido el
dictamen previo de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), cuya resolucion se adjunta al presente Convenio de
Concertacion como Anexo A, “EL INSTITUTO" se compromete a llevar a cabo “EL
PROTOCOLO"”, No. C5091017 "ESTUDIO INTERVENCIONAL, DE EFICACIA Y
SEGURIDAD, DE FASE 3, DOBLE CIEGO, DE 2 GRUPOS PARA INVESTIGAR EL
IBUZATRELVIR ADMINISTRADO POR VIA ORAL EN COMPARACION CON
PLACEBO EN PARTICIPANTES ADULTOS Y ADOLESCENTES SINTOMATICOS
NO HOSPITALIZADOS CON COVID-19 QUE TIENEN UN RIESGO ALTO DE
PROGRESION A ENFERMEDAD SEVERA", que tiene como objeto contribuir al
avance del conocimiento cientifico, asi como a la satisfaccién de las necesidades
de salud del pais, mediante el desarrollo cientifico y tecnolégico, en areas
biomeédicas, clinicas, socio médicasy epidemioldgicas, conforme a lo establecido
estrictamente en el Protocolo, mediante los recursos que le proporcione
“PFIZER", los que en ningun caso formaran parte del patrimonio del Instituto, Y
sélo estaran bajo la administracion del mismo para el objeto convenido, en los
términos que mas adelante se especifican.

SEGUNDA: “LAS PARTES"” acuerdan que se llevard a cabo “EL PROTOCO}\Q"
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conforme a las Guias de la Conferencia Internacional de Harmonization (ICH) de
la Buena Practica de Investigacion Clinica y a lo dispuesto en la Ley General de
Salud en materia de Investigacion Clinica y a toda la legislacion vigente de
Organismos Nacionales e Internacionales que se aplique para “EL PROTOCOLO".
Pfizer exhorta al Investigador a registrar el Proyecto o Protocolo de Investigacion
en el sitio www.ClinicalTrials.gov antes de enrolar al primer sujeto, de igual
manera al Investigador a divulgar al publico los resultados del Proyecto o
Protocolo de Investigacion a través de su publicaciéon, de su envio a un repositorio
de informacion abierto al publico o de otros medios.

Cualguier modificacion a “EL PROTOCOLO" que proponga alguna de "LAS
PARTES", debera ser por escrito y aceptada de conformidad por las mismas, en
el entendido de que por parte de “PFIZER", en este supuesto, debera intervenir
un miembro designado y autorizado por su Director Médico para intervenir en
estos efectos.

Antes del reclutamiento de sujetos en el sitio, el Investigador Principal de “EL
INSTITUTO" v cualquier sub-investigador que participe en "EL PROTOCOLO"
tomaran el moédulo de capacitacion proporcionado por “PFIZER” ‘Buenas
Practicas Clinicas' GCP {por sus siglas en inglés) para el Personal del Sitio de la
Investigacion (“Capacitacién GCP de Pfizer"). Cualquier investigador que se una
al Estudio después del primer reclutamiento de sujetos en el sitio llevara a cabo
la Capacitacién GCP de "PFIZER" antes de realizar actividades relacionadas con
el “EL PROTOCOLO". Para estudios de duracion aplicable, “EL INVESTIGADOR”
y cualguier sub-investigador que participe en el estudio llevaran a cabo dicha
Capacitacion GCP de “PFIZER" cada dos afios durante el término de "EL
PROTOCOLO", o mas frecuentemente si existen cambios considerables a los
lineamientos ICH GCP y/o a los materiales del curso que requieran nueva
capacitacion.

Cualquier modificacion a “EL PROTOCOLO" que proponga alguna de “LAS
PARTES", deberd ser por escrito y aceptada de conformidad por las mismas, y
contar con la autorizacién de los respectivos Comités y COFEPRIS, si asi se
requiere, en caso contrario, la modificacion no sera procedente, en el entendido
de que por parte de “PFIZER", en este supuesto, debera intervenir un miembro
designado y autorizado por su Director Médico para intervenir en estos efectos.

TERCERA. DEL PROTOCOLO. - “EL INSTITUTO" y “PFIZER" previamente han
convenido los procedimientos establecidos en “EL PROTOCOLO", mediante el
cual se desarrollara el "“PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION". Dicho
“PROTOCOLO" se adjunta al presente como Anexo B, pasando a formar parte
integrante del presente Convenio.

La aprobacién del "“PROTOCOLO" final por parte de "PFIZER" es una condicion
para el apoyo de "PFIZER" bajo este Convenio.

“LAS PARTES" acuerdan que en el supuesto de que surgiera alguna diferencia o
conflicto entre “EL PROTOCOLO” y el presente Convenio, “EL PROTOCOLO"

No. de protocolo: C5091017
CSA entre Pfizer y el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién "Salvador Zubiran”
IP: Bernardo Alfonso Martinez Guerra, M.D. - No. de sitio: 1261
Ariba: CW2501305
Pagina 7 de 27



INCMN/107/8/P1/016/2026

prevalecera respecto de todas las cuestiones Clinicas y el Convenio regira todas
las demas cuestiones (legales, financieras, entre otras).

CUARTA. VIGENCIA: “EL INSTITUTO"” conviene con “PFIZER" que la vigencia del
Convenio sera de 03 afos a partir de la fecha de su firma. En caso de que la
vigencia finalice y el "PROYECTO o PROTOCOLO DE INVESTIGACION" continue
dicho plazo podra ser ampliada de comun acuerdo entre “LAS PARTES”, siempre
y cuando se notifique por escrito la necesidad de su ampliacion mediante
Convenio Modificatorio con por lo menos (60) sesenta dias naturales de
anticipacion.

Las partes acuerdan que, las modificaciones al "PROTOCOLO DE
INVESTIGACION" por si solas no requeriran una modificacion a la vigencia del
Convenio, a menos gue prolonguen sustancialmente el estudio mas alla del plazo
acordado.

QUINTA. LAS OBLIGACIONES DE “PFIZER":

“PFIZER" aportard a “EL INSTITUTO", de acuerdo a los montos y plazos
convenidos, los recursos en cantidad suficiente para desarrollar v concluir el
proyecto de investigacion respectivo, con el fin de que "EL PROTOCOLO" no se
suspenda, conforme a los montos y plazos establecidos en el Anexo C, que forma
parte integrante del presente Convenio.

Dicho monto se empleara en los siguientes rubros:
1) Gastos indirectos:

2) La diferencia-del numeral anterior, es el porcentaje que se encuentra
destinado a financiar el gasto del proyecto conforme a lo programado.

3) Gastos de operacion:

4) Adquisiciones de insumos y equipos:

5) Gastos de inversion:

6) Apoyos economicos al personal participante en el proyecto de investigacion:
7) Contratacion de colaboradores:

Los recursos de casos parcialmente concluidos, es decir retiros anticipados, se
realizara de manera proporcional a los Servicios prestados de acuerdo al Anexo
C. "EL INSTITUTO" no recibird recursos algunos por Servicios prestados qgue se
consideren violaciones o desviaciones del “PROTOCOLO" o del presente
Convenio.

“LAS PARTES" acuerdan que las aportaciones que debe cubrir “PFIZER™ a “EL
INSTITUTO" por el desarrollo de "EL PROTOCOLOQO", se deberan efectuar mediante

transferencia bancaria a la siguiente cuenta:
\
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NOMBRE DE LA CUENTA

R12NCG INCMNSZ EGR RECURSOS TERC
INDUSTRIA FARMACEUTICA

DIRECCION DEL

AV. VASCO DE QUIROGA NO. 15 COL. BELISARIO
DOMINGUEZ SECCION XVI 14080 TLALPAN

INSTITUTO: CDMX MEXICO
| _ | (| -
GRUPO FINANCIERO HSBC. S.A. INSTITUCION
Banco DE BANCA MULTIPLE GRUPO FINANCIERO HSBC
AV. PASEO DE LA REFORMA NO. 347 COL.
CUAUHTEMOC, DELEGACION CUAUHTEMOC
Sucursal 3947 MCl HOSPITAL NUTRICION

Numero de Plaza:

180 MEXICO CDMX

N. de cuenta 4069475408

Clave Bancaria 021180040694754087
estandarizada

Swift para operaciones en

el extranjero (en caso de BIMEMXMM

ser aplicable)

R.F.C DEL INSTITUTO. INC710101RH7

Nota que acompafa al
pPago

C5091017 Factura #

Al realizar la transferencia “PFIZER" se compromete a:

a) Indicar el nimero de Convenio o nimero de factura (en caso de haberla

solicitado por anticipado);

b) Enviar el comprobante por correo electrénico a “EL INVESTIGADOR" y al

siguiente contacto financiero en “EL INSTITUTO™
fondos.especiales.investigacion@incmnsz.mx
c) Indicar nombre, correo y teléfono de la persona a la que se le enviara los

archivos del complemento de pago, una vez recibido el mismo. Dicha
deberd ser

informacion

enviada al siguiente correo

fondos.especiales.investigacion@incmnsz.mx

Las partes acuerdan gue, en caso de requerirlo, EL INSTITUTO, podréd actualizar

No. de protocolo: C5091017

CSA entre Pfizer y el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutriciéon "Salvador Zubiran”
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los datos bancarios referidos, mediando aviso a “PFIZER" o a quién legalmente le
represente.

SEXTA. LAS OBLIGACIONES DEL INSTITUTO: “EL INSTITUTO" se compromete a
gue los proyectos de investigacion y actividades docentes relacionadas con “EL
PROTOCOLO", financiados con recursos de terceros, se sujetaran a lo siguiente:

a). Deberan ser autorizados por el Director General de “EL INSTITUTO", previos
dictamenes favorables de las Comisiones Internas de Investigacion que
correspondan.

p). “EL INSTITUTO", a través de su Director General, informard a la Junta de
Gobierno, una vez al afio, a través de |la carpeta institucional, sobre el grado de
avance en el desarrollo de los proyectos de investigacion, durante el tiempo
convenido. El reporte deberd incluir el titulo del proyecto, centro de
adscripcion, 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,

c). La Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales
de Alta Especialidad, se darg por informada de los proyectos de investigacion
del Instituto, a través de la carpeta de la Junta de Gobierno que reciba el
funcionario de esta Dependencia, en su calidad de Secretario de la misma.

d). El desarrollo de los proyectos de investigacion, sera 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" informara de los resultados a la Junta
de Gobierno.

e). La investigacion para la salud, se llevara a cabo conforme a los lineamientos
generales siguientes:

* Se debera realizar 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 y demas
disposiciones aplicables.

* En materia de investigacion biomédica, “EL INSTITUTO" se sujetara
para tal efecto, a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, al
Expediente Clinico y a los Principios Eticos convenidos en la 182
Asamblea Médica Mundial de Helsinki, Finlandia efectuada enjuniode
1964, enmendada en la 29° Asamblea Médica Mundial que se llevd a
cabo en Tokio Japdén en octubre de 1975 vy la 35°. Asamblea Médica
Mundial que se realizé en Venecia Italia en octubre de 1983; Asi como
la 41° Asamblea Médica Mundial de Hong Kong que se efegtuo en

L ¢
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septiembre de 1989; la 48° Asamblea General Somerset West, que se
realizé en Sudafrica en octubre de 1996 y la 52° Asamblea General de
Fdimburgo Escocia gue se efectlo en octubre 2000, aplicando en
cualquier caso, la norma que confiera el grado mas alto de proteccion
para el Participante.

f). Los investigadores podran presentar los proyectos de investigacion ante las
Comisiones descritas en el inciso a) del presente numeral en cualquier tiempo,
para efectos de que rindan el dictamen respectivo.

SEPTIMA. DEL INVESTIGADOR: “EL INVESTIGADOR" se obliga a llevar a cabo el
“pROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION', y podra recibir apoyos
econdmicos en términos del Capitulo 1, Apartado 10, Apartado A, Fraccion |, de
los Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros Destinados a
Financiar Proyectos de Investigacion.

“EL INVESTIGADOR" de igual forma se compromete a adoptar un criterio médico
independiente en cuanto a la compatibilidad del sujeto con los requisitos del
“PROTOCOLO", obtener un consentimiento informado, ingresar todos los datos
relacionados al Estudio en las paginas de los CDR electronicos correspondientes
a través del sistema de Captura Electrénica de Datos (EDC) dentro de los cuatro
dias naturales siguientes y contara con tres dias naturales para la correccion de
datos. Llevar registros apropiados con respecto al Estudio, tales como registros
relacionados con la identificacion de los sujetos, observaciones clinicas, pruebas
de laboratorio y recepcién y disposicion de farmacos a permitir que “PFIZER"
inspeccione y audite tales registros. Cooperar con “PFIZER" en el monitoreo del
Estudio.

OCTAVA. IMPUESTOS: Los Recursos que “PFIZER" entregara a YEL INSTITUTO"
para llevar a cabo "EL PROTOCOLO", se consideran fondos externos y no del
Patrimonio del Instituto, el cual tinicamente los administra, por lo gue no son
gravables y por lo mismo no constituyen base para el pago del Impuesto al Valor
Agregado, en términos del articulo 15 fraccion IV de la Ley del Impuesto al Valor
Agregado.

En tal virtud, “LAS PARTES" estan de acuerdo en que para efectos de que
“PFIZER" pueda acreditar la aportacion de los Recursos a “EL PROTOCOLO", el
presente Convenio servird de recibo mas amplio que en derecho corresponda,
para todos los efectos legales a que haya lugar. Independientemente de que “EL
INSTITUTO" se obliga a emitir con cada pago, la factura correspondiente o
documentos en apego a la legislacién fiscal vigente.

NOVENA. DEL PROTOCOLO: “EL INSTITUTO" conviene previamente con
“PEIZER", que los procedimientos establecidos en “EL PROTOCOLO", mediante
el cual se desarrollard “EL PROTOCOLO", se adjunta al presente Convenio de
Concertacién como Anexo B, pasando a formar parte integrante del presente
Convenio.
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DECIMA. AUTORIZACION DE LOS COMITES DE INVESTIGACION: “LAS PARTES"
han obtenido la autorizacion del o de los Comités correspondientes para iniciar
“EL PROTOCOLO", autorizacién que se adjunta al presente como Anexo D.

DECIMA PRIMERA. DE LOS COMITES DE INVESTIGACION. “EL INSTITUTO" se
compromete a gue durante la realizacion de “EL PROTOCOLO", se sujetara a la
vigilancia del o los Comités de Investigacion pertinentes, mismos gue operaran
de acuerdo con las Guias de la "Conferencia Internacional de Harmonization
(ICH)" de la Buena Practica de Investigacién Clinica y a lo dispuesto en la Ley
General de Salud en materia de Investigacion clinica.

“EL INVESTIGADOR” y/o “EL INSTITUTO"” informaran a “PFIZER"
inmediatamente sobre (a) cualquier medida de seguridad urgente tomada para
proteger a los Sujetos de Estudio contra riesgos inmediatos y (b) cualguier
violacion seria de "EL PROTOCOLO" o de los lineamientos de la Conferencia
Internacional de Armonizacion (ICH) y Buenas Practicas Clinicas (GCP}) de los que
tengan conocimiento el “EL INVESTIGADOR" y/o “EL INSTITUTO".

DECIMA SEGUNDA. RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES. Una vez que inicie
la vigencia del Convenio, “EL INSTITUTO" comenzara el reclutamiento de los
Participantes, conforme a lo establecido en “EL PROTOCOLO" gue forma parte
integrante del presente Convenio.

“EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR"” han acordado reclutar en “EL
PROTOCOLO" un minimo de 1 pero no mas de 9 Sujetos de Estudio Calificados
por “PFIZER", a menos que “PFIZER" modifique este periodo de reclutamiento
por medio de notificacion por escrito. Un Sujeto de Estudio Calificado es un
sujeto que cumple con todos los criterios del Protocolo para inclusion en "EL
PROTOCOLO" (“Sujeto(s) Calificado para el Estudio”).

Estudios Multicéntricos. “PFIZER" podra terminar el reclutamiento de sujetos de
manera anticipada si se alcanza el reclutamiento total necesario para un estudio
multicéntrico antes de terminar el periodo de reclutamiento para este
“PROTOCOLO"” o antes de que “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR" hayan
reclutado el niimero minimo de sujetos.

DECIMA TERCERA. CONSENTIMIENTO DE LOS PARTICIPANTES. Antes de
comenzar cualquier procedimiento especifico del Protocolo, el Investigador o la
persona que designe “EL INSTITUTO", debera obtener por escrito el
consentimiento de “EL PARTICIPANTE", mismo que forma parte integrante en
el Convenio como Anexo L. Esta obligacién también se hace extensiva para
aquellos sujetos que resultaren no elegibles después del proceso de escrutinio.

El método de investigacion que se debera llevar a cabo con "EL PARTICIPANTE”
es obtener su consentimiento, de acuerdo a lo previsto en la Norma Oficial
Mexicana NOM-004-SSA3-2012, al Expediente Clinico y a los Principios Eticos
convenidos en la 18® Asamblea Médica Mundial de Helsinki, Finlandia efectuada
en junio de 1964, enmendada en la 297 Asamblea Médica Mundial que ﬁ llevo a

No. de protocolo: C5091017 Ill }(
CSA entre Pfizer y el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién “Salvador Zubiran
IP: Bernardo Alfonso Martinez Guerra, M.D. - No. de sitio: 126] |
Ariba: CW2501305

Pagina 12 de 27



MN/107/8/P1/01( /

cabo en Tokio Japén en octubre de 1975y la 35°. Asamblea Médica Mundial que
se realizé en Venecia ltalia en octubre de 1983; Asi como la 41* Asamblea Médica
Mundial de Hong Kong que se efectio en septiembre de 1989; la 48° Asamblea
General Somerset West, que se realizo en Sudéfrica en octubre de 1996 v la 52°
Asamblea General de Edimburgo Escocia que se efectdo en octubre 2000,
aplicando en cualquier caso, la norma que confiera el grado mas alto de
proteccion para el Participante.

DECIMA CUARTA. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS: “EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL" reportarda a "PFIZER" por via fax todo Evento
Adverso Serio (por sus siglas en inglés "SAE”", segun es definido mas adelante)
que se presente durante el periodo de reporte de SAEs (segun es definido mas
adelante) en un sujeto del Estudio al cual haya sido firmado el consentimiento
informado para participar en el estudio {vea la Seccion 5, Producto de "PFIZER").
Dicho reporte debera tener lugar dentro de las 24 (veinticuatro) horas posteriores
al momento en que el SAE sea del conocimiento del “INVESTIGADOR
PRINCIPAL" (o bien, inmediatamente si el evento es fatal o amenaza la vida). “EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL" reportara tales SAEs utilizando un formato de
Reporte convenido con "PFIZER" para el reporte de los SAEs. La Portada de Fax
para SAEs [serd] proporcionada por “PFIZER". Los SAEs deberdan ser reportados
tan pronto como se determine que cumplen con la definicién incluso si aun no
hay informacién completa disponible.

a. Definicién de un SAE. Un SAE es cualquier evento adverso que,
independientemente de la causalidad, amenaza la vida o trae consigo cualguiera
de los siguientes desenlaces: muerte; hospitalizacion o prolongacién de una
hospitalizacién existente; discapacidad o incapacidad persistente o significativa
o0 una anomalia congénita o defecto de nacimiento. Cualgquier otro evento
médico que, con base en el criterio médico de “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL",
pueda llegar a poner en peligro al sujeto o necesitar una intervencion médica o
quirdrgica para prevenir alguno de los desenlaces antes mencionados también
es considerado un SAE. Un procedimiento médico o quirurgico planeado no
constituye en si un SAE.

Esta definiciéon de un SAE también excluye especificamente a todo evento que, a
juicio de "EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" represente progresién de la
enfermedad maligna estudiada, a menos gue provoque la muerte dentro del
Periodo de Reporte de SAEs.

b. Exposiciéon Durante el Embarazo, Exposicion Durante la Lactanciay Falta
de Efecto. Incluso en ausencia de un SAE asociado, la exposicion al Producto de
“PEIZER” durante el embarazo, la exposicién al Producto de “PFIZER” durante la
lactancia v la falta de efecto del Producto de “PFIZER" también son reportables
segun se discute en el material de capacitacion proporcionado por "PFIZER". En
este Convenio, se entendera que la definicion de un SAE incluye la exposicion
durante el embarazo, la exposicién durante la lactancia y la falta de efecto.
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c. Periodo de Reporte de SAEs. Los SAEs que estan sujetos a esta
disposicion de reporte son aguellos que se presenten después de la firma del
consentimiento informado y hasta 28 (veintiocho) dias después de la
discontinuacién del Producto de "PFIZER".

d. Informacién de Seguimiento. “EL INSTITUTO" proporcionara a “PFIZER"
en la investigacion de cualquier SAE y otorgard toda informacion de seguimiento
que sea razonablemente solicitada por “PFIZER"”.

e. Reporte Regulatorio. El hecho de reportar un SAE a "PFIZER"” no libera a
“EL INSTITUTO" de su responsabilidad de reportarlo a las autoridades
regulatorias segun sea necesario.

f. Capacitacién proporcionada por “PFIZER". “PFIZER" pondra a
disposicion del "INVESTIGADOR PRINCIPAL" material de capacitacion que
proporciona informacion acerca de los requisitos de reporte de SAEs para
estudios de investigacién clinica. “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" revisara este
material y lo compartira con todo miembro del personal del Estudio que esté
involucrado en el reporte de los SAEs.

DECIMA QUINTA. INDEMNIZACION: “PFIZER’ acepta indemnizar, defender o
cubrir los costos para la defensa, y eximir de responsabilidad (“Indemnizar”) a los
investigadores del Estudio; cualquier Institucion donde se realicen las actividades
del Estudio, sus funcionarios, agentes, y empleados: y al Comité Institucional de
Revision que aprobd el Estudio (en conjunto, las “Partes Indemnizadas”) contra
cualquier demanda o reclamo de dafos (el “Reclamo”) gue surja de una Lesién
en la Investigacion, el disefo del Estudio, las especificaciones del “PROTOCOLO",
o el uso de "PFIZER" de los Datos del Estudio. Para los propositos de esta
indemnizacion, la expresion “agentes” incluye sin limitacion cualquier
enfermera(o) u otro profesional de la salud que proporcione servicios a “EL
INSTITUTO"” bajo un contrato de servicios o equivalente, y cualquier persona que
trabaje para “EL INSTITUTO"” bajo dicho contrato relacionada con las
instalaciones y equipo de dicha Institucion proporcionados para el
“PROTOCOLO".

Se excluyen de este Acuerdo para Indemnizar los Reclamos en la medida que
resulten de:

(a) incumplimiento de una Parte Indemnizada con “PROTOCOLO"

(b) incumplimiento de la Parte Indemnizada de cualquier ley, regulacion o
lineamientos aplicables, o

(c} negligencia o falta de ética deliberada de una Parte Indemnizada.

\\
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"PFIZER" acuerda también rembolsar a “EL INSTITUTO" el costo real de los
procedimientos de diagndstico y tratamiento médico necesarios para tratar la
Lesidn en la Investigacion. “EL INSTITUTO” acuerda pagar directamente a los
proveedores de dichos servicios, independientemente de que el proveedor este
o no afiliado a “EL INSTITUTO”. “EL INSTITUTO" reconoce gue “PFIZER" no
interactuara, ni hard pagos directamente a los proveedores o sujetos de estudio
con relacién al tratamiento o a los procedimientos necesarios para tratar una
Lesion en la Investigacion.

Lesién en la Investigacién. Para los propdsitos de esta clausula de
indemnizacion y Lesién en la Investigacion, el término “Lesion en la
Investigacién” significa un evento adverso, lesiéon fisica, o enfermedad causada
por el tratamiento o procedimientos requeridos en el "PROTOCOLO" gque el
Sujeto de Estudio no habrfia recibido si no hubiese participado en el Estudio. “EL
INSTITUTO" acuerda proporcionar o programar el diagnostico y tratamiento
médico inmediato de cualquier Lesion en la Investigacion experimentada por un
Sujeto de Estudio “EL INSTITUTO" acuerda ademas notificar a "PFIZER" de
inmediato sobre cualquier Lesiéon en la Investigacion.

Aviso v Cooperacién. “EL INSTITUTO" acuerda proporcionar a “PFIZER" aviso
inmediato y total cooperaciéon para el manejoy resolucion de cualguier Reclamo
sujeto a Indemnizacion. Sin embargo, no proporcionar aviso oportuno no libera a
“PFIZER’ de sus obligaciones de indemnizar excepto en la medida que “PFIZER"
sea perjudicado por el retraso. Dicha cooperacion incluird asistencia a "PFIZER"
en el manejo de cualquier Reclamo hasta su completa resolucion, lo cual puede
conllevar la solicitud y revisién de registros y facturas medicas relacionadas con
la Lesion en la Investigacion. Independientemente de lo anterior, en caso de que
“PFIZER" lo solicite, “EL INSTITUTO” acuerda autorizar a "PFIZER" el manejo
exclusivo la defensa de un Reclamo sujeto a Indemnizacion.

Arreglo o Compromiso. Ningun arreglo o compromiso de algun Reclamo sujeto
a indemnizacion sera vinculante u obligatorio para “PFIZER" sin el previo
consentimiento de “PFIZER" por escrito. "PFIZER" no retendra sin justificacion
dicho consentimiento o compromiso. Ninguna de las partes admitira
incumplimiento en nombre de la otra parte ni entrard en un arreglo no-
monetario que represente obligaciones futuras para la otra parte sin la previa
aprobacion por escrito de la parte afectada.

DECIMA SEXTA. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: “PFIZER" conviene con “EL
INSTITUTO" que proporcionard suministros los farmacos, materiales y equipos
necesarios para “EL PROTOCOLO", en los términos establecidos por éste.

a) Custodia y Dispensacién: "EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" mantendra un
control apropiado de los suministros del Producto de “PFIZER” y no lo
proporcionard a nadie excepto a aguellos miembros del personal de
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investigacion que estén directamente involucrados en la conduccién del Estudio
y no podra ser utilizado para ningun otro fin.

b) El medicamento y material suministrado por “PFIZER" debera ser almacenado
por “EL INSTITUTO" en un lugar seco, seguro y bajo resguardo.

c) Sera responsabilidad de “EL INVESTIGADOR? llevar a cabo la contabilidad del
medicamento recibido por “PFIZER” para aplicarse a “LOS PARTICIPANTES”.

d) Destruccion de productos caducos o No utilizados: A menos que "PFIZER"
indique otra cosa por escrito, el “INVESTIGADOR PRINCIPAL" destruira
cualesquiera Suministros del Producto "PFIZER" que caduquen durante el
periodo de este Convenio. "EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" destruira tales
materiales de conformidad con todas las regulaciones, lineamientos
gubernamentales y politicas institucionales que sean aplicables.

e) Propiedad y Uso permitido: Con excepcion de {(y limitandose a) el uso
especificado en el Protocolo, Pfizer no otorga al Investigador Principal derecho
de propiedad intelectual expreso o implicito alguno sobre el Producto de Pfizer
0 sobre método alguno de elaboracién o uso del producto de Pfizer. “EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL" utilizard el Producto de “PFIZER" exclusivamente
de la manera especificada en "EL PROTOCOLO". Cualquier otro uso del Producto
de "PFIZER" constituye una violacion material de este Convenio.

f) Gratuidad para los Sujetos: "EL INVESTIGADOR” no cobrara a los sujetos del
Estudio, a aseguradoras ni a otras terceras partes por el Producto de “PFIZER".

g) Muestras Biolégicas: En caso de que lo especifique “EL PROTOCOLO" y el
documento de consentimiento informado, “EL INVESTIGADOR”" podra recabary
proporcionar a “PFIZER" o a la persona que “PFIZER" designe, muestras
biologicas (ejemplo: sangre, orina, tejido, saliva, etc.) obtenidas de los Sujetos de
Estudio para pruebas no directamente relacionadas con el cuidado del sujeto o
con el monitoreo de seguridad, incluyendo pruebas farmacocinéticas,
farmacogendmicas, o de marcadores bioldgicos (las “Muestras Biolégicas").

a.Uso. “EL INVESTIGADOR" y “EL INSTITUTO" no usaran las Muestras Biolodgicas
recolectadas conforme a “EL PROTOCOLO"de ninguna manera ni para algun
proposito que no sea el descrito en “EL PROTOCOLO". “PFIZER” usard las
Muestras Biologicas Unicamente en las formas permitidas por el documento de
consentimiento informado segun el cual fueron obtenidas.

b. Datos del Analisis. "“PFIZER" o las personas designadas por “PFIZER"
realizaran pruebas de las Muestras Bioldgicas conforme lo describa “EL
PROTOCOLO". A menos que el Protocolo especifique otra cosa, "PFIZER" no
proporcionara los resultados de dichas pruebas (“Datos del Anilisis de las
Muestras Biolégicas”) a “EL INVESTIGADOR", “EL INSTITUTO", o el Sujeto de
Estudio. Si “PFIZER" proporciona Datos del Anélisis de las Muestras Biologicas a
“EL INVESTIGADOR" o “EL INSTITUTO", esos datos estaran sujetglas a las
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estipulaciones de este Acuerdo.

c. Propiedad. "“PFIZER" es el propietario exclusivo de todas las Muestras
Bioldégicas y de todos los Datos del Analisis de las Muestras Bioldgicas.

DECIMA SEPTIMA. CUSTODIA Y CONSERVACION DE DOCUMENTOS
SENCIALES Y DOCUMENTOS FUENTE: “EL INSTITUTO"” se compromete a
mantener en custodia los documentos catalogados por la legislacion nacional e
internacional como esenciales y fuente de todos los Participantes del “EL
PROTOCOLO", entre otros los expedientes clinicos, por un periodo minimo de 5
(cinco) afios dentro de “EL INSTITUTO”, posterior a ello se resguardara la
informacion de durante 10 afios mas de manera externa bajo la responsabilidad
del INVESTIGADOR PRINCIPAL, a partir de la conclusion del "PROYECTO O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION".

DECIMA OCTAVA. PROPIEDAD INTELECTUAL: Las innovaciones o
descubrimientos, todos los formatos, reportes, contenidos e informacion gue
sean generados como resultado del “PROYECTO O PROTOCOLO DE
INVESTIGACION" (ya sean patentables o no) seran propiedad de “PFIZER" y por
lo tanto no otorgard regalia alguna ni a “EL INSTITUTO", ni a “EL
INVESTIGADOR".

En el supuesto de que de “EL PROTOCOLO" se deriven invenciones o mejoras,
SPEIZER” tendra el derecho de solicitar a su nombre el registro de las mismas
ante las autoridades competentes, por lo que "EL INSTITUTO" le proporcionara
toda informacion y/o documentacion que requiera para tal efecto.

DECIMA NOVENA. CONFIDENCIALIDAD: “LAS PARTES” acuerdan guardar

estricta confidencialidad respecto de las actividades y la informacion que se
proporcionen mutuamente, derivada de la ejecucién del "PROYECTO O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION" y del presente Convenio, por lo gue no se

podra revelar a terceros y solo se difundira a los empleados o colaboradores gque

deban conocerla en virtud de su participacion en “EL PROTOCOLO". Por su

parte, “EL INSTITUTO"” y “EL INVESTIGADOR" utilizaran exclusivamente la
informacién en términos de lo establecido en el presente Convenio, \%\
considerando dicha informacién como Secreto Industrial en términos de los =
articulos 82, 83, 85y 86 de la Ley de la Propiedad Industrial. “EL INSTITUTO" y “EL
INVESTIGADOR’ sefalaran la informacion no relacionada al estudio que estimen
confidencial.

La obligacién de confidencialidad tendra una vigencia indefinida en términos de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

Gubernamental, surtiendo sus efectos a partir de la firma del presente Convenio ie!
y concluird hasta que dicha informacion se haga del dominio publico. No Oy
obstante lo anterior, las obligaciones de confidencialidad no se aplicaran a la '

siguiente Informacion:
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(M Informacion que sea o se torne de conocimiento publico por motivos no
atribuibles a “EL INSTITUTO" o al Investigador principal.

2) Informacion divulgada a “EL INSTITUTO" y/o al Investigador principal por
un tercero legitimado para divulgarla.

(3) Informacion ya conocida por “EL INSTITUTO" y/o el Investigador principal,
como surge de sus registros escritos anteriores.

(4) Informacion desarrollada de manera independiente sin el uso o beneficio

de Informacion.

(5) Informacion publicada por “EL INSTITUTO" y/o el Investigador principal de
conformidad con la Seccion 6 de este Acuerdo.

(6) Informacion que deba divulgarse a autoridades gubernamentales o por
decreto de un tribunal competente, en tanto "PFIZER’" reciba una notificacidn
previa, y “EL INSTITUTO" y/o el Investigador principal tomen todos los recaudos
necesarios para limitar el alcance de la divulgacion y cooperen con “PFIZER" en
la limitacion de la divulgacion.

Al momento del cierre del centro del Estudio en “EL INSTITUTO" tras la extincion
o elvencimiento del plazo de este Acuerdo, “EL INSTITUTO", por cuenta exclusiva
‘PFIZER", deberd entregar inmediatamente “PFIZER", en nombre de "PFIZER",
toda la Informacién confidencial v demas materiales no utilizados, como
farmacos del Estudio, provistos o generados por “EL INSTITUTO" en virtud de
este Acuerdo. "PFIZER" puede solicitar a “EL INSTITUTO" el desecho de los
materiales no utilizados y documentacion oficial gue pruebe dicha destruccion.

VIGESIMA: PUBLICACIONES. "PFIZER" apoya el ejercicio de la libertad
académica y exhorta al "INVESTIGADOR PRINCIPAL" a publicar los resultados
del Estudio ya sea que los mismos sean o no favorables para el Producto de
“PFIZER".

a. Revision Previa a la Publicaciéon. "EL INVESTIGADOR PRINCIPAL"
brindara a "PFIZER" la oportunidad de revisar de manera prospectiva cualguier
publicacion propuesta, resumen u otro tipo de divulgacion gue reporte los
resultados del Estudio (colectivamente, "Publicacion”) al menos 60 (sesenta) dias
antes de su presentacion u otra forma de divulgacion al publico. "PFIZER"
revisara la publicacion propuesta para determinar si contiene Invenciones no
protegidas relacionadas con el Producto de “PFIZER" (vea la Seccion,
Invenciones) y podra proporcionar comentarios acerca del contenido. “EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL" considerara de buena fe cualesquiera comentarios
de tal indole pero no esta obligado a incorporar sugerencia alguna hecha por
"PFIZER".

b. Normas. Para todas las Publicaciones, “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" se
apegara a las normas éticas reconocidas concernientes a las publicacionesy a la
autoria incluyendo los Requisitos Uniformes para Manuscritos Presentados Ante
Revistas Biomedicas, http//www.icmje.org/index.html#tauthorship, establecidos

i
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por el Comité Internacional de Editores de Revistas Meédicas.

c. Divulgacién del Apoyo. “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" divulgara el apoyo
brindado por “PFIZER" para el Estudio en toda Publicacion de los resultados del
Estudio.

IGESIM RIMER UBLICACION DE RESULTADOS: Al concluir el Proyecto o
Protocolo de Investigacion, "PFIZER” proporcionard a “EL INSTITUT " v a “EL
INVESTIGADOR” la autorizaciéon para publicar los resultados de “EL
PROTOCOLO" reconociendo el derecho de ambos.

a. En la medida que lo exijan los principios de PhRMA, el Investigador se
compromete a entregar el Estudio para publicarlo en la lista de
“www.clinicaltrials.gov".

b. Todos los datos o resultados que surjan del desarrollo de este Estudio se
consideraran Informacién en los términos de la siguiente clausula y no se
utilizaran para beneficio del "“INSTITUTO" o del “INVESTIGADOR PRINCIPAL". “EL
INSTITUTO’ v “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" acuerdan que “PFIZER" tendra el
derecho de primera publicacion de los resultados del Estudio, la cual esta prevista
como una publicacidén conjunta multicéntrica de los resultados del Estudio,
realizada por “PFIZER" junto con los investigadores principalesy las instituciones
de todos los centros relevantes que aportan datos, analisis y comentarios. No
obstante, tras la primera publicacion, "EL INSTITUTO" y/o “EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL" podran publicar datos o resultados del Estudio, en tanto “EL
INSTITUTO" y/o “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" entreguen la publicacion
propuesta a “PFIZER" para que la lea, al menos, sesenta (60) dias antes de la fecha
de la publicacién propuesta. “PFIZER" puede eliminar de la publicacion
propuesta cualquier informacion que se considere confidencial o exclusiva, salvo
datos o resultados del Estudio. Sin embargo, si no se presenta una publicacion
multicéntrica al cabo de doce (12) meses del abandono o la conclusion del
Estudio en todos los centros, o si “PFIZER" confirma gue no habra publicacion
multicéntrica del Estudio, “EL INSTITUTO" y/o “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL"
podran publicar los resultados del Estudio, sujeto a los derechos de "PFIZER"
establecidos en el presente Acuerdo. "EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL" acuerdan publicar material relacionado con el Estudio Unicamente
de conformidad con esta Clausula.

VIGESIMA SEGUNDA. CONTROL, ASEGURAMIENTO Y AUDITORIAS DE
GARANTIA DE CALIDAD: “PFIZER” conviene con “EL INSTITUTO" que bajo su
responsabilidad designara al personal calificado, quien sera responsable del
control y aseguramiento de la calidad del Proyecto o Protocolo de Investigacion,
por lo que “EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR’ facilitaran el acceso a toda
informacion resultante de “EL PROTOCOLO", incluyendo todos los documentos
que sirvieron de base como fuente original de la informacion, tales como
expedientes clinicos, imagenes, reportes de laboratorio, etc. J]
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“LOS PARTICIPANTES" en "EL PROTOCOLO", seran informados que sus datos
podran ser revisados en cualquier momento por el personal designado por
“PFIZER" y por las autoridades competentes, tanto nacionales como
internacionales.

El anonimato de LOS PARTICIPANTES en “EL PROTOCOLO" sera respetado de
acuerdo a las normas de ética y a la legislacion aplicable.

VIGESIMA TERCERA. GENERACION Y TRANSMISION DE DATOS CLIiNICOS:
“LAS PARTES” convienen que “El INVESTIGADOR" deberi de registrar y
documentar en el expediente clinico, toda la informacion gue sea transcrita al
formato de reporte de caso, excepto aquélla que "PFIZER" sefale por escrito y
que se encuentre en el plan de documentacién de “EL PROTOCOLO". La
informacioén transcrita al formato de reporte de caso, debera ser enviada al centro
de acopio de datos, dentro de los tiempos estipulados por “PFIZER".

VIGESIMA CUARTA. CORRECCION DE LOS DATOS CLINICOS: “EL INSTITUTO"
conviene con “PFIZER", que en caso de ocurrir omisiones, errores o
ambigledades en los datos clinicos transmitidos, "PFIZER" enviard a “EL
INVESTIGADOR” un reporte de los datos que ameriten reevaluacion o
correccion. "EL INVESTIGADOR" atenderd y dara respuesta a este reporte en los
tiempos estipulados por “PFIZER".

VIGESIMA QUINTA. TERMINACION ANTICIPADA: En el supuesto de que alguna
de “LAS PARTES" incumpla con cualquiera de las obligaciones derivadas de este
Convenio o de los ordenamientos legales que resulten aplicables, la Parte que
cumpla debera notificarle a efecto de que la Parte gue incumple remedie o
repare dicho incumplimiento en un plazo no mayor a 30 (treinta) dias naturales,
sefalando los hechos vy consideraciones que expliguen el supuesto
incumplimiento. Si la Parte que incumple no aclara, rectifica o repara el supuesto
incumplimiento en el plazo sefialado, entonces la Parte que cumple podra
rescindir este Convenio sin necesidad de declaracion judicial y mediante simple
notificacion por escrito.

Pfizer puede a su entera discrecion extinguir el presente Convenio con o sin
causa, previa notificaciéon escrita al “INSTITUTO" y al "“INVESTIGADOR
PRINCIPAL" con una antelacion de treinta (30) dias.

"PFIZER" puede extinguir el presente Convenio de inmediato, siempre que
cuente con la notificacion formal a COFEPRIS donde se expongan los motivos de
terminacion anticipada de "EL. PROTOCOLO", por cualquiera de las siguientes
razones;

(1) Los datos o los resultados de las pruebas del Estudio justifican la interrupcion
del Estudio por cualquier motivo, incluso la seguridad y el bienestar de los sujetos
del Estudio.

\\
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(2) “PFIZER" considera, a su entera discrecion, que “EL INSTITUTO"” y el
Investigador principal no inscribieron a un sujeto el Estudio en el plazo de seis (6)
semanas posteriores a la fecha de la visita de inicio del centro de “EL INSTITUTO".

(3) “PFIZER” considera, a su entera discrecion, gque el Investigador principal no
reclutd o inscribié una cantidad suficiente de sujetos para que participen en el
Estudio, de modo que puedan cumplirse los requisitos estadisticos del Estudio.

(4) “PFIZER" considera, a su entera discrecion, que “EL INSTITUTO"” o el
Investigador principal violaron sustancialmente las clausulas de este Acuerdo.

(5) “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" ya no puede (por cualguier motivo)
desempefarse como Investigador principal o se encuentra bajo investigacion
por posible exclusién, y las partes no pueden encontrar un sustituto que sea
aceptable para ambas.

“EL INSTITUTO" o “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" pueden extinguir este
Convenio, previa notificacion escrita con una antelacién de treinta (30) dias, por
violacién sustancial de “PFIZER”, si dicha violacidon no se subsana en el transcurso
de esos 30 dias.

VIGESIMA SEXTA. RESPONSABILIDAD LABORAL: “EL INVESTIGADOR"
conviene con “PFIZER" que queda expresamente entendido, reconocido y
convenido que cada una de “LAS PARTES"” de este Convenio, son y seran los
patrones de sus empleados que participen en "EL PROTOCOLO" y por lo tanto,
cada una de “LAS PARTES" en forma independiente, sony seran las responsables
con relacion a su personal por el pago de los sueldos, prestaciones,
contribuciones, indemnizaciones por despido u otras contribuciones,
obligaciones pagaderas a sus respectivos empleados que sea resultado de sus
actividades realizadas conforme al presente Convenio.

VIGESIMA SEPTIMA: REGISTRO DE PROYECTOS O PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION: “LAS PARTES"” acuerdan, autorizan y facultan a "EL
INSTITUTO" para que lleve un registro publico de los datos de los proyectos o
protocolos de investigacion, en el gue se contendra, entre otros datos, el nombre
de “EL PROTOCOLO", los datos de los investigadores participantes y un resumen
del Proyecto o Protocolo de Investigacion; dicho registro no incluira detalles
metodolégicos, ni resultados de “EL PROTOCOLO™.

VIGESIMA OCTAVA. 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" y reemplaza todas

las afirmaciones, declaraciones o acuerdos previos o contemporaneos, orales o

escritos, celebrados entre “LAS PARTES” con respecto a la materia del presente
documento, y ningdn Convenio o Acuerdo reciente o subsiguiente podra
modificar o expandir el mismo o ser vinculante para “LAS PARTES", a menos qug

""

a
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el mismo se realice por escrito y sea firmado por los representantes debidamente
autorizados de “LAS PARTES". Esta expresamente acordado por “LAS PARTES"
gue este documento y sus anexos, constituye el Unico Convenio entre “LAS
PARTES" y que no existen otros Convenios o Acuerdos entre las mismas, de
ningun tipo, naturaleza o descripcion, expresos o implicitos, orales o de otra
naturaleza que no se hubieran incorporado en el presente documento.

VIGESIMA NOVENA. PROHIBICION PARA CESION DE DERECHOS DEL
CONVENIO: "EL INSTITUTO” no podra ceder el presente Convenio, sus derechos
u obligaciones, total o parcialmente, salvo en caso de que cuente con el
consentimiento previo y por escrito de las otras Partes.

TRIGESIMA. CAUSAS DE TERMINACION: “LAS PARTES” convienen que se podra
dar por terminado el presente Convenio en los siguientes supuestos:

a). Que “LAS PARTES"” lo acuerden por escrito;

b). Que el plazo llegue a su término y “LAS PARTES" no renueven el presente
Convenio por escrito antes de su vencimiento;

c). Por caso fortuito o de fuerza mayor que impida el desarrollo del objeto del
presente Convenio por un plazo mayor a 6 (seis) meses, para lo cual, "LAS
PARTES" podran estipular si se prorroga la vigencia en lo conducente, una vez
gue por caso fortuito o fuerza mayor haya concluido;

d). Por haberse cumplido el objeto del Convenio con anterioridad a que venza lg
vigencia del presente instrumento:

e). Por haberse ejercido el presupuesto para los fines del objeto del presente
Convenio con anterioridad a que venza la vigencia del presente instrumento:

f). En el supuesto de que alguna de “LAS PARTES” incumpla con cualquiera de
las obligaciones derivadas de este Convenio o de los ordenamientos legales gue
resulten aplicables, la Parte que ha cumplido debera notificarle por escrito a la
parte incumplida, para que repare su omision en un plazo no mayor a 30 (Treinta)
dias habiles, a partir de haber sido notificada, sefalando los hechos y
consideraciones que expliquen la supuesta omision y las acciones que aplicara
para subsanar dicho incumplimiento.

Si la parte que incurrié en incumplimiento no aclara, rectifica o repara sus
omisiones en el plazo seflalado, entonces la otra parte podra exigir el
cumplimiento forzoso o rescindir el presente Convenio sin necesidad de
declaracion judicial y mediante simple notificacion por escrito.

TRIGESIMA PRIMERA. PRINCIPIOS CONTRA EL SOBORNO Y CORRUPCION: “EL
INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" estan autorizados, registrados, o calificados
bajo las leyes, regulaciones, politicas, y requerimientos administrativ.\di }ocales
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para la realizacion del “PROTOCOLO" y ninguna regulacion u otras obligaciones
prohiben a “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR" su ejecucion,

“EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" no han ofrecido o pagado y no ofreceran
ni pagaran en el futuro directa o indirectamente, ni autorizaran el ofrecimiento
de un pago, dinero u objetos de valor para influenciar a un funcionario publico o
a algln otro individuo para que “PFIZER" obtenga o retenga negocios
indebidamente o gane una ventaja comercial indebida, y no ha aceptado, ni
aceptara en el futuro, dicho pago;

“EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" han recibido una copia de los Principios
Comerciales Internacionales Anti-Soborno y Anti-Corrupcion de Pfizer y han
comunicado dichos Principios a todas las personas que actlan en su nombre en
relacion con el trabajo para “PFIZER", incluyendo agentes o subcontratistas;

Cualquier informacién proporcionada por “EL INSTITUTO” vy “EL
INVESTIGADOR" a Pfizer en relacién con la diligencia debida anti-corrupcion de
“PFIZER" es completa, veraz y precisa y “EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR"
aceptan informar a "PFIZER" si cualquiera de las respuestas en el cuestionario de
diligencia debida con respecto a “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR" o a
cualguier individuo identificado en el cuestionario de diligencia debida o sus
Familiares, como se define en el mismo, cambia durante la vigencia del presente
Contrato;

“EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" (i) proporcionaran documentacion veraz
y completa que soporte, con razonable detalle, el trabajo realizado y cualquier
gasto incurrido, (ii) conservaran facturas, informes, estados, libros, y otros
registros veraces y completos, y (iii) obtendran la pre-autorizacion por escrito de
“PFIZER" para cualquier gasto extraordinario; y

“EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" permitiran, durante el término del
presente Contrato y por tres afios, después de que se haya hecho el pago final
bajo el presente, a los auditores internos y externos de “PFIZER" tener acceso a
cualquier libro, documentos, papeles, y registros relevantes de “EL INSTITUTO" y
“EL INVESTIGADOR" que incluyan transacciones relacionadas con el presente
Convenio.

“EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" completaran y someteran a “PFIZER", |a
Certificacién Anual de Cumplimiento de Terceros anualmente, bajo solicitud de
“PFIZER".

“EL INSTITUTO" v “EL INVESTIGADOR" aceptan gue a solicitud de “PFIZER",
cualquier individuo gue actie en nombre de “EL INSTITUTO"” vy “EL
INVESTIGADOR" en relacion con el “PROTOCOLO", completaran la capacitacion
anti-corrupcion proporcionada por Pfizer, y notificaran a “PFIZER" sobre
cualguier individuo que requiera dicha capacitacion, al momento de la
contratacion y durante el término del Convenio. - s
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“EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR" aceptan seguir Mi Politica y
Procedimientos Anti-Corrupcion (MAPP) de “PFIZER" en relaciéon con su
desempefno bajo este Contrato, incluyendo solicitar a los empleados
correspondientes de “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR", seguin lo determine
“PFIZER’, realizar la capacitacion anti-corrupcion y/o MAPP proporcionada por
“PFIZER".

‘PFIZER" puede dar por terminado el presente Contrato si “EL INSTITUTO" y “EL
INVESTIGADOR" infringen cualquiera de las disposiciones de la presente
Clausula. En caso de terminacion, “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR" no
tendran derecho a ningun pago adicional, independientemente de las
actividades realizadas o los acuerdos celebrados con anterioridad a la
terminacion, y “EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" serd responsables de los
dafnos o perjuicios segun lo establezca la ley aplicable. Ademas, “EL INSTITUTO"
y “EL INVESTIGADOR" indemnizaran y liberardn de responsabilidad a “PFIZER"
por cualquier reclamo, responsabilidad, multa, penalizacidon, dafios o perjuicios
gue surjan como resultado del incumplimiento de “EL INSTITUTO” y “EL
INVESTIGADOR" de sus obligaciones bajo el Presente Convenio no obstante, la
obligacion de indemnizary liberar de responsabilidad a "PFIZER" como resultado
delincumplimientode "EL INSTITUTO" y "EL INVESTIGADOR" de sus obligaciones
bajo el presente Convenio, procedera una vez que se haya determinado por la
autoridad judicial competente.

TRIGESIMA SEGUNDA. FARMACOVIGILANCIA: “EL INSTITUTO" se obliga a
informar a “PFIZER" sobre cualquier evento adverso del cual tengan
conocimiento en un plazo que no excedera de 24 (veinticuatro horas) desde la
fecha en que tuvieron conocimiento, de acuerdo a los términos y alcance
previstos en el documento marcado como Anexo “G" que se adjunta al presente.

“PFIZER" se obliga entrenar a un representante de "EL INSTITUTO", en temas de
farmacovigilancia, programa de pacientes y politicas de “PFIZER", "EL
INSTITUTO" a su vez entrenard a todas las personas asignadas al Contrato.

“PFIZER" en todo momento tendra derecho a verificar que efectivamente se
dieron estos entrenamientos, los cuales se deben de reforzar anualmente y
otorgarse a cualquier nuevo integrante o nuevo ingreso.

TRIGESIMA TERCERA. CUMPLIMIENTO A POLITICAS DE “PFIZER": “EL
INSTITUTO" se obliga a dar cumplimiento con las politicas de “PFIZER"
mencionadas en los Anexos “E" al “H"” asi como las relacionadas a los programas
de pacientes, estas Ultimas, "PFIZER" se compromete a entregarlas a “EL
INSTITUTO" en un plazo de 30 (treinta) dias habiles a partir de la fecha de firma
del presente Contrato.

TRIGESIMA CUARTA. ANEXOS: Forman parte del Convenio los siguientes
anexos:

-3
%
: 1
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Anexo A: Licencia de autorizacion sanitaria de la investigacion, se tramitara ante
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en
aquellos casos en que la ley lo establezca o cuando el caso lo requiera.

Anexo B: Protocolo de Investigacion.
: Esquera de Aportaciones.
Anexo D: Autorizacion de los Comites Pertinentes.

Anexo E: Principios Comerciales Internacionales Anti-Soborno y Anti-Corrupcion
de Pfizer.

Anexo F: Principios Sociales Fundamentales.
Anexo G: Requisitos de Reporte de Seguridad para Productos de Pfizer.

Anexo H: Certificacion Anual de Cumplimiento de Terceros.

TRIGESIMA QUINTA. DOMICILIOS: Todos los avisos y notificaciones que “LAS
PARTES" deben darse en relacién con el presente Convenio, se haran por escrito
y se enviaran por correo certificado con acuse de recibo o por cualguier otro
medio que asegure que el destinatario reciba dichas notificaciones. Para los
efectos anteriores, “LAS PARTES"” sefialan como sus domicilios los siguientes:.

Pfizer: Que Pfizer tiene su domicilio en
Paseo de los Tamarindos 40, Colonia N
Bosque de las Lomas, Cuajimalpa,
C.P. 05120, Mexico.

El Instituto:
Que el Instituto tiene su domicilio en
la calle de Vasco de Quiroga No. 15,
. Colonia Seccién XVI, Delegacién
El Investigador: Tlalpan, C.P. 14000, en México D.F.

Que el Investigador tiene su \;5’
domicilio en la calle de Vasco de

Quiroga No. 15, Colonia Seccion XVI,

Delegacién Tlalpan, C.P. 14000, en

México D.F.

5
TRIGESIMA SEXTA. INSPECCIONESY AUDITORIAS. “EL INVESTIGADOR" y “EL C)'?D
INSTITUTO’ reconocen que "EL PROTOCOLO" esta sujeto a inspeccion por parte
de agencias regulatorias a nivel mundial y que dichas inspecciones pueden - -0 "
llevarse a cabo después de la terminacion de “EL PROTOCOLO" y pueden incluir &
la auditoria de los Registros de “EL PROTOCOLO", por lo que “LAS PARTES" se
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obligan a la notificacién mutua de tales auditorias, recayendo la responsabilidad
sobre la parte que tenga previo conocimiento de la inspeccidén o auditoria
correspondiente “PFIZER" puede ademas auditar los Registros de “EL
PROTOCOLO" durante o después y/o como parte de su monitoreo de la
realizacion de "EL PROTOCOLO" siempre que se lleve de |la siguiente manera: “EL
INSTITUTO"” previa notificacion proporcionard acceso razonable a las
instalaciones y registros médicos que se relacionen directamente con “EL
PROTOCOLO", siempre que “PFIZER"” y sus designados para una auditoria y
monitoreo o inspeccidon relacionada con el PROYECTO DE INVESTICACION
objeto de este Convenio de Concertacién notifiquen a "EL INSTITUTO" con al
menos diez (10) dias habiles de anticipacion a la fecha de visita a menos que sean
circunstancias excepcionales debidamente justificadas incluyendo, entre otras
cosas, cualquier inspeccion o auditoria por incumplimiento del “PROTOCOLO" o
del presente Acuerdo.

TRIGESIMA SEPTIMA. JURISDICCION Y COMPETENCIA: Para la interpretacion y
cumplimiento de este Convenio, asi como para todo aguello que no esté
expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se someten a la
jurisdiccion de los Tribunales Federales de la Ciudad de México, por lo tanto,
renuncian al fuero gue, por razén de su domicilio presente o futuro, pudiere
corresponderles.

Leido que fue el presente instrumento y enteradas “LAS PARTES” gue
intervienen en este acto sobre su alcance y contenido, lo firman y ratifican por
cuadruplicado en la Ciudad de México, a 26 de febrero de 2026.

~POR “EL INSTITUTO" POR “PFIZER"
N\
| \
A% vj = :
Dr. JOSE SIFUENTES OSORNIO DRA. GABRIELA DAVILA LOAliA
DIRECTOR GENERAL REPRESENTANTE LEGAL
ASISTE
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DR. LUIS ALFREBO PONCE DE LEGN GARDURO
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA

BERNARDO ALFONSO MARTINEZ-
GUERRA, M.D.
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION

REVISION JURIDICA
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LCD‘A MARIA FELTX JIMENEZ
. MONTERO
.JEFA DEL DEPARTAMENTO DE

ASESORIA JURIDICA

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN
AL CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O ~
PROTOCOLO DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD QUE
CELEBRAN, POR UNA PARTE, PFIZER S.a. DE CV. Y POR LA OTRA PARTE EL
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZURIAN.
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