CONVENIO DE CONCERTACION

PARA  LLEVAR A CABO  UN
PROYECTO, O PROTOCOLO DE
INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL
CAMPO  DE LA SALUD, EN
Iﬁ.DELAN'I'I: “EL PROTOCOLO", QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EI
INSTITUTO NACIONAL DE

CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN, EN ADELANTE
"EL INSTITUTO", REFPRESENTADO EN
ESTE ACTO POR SU DIRECTOR
GENERAL EL DR. JOSE SIFUENTES
OSORNIO QUIEN ES ASISTIDO POR
FL DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR
SALINAS, DIRECTOR DE
INVESTIGACION,; POR LUNA
SEGUNDA  PARTE BOEHRINGER
INGELHEIM PROMECO, S.A. DE C.V.
EN ADELANTE MEL
PATROCINADOR", REPRESENTADO
POR FlL €. DAVID TREVINO
MENDOZA vy POR LA €. GUADALUPE
AYALA HILARIO, EN SU CALIDAD DE
| APODERADOS LEGALES, POR UNA

TERCERA PARTE QUINTILES
MEXICO, S. DE RL. DE CVW. EN
ADELANTE WY CRO"
REPRESENTADO POR LA €. IRIS
RODRIGUEZ KELLER EN  SU
CALIDAD DE REPRESENTANTE
LEGAL, CON LA INTERVENCION DE
UNA CUARTA PARTE,
REPRESENTADA POR LA DRA.

TATIANA SOF(A RODRIGUEZ REYNA,
ADSCRITA AL DEPARTAMENTO DE
INMUNOLOGIA ¥ REUMATOLOGIA
EN SU CALIDAD DE INVESTIGADOR

PRINCIPAL EN  ADELANTE “EL
INVESTIGADOR", A QUIENES
ACTUANDO DE MANERA
CONIJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS
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| COLLABORATION AGREEMENT

o
CARRY OUT A SCIENTIFIC RESEARCH

PROJECT OR PROTOCOL IN THE
FIELD OF HEALTH, HEREINAFTER
"THE PROTOCOL", SIGHNED

BETWEEN THE PARTY OF THE FIRST
FART, THE INSTITUTO NACIONAL DE

CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN [SALVADOR
ZUBIRAN NATIONAL MEDICAL
SCIENCES AND NUTRITION
INSTITUTE], HEREINAFTER  *THE
INSTITUTE”, REPRESENTED IN THIS
DOCUMENT  BY TS GENERAL

DIRECTOR, DR. JOSE SIFUENTES
OSORNIO, WHO IS ASSISTED BY THE
DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR
SALINAS DIRECTOR QF RESEARCH
AND IN CHARGE OF THE ATTENTION
AND DISPATCH OF THE AFFAIRS OF
THE RESEARCH DIVISION; THE PARTY
OF THE SECOND PART BOEHRINGER
INGELHEIM PROMECO, S.A. DE C.V.
HEREINAFTER “THE SPOMNSOR",
REPRESENTED BY DAVID TREVINO
MENDOZA AND BY GUADALUPE
AYALA HILARIO IN THEIR CAPACITY
AS LEGAL PROXIES, BY A THIRD
PARTY QUINTILES MEXICO, 5. DE R.L.
DE CMV. HEREINAFTER “THE CRO"
REPRESENTED BY IRIS RODRIGUEZ
KELLER IN HER CAPACITY AS LEGAL
REPRESENTATIVE FOURTH PARTY,
REPRESENTED BY DR TATIANA
SOFiA RODRIGUEZ REYNA,

DEPARTMENT OF DEPARTMENT OF

IMMUNOLOGY
RHEUMATOLOGY, N HIS CAPACITY
AS  PRINCIPAL ~ INVESTIGATOR,.
HEREINAFTER “THE INVESTIGATOR",
WHO, ACTING JOINTLY, SHALL BE
REFERRED TO AS "THE P ES",
AND WHO AGREE TO BE _1D BY |

AND
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PARTES"”, MISMAS QUE SE
SUJETAN AL TENOR DE LAS
SIGUIENTES DECLARACIONES,

DEFINICIONES ¥ CLAUSULAS:

DECLARACIONES

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

THE FOLLOWING TERMS AND
CONDITIONS PURSUANT TO THE
FOLLOWING STATEMENTS,
DEFINITIONS AND CLAUSES:

DECLARATIONS

. THE INSTITUTE DECLARES
THROUGH ITS GENERAL DIRECTOR:

1. Que es un Organismo Publico
Descentralizado de la
Administraciaon  Publica Federal v
gue dentro de sus facultades se
gncuentran  las de coadyuvar  al
funcionamiento vy consolidacion del
Sistema Macional de Salud, asi como
la de proporcionar consulta externa
y atencion hospitalaria a la poblacién
que reguiera atencion en su area de
especializacién vy afines, en las
instalaciones gue para el efecto
disponga, con criterios de
gratuidad fundada en las
condiciones socioeconomicas de |os
usuarios, sin que las cuotas de
recuperacion desvirtuen su funcién
social, mediante |la prestacion de
servicios profesionales de medicing,
hospitalarios, de I|aboratorios vy
estudios clinicos v por ello realiza
actividades de investigacion cientifica
en el campo de la Salud, de
conformidad con los articulos 19 v 45
de la Ley Organica de |Ia
Administracion Pdblica Federal; 14 vy
15 de |a Ley Federal de las Entidades
FParaestatales; 19 2, fracciones Il. IV,
VI vy IX; &% fracciones Ly II; 7° fraccion
I; 9 fraccion V; 37, 32 [raccion IV v 41 de
la Ley de los Institutos Macionales de

I.1. That it is a Decentralized Public
Entity of the Federal Public
Administration and that it is within its
powers 1o contribute to the operation
and consalidation of the National
Health System and to  provide
outpatient and hospital care to the
population requiring care in its area of
specialization and related areas at the
facilities available for this purpaose,
with caost-free criteria based on the
socioeconomic status of the users,
wilhout the recovery  guotas
undermining its social purpose by
providing prafessional redical,
hospital, laboratary and  clinical
studies services and therefore carries
oul scientific research activities in the
field of Health, in accordance with
Articles 1and 45 of the Organic Law on
Federal Public Administration; 14 and
15 of the Federal Law on Public
Entities; 1; 2 sections |1, IV, VIl and [X; &
sections | and |1, 7 seclion |; 9 section V,
37, 39 secltion IV and 41 of the Law on
Mational Health Institutes and of
Articles 3 sections |, [ and XIV, and 34
section | of the Organic Statute of the
Instituto Nacional de Ciencias Medicas
vy Nulricion Salvador Zubiran, and of

the Guidelines for Administration of |
L
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Salud v de los Articulos 3 lracciones |, ||
|y XIV y 34 fraccion | del Estatuto
Organico del Instituto Nacional de

INCIVING LOB/B/PI/018f2026

Third-Party Resources |ntended for
Financing Research Projects of the
National Health Instilutes,

Ciencias Médicas y  Nutricion
Salvador  Zubiran, y de Los
Lineamientos para la Administracien
de Recursos de Terceros Destinados
Firnanciar Provectos de
Investigacian de los  Institutos
Nacionales de Salud.

1.2, Que “EL INSTITUTO" realiza

proyectos de investigacion en materia
de salud, de confarmidad con lo que
prevén los articulos 3° fraccion 1X; 96
100 fraccion V1 de la ley general de
salud; 3% N3N4N5N6e vy 120 del
reglamento de |a ley general de salud
en materia de investigacion para la
salud, asi como en las disposiciones
cantenidas 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 proyeclos de investigacion
de los institutos nacionales de salud,
mediante fondos externaos que
proporcionan  |los  patrocinadares,
mediante la celebracidon de convenios
de concertacién, cuyo objeto na
corresponde a  aclividades  de
prestacion de servicios
independientes, loda vez que dichos
fordos o recursos no forman parte del
patrimonio de “EL INSTITUTO", sino

I.2. That “THE INSTITUTE" conducts
health RESEARCH PROIECTS,
pursuant to the provisions in Articles 3
section |X; Afticles 96 and 100 section
W] of the General Health Act; Articles 3,
N3, N4 N5 176 and 120 of the
Regulation of the General Health Act
an the Subject of Health Research, as
well as in the resolutions contained in
the Internal Regulation of the Inter-
institutional Health Research
Commission and the Guidelines far
Administration of Third-Party
Resources Intended for Financing
RESFARCH PROIECTS of National
Health Institutes; using external funds
provided by the Sponsors, by means of
Collaboration  Agreements, whose
objectives do not correspond to Lhe
activities of independent service
provision because Lhese funds or
RESOURCES are not parl of the
Institute’'s assels, but they are
administered to finance RESEARCH
PROJECTS or protocols.

_[_:}ercibiré de “EL PATROCINADOR"

Fun_ds' ar

qgue los administra para financiar

proyectos 0 protocolos de

investigacion.

3. Que los fondos externos o | L3. That the extoernal :
RECURSOS que “EL INSTITUTO" | resources that “THE INSTITUTE" wvill

receive from *“THE SPONSOR", Lo |
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_para la realizacion de YEL
PROTOCOLO" de Investigacion
Cientifica, no son gravables, toda

vez gue los mismos son dedicados
a la investigacidn cientifica en el
campo de la salud gue realiza este
arganismo descentralizado, con el fin
de mejorar la prestacion de los
servicios de  atencidn médica de
canformidad con el articulo 15
fraccion XV de la Ley del Impuesto
al Valor Agregado en vigor,

DE INVESTIGACION sc llevard a cabo,
conforme a lo dispuesto  en ol
Protocolo namero 1305-0046,
titwlado  “Estudic doble c¢iego,
aleatorizade vy controlado con
placebo para evaluar la eficacia y la
seguridad del nerandomilast
durante al menos 26 semanas en
pacientes con enfermedades
pulmonares intersticiales asociadas
a enfermedades reumaticas
autoinmunitarias sistémicas (SARD-
ILD)" Ref. 5373, el cual describe su
naturaleza vy alcance y es agregado
aqui como referencia. No obstante, el
titule del PROYECTO DE
INVESTIGACION mencionado  se
encuentra actualmente en proceso de
carreccion ante la Comision Federal
para la Proteccion Contra Riesgos
Sanilarios (COFEPRIS) bajo el nimero
Z63300912X1L0003 de fecha 22 de
enero do 2076,

L4 Cuc la realizacion del PROYECTO

INCMN/108/8/P1/018/2026

conduct the Scientific Research
“PROTOCOL", arc not taxable,
whenever they are dedicated to

scientific research in the field of health
that i5 canducted by this
decentralized body, to improve the
provision of healthcare services in
accordance with Article 15 section XV
of the Value Added Tax Act in farce,

be conducted according to what is
stipulated in the Protocol numbcor
1305-0046 entitled; “A double blind,
randomised, placebo-controlled trial
evaluating the efficacy and safety of
nerandomilast over at least 26
weeks in patients with Systemic
Autoimmune Rheumatic Diseases
associated Interstitial Lung Diseases
(SARD-ILD)" Ref. 5373, which
describes the nature and scope of it
and s added here far reference.
However, the title of the
aforementioned RESEARCH
PROJECT is currenlly in the process of
correction by Commission for the
Frotection Against Sanitary Risks with
263300912X10003 dated  January
22nd, 2026,

L5, Que el Doctor José Sifuentes
Osornio en su calidad de Director
General de "“EL INSTITUTO" cuenta
con las atribuciones suficientes para

L5, That Doctor José
Osornio, in his capacity as General
Director of “THE INSTITUTE", has

sufficient power to enter into this
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celebrar el presente Convenio de
Concertacion, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 19, fraccidn | de

la Ley de los Institutos Nacionales de

Salud 37, 38 v 39 de la Ley de
Planeacion
1.6. Que "EL INSTITUTQ" tienc su

domicilio en la Avenida Vasco de
Quiroga, nimero 15, Colonia Belisario
Dominguez, Seccign XV, Alcaldia
Tlalpan, CP. 14080, en |a Ciudad de
Mexico, con Registro Federal de
Contribuyentes INC710101 RH7, &l
cual senala para todos los cfectos
legales del Convenio.

1.6,

NCMIN/108/8/PIfOLE/202E

Collaboration Agreerment, pursuant to |

Article 19, section | of the National
Institutes of Health Act 37, 328, and 35
of the Planning Act.

hat “THE INSTITUTE” has its
address at Avenida Vasco de Quiroga,
Pumerae 15, Colonia Belisario
Dominguez, Seccion XV, Alcaldia
Tlalpan, P.C. 14080, in Mexico City, with
Federal Taxpayer Register |NC71010]
RH7. which is stated for all the |legal

effects of the Adreemeont.

1.7. Que “EL INSTITUTO" cuenta con
la infracstructura e Investigadores
altamente capacitados para
desarrollar el Proyecto o Protocolo
de Investigacién, en los términos
que mas adelante se sefialan.

7. That “THE INSTITUTE” has the |

infrastructure and highly trained
Investigators to conduct the Research
Protocol or Project, in accordance with
the terms sel forth below.

Il. DECLARA "EL PATROCINADOR"

Il. “THE SPONSCR”, THROUGH I1TS

POR CONDUCTO DE SUS | LEGAL PROXIES
APDDERADOS LEGALES.
(1. Que su representada es una | ILL  That its represented is a

sociedad mercantil conslituida de
conformidad con la legislacion de la
' Repablica Mexicana, segun consta en
la escritura publica numero 55,934 de
fecha 03 de junio de 1999, otorgada
ante la fe del Lic. Miguel Alessio
Robles, Notario Puablico numero 12 del
Distrito Federal, ahora Ciudad de
México, misma gque se encuentra
debidarmenle inscrita en el Registro

corporation incorporated under the
laws of the Mexican Republic, which is
ovidenced by public deed number
55934 dated June 3, 1999 granted
before the faith of the Notary. Public
Miguel Alessio Robles number 19 of
the Federal District (currently, Mexico
Cityl, and which was duly recorded in
the Public Registry of Property

Piblico de la Propiedad y del
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Comercio de la Ciudad de México bajo
el siguiente numero de folio 257154,

.2, Que el objeto social de su
representada  es  entre otras, |la

fabricacion, transformacian,
produccion, compraventa,
distribucion, importacion,

cxportacion, propaganda vy comercio
en general de productos guimicos no
basicos, medicinas, preparaciones
farmacéuticas, cosmeéticos, articulos
de belleza, perfumes y productos
veterinarios, lo cual consta en |a
escritura 55,934,

11.2. That the corporate purpose of the

1.3 Que el C. David Trevifio Mendoza,
cn o su calidad de Apoderado Legal,
cuenta con las facultades suficientes
para celebrar el presente Convenio, las
cuales tienen constancia en la
escritura publica numero 120,872 de
fecha 30 de octubre de 2023,
otorgada ante |a de del Licenciado
Javier Ceballos Lujambio, Notario
Publico numero 110 de la Ciudad de
Mexico ¥ que la €. Guadalupe Ayala
Hilario, en su calidad de Apoderada
Legal, cuenla con las facultades
suficientes para celebrar el presente
Convenio, las cuales tienen constancia
en la escritura plblica nomero 116,278
de fecha 18 de enero de 2022
otorgada ante la de del Licenciada
Javier Ceballos Lujambio, MNaotario
Publico numero M0 de la Ciudad de
Mexico, mistmas que no les han sido
revocadas, limitadas ni restringidas a
la fecha.

INCMIN/108/8/P1/018/2026

Commerce of Mexico City under the
Tollowing folio number 257154,

represented party is among others the
manufacture, processing, production,
sale, distribution, import, export,
advertising and general trade of non-

basic chemicals, medicines,
pharmacecutical preparations,
cosmetics, beauty products,

perfurnes, and veterinary products, as
stated in deed 55,934,

I3 That €. David Trevifio Mendoza, in

his capacity as Legal Proxy, has been
vested with sufficient powers to enter
inte  this  Agreement, which s
evidenced by public deed number
120,872 dated October 30, 2023 and
that C. Guadalupe Ayala Hilario, in
her capacily as Legal Proxy, has been
vested with sufficient powers to enter
into  this  Agreement, which s
evidenced by public deed umber
16,278, dated January 18, 2022,
granted before the office of Licensee
Javier Ceballos Lujambio, Notary
Public number 110 of Mexico City, and
that such powers have not been
revoked, limited or restricted in any
manner whatsoever up to date.

I.4. Que “EL PATROCINADOR" tiche

interés  en celebrar  con “EL

L& That "THE SPONSOR" is interesled

In entering into this Agreement with

BHOS & Ral o
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INSTITUTO" el presente Convenio  de
Concertacion, para  encomendarle
|3 realizacion de “EL
PROTOCOLO" conforme al proyecto
correspondiente, en los términas
aue mas adelante se sefialan,

¥ para efectos de lo anterior, “EL
PATROCINADOR" gestiond ante la
Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
la solicitud para conduccian de dicho
protocolo, misma que fue autorizada
bajo el numero de autorizacion inicial
253300912XA1420 de fecha 05 de
diciembre de 2025 signada por la C.
LOURDES WILLARREAL DAL
Comisionada de Autarizacion
Sanitaria; documento en el gue se
autoriza a “EL INSTITUTO" como
Centro Participante para el desarrollo
del Protocolo numero 1305-0046,
titulado “Estudio doble ciego,
aleatorizade vy controlado con
placebo para evaluar la eficacia y la
seguridad del nerandomilast

pacienies con enfermedades
pulmonares intersticiales asociadas
a enfermedades reumaticas
autoinmunitarias sistémicas (SARD-
ILD)" Ref. 5373, version 3.0 de fecha
22 de mayo de 2025, en espafiol.

Mo obstante, el Litulo del Protocolo
mencionado 7] encuentra
actualmente en proceso de
correccion ante la Comision Federal
para la Proteccion Contra Riesgos

durante al menos 26 semanas en |

Sanitarios (COFCPRIS) bajo el numero |

"THE INSTITUTE" in order to entrust it
with Llhe exescution of "THE
PROTOCOL" in accordance with Lhe
corresponding  project, under the
terms indicated below.

And for effects of the above, "THE
SPONSOR" managed before the
Federal Comimission far the
Protection Against Sanitary Risks the
application for the conduction of such
protocol, which was authorized under
the number 253300912XA1420 dated
December 5%, 2025 signed by C
LOURDES VILLARREAL [DIAZ,
Commissioner of Sanitary
Authorization; document in which
"THE IMSTITUTE" is authorized as
Participant Center far the
development of the Protocol number
1305-0048, entitled “A double blind,
randomised, placebo-controlled trial
evaluating the efficacy and safety of
nerandomilast over at least 26
weeks in patients with Systemic
Autoimmune Rheumatic Diseases
associated Interstitial Lung Diseases
[SARD-ILD)" Ref. 5373, version 3.0
dated May 22™, 2025, Spanish
versiom.

However, Protocol title is currently in

the process of
Commission  for  the '-.-Fl_rc:te'_r_:tion
Against  Sanitary’ - Risks  with
263300912XL0003 dated  January
22nd, 2026. , |

correction by
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263300912XL00035 de fecha 22 de
enero de 2026

INCMN/108/8/P1f018/2026

5. Que “EL PATROCINADOR",
formalizé un contrato con la “CRO"
conel objetode que, en calidad de “LA
CRO" monitoree v administre ciertas
actlividades relacionadas al desarrollo
del Protocolo de Investigacion
denominado Protocolo
num e r o 1305-0046, titulado
“Estudio doble ciego, aleatorizado y
controlade con placebo para evaluar
la eficacia y la seguridad del
nerandomilast durante al menos 26
semanas en pacientes con

enfermedades pulmonares
intersticiales asociadas a
enfermedades reumaticas

autoinmunitarias sistémicas (SARD-
ILD)" Ref. 5373.

“LA  CRQ" interviene con las
facultades que se le confiere en el
documento gue se anexa al presente
Instrumento como Anexo F.

IL6. Que el domicillo de “EL
PATROCINADOR" es Maiz No 49,
Colonia Xaltocan, Alcaldia Xochimilco,
C.P. 16020, Ciudad de México, México y
gquc  cuenla con el registro de
identilicacion fiscal que corresponde
Registro Federal de Contribuyentes
BIP990603799,

1.5 That "THE SPONSOR" formalized
a contract with “THE CROQ", with the
purpose that, as "THE CRO" monitors
and administers certain  activities
related to the development of the
Research  Protocol number  1305-
0046, called *“A double blind,
randomised, placebo-controlled trial
evaluating the efficacy and safety of
nerandomilast over at least 26

weeks in patients with Systemic |

Autoimmune Rheumatic Diseases
associated Interstitial Lung Diseases
(SARD-ILD)" Ref. 5373.

"THE CRO" intervenes with the
powers conferred upon it in the
document attached 1o this
Instrument as Annex F.

I.6. That the address of “THE
SPONSOR" s at Maiz No 49, Colonia
Xaltocan, Alcaldia Xochimilco, C.P.
16090, Ciudad de México, México and
has the appropriate Tax ldentification
record Registro Federal de
Contribuyentes BIP990603799.

IL7. Quc “"EL PATROCINADOR" ticne
pleno conocimiento que los fondos o
RECURSOS que aportara a  “EL
INSTITUTO" a traves de “LA CRO"
| para la realizacién del PROYECTO

I.7. That “THE SPONSOR" is flally
aware that the funds or RESOURCES
that it will contribute to “THE
INSTITUTE"” through "THE CRO" for

carrying out the RESEARCH PROJECT
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canstituyen base para el pago del
Impuesto  al Valor Agregado, en
términos del articulo 15, fraccian IV de
la Ley del Impuesto al Valor Agregado

11.8. Que "EL PATROCINADOR" tiene
pleno conocimiento de que "EL
INSTITUTO"” actyalmente es  un
Centro MNacional de Refercncia para
atencion medica de pacientes con
COVID-12, por lo gue entiende Yy
comprende que el inicioy la ejecucion

o Protocolo de INVESTIGACION, no |
son gravables v por o mismo no

INCMN/LOB/8/PI/018/2026

ar Protocol are not taxable and
therefore are not subject to Value
Added Tax, in accordance with Article
15, Section IV of the Value Added Tax
Act,

I.8. That

knowledge that "THE INSTITUTE" is
currently a National Roference Center
for medical care of pationts with
COVIDA9, for which it understands
and becaorme aware that the initiation
and execution of this RESEARCH

comprende y entiende gue, por lo
mencionada  en la  declaracion
anterior, debera ajustarse al
cumplimiento de las medidas de
sequridad extraordinarias para el
seguimiento de “EL PROTOCOLO" de
investigacian,

del presente  PROYECTO DE | PROJECT can be impacted in such a
INVESTIGACION puede verse | situation.

impactado en tal situacion.

1.8 Que ¥“EL PATROCINADOR"|IL9 That "THE

understands and become aware that
due to what is mentioned in the
previous declaration, it must adjust to
the fulfillment of the extraordinary
security measures for the follow-up of
"THE PROTOCOL".

1. DECLARA “LA CROQ" POR
CONDUCTO DE SU
REPRESENTANTE.

Il “THE CRO" DECLARES THROUGH

ITS REPRESENTATIVE

1 Que su representada es una
sociedad constlituida segun las Leyes
de la Republica Mexicana, lo cual tiene
constancia en la escritura publica
numere 37,152 de fecha 05 de
septiembre de 1997 otorgada ante la
fe del Licenciado Francisco de [caza
Dufour notario publico ndmera 11 del
Dislrito Federal, ahora Ciudad de
México cuyo primer testimonio guedo

III.1 That the Company is a corporation |

incorporated under the Laws of the
Mexican Republic, which is evidenced
by public deed number 37,152 dated
September 5, 1997 granted before
the faith of the  Notary
Francisco de Icaza Dufour of Mexico
City whose first Lestimaony was
recorded in the Public Reg

“THE SPONSOR" has full |

SPONSOR"

Publlc .

Electrunically locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fizids, Dac

password, CONFIDENTIAL, INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ MUTRICION SALVADOR ZUBIRAN Bl 1305-00

Niarch 2, 2026,

S of 114 s

h, -'-ll -~
ent protected Mé//
A6 x



Publico de |a Propiedad y del
Comercia bajo el siguiente numero de
folio 224997,

debidamente inscrito en el Registro

INCMIN/108/8/P1/018/2026

Property and Commerce under the
following folio number 224997,

.2 Que el objeto social de “LA CRO"
es entre otras, la prestacion de todo
tipo de servicios de investigacion para
las industrias farmaccutica,
biotecnalogica y médica.

HIL.2 That the corporate purpose of
"THE CRO" is the provision of all kinds
of investigation services for the
pharmaceutical, biotechnological, and
medical industries.

L3 Que su domicilio se encuentra
ubicado en Viaducto Rio Becerra No.
27, Pisa 1, Colonia Napoles, Alcaldia
Eenito Jugrez, CP. 03810, Ciudad de
Mcxico, Mexico v su Registro Federal
de Contribuyentes es
QMES70905K80, mismo que senala
para todos los efectos legales del
Convenio.

.3 That its domicile is located in
Viaducto Rio Becerra No. 27, Piso 1, Col,
Mapeles, C.P. 03810, Ciudad de Meéxico,
Mexice and its Federal Taxpayers
Registry is QMES70905K80, which it
indicates for all legal effects of the
Agreement,

L4 Que la C. Iris Rodriguez Keller, en

su calidad de Representante Legal,
cuenta con las facultades suficientes
para celebrar el presente Convenio, las
cuales ftiencn constancia en s
escritura publica numero 32,127 de
fecha 31 de agosto de 2017 otorgada
ante la fe del Licenciado Jorge Rios
Hellig notario pablico namera 115 de la
Ciudad de México cuyo primer
testimonio  quedd  debidamente
inscrito en el Registro Publico de la
Propiedad y del Comercio bajo el
siguiente numero de folio 224997,
mismas que no le han sido revocadas,
limitadas ni restringidas a la fecha.

.4 That Mrs. Iris Rodriguez Keller, in
his capacity as legal Representative,
has sufficient powers to enter into this
Agreement, which are evidenced in
public deed number 32,127 dated
August 31%, 2017, otorgada ante la fe
del Licenciadoe Jorge Rios Hellig
notario publico numerc 115 de la
Ciudad de Mexico cuyo primer
testimonio quedd  debidamente
inscrito en el Registro Publico de la
Frapiedad y del Comercio bajo el
siguiente numero de folio 224997,
which have not been revaked, limited
or restricted to date.

it
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lIL5 Que las facultades para intervenir
en el presente instrumento, derivan
de |a Carta de Delegacion de
Facultades suscrito a su favor por “EL
PATROCINADOR” en fecha 19 de
diciembre de 2025.

INCMIN/IDR/R/PI/OLB/2026

1.5 That the powers to intervens in
the present instrument derive from
the Delegation of Power Letler
subseribed in its favor by "THE
SPONSOR", on December 19, 2025,

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

IV. "THE INVESTIGATOR” ON HIS
OWN BEHALF, DECLARES THE
FOLLOWING:

V.1 Que os una persona fisica con
conocimientos, habilidades y
destrezas para celcbrar el presente
Convenio,

IW.1, That he is an individual with the
knowledge, abilities and skills 1o enter
into this Agreement.

[IV.2. Que actualmente cjerce como
Especialista en Reumatelogia con
numero  de cédula profesional
£412130 v que posee la experiencia
necesaria para llevar a cabo "EL
PROTOCOLO" vy cuenta con los
conocimientos necesarios para llevar
3 cabo el PROYECTO o Protocolo de
INVESTIGACION, en los términos que
| mias adelante se sefialan.

IV.2. That she currently practices as a
Specialist Rheumatology  with
professional license number 4412130
and that she has the necessary
experience to conduct “THE
PROTOCOL"” and has the necessary
expertise to conduct the research
PROIJECT or PROTOCOL, in the terms
outlined belaw,

V.3, Quecaonoce el contenido de "EL
PROTOCOLO" asi como de todas v
cada una de las disposiciones éticas y
normativas a las due tendra que
ajustarse para el desarrollo de ese
prolocolo, comprometiéndose a no
realizar actividades contrarias a esas
disposiciones ni a las Politicas ¥y
Lineamientos gue rigen en “EL
INSTITUTO™ para lales efectos.

V.3 That he is aware of the canlent
of *THE PROTOCOL" as well as each
and every one of the ethical provisions
and regulations which must be
followed for the execution of this
protocol, pledging not Lo perform
activities contrary to these provisions
ar the Policies and Guldelines that

govern “THE INSTITUTE" for such |

PUTpOSes.
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V. “LAS PARTES” DECLARAN:

INCMIN/108/8/P1/018/2026

[ V. “THE PARTIES"” HEREBY DECLARE

THE FOLLOWING:

V.I. Que han negociade de buena
fe los terminos v condiciones del
presente Convenio, a través de sus
representantes debidamente
acreditados, y gue tienen pleno
conocimiente de sus implicaciones
juridicas.

V.1. That they have negotiated in good
faith the terms and conditions of this
Agreement  through  their  duly
authorized representatives, with full
knowledge of its legal implications,

VI. DEFINICIONES:

VI. DEFINITIONS:

| VI.1. CONVENIO DE CONCERTACION:
Es el instrumento que se celebra entre
"EL INSTITUTO” y “EL
PATROCINADOR" con |a participacion
e “EL INVESTIGADOR", e
conformidad con las atribuciones que
le confieren los articulos 9° de la Ley
Crganica de la Administracion Pablica
Federal, 37, 38 v 39 de la ley de
Flaneacion, 3° fraccion X, 96, 100
fraccion V1 de la Ley General de Salud:
3% 113, M4, 115; 116 y 120 del Reglamento
de la Ley General de Salud en
Materia de Invesligacion y con las
atribuciones  conferidas a  “EL
INSTITUTO" por los articulos 1" y 3°
de la Ley Orgdnica de Ia
AdminisLracion Publica Federal: 5% 14
y 15 de la Ley Federal de las Entidades
Paraestatales,; 1% 2° fracciones I, IV: W,
VI, VI y X, 7° fraccién |; 8" fraccion V-
37, 38, 39 [raccidn IV, 41 fracciones V,
VI VL DX X 42 43; 44 v 45 de |a Loy
de los Institutos Nacionales de Salud;
articulos 3" fracciones |, Il, XIV y 34

VL1. COLLABORATION AGREEMENT: |
Means the instrument signed
between *THE INSTITUTE"” and “THE
SPONSOR" with the participation of
“THE INVESTIGATOR", in accordance
with the powers vested in them by
Articles 9 of the Organic law on
Federal Public Administration; 37, 38
and 39 of the Planning Law, 3 section
X1, 96, 100 section V1 of the General
Health Act: 2 113 114; 115 116 and 120 of
the Regulation of the General Health
Act on the Subject of Health Research
and with the powers vested in “THE
INSTITUTE" by Arlicles 1 and 9 of the
Organic Law of the Federal Public
Administration; 5 14 and 15 of the
Federal Law on Public Entities: 1: 2
sections |1, IV, V, VI, VIl and 1X: 7 section
I; 9 section V; 37; 38, 39 section IV 4]
sections V, VI VI IX, X, 42; 43; 44 and
45 of the Law of National Health
Institutes; Articles 3 sections |, 1|, X1V
and 34 section | of the Organic Law of

the Institute and Lhe provisions

fraccion | del Estatuto Organico del | contained in the Guidelines far | /

e
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Instituto W las disposiciones
contenidas en los Lineamientos para
la  Administracion de Recursos de
Terceros Destinados a  Financiar
PROYECTOS DE INVESTIGACION de

las Institutos Nacignales de Salud,

INCMNS108/8/PI/018/2026

Administration af [Hird-Party
Resources Intended for Financing
RESEARCH PROJIECTS of the National
Health Institutes.

Lineamientos para la Administracian
de Recursos de Terceros destinados

Vi2. INSTITUTO: Es el Instituto | VI.2. INSTITUTE: Means the Instituto |
Nacional de Cienclas Médicas vy | Nacional de Ciencias Médicas Yy
Mutricion Salvador Zubiran. MNutricion Salvador Zubiran.

V1.3, LINEAMIENTOS: Los | VI.3. GUIDELINES: The Guidelines for |

the Administration of Third-Party
Resources intended for Financing

Cornision Federal para la Proteccian
contra  Ricsgos  Sanitarios, de la
Secretaria de  Salud (COFEPRIS) al
inicio de la vigencia del Convenio, a

traves de sl Caomisian de
Autorizacion Sanitaria, con
fundamento en  los articulos 14

fracciones VI VII; VIII; 62, fracciones I,
N, v, v, VI, VI 84 fracciones |, | 11,
IV, V v 98 del Reglamento de la Ley
GCeneral de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.

A Financiar FROYECTOS DE | RESEARCH PROIJECTS of the National
INVESTIGACION de los Institutos | Health Institutes,  walid  from
Nacionales de Salud, con vigencia a | November 25, 2010.

partir del 25 de noviembre del 2010,

Vi DICTAMEN COFEPRIS: El| VL4 COFEPRIS OPINION: The |
dictarmen previo que emita la | previous opinion issued by Lhe

COFEPRIS of the Secretariat for
Health at the beginning of the validity
of the Agreement, through its
Comision de Autorizacion Sanitaria
[Health Authorization Committee],
based on Articles 14 sections VI, VI
VI 62, sections I, 1, 1V, W, VI VIL 64
sections |, 11, 11, IV, ¥ and 98 of the

| Regulation of the General Health Act

for Health Research.

DE INVESTIGACION; Documento
que especifica los antecedentes v
 objetivos del estudio o investigacion

Vi5. PROYECTO ©O PROTOCOLO

V1.5,

PROTOCOL Document specifying the

March 2, 2026,
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|_a realizar, describiendo con claridad la
metodologia a seguir,

clearly describing the methodology to |
be followed,

VL6, PATROCINADOR: Serd la
persona fisica o moral con la gque se
celebre el presente Convenio que
proporcione a "EL INSTITUTO” los
RECURSOCS para la realizacion de "EL
PROTOCOLO".

VIL6. SPONSOR: Means an individual
ar a company with whom this
Agreement is signed to provide “THE
INSTITUTE” with the RESOURCES to
conduct “THE PROTOCOL™.

VIL7. RECURSOS: Seran las
aportaciones gque entregara “EL
PATROCINADOR" & través de “LA
CRO" a "EL INSTITUTO" para la
rcalizacion de “EL PROTOCOLO", |os
cuales se consideran fondos externos
¥ no del patrimonioc de “EL
INSTITUTO", mismos que  no son
gravables y por lo mismo no
constituyen base para el pago del
Impuesto al Valor agregade en
terminos del articula 15 fraccion XV
de la Ley del Impuesto al Valor
Agregado en vigor.

VI.7. RESQURCES: Mean the
contributions that “THE SPONSOR"
through the “THE CRO" will give to
“THE INSTITUTE"” to conduct “THE
PROTOCOL", thoy are considered
external funds and nat assets of “THE
INSTITUTE"; they are not taxable and
therefore they are not subject to Value
Added Tax, in accordance with Article
15, Section XV of the applicable Value
Added Tax Act.

VI.8. EL INVESTIGADOR: Serg el
profesionista que estard a cargo
de la realizacion y supervision de “EL
PROTOCOLO",

VL8. THE INVESTIGATOR: Means the
proflessional who will be in charge of
carrying out and supervising “THE
PROTQCOL".

V1.2. PERSONAL DEL INSTITUTO: Sera
el personal médico v clinico de apoyo,
que “EL INSTITUTO" asignara para
gue se lleve a cabo "EL PROTOCOLO".

VIS, INSTITUTE STAFF: Means
medical and clinical support stall that
“THE INSTITUTE" will assign to carry
out “THE PROTOCOL".

(VI10.  INSTALACIONES: Sera ol
lugar donde se conduce o ejecuta

VL10. FACILITIES: Means the place

where “THE PROTOCOL" is carried
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*EL PROTOCOLO", incluyendo si es
necesario, las instalacionas, equipos y
suministros, de conformidad a lo
establecido en el mismo PROYECTO o
Protocolo de INVESTIGACION.

PERSONA PARTICIPANTE: Serd
la persona fisica, sana o ernferma,
elegida como  sujetos  de  la
investigacion en el Proyecto o
Pratocolo, conforme a los criterios de
seleccion establecidos en el mismo.

VI

INCMIN/108/2/PIfO18f 2026
out or executed, including, if
necessary, the [(acilities, eguipment
and supplies, in compliance with what

ic  established in the RESEARCH

PROJECT ar Protocal.

VIETL PA
a healthy or sick individual, selected as
a research subject in the Project ar
Protocol, in accordance  with  the
screening  criteria set forth in the
protocol or project.

VIJZ.CONSENTIMIENTO

INFORMADO DE LAS PERSONAS
PARTICIPANTES: Scra cl
consentimiento por escrito de los

participantes en “EL PROTOCOLO",
que debera obtener “EL
INVESTIGADOR” o la persona gue
designe “EL INSTITUTO" para tal
efeclo, conforme a la Norma Oficial
Mexicana NOM-004-S5A3-2012, al
Expediente Clinico y a los Principios
Eticos convenidos en la Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial en cuanto a las Principios
élicos para las investigacién medica
en seres humanos, adoptada por
la 18" Asamblea Médica Mundial,
celebrada en Helsinki, Finlandia en
junio de 1964 y enmendada por la 29°
Asamblea Médica Mundial, celebrada
 en Tokio Japdn en octubre de 1275, La
35" Asamblea Médica Mundial,
celebrada en Venecia [|lalia, en
octubre de 1983 La 417 Asamblea
tMédica Mundial, celebrada en Hong
Kong, en septiembre de 1989, La 48°

| V112, INFORMED CONSENT OF THE

PARTICIPATING PERSONS: Means
the ‘written consent from the
participants in *THE PROTOCOL",
which “THE INVESTIGATOR" or the
peErson designated kay "THE
INSTITUTE" for that purpose must
obtain, in accordance with the
provisions  of  Official Mexican
Regulation NOM-004-55A3-2012, the
Medical Record and the Ethical
Principles agreed wupon in  the
Declaration of Helsinki of the World
mMedical Association regarding ethical
Principles for medical research in
hurnan beings, adopted by the 18Lh
wWorld Medical Assembly, held in
Helsinki, Finland in June 1964 and
amended by the 29th World Medical
Assembly, held in Tokyo, Japan in
October 1975. The 35th World Medical
Assembly held in Venice, ltaly in
October, 1983, The 41st World Medical
Assembly, held in Hong Kang
September 1989, The 48th General
Assembly held in Somerset West,
South Africa in Octaber 1996 and

I_ﬁ.gamb'lea Ceneral celebrada en
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Sormerset Wasl, Sudafrica, en
oclubre de 1996 y la 52° Asamblea
General, celebrada en Edimburgo,
Escocia en octubre de 2000. Nota de
Clasificacion  agregada por |a
Asamblea General de |la Ascciacion
Médica Mundial (AMM), Washington
de 2002; Nota de Clasificacién
Agregada por la Asamblea General
AAM Tokio 2004, 597 Asambles
General, Scul, Corea, octubre de 2008
y 64" Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre de 2073,

52nd Ceneral Assembly held in
Edinburgh, Scotland in Cctaber 2000.
Classification Note added by the
World Medical Association [WMA)
General Assembly, Washington 2002;
Classification Note Added by the WMA
General Assembly, Tokyo 2004: 59th
Ceneral Assembly, Seoul, South Korea,
October 2008 and B4th General
Assembly, Fortaleza, Brazil, October
2003,

VLI3. RECURSOS A LAS PERSONAS
PARTICIPANTES: Seran los
RECURSOS aportados por  “EL
PATROCINADOR" para sufragar los
gastos de “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES", en cads
FPROYECTO o] Protocolo de
INVESTIGACION, cuando esta  se
requicra.

| VI.14. COMITES DE INVESTIGACION:

Son los encargados de aprobar y

supervisar “EL PROTOCOLO",
conforme a las GCujas de la
Conferencla Internacicnal de

Armonizacion (ICH) de la Buena
Practica de Investigacion Clinica y a lo
dispucsto en la Ley General de Salud
en materia de Investigacion Clinica.

V014, RESEARCH

VI13.  PARTICIPATING PERSON
RESOURCES: Means thc RESOURCES
provided by “THE SPONSOR" to cover
the costs of “THE PARTICIPATING
PERSONS", in each RESEARCH
PROJECT ar Protocol, when reguired,

Mcan those in charge of approving
and supervising “THE PROTOCOL", in
accordance with the Guidelines of the
International Conference on
Harmonisation (ICH) for Good Clinical
Praclice and the provisions of the
oeneral  Health Act  for  Health
Resecarch,

V15, MEDICAMENTOS Y
SUMINISTROS: Seran los farmacos,

maleriales vy  equipos que se
requieran  para desarrallar  “EL
PROTOCOLO"”, los cuales, seran

V115, MEDICATION AND SUPPLIES: |

Means the drugs, materials and
equipment thal will be reguired to
conduct “THE PROTOCOL", which will
be provided by “THE SPONSOR", in

COMMITTEES:
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prﬁpﬁm‘cicnados por “EL
PATROCINADOR", conforme a los
limites v paulas establecidas en “EL
PROTOCOLO".

VI.16. INFORMACION
CONFIDENCIAL: Seran todos los
formatos, repories, contenidos e

informacion de EL PROTOCOLO" y
cualguier otra infarmacion
proporcionada por *EL
PATROCINADOR"” o “L& CRO" y gue
se generen como resultado de la
gjecucion del mismo, conforme al
presente Convenio de Concertacion,

publicados por “EL INSTITUTO",

hasta que los mismos hayan sido |

INCVIN/10B/8/P1/018/2026

accordance  with  the limils  and
guidelines established in  “THE
PROTOCOL".

VI.16. CONFIDENTIAL INFORMATION:
Means all forms, reparts, contents and
information of “THE PROTOCOL" and
any other information provided by
“THE SPONSOR" or "THE CRO" and
that are gencrated as a rosult of
conducting the protocol, in
accordance with this Collabaration
Agreement, until they have been
published by the “THE INSTITUTE".

V117, PUBLICACION DE
RESULTADOS DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION: Serd el derecho
que tiene “EL INVESTIGADOR"
responsable  para  publicar  los
resultados de “EL PROYECTO O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION"
a la comunidad cientifica, de
conformidad con lo previsto en el
articulo 120 del Reglamentao de la Ley
General de Salud en materia de
Investigacion para la Salud.

V1.17. PUBLICATION OF THE RESULTS
OF THE RESEARCH PROTOCOL: |t will
be the right of “THE INVESTIGATOR"
in charge to publish the resulis of
“THE RESEARCH PROJECT OR
PROTOCOL" to the scientific
community, in accordance with the
provisions of Article 120 of Regulation
of the General Health Act for Health
Research.

V118, CONACYT: Al Consejo Nacional
de Ciencia y Tecnologia.

VI18. CONACYT: Consejo Nacional de |

Ciencia y Tecnologia [National Science
and Technology Council}: A0

VI19. INVESTIGACION BIOMEDICA:
Es aquella con la gue se relaciona
con el estudio en seres humanos, la

V119, BIOMEDICAL RESEARCH: |
research relaled to the study of
human subjects, ‘which t ke in

wlarch 2, 2026,
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cual debe concordar con  los
principios  cientificos generalmente
aceptados vy debe basarse en
experimeantos de laboratorio y en
animales, asi camo  en LN
conocimiento  profundo  de  |a
literatura cientifica pertinente,

accordance  with  the generally
accepted  scientific  principles  and
shauld be based on laboratory and
animal experiments, as well as in-
depth knowledge of the relevant
scientific literatura.

[ VI.20. INVESTIGACION PARA LA
SALUD: Aguella gue comprende e
desarrollo de acciones gque
contribuyan al conocimiento de los
procesos biologices v psicoldgicos en
los seres humanos; al conocimiento
de los wvinculos entre las causas de
enfoermedad, la practica medica v |a
astructura sccial; a la prevencidn vy
control de los problemas de salud: al
conocimiento y evaluacion de los
efectos nocives del ambiente en la
salud; al estudio de las técnicas vy
métodos que se recomicnden o
empleen para la prestacion de
servicios de salud, v a la produccion de
insumaos para la salud.

V1.20. HEALTH RESEARCH: Includes
the development of actions that
contribute to the knowledge of the
biclogical and psycholagical
processes in humans; knowledge of
the links between the causes of
disease, medical practice and social
structure; prevention and control aof
health problems; knowlcdge and
asscssment of the harmful effects of
the environment on health; the study
of the technigues and methods that
are recommended or employed far
the provision of health services, and
the production of health supplies.

VI.21. SECRETARIA: A |a Secretaria de
Salud,

VI.21. SECRETARIAT: The Ministry of
Health.

W1.22, RESPONSABLE DEL
PROYECTO: es “EL INVESTIGADOR"
que dirige ycoordina el desarrollo del
proyecta  hasta su conclusién,
financiado con  RECURSOS de
terceros, asi como  quien  |ogre
obtener los recursos o fuera
designado por el Director General de
“EL INSTITUTO".

VI9.22. THE PERSON IN CHARGE OF
THE PROJECT: IS “THE
INVESTIGATOR", who manages and
coordinates the project until its
completion, financed with third-party
resources, as well as anyane who can
obtain the RESOURCES ar anyone
who is designated by the General
Director of “THE INSTITUTE".

2
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VI.23. PROYECTO DE
INVESTIGACION: Al desarrollo
articulado, con metodologia cientifica

vy protocolo  autorizado, por  las
Carmisiones Internas de
Investigacion, de Etica vy, en suU €3aso,
de Bjoseguridad y de Investigacion
en  Animales del Instituto, cuya
finalidad es hacer avanzar el
| conocimiento  cientifico  sobre  la

salud o laenfermedad y su probable
aplicacion en la atencién medica;
incluye la investigacion en salud
aplicada, basica en salud, biomedica y
para la salud.

VI.23. RESEARCH PROJECT: Thisisthe

articulated development, with
scientific methodology and protocol
authorized by the Internal Research

and Ethics Commissions and, if
necessary, Biosafery and  Animal
Research Commissions of the
Institute, whose purpose is to advance

sclentific knowledge about health or
illness and its probable application In
healthcare, includes research in
applied health, basic health,
biomedical and health research,

Vi.24, APOYO A LA INVESTIGACION:
Todas aquellas actividades
administrativas y operativas gue se
relacionen con un proyecto de
investigacion.

V124, RESEARCH SUPPORT. All
administrative and operational
activities related to a research project.

V1.25. ORGANIZACION DE
INVESTIGACION POR CONTRATO
(CROJOIC). Aquella persona fisica o
maral contratada por un patrocinadar,
3 la cual se le transfiere mediante un
contrato, una o mas de las actividades
respecto a las investigaciones en salud
que se patrocina en el pais. La

responsabilidad de todas  las
aclividades permanece con “EL
PATROCINADOR".

YIL.25. CONTRACT RESEARCH
ORGANIZATION (CRO}: The individual
or company contracted by a sponsof,
to whom one or more activities
regarding heallth research that is
sponsored in the country s
transferred wia a contract. The
responsibility for all activities remains
with *THE SPONSOR".

Que en este acto comparecen “LAS
PARTES", quienes se reconocen
mutuamente la personalidad con

gue se ostentan, con la intencion
de

quedar legalmente obligados

That the appearing “PARTIES”
reciprocally recognize the capacity by
which they are |egally bound under
the terms of this agreement, and
therefore proceed o

March 2, 2026
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bajo los lérminos del presente
instrumento, y por lo tanto proceden
a celebrar el presente Canvenioc de
Concertacion, de conformidad con las
siguicntes:

Collaboration Agreement, in
accordance with the following:

CLAUSULAS

CLAUSES

PRIMERA. OBJETO: En virtud de que
“LAS PARTES" han obtenido gl
dictamen previo de la Comisidn
Federal para l|la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios  (COFEPRIS),
numero 253300912XA1420 con fecha
de aprobacion 05 de diciembre de
2025 el cual, se adjunta al presente
Convenio de Concertacion como
Anexo A, YEL INSTITUTO" ce
compromete a llevar a cabo “EL
PROTOCOLO" de Investigacion
cientifica denominade  Protocolo
nuamero 1305-0046, titulado
“Estudio doble ciego, aleatorizado y
controlado con placebo para evaluar
la eficacia y l|a seguridad del
nerandomilast durante al menos 26

autoinmunitarias sistémicas [SARD-
ILD)" Ref. 5373, quc tiene como
abjelo  contribuir al avance del
conocimienta cientifico, asi como a la
satisfaccion de las necesidades de
salud del pais, mediante ¢l desarrollo
cientifico y tecnolégico, en areas
biecmédicas, clinicas, socio médicas W
cpidemioldgicas, conforme a o
establecido estrictamente en “EL

ONE. PURPOSE: Given that “THE
PARTIES" have obtaincd the prior
opinicn of the COFEPRIS, number
253300912XA1420 with approval date
December 5, 2025, which is attached
to this Collaboration Agreement as
Annex A “THE INSTITUTE"” commits
to conduct the scientific research
“PROTOCOL" entitled A double blind,
randomised, placebo-controlled trial
evaluating the efficacy and safety of
nerandomilast over at least 26
weeks in patients with Systemic
Autoimmune Rheumatic Diseases
associated Interstitial Lung Diseases
{SARD-ILD} with protocol number
1305-0046 Ref. 5373, which is
intended to contribute to  the

semanas en pacientes con | advancement of scientific knowledge,
enfermedades pulmonares | as well as to satisfy the country's
intersticiales asociadas a | health needs, through scientific and
enfermedades reumaticas | Lechnological development, in

biomedical, clinical, socio-medical and
epidemiology areas, and medical
partner, in accordance with what is
strictly established "THE PROTOCOL",
using the RESOURCES provided by
“THE SPONSOR", which in no event
become property of “THE INSTITUTE",
and  will only be under the
administration thereof for the agreed
purpose, in the terms specified below,

2
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PROTOCOLO", mediante los
RECURSOS gué le proporcione “EL
PATROCINADOR", los que en ningtin
caso formaran parte del patrimonio
de “EL INSTITUTO", vy solo estaran
bajo la administracion del mismo para

a| abijete convenido, en los t&rminos
que mas adelante se especifican

No ohstante, el titule del Protocolo
mencionado 568 ghcucnira
sctualmeonie on proceso de

correccion ante |la Comision Federal
para la Proteccidon Contra Riesgos
Sanitatios (COFEPRIS) bajo el numero
263300912XL0003 de fecha 22 de
chero de 20726, el cual se adjunta al
presente Convenio de como Anexo A.

However, Pratocol title is currently in
the process of correction by
Cormmmission for the Protection
Against Sanitary Risks {COFEPRIS)
with 263300912XL0003 dated January
22nd, 2026, which is attached to this
Agreement as Annex A

——

[SEGUNDA: “LAS PARTES" acuerdan
que se llevard a cabo “EL
PROTOCOLO" conforme a las Guias
de la Conferencia Internacional de
Armonizacion  (ICH] de la Buena
Practica de Investigacion Clinicay a lo
dispuesto en la Ley General de Salud
an materia de Investigacion Clinica y
a toda la legislacidon vigente de
Organismaos Nacionales e
Internacionales gue se apligue para
“EL PROTOCOLO".

TWO: “THE PARTIES" agree to
conduct “THE PROTOCOL" in
accordance with the Cuidelines of
Good  Clinical  Practice of the
International Conference or
Harmaonisation (ICH) and the

provisions of the General Health Act
far Clinical Research and all applicable
laws of National and International
Entities that may apply to “THE
PROTOCOL".

“LAS PARTES" acuerdan gue “EL
PROTOCOLO" serd conducido de
acuerdo con toda |a
vigente v aplicable, incluyendao Leyes,
Reglamentos, Normas  Oficiales
Mexicanas, asi como cualguier olro
criterio o disposician que establezcan
las autoridades mexicanas
competentes  involucradas  en Ia
conduccion del Estudio, asi como las

legislacion |

| international

wTHE PARTIES” agree that “THE |

PROTOCOL” will be conducted
according to all applicable legislation,
including Laws, Regulations, Official
Mexican Regulations, as well a5 any
other criterion or -provision, that
astablish the compelent Mexican
authorities invalved in the execltion
of the Study, as well as the relevapt

— k)
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regulaciones y guias internacionales
relevantes, tales como los principios
élicos de la Declaracién de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial, las
loyes v regulaciones aplicables sobre
la implementacion de las buenas
practicas clinicas en la conduccidn de
estudios  clinicos de productos
medicinales para use humano, las
guias ¥ normas sobre las bucnas
practicas clinicas (pot ejemplo, las
reglas del Consejo Internacional sobre
Armanizacion [ICH]) y todas las
directrices y regulaciones nacionales e
Internacionales en la materia.

such as the ethical
principles of the Declaration of
Helsinki of the World Medical
Association, applicable laws and
regulations on the implementation of
good clinical practice in the execution
of clinical studies on medicinal
proeducts  for human use, the
guidelines and standards on good
clinical practice (c.g, the rules of the
International Council on
Harmonisation [ICH]) and all natianal
and international regulations on the
matter,

guidelines,

Cualquier  modificacion  a  “EL
PROTOCOLO" quc proponga
alguna de “LAS PARTES", deberd ser
por escrito ¥ aprobada por las mismas
¥ contar con la autorizacidn de los
respectivos Comités y COFEPRIS, si asi
se requiere, en caso contrario, la
modificacién no serd procedente.,

Any modification to “THE
PROTOCOL"” proposed by any of “THE
PARTIES" must be made in writing
and approved by “THE SPONSOR”
and have secured authorization from
the corresponding Committees and
COFEPRIS if required, with the
understanding that a member
designated by “THE SPONSOR" and
authorized by the Medical Director, in
such cases, must participate for these
purposes.

TERCERA. MONTO DE LA
APORTACION: YEL
PATROCINADOR" entregara a “EL
INSTITUTO” los RECURSOS para
llevar a cabo “EL PROTOCOLO"
conforme a los montos y plazos
establecidos en el uso de recursos
estipulados en el Anexo C, que forma
parte  integrante del presente
Convenio.

THREE. AMOUNT OF  THE |
CONTRIBUTION: “THE SPONSOR"
will give “THE INSTITUTE” the

resources Lo conguck “THE
PROTOCOL", in accordance with the
amounls and time periods establishod
for the use of resources sel forth in
Annex C, which is an integral part of
this Agreement.
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Dichos recursos se consicderan fondos

externos y no del Patrimonio de “EL
INSTITUTO", por lo gque no son
gravables, vy por lo mismo  nNo
constituyen base para el pago del

Impuesto al Valor Agregado, en
tarminos del articulo 15 fraccion XV de
la Ley del Impuesto al Valor Agregado
en vigor, por lo gque el presente
Convenio servira como ¢l recibo
mas  amplle que en derecho

| corresponda de todos los recursos
gue *EL PATROCINADOR" entregue
a “EL INSTITUTO" para llevar a cabo
YEL PROTOCOLO",

HLAS PARTES" acuerdan que el
presupuesto, contenido en el Anexo C
comprende la aportacion gue “EL
PATROCINADOR" proporcionara a
“EL INSTITUTO" para el desarrollo del
Proyecto de Investigacion en wirtud
| del presente Convenio, MEL
PATROCINADOR aportara a “EL
INSTITUTO” yfo AL “INVESTICADOR"
ol valor razonable de mercado, de
conformidad con el Anexo C. Tales
maontos incluyen la totalidad de la
aportacion de los servicios prestados
por “EL INSTITUTO Y “EL
INVESTIGADOR" en relacion con el
Estudio vy todos los costos directos e

indirectos, los costos generales
(“overhead”) vy los honorarios
aplicables, y otras obligaciones

adeudadas a “"EL INSTITUTO", a "EL
INVESTIGADOR" v 3 olras personas o
ehtidades gue hayan proparcionado
cualguier servicio o bien en relacion
con el Estudio, pero no incluyen los
costos del estandar de atencion, A
menos que “EL PATROCINADOR" lo
convenga gspecificamente por

INCMN/108/8/P1f018/2026

resources  are  considered
external funds and not the Property of
STHE INSTITUTE"”, therefore thay are
not taxable and therefore they are not

These

subject to Value Added Tax, in
accordance with Article 15, Section XV
aof the Value Added Tax Act in force. As
sLich, this Agreement will serve as the
amplest receipt allowed by |aw,

corresponding to all RESOURCES that
"THE SPONSOR" provides to “THE

INSTITUTE" 1o conduct “THE
PROTOCOL"

“THE PARTIES" agree that the
budget, contained in Annex C,
cornpriscs the contribution “THE
SPONSOR"  will make ta "“THE

INSTITUTE” for the development of
the Research Project by virtue of this
Agreement; “"THE SPONSOR", shall
contribute to “THE INSTITUTE" and/or
“THE INVESTIGATOR" for the fair
market value, in accordance with
Annex €. Such amounts include the
whole  contribution  of  services
provided by “THE INSTITUTE" and
“THE INVESTIGATOR" in relalion to
the Study and all direct and indirect
costs, overhead costs (“overhead”)
and applicable fees, as well as any
other duties owed Lo the INSTITUTE,
to THE INVESTIGATOR and to any
other persons or entities Lhat have
provided any service or inrelaljon to
the Study, but without including
standard of carg = costs,
otherwise specifically agreed
writing by  “THE  SPONSOR".
Furthermare, ' the

established Annex

in

March 2, 2024,
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escrito. Ademas de los montos
establecidos en el Anexo C, “LAS
PARTES"” del presente convenio
soportaran sus propios costos que
surjan con  la  preparacién, la
negociacion v la firma del presente
Convenig, incluidas todos los
honorarios de abogado, y demas
honorarios de profesionales que
intervienen en las actividades antes
Mmencionadas,

Facturas. Las partes acuerdan que las
facturas deberan confeccionarse de
acuerdo con las especificaciones
establecidas en cl Anexo C, las cuales
dehboeran modificarse en caso de un
cambio en los requisitos legales
aplicables. Si corresponde, a los fines
de la facturacion y de la aportacion,
con el objetivo de convertir los montos
defa la respectiva moneda local, se
debera usar el tipo de cambio
publicado establecido por el Banco de
México  (httpdfwww banxico.orgrnx/)
correspondiente al dia laborable
inmediatamente anterior a la fecha de
la factura.

Los honorarios trimestrales vy los
honorarios por wvisitas deben ser
facturados trimestralmente en energ,
abril, Julig W octubre. El
Investigador/Institucion pueden
solicitar los reembolsos en cualquier
momento.

Los honorarios por visita se pagaran
en funcién de las visitas completadas
por cada sujeto del Estudio de
conformidad con el Cronograma de
pagaos, para el caso de cada sujeto del
Estudio correclamente enrolado v

PARTIES" hereof, shall support their
awn costs arising from preparation,
negotiation and signing of this
Agrecment, Including all attorney's
fees, as well as professional fees of
professionals who intervene in the
aforementioned activities.

Invoices. Invoices shall be made in
accordance with the specifications set
forth in the Annex €, which shall be
madified in the event of a change in
the applicable legal requirements, If
applicable, for billing and contribution
purposes, in order to convert tho
amounts fromfinto the respective
local currency, the exchange rate
published in Bank of Mexico web page
(httpdhwww. banxico.org.mex/))
corresponding to the working day
immediately before the invoice date
shall be used.

Quarterly fees and Visit Fees should be
invoiced guarterly in January, April,
July and Octaber. Reimbursements
can be reguestled by the
Investigator/Institution at any Lime

Visil Fees shall be paid based an per

Trial subject completed wisit, in
accordance with  the  Payment
Schedule, far each Trial subject |

correctly enrolled and controlled in

T |

accardance with the Dromco!'s terms |/

]
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“controlado de acuerdo los

terrminos del Protooolo,

Cor

suficiencia de la aportacidn. Las
partes acuerdan que |3 aportacion
descrita en el Anexo C, no obstante

gue se efectia en parcialidades es
unica.

“EL PATROCINADOR”  aportara
directamoente a "EL INSTITUTO" v a
"EL INVESTIGADOR", segun o

ectablecido en el Anexo C.

Despues de que YEL
PATROCINADOR" realice =
aportacion de los mantos establecidos
an ol Anexo € del presente Convenio,
“EL INVESTIGADOR" Yy “EL
INSTITUTO" otordgan a "EL
PATROCINADOR" la liberacion mas
completa, general y amplia de toda
obligacion de aportacion establecida
en el presente Convenio, o que surja
de él, que haya favorecido a “EL
INVESTIGADOR" wo a “EL
INSTITUTO", v, como resultado, sin
que haya mas que reclamar, una vez
| que las facturas hayan sido conciliadas
por ambas parles.

INCMVINSIOB/a/PIf0i8/2026

Sufficiency of contribution. The
parfies agree that the contribution
described in Annex C, irrespective of

beirg made in installments, 15 unigue.

“THE SPONSOR" shall contribute
directly to “THE INSTITUTE" and “THE
INVESTIGATOR" as set out in Annex
c

Upon contribution made by "“THE
SPONSOR" of  the amounts
cstablished in Annex C of this
Agreament, Investigator and Institute
shall grant Sponscr the most full,
general and wide discharge from any
contribution obligation established in
this Agreement or arising therefrom
having favored Investigator and/or
Imstitute or its staff/members, having
nothing else to claim, once invoices
have been reconciled by both parties,

El Anexo C del presente convenio,
especificarad las aportaciones que “EL
PATROCINADOR" o la persona que
esla designe aportaran por el
Proyecto de  Investigacion, el
momento de lales aportaciones y el
destinatarin. Dichas aportaciones
represenlaran el wvalor justo de
mercado de los coslos cubiertos
asociados con el Proyecto de
Investigacion y no tendran en cuenta

Annex € of this agreemenl will specify
the amounts that “THE SPONSOR" or
designee shall pay lor the RESEARCH
PROJECT, the ftime of such
contributions and the recipient
thereof. Such amounts reprosent the
fair market value for the covered costs
associated with /the RESEARCH
PROJECT and not takg into account

March 2, 2026,

250t 114 —_

Electronically Incked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable flelds. Docume
password, CONFIDERTIAL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ MU IRICICN SALVADOR ZUBIR

9 ;f' J
rotected by *
Bl 1305 0046

v
b

[ﬂ



; March 2, 2026.

el volumen o el valor de ninguna
recomendacion o negocio.

Las aportaciones deben contemplar,
como minimo, los siguientes rubros:

INCMIN/108/8/P1/018/2026

the wolume or wvalue of

recommendation ar business,

any

The total ameount mustinclude at least
the following items:

1} Gastos indirectos;

2) Porcentaje a favor de “EL
INSTITUTO™,

3] Gastos de caracter urgente;

4] Gastos de operacion;

5) Adquisiciones de  insumos vy
cOuipos;

&) Gastosdcinversion (encasodeser
aplicable);

7] Apoyos economicos al personal
patticipante en el PROYECTO DE
INVESTICACION:

8) Contratacion de colaboradores

[en caso de ser aplicable);

“LAS PARTES" acuerdan que las
aportaciones gue debe cubrir “EL
PATROCINADOR" a “EL INSTITUTQ"
por =] desarrollo de “EL
PROTOCOLO", se deberan efectuar
mediante transferencia bancaria a la
siguiente cuenta:

11 Indirect costs

2] Percentage in favor of “THE
INSTITUTE"

3] Urgent expenses

4) Operating costs

5) Purchasing of supplies and
cquipment

G6) Cosls of investment {where
applicable)

7] Financial compensation for the
staff  participating in the
RESEARCH PRCIECT

8) Recruitment of collaborators

[where applicable)

“THE PARTIES" agree thal the
contributions to be covered by “THE
SPONSOR" to “THE INSTITUTE" for
the conduct of “THE PROTOCOL",
musl be made by bank transfler to the
following accaunt:
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NOMBRE DE | RIZNCG INCMNSZ ||| ACCOUNT RI2ZNCG INCMMNSZ
LA CUENTA | EGR RECURSOS | | | NAME EGR RECURSOS
TERC INDUSTRIA TERC INDUSTRIA
FARMACEUTICA FARMACEUTICA
DIRECCION | AV VASCO DE ||| MANAGEME | AV. VASCO DI
DEL QUIROGA NCQ. 15| | NT OF THE QUIROGA NO. 15
INSTITUTO: | COLONIA INSTITUTE: COLONIA
BELISARIO BELISARIO
DOMINGUEZ DOMINGUEZ
SECCION XVI, C.P. SECCION XV C.P.
14080, ALCALDIA 14080 ALCALDIA
TLALPAN,  CDMX TLALPAN COMX
MEXICO MEXICO
Banco CRUFO Bank CRUFPO
FINANCIERG HSBC. FINANCIERC HSBC.
A INSTITUCION SA. INSTITUCION
DE RANCA DE BANCA,
MULTIPLE GRUPO MULTIPLE GRUPO
FINANCIERO HSBC FINANCIERO HSRBC
AV, PASEO DE LA AV, PASEO DE LA
REFORMA NO. 347 REFORMA NO. 347
COL. COL.
CUAUHTEMOC, CUAUHTEMOC,
ALCALDIA ALCALDIA
CUAUHTEMOC CUAUHTEMOC
Sucursal 3947 MCI HOSPITAL | | | Branch 3947 MCI
| NUTRICION HOSPITAL
e = . : NUTRICION
MNamero de 180 MEXKICO CDMX
Plaza: Number of 180 MEXICO CDMX
: Plaza:
M. de cuenta | 4069475408
Account no. | 4063475408
Clave 0211800406947540
| Bancaria 87 >
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estandarizad
a

Swift para BIMEMX MM
operaciones
en el
extranjero
{en caso de
ser

aplicable)

R.F.C DEL INC710101RH7

INSTITUTO.:

Standardised | 0211800406947540
bank code 87

Swift for
foreign
operations (if
applicable):

BIMEMXMM

R.F.C. OF THE | INC710101RH7
INSTITUTE:

Al realizar  a transferencia  “EL
PATROCINADOR" se compromete a:

In performing the transfer “THE
SPONSOR" undertakes to;

a)} Indicar el numero de Convenio
¢ numera de factura (en caso
de haberla solicitade  por
anticipado);

a) Indicate the Agreerment |
number or invoice number (if
requested in advance):

b} Enviar el comprobante por
correc  clectronico a  “EL
INVESTIGADOR" vy al siguiente
contacto  linanciere en  *EL
INSTITUTO™:
fondos.especiales.investigacion
EHnomns7.msx

b} Send the proof of payment by
email to the “THE
INVESTIGATOR” and the
following financial contact at
“THE INSTITUTE"
fondos.especiales.investigacion
Eincmnsz.mx

¢} Indicar nombre, correo Y
teléfono de la persona a la que
se¢ le enviard los archivos del
complemento de pago, una vez
recibide el mismo. Dicha
informacian debers ser enviada

¢} Indicate the name, email and
telephone  numhber of the
person to whom the files of the
payment receipt
[complemento de pago) will be

sent, once it has been received.;/
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al siguiente correo electronico!

[ENCIMNSZ. M

teresa.amirezeincrmnsz.ms

|L.as partes acuerdan que, en caso

de requerirle, "EL INSTITUTO",
podra actualizar los datos
pbancarios referidos, mediando

aviso a "EL PATROCINADOR" o a
quien legalmente le represente.

conviene con “EL PATROCINADOR"
aue |la vigencia del Convenio sera de
(03) tres afios contado a partir de la
fecha de su firma, misma gue podra
ser ampliada de comun acuerdo
entre  “LAS PARTES"”, mediante
Convenio Muodificatorio, siempre vy
cuando se notifigue por escrito la
necesidad de suampliacion, con porlo
menos (60} sesenta dias naturales de
anticipacion,

CUARTA. VIGENCIA: “EL INSTITUTO"

INCVIN/ 108/8/P1/018/2026

Ihis infarmation must be semt
Lo the following ermail address:
fondos.especiales.investigacion
@incmnsz.mz,  teresaramirez
@INCImnsZmx.

The parties agree that, In case It Is

required, THE INSTITUTE may update |

the referred bank data, by means of a
written notice to THE SPONSQR o
whoever legally represents him/her.

agrees with “THE SPONSOR" that the
term of the Agreement will be three
[03) years , as of the signature date,
which rmay be extended by mutual
agreement between “THE PARTIES",
by means of an Amended Agreement,
provided that the need for extension is
reported in writing, at least sixty (60)
calendar days beforechand.

QUINTA. CIERRE ADMIMISTRATIVO Y
FINANCIERO DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION: El cierre  del
proyecto podrd realizarse posterior a
la fecha de terminacion de vigencia
del presente Convenio, derivado de las
Gltimas revisiones, conciliaciones y
ajustes que deba realizar “EL
PATROCINADOR" en conjunto con
“EL INVESTICADOR" para emitir las
contribuciones finales a favor de “EL
INSTITUTO" acorde a lo pactado en
este acto consensual.

ADMINISTRATIVE
CLOSURE OF THE

FIFTH.
FINANCIAL

RESEARCH PROJECT: The RESEARCH |

PROJECT may be closed after Lhe date
of termination of this Collaboration
Agreement, arising from the latest
reviews, recanciliations and
adjustments to be performed by “THE
SPONSOR" in conjunction with “THE
INWESTIGATOR" in order Lo issue the
firal contributions to “THE
INSTITUTE"” in accordance with the
terms agreed hérein.
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SEXTA,. LAS OBLICGACIONES DE “EL
PATROCINADOR™:

SIXTH. OBLIGATIONS OF "“THE
SPONSOR™:

1. “EL PATROCINADOR" aportara a
“EL INSTITUTO", de acuerdo a
los montos y plazos convenidos,
cn el Anexo C, los recursos en
cantidad suficiente para
desarrollary concluir el proyecto de
Investigacion respectiva, con el fin
de que “EL PROTOCOLO" no se
suspenda,

1. In accordance with the agreed |

upen amounts and time periods in
Annex C, “THE SPONSOR" shall
provide “THE INSTITUTE"” with the
RESOURCES in sufficient guantity
to conduct and complete the
corresponding RESEARCH
PROJECT so that the *“THE
PROTOCOL" is not suspended.

a). En el supuesto de gue se
suspenda  "EL PROTOCOLO"
porgue “EL PATROCINADOR" no
provea los recursos y ol proyecto
de investigacion sea considerado
por la Comision Interna de
Investigacion de “EL INSTITUTO",
como  prioritario o de  alto
impacto social y/o econdriico,
podra continuar siendo
financiado con cualguier otra de
las fuentes de financiamiento
senaladas en el articulo 29 de |a
Ley de los Institutos Nacionales de
Salud, esto de conformidad con el
numeral 4 inciso i) de los
Lineamientos para la
Administracion de Recursos de
terceros destinados a financiar
proyectos de Investigacion en e
Instituto Nacional de Ciencias
Medicas vy Nutricion Salvador
Zubiran, continuacion que se hara
sin fines de lucro v Unicamente
atendiendo al beneficio social que
su desarrollo impligue, y siempre
en apego a las Leyes v normas
aplicables, entre ellas las

a]l._ In the event that “THE
PROTOCOL" s suspended
because *THE SPONSOR" does
not provide the RESOURCES and
provided prior and the RESEARCH
PROIECT is considered by the
Internal Research Committee of
“THE INSTITUTE" as priority or of
high social andfor financial
impact, it may continue to be
funded with any of the other of
funding sources noted in Article
32 of the law of the MNational
Institutes of Health, in accordance
with point 4 subsection i) of Lhe
Guidelines for  Administering
Third-party Resources inlended to
fund Research projects in the
Inslituto  Nacional de Ciencias
Medicas vy Nutricion Salvador
Zubiran, conlinuation which is nol
for profit and only serving the
social benefit that its development
involves, and always in accordance
with the applicable laws and
regulations, including thosea
related to Intellectual and

Industrial Property.
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relacionadas a Propiedad
I

Industrial e Intelectual.

b). Cuando “EL PROYECTO DE

INVESTIGACION” continte su
desarrolloen un Instituto Maciorial
distinta  al gue
originalmente se le designo, los
RECURSOS se transferiran, praevia
aprobacion do “EL.
PATROCINADOR", al Instituto
Nacional de Salud que tome el
proyecto de investigacion a su
cargo, en los términos del articulo
41 fraccion 1X de la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud,

e Salud,

INCMINS10B/8/PI/018/2026

b). When the execution of “THE

RESEARCH PROJECT" i5
continued at a National RHealth
Institute other than the one
ariginally designated,

RESOURCES will be transferred,
upon “SPONSOR “s" approval, to
the Mational Health Institute that
takes over responsibility of the
research project under the terms
of Article 41 Section X of the
National Health Institutes Act.

¢). Cuando se realicen proyectos
de investigacion financiados con
recursos de terceros, EL
RESPONSABLE DEL PROYECTO
DE INVESTIGACION vy “EL
PATROCINADOR" de los recursos,
se regiran por lo dispuesto a la
normatividad y  disposiciones
juridicas vigentes en materia de
derechos de autor y propiedad
industrial vigentes en México.

c). When research projects
financed with third-party
resolUrces are carried out, THE
PERSON IN CHARGE OF THE
RESEARCH PROIJECT and “THE
SPONSOR" providing the
RESOURCES shall be governed by
the provisions of the current
requlations and legal resclutions
on the subject of copyright and
industrial properly in force in
Mexico.

2. Los apoYyos economicos
termporales para el personal
de apoyo a lainvestigacion,
se pagardn en forma mensual,
mediante cheque Q
transferencia electrénica por
horas efectivas empleadas en
el proyecto, para lo cual “EL
INSTITUTO" contratara
colaboradores bajo el régimen

2. Temporary sconomic support for

research support personnel will be
paid on a monthly basis, by check
or electronic transfer for actual
hours spent on the project, for
which "THE INSTITUTE" will hire

collaborators under the
professional  services  regime,
establishing in the respegt

’-‘I
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m Clectranically lacked by Brons & Salas, Changes allowed only in editable fields. Document ratacted hgy

passward. CONFIBENTIAL INSTITUTO MACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ MUTRICION SALVADOR #UBIRAM BI 1305-004

March 2, 2026.
31 of114



INCMIN/108/8/P1/018/2026

de  servicios profesionales
debiendc establecerse en &l
Convenio respectivo, el objeto
a desarrollar, asi como los
informes gue deben ser
presentados en relacion con el
cumplimiento del mismo. Estos
apoyos ccondmicos va o se
encuentran incluides en el
presupucsto del Estudio
contenido en ¢l Anexo C.

3. Reconocer que los bienes
adquiridos por “EL INSTITUTO"
can recursos de  terceros,
formaran parte del patrimonio
de "“EL INSTITUTO", mismos
que debera tener debidamente
inventariados vy resguardados
conforme a la normatividad
vigente.

Agreement, the object to be|
developed, as well as the reports

that must be presented in relation

to the fulfillment of the same.

These financial supports are

already included in the budget of
the Study contained in Annex C.

3. Acknowledge that the goods
procured by "THE INSTITUTE”
with third party RESOURCES
will constitute part of the assets
of "THE INSTITUTE", which
should be properly Inventoricd
and safeguarded in accordance
with the applicable legislation,

4. En el caso de que al término de “EL | 4.
PROTOCOLO", exista algun
remanente financiero, &l mismo
pasara a formar parte del fondo de
apoyo del Departamento de
adscripcion de “EL
INVESTIGADOR", lugar donde se
realizo la investigacion.

In the event that a monetary
balance remains  upon  the
completion of "THE PROTOCOL",
they will become part of the
support fund of the assignment
Department of “THE
INVESTIGATOR", where Lhe study
was conducted,

5. “EL PATROCINADOR" se obliga a | 5.
lewvar a cabo el Plan de
Manitoreo de “EL PROTOCOLO"
con la finalidad de werificar su
cumplimiento, bajo el entendido
de due dicha obligacian es

independiente a la de
sUpervision de *EL
INVESTIGADOR",

“THE SPONSOR" undertakes to

conduct the Monitoring Plan of
“THE PROTOCOL" in order to
verify compliance, under the
understanding thal such
obligation is independent of the
supervision of “THE

INVESTIGATOR",
=
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SEPTIMA. MEDIDAS DE SEGURIDAD
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SEVENTH. EXTRAORDINARY

EXTRAORDINARIAS PARA EL

SECURITY MEASURES FOR THE

SEGUIMIENTO DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION: Con el objetivo de
garantizar la seguridad de "LAS
PERSOMAS PARTICIPANTES” en “EL
PROTOCOLO" “EL PATROCINADOR"
v “EL INVESTIGADOR PRINICIPAL" se
abligan al cumplimiento de las
siguientes medidas de seguridad
adicionales a las inherentes de “EL
PROTOCOLO™:

FOLLOW-UP OF THE RESE
PROTOCOL: In order to guaraniee the
safety of "“"THE PARTICIPATING
PERSONS" in "THE PROTOCOL", "THE
SPONSOR" and "THE INVESTIGATOR"
undertake to comply with the
following additicnal Security
measures to those inherent in "THE
PROTOCOL":

a) Que, en caso de resultar viable,
se contemplen o ajusten las
visitas programadas de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES”
mediante cl uso de tecnologias,
siempre y cuando cuente con el
consentimiento infarmado
para tal efecto, asi como la
tecnologia necesaria para tal
efecto, garantizando la
confidencialidad.

a} That, if it is feasible,

scheduled visits of "THE
PARTICIPATING PERSONS" be
contemplated or  adjusted
through the Lise of
technologies, as long as they
have the informed consent for
such effect, as well as the
technology necessary tor such
effect, guaranteeing the
confidentiality

b) Posponer el reclutamiento de b) Postpone the recruitment of
Muevas S“PERSONAS new "PARTICIPATING
PARTICIPANTES en “EL PERSONS" in "THE
PROTOCOLO" en caso de PROTOCOL", in case of pulling
poner en riesgo la seguridad de their safety at risk.
las mismas.

¢) Garantizar el acceso al ¢} Guaranteg aCCess to
medicamenta  estableciendo medication by establishing a
alguna estrategia para que “LA stralegy 50 that
PERSOMA PARTICIPANTE" "PARTICIPATING PERSONS"
pueda continuar con  su can continue with  their
tratamiento, preferentemente | treatment, preferably without
sin  gue acuda a “EL visiting “THE INSTITUTE". |t
INSTITUTO", Debera must be ensured that the
asegurarse que el medication is to be managed
medicamento  va a ser under the criteria of Gog

Clinical Practice

the
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d)

manejado bajo los criterios de
Buenas Practicas Clinicas.

INCMIN/108/8/P1/018/2026

Si a “LA PERSOMNA
PARTICIPANTE" se le tiche que
realizar por seguridad un
estudio de gabinete, tomara las
medidas necesarias para gue
Na s¢ cxponga a “LA PERSONA
PARTICIPANTE", incluso si eso
significa realizarlas en algun
Instituta  alterng, asumiendo
"EL PATROCINADOR" los
dastos gue con motiva de ello
sa derive,

En casc de existir algun riesgo
para “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" debera
implementar inmediatamente
cualguier ecnmienda relativaala
seguridad  del sujeto  de
investigacion, de acuerdo al
Plan de Mitigacion del Riesgo v
a la NORMA Oficial Mexicana
MOM-012-55A3-2012, Cue
cstablece los criterios para la
ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en
seres humanos, numeral 10.3.

Las enmiendas a los
documentos de “EL
PROTOCOLO" generadas por
la situacién anterior, aungue ya
= hayan implementado,

deberan ingresarse ante la
Comision Federal para la
Prateccién  contra  Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS)
mediante la homaoclave

COFEPRIS-092-012.

d) If “PARTICPATING PERSON"

requires a Lab/imaging
procedure performed for safety
reasans, safety precautions will
be taken to ensure "THE
PARTICIPATING PERSON" is
not exposed, even if doing so
mecans  performing  test in
alternate  Institute, at "THE
SPONSOR “s" expense.

If there is any risk for "THE

PARTICIPATING PERSQNS",
they must immediately
implement any amendment

related to the safety of the
research subject, in accardance
with the Risk Mitigation Plan
and the Official Mexican
STANDARD NOM-012-5543-
2012, which establishes the
criteria for the execution of
research projects for human
health, numeral 10.3,

The amendments to the
documents of "THE
PROTQCOL" generated by the
previous situation, although
they have already been
implemeanted, must be
submitted to the Federal

Commission for the Protection
against Sanitary Risks
(COFEPRIS] using Lhe code
COFEPRIS-09-012.

z
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! f) En caso de que existir algunaI f) In the event that there is any
desviacion en la conduccion de | deviation in the conduct of
“EL PROTOCOLO", debera de "“THE PROTOCOL" the health
notificarse a la  autoridad authority (COFEPRIS) must be
sanitaria (COFEPRIS) junto con notified along with a Risk
un Plan de Mitigacion de Mitigation Flan in the
Riesgaos en el Inforrne Parcial o respective  Partial or  Final
Final respectivo de “EL Report of "THE PROTOCOL"
PROTOCOLOY
g) En caso de gue “LA PERSONA& g) In the event that “THE
PARTICIPANTE" presente un PARTICIPANT" presents an
efecta adverso o necesidad de adverse effect or need for
hospitalizacion por cuestiones hospitalization due to issues
relacionadas _con _ “EL related to “THE PROTOCOL",
PROTOCOLO", “EL INSTITUTO “THE INSTITUTE” shall, to the
en la medida de lo posible t ila: wrovide: the
debera brindar la atencion exten_ POR ’.hp
madica necesaria o bien “LA EDCES&&W medmalﬂ e
PERSONA PARTICIPANTE” THE PARTICIPANT" may be
podrd ser remitida por la referred by the “INSTITUTION"
HNSTITUCIGN" a una to an alternative medical
inctitucion  médica  alterna institution recommended by
recomendada por “EL “THE INVESTIGATOR" that
INVESTIGADOR" que pueda can provide the necessary
brindar la atencion médica medical care, with the
necesaria, en el entendido de understanding  that “THE
que el “EL PATROCINADOR" SPONSOR" will cover the
cubrira  los _ gastos corresponding expenses and
Eg:;;%?;gf;‘teg Y;ig'e”do":t taking into consideration that
INSTITUTO" ficha a “THE [_NSTITLIITET’ has a I:mﬂed
capacidad limitada por ser capacity. as it is 8 NEtIDIﬂa|
Centra Nacional de Referencia Reference Center for medical
para atencién médica de care of patients with COVID-19.
pacientes con COVID-19.
OCTAVA. LAS OBLIGACIONES DEL | EIGHT. OBLIGATIONS - OF THE
INSTITUTO: “EL  INSTITUTO" se | INSTITUTE: “THE  INSTITUTE”
cormpromete a que el PROYECTO DE | undertakes 10 ensure that the
INVESTIGACION Y actividades | RESEARCH PROIJECT and teaching
dacentes relacionadas con  “EL | activilies related 1o “THE
PROTOCOLO", financiado por “EL | PROTOCOL", financed b ‘THE
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Director General de “EL
INSTITUTO”, previo dictamen
favorable do las Comisiones

Internas  de Investigacion que
correspondan v de la Comision
Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), de
ser aplicable por la naturaleza de
“EL PROTOCOLO",

| PATROCINADOR”, se sujctara a lo | SPONSOR”  comply  with  the
siguiente: following:
a) Deberan ser autorizados por el| a) They must be authorized by the

Ceneral Director of “THE
INSTITUTE", subject to favorable
rulings of the applicable Intornal
Research Committees and the
COFEPRIS, if applicable duc to the
nature of “THE PROTOCOL",

b}

“EL INSTITUTO", a través de su
Director General, informarad a la
lunta de Gobierno, dos voces al
afio, a través de la carpeta
institucional, sobre el grado de
avance en el desarrollo del
PROYECTO DE INVESTIGACION,
durante el tiempo convenida. El
reporte debera incluir el titulo
del PROYECTO DE
INVESTIGACION, centro  de
adscripcian, investigadores

participantes, linea de
iInvestigacion, fecha programada
de inicio W terming,

financiamiento interno vy externo,
avance al primero vy segundo
semeslre, abjelives, detlalles del
avance en el pericdo de informe vy
observaciones.

b)

"THE INSTITUTE", through its
Ceneral Director, shall report the
progress in the execution of
RESEARCH PROJECT, for the
agreed duration of time, to the
Governing Body twice a year via
the institutional file, The report
should include the title of the
RESEARCH PROIJECT, sffiliated
site, participating investigators,
line of research, scheduled start
and end dates internal and
external financing, progress in the
first and second semesters, the
objeclives, details on the progress
during Lhe reporting period and
observations,

La Caomisién Coordinadora de
Institutlos Nacionales de Salud y
Hospitales de Alla Especialidad, se
dara por infarmada de los
Froyectos de Investigacion de
“EL INSTITUTO", a través dec |a
carpeta de la Junla de Gabierno
que reciba el funcionario de esta

The Comision Coordinadora de
Institutos Nacionales de Salud y
Hospitales de Alta Especialidad
[Coordinating Committee  far
Mational Health |nstitutes and
Highly Specialized Hospitals], will
be notified of the Institute's

research project through the

Electranically lockad by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document pratected by

passvweord. COMFIDENTIAL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN B 1305 2044
March 2, 2026,

= Y6 ofllg




5

Dependencia, en su calidad de
Secretario de la misma.

Gaoverning Body's file received by
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the officer of this Office, as its
Secretary.

El desarrolio del PROYECTD DE
INVESTIGACION evaluado

nor el Comité Interno encargado

S0

de vigilar el uso de los RECURS0OS
destinados a la investigacion wo
por la Comision Interna de

Investigacion en cualguier
tiempo vy el Director General de
BEL INSTITUTO" informara de los
resyltados a la Junta de Gobierno,

d)

The execution of RESEARCH
PROJECT will be assessed by the
Internal Committee in charge of
maonltaring the Lse i
RESOURCES intended for
rescarch andfor by the Internal
Research Committee at any time
and the General Director of “THE
INSTITUTE” will report the results
to the Governing Bodly.

¥

La investigacion para la salud,
incluida la del presente Convenio
de Concertacion, se llevara a cabo
conforme a los  lineamientos
generales en estricto apego a |
Ley General de Salud, al
Reglamento de la L ey General de
Salud en Maternia de Investigacion
para la Salud, asi como a las
Normas Oficiales Mexicanas, en
particular, la NOM-012-55A3-2012,
Que ostablece los criterios para la

&)

The health research will be
conducted according to the
general guidelines included in this
Collaboration Agreement
hereunder in strict compliance
with the General Health | aw, with
the Regulation of the General
Health Act for Health Research, as
wel| as to the Official Mexican
Requlations, in particular, NOM-
012-55A3-2012, which establishes
the criteria for the execution of

gjecucion de PROYECTOS DE health RESEARCH PROIJECTS in
INVESTIGACION para la salud en humans and ather applicable
seres humanos, Yy  demas provisions.

disposiciones aplicables.

En materia de investigacion In  biomedical research, “THE
biomédica, “EL INSTITUTO" se | INSTITUTE" shall be subject to the

sujetara a la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica
mMundial en cuanto a los Principios
éticos para la  investigacion
meédica en seres humanos,
adoptada por la 18" Asamblea
Madica Mundial, celebrada en
Helsinki, Finlandia en junio de
1964 vy enmendada por la 29°
Asamblea Médica rMundial,

Declaration of Helsinki of the
Warld Medical Assaciation
concerning ethical principles for
medical research involving
human beings, adopted by the
18th world Medical Assembly in
Helsinki, Finland in June 1964 and
amended by the 239th Medical

Assembly World held in Tokyo,

Japan in October 1975, The 35
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celebrada en Tokio Japdn en
octubre de 1975. La 35°, Asamblea
Medica Mundial, celebrada en
Venecia Italia, en octubre de 1983,
La 41* Asamblea Medica Mundial,
celebrada en Hong Kong, en
septiembre de 1983. La 48°®
Asamblea Ceneral celebrada en
Somerset  West, Sudafrica, en
octubre de 1996 v la 52" Asamblea
Gencral, celebrada en Edimburgo,
Escocia on octubre de 2000,
Nota de Clasificacion agregada
‘por la Asamblea General de |a
AMM, Washington de 2002; Nota
de Clasificacién Agregada por la
Asamblea Ceneral AAM, Tokio
2004, 59" Asamblea General, Seul,
Corea, octubre de 2008 y 64"

World Medical Assembly held in
Venice, Italy, in October 1983, The
4lst World Medical Assembly, held
in Hong Kong, in September 1989,
The 48th General Assembly held
IN Somerset West, South Africa in
October 1996 and the 52nd
General  Assembly  held  in
Edinburgh, Scotland in October
2000, Classification Note added by
the WMA General Asscmbly,
Washington 2002; Classification
MNote Added by the WMA General
Assembly,  Tokyo 2004: 59th
General Assembly, Seoul, South
Korea, October 2008 and 64th
Ceneral  Assembly, Fortaleza,
Brazil, October 2013.

Asamblea  Genecral, Fortaleza,
Brasil, octubre de 2013.

f) Los investigadaores podran | f) The Investigators may  submit
presentar Jo; PROYECTOS DE RESEARCH PRCIECTS to the
INVESTICACION ante las Committees described in

Comisiones descritas en el inciso
a) del presente numeral en
cualguier tiempo, para efectos de
que rindan el dictamen
respectivo.

paragraph a) of this point at any
time, so that the Committees may
Issue a respective opinion,

NOVENA. IMPUESTOS: Los Recursos
gue “EL PATROCINADOR"
entregara a “EL INSTITUTO" para
llevar a cabo “EL PROTOCOLOY, se
consideran fondos externas v no del
Patrimonio de "“EL INSTITUTO", el
cual Unicamente los administra, por o
gue no son gravables y par lo mismo
no constituyen base para el pago del
Impuesto  al Valor Agregado en
terminos del articulo 15 fraccion XV de
la Ley del Impuesto al Valor Agregada,

NINTH. TAXES: The RESOURCES that

“THE SPONSOR" will give “THE
INSTITUTE™ ito conduct “THE
PROTOCOL" shall be considered

exlernal funds and not assels of “THE
INSTITUTE", which will only
administer them, therefore they are
nol laxable and therefore they are not
subject to WValue Added Tax, in
accaordance with the terms of Article
15, Section XV of the applicable Value

Added Tax Act. E

Fy
i
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En tal wvirtug, "“LAS PARTES" estan
de acuerdo en gue para efectos

de que “EL PATROCINADOR"
pnueda acreditar la aportecion de
los Fecursos a “EL PROTOCOLO",
al presente Canvenio de Concertacion
servira de reclbo mas amplio gue en

derecho corresponda, para todos los
cfectos legales a que haya lugar.

DECIMA. DEL PROTOCOLO: “EL
INSTITUTO"” conviene previamente
con “EL PATROCINADORY, gue los
procedimientos establecidos en “EL
PROTOCOLO", mediante el cual se
desarrollaran los  pracedimicntos
establecidos en la investigacion, se
adjunta al presente Convenio de
Concertacion como Anexo B, pasando
aformar parte integrante del presente

Convenio.

As such, “THE PARTIES" agree that, in |

order for *THE SPONSOR" to credit
the contribution of the RESOURCES to
"THE PROTOCOL", this Collaboration
Agreement will serve as the amplest
recaipt allowed

by lawe Tor all necessary

legal purposes,

TENTH. ABOUT THE PROTOCOL:
“THE INSTITUTE" previously agrees
with  “THE SPONSOR" that the
procedures  established  in “THE
PROTOCOL", according to which the
procedurcs established in the study
will be carried out, are attached to this
Collabaoration Agreement as Annex B,
which is an integral part of this
Agreement,

"EL INVESTIGADOR" llevara a cabo el
proyecto de investigacian
cstrictarnente de acuerdo con “EL
PROTOCOLO" aprobado por *EL
PATROCINADOR"”, por los Comités
correspondientes v por "COFEPRISY,
con el formulario de consentimiento
informado que correspeonda, con los
alcances pactados en el presenie
Convenio y las instrucciones de “EL
PATROCINADOR".

STHE INVESTIGATOR” will conduct

the RESEARCH PROIECT in strict
accordance with “THE PROTOCOL"
approved by *THE SPONSOR", by the
applicable  commiltees and by
COFEPRIS, with the applicable
informed consent form, wilh the
scope agreed in this collabaration
agreement and instructions of “THE
SPONSOR".

“EL INVESTIGADOR" garantizard que
“LAS PERSONAS PARTICIPANTES"
inscritas en el proyecto de
investigacién sean informados, de

“THE INVESTIGATOR" will guarantes
that all  “THE = PARTICIPATING
PERSONS” enrolled in the research
project are informed, in accopdi
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“LAS PARTES" convienen quc cn el

INCMIN/108/8/P1/018/2026

conformidad caon lo establecido por |a
ICH/GCP, de todos los aspectos
relevantes de su participacion en el
proyecto de investigacion, v gque

hayan dado su consentimiento
informado  por escrito usandc el
Formulario de consentimiento
infarmadao.

with what is established by the
ICH/GCP, about all relevant aspects of
their participation in the research
project, and that they have given their
informed consent in writing using the
informed consent form.

supuecsto de que surgicra alguna
diferencia o conflicto entre “EL
PROTOCOLO" vy el presente
Convenio, “EL PROTOCOLO"
prevalecerd con  respecto a  los
procedimientos o metodologia para la
realizacion de “EL PROTOCOLO"
cuestiones de ciencia, practica medica
y scguridad de *“LAS PERSONAS
PARTICIPANTES". En todas los demas
asuntos prevalecera |lo acordado en
este Convenio de Concertacion.

'DECIMA  PRIMERA, EL
INVESTIGADOR: “EL
INVESTIGADOR" s= cobliga a llevar a
cabo “EL PROTOCOLO" v podra
recibir  apoyos econdmicos  en
términos del Capitulo I, Numeral 10,
Apartado A, Fraccion |, de los
Lineamicntos para la Administracion
do Recursos de Terceros Destinados a
Financiar Proyectos de Investigacion.

DE

“THE PARTIES" agree that in the
event of any difference or canflict
between *THE PROTOCOL" and this
Collaboration Agreement, “THE
PROTOCOL" will prevail with regard ta
the procedures or methodaology for
the execution of “THE PROTOCOL",
issues of science, medical practice and
safety of “THE PARTICIPATING
PERSONS". In all other matters, what
has been agreed in this Collaboration
Agreement shall prevail.

THE RESEARCHER: "THE
RESEARCHER" undertakes to carry
out "THE PROTOCOL" and may
receive financial support in terms of
Chapter |ll, Section 10, Paragraph A,
Section |, of the CGuidelines for the
Administration  of  Third  Party
Resources Destined to  Finance
Research Projocts.

DECIMA SEGUNDA. AUTORIZACION
DE LOS COMITES DE
INVESTIGACION Y COMITE DE
BIOSEGURIDAD: “LAS PARTES" han
obtenido |a autorizacidn del o de los
Comités correspondientes para

iniciar “EL PROTOCOLO",

TWELVE. AUTHORIZATION OF THE

RESEARCH COMMITTEES AND
BIOSAFETY COMMITTEE: “THE
PARTIES" hawve obtained

aulhorization from the corresponding
Committee(s) to begin “THE

PROTOCOL"., This authorization is
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autorizacion  gue adjunta  al
presente Convenio de Concertacion
como Anexo D,

s

attached to this Collabaration

Agreement as Annex D.

DECIMA  TERCERA. DE LOS
COMITES DE INVESTIGACION. “EL

INSTITUTO" =e campromeie a gue
durante la realizacion de “EL
PROTOCOLO", se sujetara a |a
vigilancia del o los Comités de

Investigacion pertinentes,  mismaos
que operaran de acuerdo con las
Guias de la "Conferencia Internacional
de Armonizacion (ICH)" de la Buena
Practica de Investigacién Clinica y a
lo dispuesto cn la Ley General de
salud en materia de Investigacion
clinica.

THIRTEEN. ABOUT RESEARCH
COMMITTEES. “THE INSTITUTE"
agrees that during the execution of

“THE PROTOCOL", it will be supbject to
monitoring by the relevant Resealrch
Committee(s), which will act In
accordance with the Guidelines of the
“International Conference on
Harmuonisation (ICH)" for Good Clinical
Practice and the provisions of the
General Health Act regarding Clinical
Research.

DECIMA CUARTA. RECLUTAMIENTO
DE BLAS PERSOMNAS
PARTICIPANTES", Una vez gue inicie
la vigencia del Convenio, y todas las
aprobaciones necesarias hayan sido
obtenidas por los Comités de Etica, asf
como cualguier otra autoridad que
corresponda, "EL INSTITUTO"
comenzara el reclutamiento de
“AS PERSONAS PARTICIPANTES",
| conforme a lo establecido en “EL
PROTOCOLO" que forma parte
integrante del presente Convenio.

FOURTEEM. RECRUITMENT
"“PARTICIPATING PERSONS". Once
this Collaboration Agreement takes
effect, and all necessary approvals
have been obtained by the Ethics
Committees, as well as any other
corresponding authority, “THE
INSTITUTE” will begin recruitment of
“THE PARTICIPATING PERSONS", in

" accordance with what is established in

“THE PROTOCOL" which constitutes
an integral part of this Collabaration
Adgreament.

DECIMA QUINTA.
CONSENTIMIENTO DE “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES". Antes
de comenzar cualguier

procedimiento  especifico de *EL
PROTOCOLO", “EL INVESTIGADOR"

FIFTEEN. CONSENT OF
PARTICIPATING PERSONS". Before
beginning any procedure specific Lo
“THE PROTOCOLY, “THE
INVESTIGATOR"” or the person
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o la persona que designe “EL
INSTITUTO", deberd obtener por
escrito el consentimiento de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES”, Esta
obligacién tambien Se hace
extensiva para aguellos sujetos que
resultaren no elegibles después del
proceso de escrutinio.

obtain written cansent from “THE
PARTICIPATING PERSON", This
obligation also applies to those
subjects who are deemed ineligible
after the screening process.

El meétodo de investigacion que sc
debera llevar a cabo con “YLAS
PERSOMNAS  PARTICIPANTES"” es
obtener 5L consentimiento
informado, de acuerdo a lo que se
determina en la  MNorma Oficial
Mexicana NOM-012-S543-2012 v lo
gue prevé la NOM-004-55A3- 2012
reforente al expediente ¢linico v a los
principios éticos convenidos en |a 187
Asamblea Madica Mundial de Helsinki
Finlandia, de junio 1964 v enmendada
por la 29° Asamblea Médica Mundial,
que se lleve a cabo en Tokio Japdn
cn octubre de 1975; a la 35° Azamblea
Medica Mundial, efectuada en
Venecia Italia en octubre de 1983, a |a
41" Asamblea Meédica Mundial que
se realizd en Hong Kong en
septiembre de 1989, a la 482
Asamblea General Somerset West
que se realizé en Sudafrica en
octubre de 1996 y a la 52* Asamblea
General que se efectud en
Cdimburgo Escocia en octubre de
2000, MNota de Clasificacion
agregada ‘por la Asamblea General
de la AMM, Washington de 2002
Nola de Clasificacion Agregada por
la Asamblea Ceneral AAM, Tokio 2004;

59° Asamblea General, Seul, Corea,
octubre de 2008 v 64* Asamblea

The rescarch method that should be
carried out with “THE
PARTICIPATING PERSON" involves
obtaining their informed consent,
according to the provisions of the
Official Mexican Regulation NOM-012-
S5A3-2012 and of NOM-004-55A3-
2012, concerning the Medical Record
and the Ethical Principles agreed
upon at the 18th World Medical
Assembly in Helsinki, Finland held in
June 1964, amended by the 29th
Woaorld Medical Assembly held in
Tokyo, Japan in October 1975 the 35th
World Medical Assembly, held in
Venice Italy in October 1983; the 41st
Warld Health Assembly held in Hong
Kong in September 1989 the 48th
Ceneral Assembly Somerset Waest
held in South Africa in October 1996
and the 52nd General Assembly held
in Edinburgh, Scotland in Octoker
2000, Classificalion Note added by the
Warld  Medical Association [WHMA)
General Assembly, Washington 2002
Classification Note Added by the WMA
General Assembly, Tokyo 2004 59th
General Assembly, Secul, Sauth Korea,
October 2008 and 64th General
Assembly, Forlaleza, Brazil, October

2013, and the rule conferring the
highest degree of protection for "THIﬂ

IHERSS o S s =
- Electronically lacked by Brons & Salas. Changes allowed only in edilable fizlds. Document pratect by

password, CONFIDEMTIAL INSTITUTD MACIOMAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION SALVADOR ZURIRAM BI 13055046

March 2, 202G,

e 42 of 114



C—cne'ral, Fortaleza, Brasil, octubre de
2013, aplicando en cualguier caso, o
norma gue confiera el grado mas alto
de proteccion para "LAS PERSONAS
PARTICIPANTES".

DECIMA SEXTA. INDEMNIZACION
POR DANOS CAUSADOS POR EL
MEDICAMENTO: YEL
PATROCINADOR" conviens ccn “EL

INSTITUTO”, encbligarse a asumir 1a

responsabilidad  de los  costos
derivados del cuidado  médico
requerido por  “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES", asi como a

una compensacion a
los  mismos  incluidos en  “EL
PROTOCOLO", en cl caso de que
hayan sufrido algtin dafio per los
rmedicamentos que se  le hayan
suministrado  conforme a  “EL
PROTOCOLO", siempre gque el dafo
sea causado directamente por el
medicamento  ylo procedimientos
propios de “EL PROTOCOLO" en la
medida que las lesiones no hayan
sido causadas por una viclacion a los
lineamicntos de “EL PROTOCOLO" o
por no cumplir “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" con las
instrucciones de los  investigadores o
por la condicién médica preexistente
de “LA PERSONA PATICIPANTE"
acorde a lo evaluado por “EL
INVESTICADOR" asimismo  no s
aplicarda compensacion alguna a
“LAS PERSONAS PARTICIPANTES"
por concepto de pérdida de ingresos
econamicos, pérdida de tiempo ©
rolestias a los mismos.

proporcionar

MCMN/1DB/E/PIfOIB/2026

PARTICIPATING PERSONS" shall
apply in any case.

SIXTEEN. COMPENSATION FOR
INJURIES CAUSED BY THE DRUG:
"THE SPONSOR" agrees with “THE

INSTITUTE” and Is obliged to assurne
responsibility for the costs of the
medical care reguired by MTHE
PARTICIPATING PERSONS,"” aswell as
to provide compensation to
participants enrolled in  “THE
PROTOCOL" in the event that they
suffer an injury caused by the drugs
that have beoen administered in
accordance with “THE PROTOCOL"
provided that the injury Is caused
directly by the drug and/or procedures
of “THE PROTOCOL", as long as the
injuries have not been caused by a
violation of the guidelines of “THE
PROTOCOL" or by “THE
PARTICIPATING PERSON's" failure to
follow the investigators' instructions
ar ky “THE PARTICIPATING
PERSON'S" pre-existing medical
condition as assessed by YTHE
INVESTIGATOR", likewise, no
compensation will apply to “THE
PARTICIPATING PERSONS" due Lo
loss of financial income, loss of time or
inconvenience for the participants.
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| Silos darios o lesiones que se |legaran

no son el resultado
rncdicarnento wio
procedimiento  del Proyecto o
Protocolo  de  |nvestigacion, los
gastos que se generen por otras
causas ajenas, deberdn ser cubiertos
directamente por “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" del proyecto o
Protocolo de Investigacion.

a presentar
directa  da]

INCMN/108/8/P1/018/2026

If any injuries or lesions that occur do
not result directly from the drug
and/or procedure of the RESEARCH
PROJECT or Protocol, the expenses
incurred due to ather external causes
must be covered directly by “THE
PARTICIPATING PERSOMNS" of the
RESEARCH PROIECT or Protocol,

“EL PATROCINADOR" también
responderd de aquellos dafios a la
salud derivados del desarrollo de |a
investigacion; asl como de aquellos
danos derivados de |3 interrupcian o
suspension anticipada del
tratamiento v de forma injustificada,
por causas no atribuibles a “LAS
PERSONMAS PARTICIPANTES"
excepto en el supuesto contenido en
el inciso a) de la clausula TRIGESIMA
TERCERA, dicho supuesto sera
notificado a los Comités pertinentes y
a la Autoridad Sanitaria
correspondiente,

DECIMA SEPTIMA. MEDICAMENTOS
¥ SUMINISTROS: “EL
PATROCINADOR" conviene con “EL
INSTITUTO" que proporcionara los
farmacos, materiales y equipos
necesarios para “EL PROTOCOLO”, en
los terminos establecidos por éste
Convenio,

“THE SPONSOR" shall also respond to
any harm to health derived from the
execution of the study, as well as
damages resulting from  the
discontinuation or early suspension of
treatment in an unjustified manner,
due to causes not attributable to the
“THE PARTICIPATING PERSON"
except in the event stated in
paragraph a) of THIRTY-THIRD clause,
where such event shall be notified to
pertinent  Committees and  the
carresponding Health Authority.

SEVENTEEN. MEDICATION AND
SUPPLIES: “THE SPONSOR" agrees
with “THE INSTITUTE" that iL will
provide the drugs, materials and
aquipment necessary for “THE
PROTOCOL", in gccordance with the
terms set farth in the protocal.

Todo el medicamento vy material
suministrado por “EL
PATROCINADOR"” a "EL INSTITUTO"
para realizar “EL PROTOCOLO" no

All drugs and material 5uppi'ied by
“THE SPONSOR" to “THE INSTITUTE"
Lo conduct “THE PROTOCOL" cannol
be used for any purpose other than
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podra ser utilizado para ningudn otro
fin gue no sea el establecido en este
Convenio, y se utilizaran farmacos,
materiales y equipo de Investigacion
para el estudic sclo en estricta
conformidad con *EL PROTOCOLO",
wlo cualguier instruccion escrita de

“EL PATROCINADOR".

[“EL INSTITUTO™, a través de “EL
INVESTICGADOR", salvaguardara y
almacenara en un lugar seco, seguroy
bajo el medicamento del Proyecto de
Investigacion W sera “EL
INVESTIGADOR" Responsable guien
llevara a cabo la contabilidad del
medicamento  recibido  por  "EL
PATROCINADOR" para aplicarse ¥
administrarse a "“LAS PERSONAS
PARTICIPANTES"” de acuerdo a los
requerimientos. "EL INVESTIGADOR"
serd quien llevara registros adecuados
y asegurara el suministro, rmanegjo,
almacenamiento, distribucion y uso
adecuado de los Medicamentos del
Estudio v de cualguier otro rmaterial

INCMIN/LOS/8/PI/OLE/2026

that established in this Agreement
The research drugs, material and
equipment far the study will only be
used in strict compliance with “THE
PROTOCOL" andfor any written
instructions from “THE SPONSOR",

through “THE |
INVESTIGATOR", shall safeguard the
RESEARCH PROJECT drug and store it
in a safe, dry place, under protection
and the Respansible Investigatar shall
count the drug received by “THE

INSTITUTE,

SPONSOR" to be applied and
administered to “THE
PARTICIPATING PERSONS"
according to the requirements, “THE
INVESTIGATOR" shall keep

appropriate records and ensure the
appropriate supply, handling, storage,
distribution and use of the Study

Drugs and any other material
provided by “THE SPONSOR",
including, but not limited to, the

medicamento no utilizado, en su casg,
YEL PATROCINADOR" cosleara los

proporcionado nor “EL | equipment, in accordance with *THE
PATROCINADOR", incluyendo, pero | PROTOCOL".

no limitando a los equipos, de

conformidad con "EL PROTOCOLO",

A la terminacian de este Convenio de | Upon  the termination  of this
Concertacion o terminacién del | Collaboration Agreement or
Proyecto de Investigacion aplicable, | termination  of  Lhe applicable
“EL INSTITUTO®, a través de “EL | RESEARCH PROIELCT, “THE
INVESTIGADOR", devolverd o | INSTITUTE, through “THE
eliminara,  a peticion  de  “EL | INVESTIGATOR", al the request of
PATROCINADOR", cualguier | *THE SPONSOR", 'shall retum or

dispose of any unused drug. If
applicable, “THE SPONSOR" shall pay
the costs arising from this.
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rgastos' que con maoative de ello se
derive,

INCMIN/108/8/P1/018/2026

DECIMA OCTAVA. CUSTODIA Y

custodia los documentos
catalogados por |a legislacion nacional
e internacional como esenciales v
fuente de todos “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" de "EL
PROTOCOLO"”, entre oftros los
expedientes clinicos, por un pericdo
de 05 (cinco) afios a partir de la
conclusian de "EL PROTQCOQLO™.

LIna vez concluido el periodo de
custodia de los documentos antes
mencionado, “EL INVESTIGADOR"
serad responsable de contratar un
almacén adecuado para el resguardo
de documentos por un  periodo
adicional de diez [10)
PATROCINADOR" se compromete 3
cubrir los gastos de almacenamiento
de acuerdo con las condiciones
establecidas en el Anexo C,

CONSERVACION DE
DOCUMENTOS ESENCIALES Y
DOCUMENTOS FUENTE: "EL
INSTITUTO"  convienc  con “EL
PATROCINADOR" que 56
compromete a mantener en

afios. “EL

EIGHTTEEN. CUSTODY AND |
STORAGE OF ESSENTIAL
DOCUMENTS AND SOURCE
DOCUMENTS: “THE  INSTITUTE"

agrees  with “THE SPONSOR" o
undertake to keep custody of the
documents classified by national and
international laws as essential and
source of all “THE PARTICIPATING
PERSONS" of “THE PROTOCOL"
Including medical records, for a period
of five (5) years from the conclusion of
“THE PROTOQCOL".

Once the custody period of the
aforementioned  documents  has
expired, "THE INVESTIGATOR" shall
be responsible for procuring a suitable
repositery for the safeguarding of
docurments for an additional period of
ten (10} years. “THE SPONSOR"
undertakes to cover the storage cosls
in accordance wilh the conditions set
out In Annex C.

“EL INSTITUTO" no sera responsable
por cualguier incumplimiento a las
ocbligaciones  estipuladas en la
prescnte clausula, si ésle se origina

“THE INSTITUTE” will not be
responsible for any hbreach of the
obligations established in this clause,
il this is caused by the update and/or

por la actualizacién y/o existencia, de | existence af any unforeseen

algun o alguna circunstancia de, caso | circumstances or event of force

fortuito o fuerza mayor. majeure. /
—
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DECIMA NOVENA.

INTELECTUAL: En caso de gue
"EL PATROCINADOR" sed una
persona moral perteneciente ala
industria farrmacéutica; todos oS
formatos, reportes, contenidos e
Afarmacion  gue  sean generados
Carmo resultado de “El

PROTOCOLO" serdan propiedad de
“EL PATROCINADOR" v por lo tanto
no otorgara regalia alguna ni a “EL

PROPIEDAD | NINETEEN.

INTELLECTUAL
PROPERTY: In the event that "THE
SPONSOR" is a legal entity belonging
to the pharmaceutical industry; all

formats, reports, contents and
information generated as a result af
“THE PROTOCOL" shall be property of
"THE SPONSOR" and therefore shall
not grant any royalty ta "THE
INSTITUTE" (1} Lo "THE
RESEARCHER".

PATROCINADOR" tendra el derecho
de solicitar a su nembre el registro de

las mismas ante las  autoridades
competentes, por lo que “EL
INSTITUTO" le proporcionara toda

informacion  v/o  documentacion
| referente a “EL PROTOCOLO" que
reguiera para tal efecto.

those  activities so  that  "THE
SPONSOR" or its designee possesses
and uses, according to the provisions
of the applicable laws, all the
Inventions andfor discoveries made
under the protection of this
Agreament.

TwEL INVESTIGADOR" en la medida de
sus posibilidades, proporcionara
ayuda razonable para |a realizacion de
todas aquellas actividades para gue
“EL PATROCINADOR" o su designado
posean y utilicen, segun lo provisto en
las leyes aplicables, todos los Inventos
y/o descubrimientos realizados bajo el
amparo de este Convenio,

INSTITUTO", ni a “EL

INVESTIGADOR".

En el supuesto de que de "EL | "THE INVESTIGATOR" to the extent of |
PROTOCOLO" 1] deriven | its possibilities, will provide reasonable
inyencioneas o mejoras, “EL | assistance for the rcalization of all

"THE INVESTIGATOR" to the extent of |

its possibilities, will provide reasonable
assistance for the realization of all
those aclivities so that "THE
SPONSOR" or its designee possesses
and uses, according to the provisions

of Lhe applicable laws, all the
Inventions andfar discoveries made
under the protection of (his
Agreement. '

“LAS PARTES" no podrdn utilizar el
nombre o nombres registrados de
| cada una de ellas, asi ¢como SUS

“THE PARTIES" may not use the name
or registered names of each of them,
as well as their logos or intelleciual
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logotipos ni propiedad intelectual, |

bajo  ninguna circunstancia o

proposilo,

property, under any circumstance ar
purpose,

VIGESIMA., CONFIDENCIALIDAD:
“LAS PARTES" durante el proyecto
de Investigacién y después de la
terminacion o expiraciaon del Convenio

| do Concertacidn, acuerdan gquardar

cstricta  confidencialidad  respecto
de las actividades vy la informacion
que  se proporcionen mutuamente,
derivada de la gjecucion de *EL
PROTOCOLO" v del presonte
Convenio de Concertacion, por lo gue
dicha informacion no podra ser
compartida, usada, revelada o de otra
manera puesta a disposicion de
terceros vy solo se difundira a los
empleados o colabaradores que
deban conocerla en virtud de su
participacion en “EL PROTOCOLO", a
menos que dicha informacion sea
requerida por autoridad facultada
para tales efectos o tenga clasificacion
de publica de acuerdo a Ia
normatividad  aplicable que en
materia de confidencialidad Y
transparencia rige a “EL INSTITUTO",

TWENTY. CONFIDENTIALITY: “THE
PARTIES", during the Research
project and after the termination or
cxpiration of the Collaboration
Agreement, agree to maintain strict
confidentiality regarding the activities
and information provided to each
other, derived from the execution of
“THE PROTOCOL" and this
Collaboration Agreement, therefore
such information cannot be shared,
used, disclosed or otherwise made
available to third parties and it shall
only be disclosed to employees or
collaborators who need to know it by
virtue of their participation in *THE
PROTOCOL", unless this infarmation
Is required by the appointing
authority for such purposes or are
classified as public according to the
applicable regulation that applies to

“THE INSTITUTE" regarding
confidentiality and transparency. For
clarity, the COMNFIDENTIAL

INFORMATION, as defined in section
V116 Is the sole property of “THE
SPONSOR",

—Dr::r su parte, “EL INSTITUTO" v “EL

INVESTIGADOR" utilizaran
exclusivamente la informacion en
lerminos de lo establecido en el
presenle  Convenio, considerando
dicha informacién coma  Secreto

Llﬂdustrial en terminos de |los articulos

On the other hand, “THE INSTITUTE" |
and “THE INVESTIGATOR" shall use
the CONFIDENTIAL INFORMATION
exclusively in accordance with the
provisions of Lhis Collaboration
Agreement, considering such

information to be an Industrial Secret
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6% v 166 de la Ley Federal de
Proteccion a la Propiedad Industrial.

plUrsuant to Articles 82 and 86 of the
Industrial Property Act.

La obligacion de confidencialidad y de
reserva  para “EL INSTITUTO" se
ajustara y tendra una vigencia en
términos de lo que preve la Lay
Federal de Transparencia v Acceso a |a
Inforrmacion Publica, Ley General de
Transparencia y Acceso a a
Informaciaon Publica, Ley General de
Prateccion de Datos Personales en
pPosesion de Sujetos Obligados,
surtiendo sus efectos a partir de la
firma del presentc Convenio Yy
concluird hasta gue dicha informacion
se haga del dominio publico.

The obligation of confidentiality and |
discretion for “THE INSTITUTE" will
meet and will have an effect In terms
of what is stipulated by the Federal
Law on Transparcncy and Access lo
Public Governmental [Information,
General Law on Transparency and
Access to Public Information, General
Law an the Protection of Personal
Data Held eon Obliged Subjects,
coming into effect from the signing of
this Collaboration Agreement and
ending when this information enters
the public domain.

[ Toda la infarmacian W los
medicamentos de estudio
proporcionados a “EL
INVESTIGADOR" o resullados de la
realizacion del EFstudio S0n
informacion  Confidencial vy son
propiedad Gnica y exclusiva de “EL
PATROCINADOR".

All study information and study drugs
provided to *THE INVESTIGATOR" or

the results from carrying out the Study

are CONFIDENTIAL INFORMATION

and are the socle and exclusive

praperty of “THE SPONSOR"

UEL INVESTIGADOR" instruira a todas
las personas a las que se divulgue
Informacion Confidencial para gue
curmplan con los términos de este
Convenio.

“THE INVESTIGATOR" will instruct all
persons to whom  Confidential
Information is disclosed to comply
with the terms of this Collaboration
Agreement,

PROTOCOLO", “EL INVESTIGADOR" y
el equipo de trabajo gue participa en
éste, pueden proporcionar datos
personales a “EL PATROCI NADOR" o
“ A CROY guienes se obligan a

Durante el desarrollo de  “EL

prategerlos en el dmbito de aplicacién | scope of application of current 4

During the development of "THE
PROTOCOL", "THE RESEARCHER"
and the work team participating in it,
may provide personal data to “THE [
SPONSOR" or "THE CRO", who are I"| j
obliged to protect them within the /
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de la legislacion vigente. Dichos datos
personales pueden incluir nombres,
infarmacion de contacto, experiencia
laboral y competencias profesionales,
publicaciones, curriculos W
antecedentes educativos g
informacion relacionada con posibles
conflictos de intereses y pagos hechos
a las personas beneficiarias bajo este
Acucrdo para los siguientes
propositos: (a) la conduccion v del
PROYECTO DE INVESTIGACION, (b) la
verificacion por parte de agencias
gubernamentales o reguladeras a “EL
PATROCINADOR”, “LA CRO” sus
agentes % afiliados, (c) el
cumplimiento de los requisitos legales
¥ reglamentarios, (d} la publicacién en
wyww.clinicaltrials.gov v sitios web vy
bases de datos gue cumplan un
proposito similar, e} almacenamiento
en bases de datos para facilitar la

seleccion de investigadores para
futuros  ensayos clinicos, y f
cumplimiento  de la  legislacion

vigente contra |a corrupcion. Los
naombres de los miembros  del
personal de investigacidon pueden ser
procesados en la base de datos de
contactos del proyecio de
investigacion de “LA CRO" sdlo para
proposilos  relacionados  con el
PROYECTO DE INVESTIGACION.

legislation. Such personal data may
include names, contact information,
work experience and professional
competencies, publications, resumes
and educational background and
information  related to possible
conflicts of interest and payments
made to beneficiaries under this
Adgreement for the follawing purposes:
(a) the conduct and of the RESEARCH
PROJECT, (b) verification by
governmental or regulatory agencics
of "THE SPONSOR", "THE CRO" its
agents and affiliates, (¢) compliance
with legal and regulatory
requirements, (d) publication on
www.clinicaltrials.gov  and wobsites
and databascs serving a  similar
purpose, (e) starage in databases to
facilitate the selection of investigatars
for future clinical trials, and (f)
compliance  with applicable  anti-
corruption legislation. The names of
research staff members may be
processed in "THE CRO" research
project contact database only for
purposes related to the RESEARCH
PROJECT.

VIGESIMA PRIMERA. PUBLICACION
DE RESULTADOS: Al concluir el
Froyecta de Investigacion o Protocolo
de Investigacian, "EL
PATROCINADOR" proporcionara a
“EL INSTITUTO” W a “EL
INVESTICADOR" |3 autorizacion

TWENTY FIRST. PUBLICATION OF
THE RESULTS: Upon the conclusion of
the RESEARCH PROIECT or Protocal,

‘THE SPONSOR" shall give “THE
INSTITUTE" and “THE
INVESTIGATOR” authorization to
publish  the results of  “THE
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para publicar los  resultados  de
“EL PROTOCOLO" reconociendo el

derecho de armbos,

Mi "EL INSTITUTO" ni "EL
INVESTIGADOR" publicaran &
presanta resultados del Estudio
a terceros hasta que se cumpla alguno
de los siguichtes supuestos: {a) "EL
PATROCINADOR" publicara los
resultados de todos los sitios gue
participan en el Estudio, (b} "EL
INSTITUTO" recibira notificacién de
"EL PATROCINADOR" de que |a
publicacion de los resultados de
muiltiples sitios ya no estd planeada, o
(¢) dieciocho (18] meses despues do
la finalizacion del estudio multi-sitio
en todos los sitios.

ran los

PROTOCOL" recognizing the rights of

both.

Meither "THE INSTITUTE" nor “THE
INVESTIGATOR" shall publish  or
present the Study results to third
parties until ane of the following

accurs: {a) “THE SPONSOR” publishes
the results of all sites participating in
the Study, (b) “THE INSTITUTE"
receives notification  from  “THE
SPONSOR" that publication of the
results of multiple sites is no longer
planned, or (c) eightecn (18] months
after the completion of the
multicenter study at all sites,

Antes de  publicar o presentar
cualguier resultado del estudio, ya sea
de un solo sitio o de varios sitios, "EL
INSTITUTO" vy "EL INVESTIGADOR"
deben proporcionar primero a "EL
PATROCINADOR" una copia de
cualguier propuesta de publicacion o
presentacion (en cualquier caso
"Bublicacién”] per lo menos treinta
[30) dias antes de la enlrega o
presentacion de dicha publicacion.
"EL PATROCINADOR" podra solicitar
W “EL INSTITUTO" = "EL
INVESTIGADOR" deberan cumplir
con dicha saolicitud, {a) gue cualguler
Informacion Confidencial sea
suprimida o modificada o (b) que la
publicacién o presentacion se demore
hasta por (60) sesenta dias
adicionales para permitir gque “EL

Before publishing or presenting any
study result, whether from one site or
several sites, “THE INSTITUTE" and
STHE INVESTIGATOR” must first
provide to “THE SPONSOR" a copy of
any proposed publication ar
presentation {in any case
"Publication”] for at least thirly (30)
days before the submission or
presentation of said publication, “THE

SPONSOR" may request and “THE |

INSTITUTE" and “THE
INVESTIGATOR"” must comply with
said request, {a) for any Confidential
Information be deleted ar modified.or
(b) for the publication or presentatlon
lo be delayed for Up to sixty (80
additional days to allow “THE

SPONSOR" to submit patent requests. |
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[ PATROCINADOR"
solicitudes de patente,

presente

"Por o gue hace a los derechos
maorales de “EL INVESTIGADOR, en
todo momento se  hara el
reconocimiento  a quienes hayan
intervenido en la publicacién, en los
términos de lo establecide en los
articulos 19, 20 v 21 de |a Ley Federal
del Derecho de Autor, aplicable en
Mcxico.

In terms of the moral rights of “THE
INVESTIGATOR”, at all times thosc
who have been involved in the
publication must be recognized, in the
terms of Articles 19, 20 and 21 of the
Fedcral Copyright Act, applicable in
Moxico.

“LAS PARTES"” no podran utilizar el
nombre o nombres registrados de
cada una de ellas, asi como sus

logotipos ni propiedad  intelectual,
bajo  ninguna  circunstancia o
pProposito.

“THE PARTIES" cannot use tho
redistered name or names of each of
them, as well as their logos or
intellectual  property, under any
circumstances or for any purpose,

VIGESIMA SEGUNDA. CONTROL,
ASEGURAMIENTO Y AUDITORIAS
DE GARANTIA DE CALIDAD: “EL
PATROCINADOR" conviene con “EL

INSTITUTO"  que bajo sU
responsabilidad designara al
personal  calificado, gquicn  serd
responsable del control W

ascguramiente de la calidad del
proyecla o protocolo de investigacion,
por lo gue “EL INSTITUTO" vy “EL
INVESTIGADOR" facilitaran el acceso
a toda informacion resultante de “EL
PROTOQCOLO", incluyendo todos los
documentos que sirvieron de basc
como  fuente  original de la
infarmacian, tales comao expedientes
clinicos, imagenes, reportes de
laboratorio, etc.

TWENTY-TWO. MONITORING,
ASSURANCE AND AUDITING OF

QUALITY ASSURANCE: “THE
SPONSOR" agrees with  “THE
INSTITUTE” that under its
responsibility, it will designate

qualified staff, who will be responsible
for the quality control and assurance
of the RESEARCH PROIECT or
Protocol; therefore, “THE INSTITUTE”
and “THE INVESTIGATOR" shall
provide access to all information
arising from “THE PROTOCOL",
including all documents serving as the
source of the information, such as
medical records, images, laboratory
reports, etc,

March 2, 2026,
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"EL INSTITUTO", previa notificacion,
proporcionara acceso razonable a las
instalaciones vy registros rmadicos glle
se relacionen directamente con “EL

PROTOCOLO"Y, cuando lo requjera
alauna autoridad reguladora
extranjera en materia de salud,

siempre que "EL PATROCINADOR" v
sus designados para una auditoria y
mohitorco, o inspeoccion relacionada
con el PROYECTO DE
INVESTIGACION ohjeto de este
Convenio de Concertacian, notifiguen
4 “EL INSTITUTO" con al menos diez
(10} dias habiles de anticipacion a la
fecha de visita, @ menos gue sean
circunstancias excepcionales
debidamente justificadas.

"THE INSTITUTE”,  Tfollowing |
notification, will provide reasonable
access to the facilities and medical
records directly related to “THE
PROTOCOL" when required by any
foreign health regulatary agency, as
lorg as “THE SPONSOR" and theu
designees for an audit, moenitoring or
inspection related to the RESEARCH
PROJIECT subject to this Collaboration
Agreement, notify "THE INSTITUTE"
at least ten {10) working days in
advance of the visit date, unless there
are exceptional, duly  justified
circumstances.

UEL INVESTIGADOR", en la medida de
sus posibilidades, debera notificar a
"EL PATROCINADOR" dentro de |as
veinticuatro (24) horas de cualguier
solicitud de auditoria o reguerimiento
gubernamental nacional relacionado
con el desarrolio de YEL PROTOCOLO"

objelo de este Convenio de
Concertacién vy permitir gue "EL
PATROCINADOR" asista a "EL
INSTITUTO" a responder a cualguiar
salicitud.

STHE INVESTIGATOR", to the best of
their ability, must notify “THE
SPONSOR" within twenty-four (24)
hours af any request for audit or
national governmental reqguirement
related to the execdtion of “THE
PROTOCOL"” subject to this
Collaboration Agreement and allow

“THE SPONSOR" to visit “THE
INSTITUTE" in response 1o any
request.

#| AS PERSONAS PARTICIPANTES"
en “EL PROTOCOLO", Seran
informados que sus datos podran ser
revisados en cualguier momento por
el personal designado por “EL

“THE PARTICIPATING PERSONS" in
“THE PROTOCOL" shall be informed |
that their data may be reviewed at any |
time by the staff designated by "THE
SPONSOR” and by the campetent

_PATRDCINADOR" ¥ por las
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autoridades competentes, tanto
nacionales como internacionales,

' authorities,  hoth

national and
international,

El ancnimato de “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" 2n “EL
PROTOCOLO" <erd respetado de
acuerdo a las normas de ética y a la
legislacian aplicable.

The anonymity of “THE
PARTICIPATING PERSONS" in “THE
PROTOQCOL" shall be respected in
accordance with ethical standards
and applicable laws.

VIGESIMA TERCERA. GENERACION
Y TRANSMISION DE DATOS
CLINICOS: “LAS PARTES" convienen
que “EL INVESTIGADOR" decberd de
registrar ¥ documentar en el
cxpediente clinico, toda |a
informacion que sea transcrita al
formato de reporte de caso, cxcepto
aguella que “EL PATROCINADOR"
senale por escrito v que se enclentre
en el plan de documentacion de “EL
PROTOCOLO" La informacion
transcrita al formato de reporte de
caso debera ser enviada al centra de
acopio de datos, dentro de los tiempos
estipulados por “EL
FATROCINADGR",

TWENTY-THREE. GENERATION AND
TRANSMISSION OF CLINICAL DATA:
“THE PARTIES” agrec that “THE
INVESTIGATOR" shall record and
document in the medical record all
information that is recorded in the
case report  form, except  for
information  indicated by “THE
SPONSOR" in writing and which is
found in the documentation plan of
“THE PROTOCOL", The information
transcribed on the case report form
shall be sent to the data storage
facility within the time periods
specified by “THE SPONSOR",

“EL INVESTIGADOR" hara todo lo

posible  par inscribir la  cantidad
maxima de “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" del Cstudio

acordada con “LA CRO" (el "Maximo
de Inscritos") antes de la Fecha
establecida para la finalizacion de |a
inscripcion. “LA CRO" podra reducir
este Maximo de inscrilos o finalizar la
inscripcion en “EL INSTITUTO", 2
criterio de “LA CRO" y en cualguier

“THE INVESTIGATOR" shall use its
best efforts to register the maximum
amaunt of “THE PARTICIPATING
PERSONS" of the Study agreed with
“THE CRO” (the ‘Enrollment
Maximum"} prior to the date set for
completion of enrollment. “THE CRO"
may reduce this Enrolliment
Maximum ar terminate enrollment at
“THE INSTITUTE", at the discretion of
“THE CRO” and at any time, lor

4

_momento, por gjemplo, cuando se | example when the overall enrollment

o N
y /
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[complete el
inscripcian en el Estudio entre todos
los  centros del Estudio.  “EL
INVESTIGADOR" no inscribira mas
Y“BERSONAS PARTICIPANTES" del
Estudio que los que especifigue el
Maximo de inscritos MEL
INSTITUTO" v "LA CRO" no estard
obllgado a efectuar ningun paga por
YLAS PERSONAS PARTICIPANTES”
que excedan el Maxime de inscritos de
*EL INSTITUTO". S| bien no estan
obligadas a hacerlo, "LAS PARTES"
podran acordar por escritc la
modificacion de la Fecha establecida
para la finalizacion de la inscripcion o
el Maximo de inscritos del “EL
INSTITUTO" 0 “EL INVESTIGADOR",

[Fara

ohietivo  global de |

goal in the Study is completed across

all Study sites, "THE INVESTIGATOR"
will not  register any  more
“PARTICIPATING PERSONS" of the
Study specified by the Enrollment
Maxirnum for "THE INSTITUTE" and

“THE CROQ" shall not be required to
make any caniribution for “THE
PARTICIPATING PERSONS"

exceeding the Enrollment Maximum
of "THE INSTITUTE". Although they
are not obliged to deo so, "THE
PARTIES" may agree In writing to
amend the Date established for the
completion of the enrollment or the
Enrollment Maximum  of  Y“THE
INSTITUTE” or “THE INVESTIGATOR".

‘s el Estudio incluye la recoleccion por

parte de “EL INSTITUTO" de material
de muestras bioldgicas del Estudio
por parte de Y“LAS PERSONAS
PARTICIPANTES” del Estudio para
| uso de investigacién, *EL INSTITUTO"
cumplira con todas las |eyes
aplicables, reglamentas, regulaciones
y codigos de practica y guias
relacionadas 3 |3 recaleccian,
almacenamiento, uso, envio ¥
disposicién de material biologico
humano en el desarrollo del Estudio
con respecto a material biologico
hurmano del Estudio en posesidn de
SEL INSTITUTO™.

Informacién del Estudio. “LAS
PARTES" entienden y acuerdan que [a
informacion del Estudio, incluidos el
astado de “EL PROTOCOLO" y de
reclutamiento, debera ser divulgada e
ingresada por “EL PATROCINADOR”

If the Study includes the collection by
“THE INSTITUTE" of material from
biological samples of the Study by
"THE PARTICIPATING PERSONS" of
the Study for use of research, "THE
INSTITUTE" shall comply with all
applicable laws, rules, regulations and
codes of practice and guidelines
relating to the collection, slorage, use,
shipment and disposition of human
bialogical material in the conduct of
the Study with respect Lo the human
hiological material of the Study held
by “THE INSTITUTE".

study Information. “THE PARTIES"
understand and agree that the Study
information, including the status of
“THE PROTOCOL" and recruitment,
shall be disclosed and entered by

STHE SPONSOR" in the clinical trials |
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en el registro de estudios clinicos en
www Clinicaltrials. gov vio  en
cualguier otra base de datos que
corresponda, para lo cual “EL
PATROCINADOR" debera informar a
“EL INVESTIGADOR PRINCIPAL"
mediante oficio por escrita o correo
electronico de la divulgacion en dicha
base de datos.

“EL INVESTIGADOR™ ¥ MEL
INSTITUTO" acuerdan no ingresar
ningun dato del Estudio en ninguna
base de datos de informacion sobre
estudios, tanto pUblica como no
publica, sin consentimicnto previo por
escrito de “EL PATROCINADOR".

“EL INVESTIGADOR"” Y “EL
INSTITUTO" autorizan que sus datos
de contacto (incluidos, a modo de
ejemplo, el nombre, la direccion el
namero  de teléfono, la  cuenta
bancaria, el correo electronico, etc.),

asi como toda la  informacion
relacionada con la realizacion del
Estudio (incluidos, entre otros, la

indicacion del Estudio, el perfodo de
enrclamiento, la cantidad de sujetos
enrolados) sean almacenados v
procesados, particularmente, a los
fines de la evaluacion wo |la seleccion
para estudios clinicos internacionales
¥ locales futuros, durante y despueés de
la finalizacién del Estudio por parte de
“EL PATROCINADOR" o de sus
Comparijas afiliadas. Ademas, “EL
INVESTIGADOR"” v “EL INSTITUTO"
autorizan que Llales dalos sean
transferidos (1) a las Compahias
afiliadas de “EL PATROCINADOR” y
(2) a las autoridades regulatorias. “EL
INVESTIGADOR” v “EL INSTITUTO"

registry at  www.clinicaltrials.gov
andfor in any other applicable
database, “THE SPONSOR" shall
inform the “PRINCIPAL

INVESTIGATOR" in writing, via letter
arf email, of the disclosure in said
database.

“THE INVESTIGATOR"” and “THE
INSTITUTE" agree not to enter any
Study data into any study information
database, public or not without
Sponsor's prior written consent.

“THE INVESTIGATOR"” and “THE
INSTITUTE"” authorize that its/his/her
contact data (such as, but not limited
to, name, address, phone number,
bank account, email, etc.) as well as all
information related to the conduct of
the Study (such as, but not limited to,
Study indication, enrolment period,
nurmber of enrolled subjects) may be
stored and processed in particular for
evaluation and/or selection purposes
for future international and local
clinical trials during and after the
completion of the Study by “THE
SPONSOR" and its Affiliates.
“INVESTIGATOR” and “INSITUTE"
further authorize that such data may
be Llransferred (1) ta the Affiliates of
“THE SPONSOR" and (2) to regulatory
authorities Upon written request,
“INVESTIGATOR” and “INSITUTE"
shall be able to exercise the rights that
may correspand regarding their data,
according to the applicable law

pd
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podran ejercer, mediante salicitud por

escrito, los derechos que puedan
corresponder respecto de sus datos,
de conformidad con  las  leyes
aplicables  relacionadas con  |a
proteccion de datos personales:

VIGESIMA CUARTA. SUMINISTRO DE

EQUIPOS Y CAPTURA ELECTRONICA
DE DATOS: Uso de Captura
Electronica de Datos. Siose uliliza
Captura  Electronica de  [Datos
(Electronic Data Capture o "EDC"), "EL
INSTITUTO™ v/o “EL INVESTIGADOR"
deben cumplir con lo establecidoen el
Anexo G "Captura Electrénica de
Datos (EDC) - Términos ¥
Condiciones”,

Uso de otros Equipos (Cornodato). Si
“EL PATROCINADOR" proporciona a
“EL INSTITUTO" vy/o al  "EL
INVESTIGADOR"  cualquier  otro
equipo [(en adelante, los "Equipos’)
para su usg en relacion con la
prestacion de servicios en el Estudio,
“EL INSTITUTO" yio
INVESTIGADOR" documentaran el
Equipo en el "Registro de equipos
prestados” que es parte del ISF Y
cumpliran  con  los  términos ¥
condiciones previstos en el Anexo H.

“EL |

INCIIN/L0B/8/P1/018/2026

TWENTY-FOURTH. PROVISION OF

EQUIPMENT AND ELECTRONIC
DATA CAPTURE: Use of Electronic
Data Capture. It Electronic Data
Capture (“EDC") is wused, "THE
INSTITUTE" and/or "THE
INVESTIGATOR” comply with Annex
G "Electronic Data Capture (EDC) -
Terms and Conditions”,

Use of other “Eguipment [Loan
Agreement]. If “THE SPONSOR"
provides “THE [INSTITUTE" and/or

YTHE INVESTIGATOR" with any other
equipment ("Equiprment”] for use in
connection  with  performance  of
services in the Trial, “THE INSTITUTE"
and/or “INVESTIGATOR" will
document the Eguipment in the
“Equipment Loaned Log" of the ISF
and comply with the lerms and
conditions set forth in Annex H.

VIGESIMA QUINTA. CORRECCION
DE LOS DATOS CLINICOS: “EL
INSTITUTO” conviene con “EL
PATROCINADOR", que en caso de

Qcurrir  omisiones, errores 0
ambigledades  en los datos
clinicos transmitidos, “EL
PATROCINADOR" enviarda a “EL

INVESTIGADOR” un reporle de los
datas que ameriten
correccion.

reevaluacion o

“EL

INVESTIGADOR" |

TWENTY-FIETH. CORRECTION OF |

CLINICAL DATA: “THE INSTITUTE"
agrees with “THE SPONSOR" that in
the event of omissions, errors or
ambiguities with regard to the clinical
information sent, “THE SPONSOR"
shall send “THE INVESTICATOR" a
report of the data/that require re-
evaluation or comrection.  “THE
INVESTIGATOR" shall attend to and

tarch 2, 2026,
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atenderd y darad respuesta a oste
reporte en los tiempos estipulados por
“EL PATROCINADOR"

respond to this report within the time |

periods specified by THE SPONSOR".

VIGESIMA SEXTA. REPORTE DE
EVENTOS ADVERSOS: *EL
INSTITUTO" v “EL INVESTIGADOR"
deberan reportar los eventas que de
acuerdo a la NORMA Oficial Mexicana
NOM-220-5SA1-20186, Instalacién v
operacion de la farmacovigilancia, a
las  Guias de la "International
Conference of Harmonization (ICH)" y
a las Buenas Practicas Clinicas, asi
como a “EL PROTOCOLO" se
consideren camo eventos adversos
serios o no serios, a partir del inicio v
durante el desarrollo del Proyecto o
Protocolo de Investigacidn, sin que
para tal efecto requiera autorizacién
alguna por parte de *EL
PATROCINADOR",

TWENTY- SiX. REPORTING ADVERSE
EVENTS: “THE INSTITUTE" and “THE
INVESTIGATOR" must report events
that, according to the Official Mexican

Fegulatian MNOM-220-5541-2016,
Installation and aperation of
pharmacaovigilance, Guidelines of the
"International Conference on
Harmonisation (ICH)" and Good
Clinical Practice, as well as “THE
PROTOCOL", arc considercd as

SCrious or non-serious adverse events,
from baseline and during the
execution of the RESEARCH PROIECT
or Protocol, without authorization to
such effect being required by “THE
SPONSOR",

E reporte de estos eventos adversos,
debera realizarse en un lapso no
mayor de 24 (veinticuatro) horas
despucs de gue “EL INVESTIGADOR"
haya tenido conacimiento del eventa.

These adverse events shall
reported within no more than (24)
twenty-four hours after “THE
INVESTIGATOR" have become aware
of the event.

"EL INSTITUTO", hard los esfuerzos
razonables en la medida de sus
posibilidades  para proporcianar
atencion meédica a "LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" del Estudio que lo
reguieran  en caso de eventos
adversos relacionados con el Estudio,
la cual debe estar disponible en
cualguier momento que sed
requerida. "EL INSTITUTO" cuenta con

“THE INSTITUTE” shall make all
reasonable efflorts possible to provide
medical care ta "THE PARTICIPATING
PERSONS" who require in the event of
adverse events related to the Study,
which must be available at any time it
is required. “THE INSTITUTE" has the
[acilities for hospitalization of “THE
PARTICIPATING PERSONS" if this is
required.
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| instalaciones para internacion de
“LAS PERSONAS PARTICIPANTES”

del FEstudio cuando asi  fuera
necesario,

Los gastos que se genelen con motive
de la atencion meéedica que “EL
INSTITUTO" brinde e “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES" del
Estudio, seran asumidos por “EL
PATROCINADOR", quien dchera

cubrirlos bajo el Nivel 7 del Catalago
de Cuotas de Recuperacion gue rige a
“EL INSTITUTO",
independientomente de si cuenta con
un Seguro Médico, pues la atencion se
osta brindando directamente por *EL
INSTITUTOY.

INCMING LOR/2/PIfO18f 2026

The e xpenses arising fi om the medical
care that “THE INSTITUTE" provides to
“THE PARTICIPATING PERSONS" will
be covered by "THE SPONSOR", who
must cover them under Level 7 of the
Catalog of Recovery Quotas governing
“THE INSTITUTE", regardless of
whether thay have Medical Insurance,
in light that care is being provided
directly by "THE INSTITUTE", in the
cvent that they suffer an injury caused
by the drugs that have been
administered  in  accordance  with
“THE PROTOCOL".

En el caso que por alguna causa ajena,
caso fortuito o fuerza mayor, la

atencion  meédica no  pueda  ser
brindada por "EL INSTITUTO", “EL
PATROCINADOR" se obliga a
asegurarla a los sujetos de

investigacion gue presenten efectos
adversos relacionados con el farmaco,
para que la Institucion médica de su
cleccidn brinde dicha atencion, bajo el
ehtendido de que los gastos que can
mativo de ello se generen seran
cubiertos por “EL PATROCINADOR",

En el caso que, por alguna causa
ajena, caso fortuito o fuerza mayor, la
atencion médica no pueda ser

brindada a las sujetos de investigacion
que

presenten efectos adversos

In the ewvent of any other cause,

fortuitous event or force majeure,
medical care cannot be provided by
“THE INSTITUTE", “THE SPONSOR"
undertakes to insure it to the research
subjects with adverse effects related
to the drug so that the medical
institution of *“THE SPONSOQR's”
choice provides such care, on the
understanding that the expenses
generated as a result will be covered
by “THE SPONSOR", but only for “THE
PARTICIPATING PERSONS" injuries
as specified in this Clause.

In the event that, for any external
causes, fortuitous event ar force
majeure, medical care cannot be
provided to “THE PARTICIPATING
PERSONS" showing
related or study procedure-rel

study drug- |

A
m " r- :\%
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relacionados con el farmaco o los
procedimientos del Estudic dentro de
las instalaciones de “LA INSTITUCION,

| “LAS PERSONAS PARTICIPANTES",

podran  ser  remitidas  por LA
INSTITUCION" a una institucién
méedica alterna, recomendada por “EL
INVESTICADOR”, que pueda brindar
la atencion meédica necesaria, bajo el
entendido de que los gastos que con
motivo de ello so generen seran
cubiertos por "EL PATROCINADOR",

adverso events within the facilities of |
“THE INSTITUTION, “THE
PARTICIPATING PERSONS", may he
referred by "THE INSTITUTE"”, to an
alternative medical institution,
recommendsad by “THE
INVESTIGATOR”, which has the
capacity to provide the reguired
medical care, under the
understanding that expenses arising
therefrom shall be covered by “THE
SPONSOR",

VIGESIMA SEPTIMA.,
RESPONSABILIDAD LABORAL: “EL
INVESTIGADOR" convienc con “EL
PATROCINADOR" que gqueda
expresamonte entendido,
recenocido y convenido gue cada una
de *LAS PARTES" de este Convenio de
Concertacian, son y seran los patrones
de sus empleados gue participen en
“EL PROTOCOLO" y por lo tanto, cada
una de “LAS PARTES” en farma
independiente, son y seran las
responsables con  relacidn a  su
personal por el pago de los sueldos,
prestaciones, conlribuciones,
indemnizaciones por despido u olras
contribuciones, obligaciones
pagaderas a 5US respectivos
empleados que sea resultado de
sus actividades realizadas confarme
al presente Convenio,

TWENTY-SEVENTH. EMPLOYER
LIABILITY: “THE INVESTIGATOR"
agrees with “THE SPONSOR” that it is
expressly understood, recognized and
agreed that each of “THE PARTIES" to
this Collaboration Agreement are and
will be the employers of their .
employees participating in  “THE
PROTOCOL", therefore cach of “THE
PARTIES", independently, are and will
be responsible in relation to their staff
for paying the salaries, benefits,
contributions, severance pay or other
contributions and obligations payable
to their respective employees as a
result of Lheir activities performed in
accordance with this Collaboralion
Agreement.

VIGESIMA OCTAVA. Seguro de
responsabilidad médica: “EL
INVESTIGADOR" oblendra Y
manlendra en plena vigencia durante

force and effect throughout the

TWENTY-EIGHT. Medical Liability |
Insurance: “THE INVESTIGATOR"
shall each secure and maintain in full
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la realizacion del Estudio, a su propio
cargo, un seguro o autoseguro gue
proporcione la cobertura apropiada
para los reclamos por danos gue
surjan de actos U omisiones de “EL
INVESTIGADOR", los empleados y/o
PERSONAL DEL ESTUDIO, v en su

cumplimiento del presente Acuerdo
“EL INVESTIGADOR" proporcionara
en ol menor tiempo posible,

constancia de su seguro ante la

solicitud de el PATROCINADOR".

Seguro del Estudio Clinico: “EL
PATROCINADOR" cuenta con seguro
para compensar los dahos gue
pudieran llegar a sufrir  “LAS
PARTICIPANTES" del Estudio como
resultado directo de su participacion
en el Estudio. En esa medida, dicho
sequro del estudio clinico tambien
potdrd, en caso de carresponder, cubrir
la responsabilidad relevante de "EL
INSTITUTO" y/o de "EL
INVESTIGADOR". Sin embargo, "LAS
PARTES” entienden que el seguro del
estudio clinico no pretende
reemplazar el seguro total y completo
de malapraxis ni un sustituto de ella,
imputables a "EL INVESTIGADOR", ni
de otras formas de seguro de
responsabilidad civil, que no esten
relacionadas con el medicamento y/o
procedimientos del Protocolo  de
investigacion.

expense, insurance or sell-insurance
that provides appropriate coverage for
claims for damages arising out of acts

or omissions of INVESTIGATOR,
INSTITUTE 'S employees and/or
STUDY STAFF and in Lhail
performance of this Agreemant, “THE
INVESTIGATOR" shall promptly

provide evidence cf its insurance upan
request by "THE SPONSOR"

Clinical Trial Insurance: '"THE
SPONSOR" has obtained sufficient
insurance to compensate damages
suffered by Trial Participants as a
direct result of their participation in
the Trial. To that extent, such clinjcal
trial insurance may also cover the
relevant liahility of INSTITUTE or THE
INVESTIGATOR. Howewver, “THE
PARTIES" understand that the clinical
trial insurance is not intended (o
teplace  the full and complete
malpractice insurance or a substitute
for it, imputakle to THE
INVESTIGATOR, or for other forms of
liability insurance unrelated to the
medication and/or the procedures of
the Research Protocaol.

performance of the Study, at their own

VIGESIMA NOVENMNA. | TWENTY-NINTH. INDEMNIFICATION

INDEMNIZACION POR DEMANDAS | FOR LAWSUITS FILED DUE TO

INTERPUESTAS A CAUSA DE DANOS | DAMAGES CAUSED BY THE

OCASIONADOS POR EL | MEDICINE AND/OR THE

MEDICAMENTO Y/O LOS | PROCEDURES OF "THE PROTOC :

PROCEDIMIENTOS PROPIOS DE "EL | "THE SPONSOR " undertak To
W

5

) I.:,.\'
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PROTOCOLO™ “EL PATROCINADOR"
se obliga a liberar de toda obligacién y
responsabilidad a "EL INSTITUTO" v a
“EL INVESTIGADOR" cde cualquier
accion y/o demanda y/o denuncia que

pudiera interponer en su contra
cualguicra de YLAS PERSONAS
PARTICIPANTES" en “EL

PROTOCOLO", siempre v cuanda, el
dafo haya sido causado directamente

por el medicameanto yio
procedimientos propios de  *EL
PROTOCOLO".

release "THE INSTITUTE" and "THE
INVESTIGATOR" from all obligation
and liability from any action andfar
lawsuit and/or complaint that could
be filed against them by any of "THE
PERSONS PARTICIPATING" in "THE
PROTOCOL", provided that, the
darmage was directly caused by the
drug andfor procedures proper to
"THE PROTOCOL".

“EL PATROCINADOR" también se
chliga a responder si el dafo fue
causado como consccuencia de los
procedimientos  de  diagnosticos
ejecutados, conforme a lo indicado en
el “EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION" v que el dano haya
sido causado paor medidas
terapeuticas o de  diagnostico
legitimamente requeridas, como
consccuencia de un efecto adverso
inesperado causado por el farmaco en
estudio; por medicacion comparativa;
por la combinacion de sustancias o
por procedimientos de diagnostico
previstos  y  acordados  en “EL
PROTOCOLO"

"THE SPONSOR" is also obliged to
respond if the damage was caused as
a consequence of the diagnostic
procedures performed, as indicated in
"THE RESEARCH PROTOCOL" and |
that the damage was caused by
therapeutic or diagnostic measures
legitimately required, as 3
conseguence of an  unexpected
adverse effect caused by the drug
under  study by comparative
medication;, by the combination of
substances or by diagnostic
procedures foreseen and agreed upon
in “THE PROTOCOL",

“EL  PATROCINADOR" también
responderd  de aquellos  dafios
derivados de  la  interrupcion o
suspension anticipada del
tratamiento por causas no atribuibles
a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES",

excepto cuando ocurran las causas

"THE SPONSOR" shall also be liable for
those damages derived from the
interruption or early suspension of the
treatment due to  causes not
attributable to "THE PARTICIPANTS"
except when the causes mentioned in
the THIRTY-THIRD clause accur.

/]
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mencionadas =1a) la

TRIGESIMA TERCERA.,

clausula

INCMN/108/8/P1/018/2026

[En tal virtud, “EL PATROCINADOR" se
obliga a cubrir los honorarios legales;
honorarios de peritos médicos; gas
v demas que se puedan causar en |a
defensa de |as acciones y/o dernandas
vio denuncias que pudiera interponer
en su contra cualguiera de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” en "EL
PROTOCOLO", que “EL INSTITUTO"
tuviera gue cubrir coma consecuencia
de dichas acciones.

oS

In such virtue, "THE SPONSOR" Is
obliged to cover the legal fees
medical experts fees, expenses and
others Imay be the
defense of the actiohs and/or lawsuits
and/or complaints that could be filed
against any of "THE PARTICIPATING
PERSONS" in "THE PROTOCOL", that
"THE INSTITUTE" would have to cover
as a conseguence of such actions,

that causad 1N

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

Neither "THE SPONSOR", nor "THE
INSTITUTE" will be responsible for the
damages caused to "THE
PARTICIPANT PERSONS" in  an
enunciative but not limited way, for
the following assumptions:

a) Por dolo, culpa, negligencia y/o
mala practica médica de “EL

INVESTIGADOR" con “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES"
de “EL PROTOCOLO".

a) For fraud, fault, negligence and/or
medical malpractice of "THE
INVESTIGATOR"  with  "THE
PERSONS PARTICIPATING" of
"THE PROTOQCOL",

b) Por el uso indebido del farmaco
en la investigacidn por parte de
“EL INVESTIGADOR™.

b) For the improper use of the drug
in the research by "THE
INVESTIGATOR".

¢} Paor utilizacion de medidas
diagnosticas y/o terapéuticas
no requeridas expresamente
on “EL PROTOCOLO" por parte
de “EL INVESTIGADOR".

¢) For use of diagnostic and/or

therapeutic measures “ipoet
expressly required in  "THE |
PROTOCOL" by "THE
INVESTIGATOR".
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d) Por violacion a los lineamientos
de “EL PROTOCOLO DEL
PROYECTO O PROTOCOLO DE
INVESTIGACION" por parte de
“EL INVESTICGADOR",

d) For violation of the guidelines of
"THE PROJECT PROTOCOL OR
RESEARCH PROTOCOL" by "THE
INVESTICGATOR".

'En estos casos, “EL INVESTIGADOR”
serd el responsable dirccto ante “EL
INSTITUTO", “EL PATROCINADOR",
“LAS PERSONAS PARTICIPANTES” o
cualquier TERCERO, por lo que sera
responsable de los dafios v perjuicios
causados, obligandose a cubrir los
honararios de abogados; de peritos
medicos, indemnizaciones; gastos y
demas gue se puedan causar cn la
defensa de |as acciones y/o demandas
yfo denuncias que pudiera interponer
on suU contra cualguiera de *LAS
PERSONAS PARTICIPANTES" en “EL

PROTOCOLO", que “EL
PATROCINADOR" o “EL INSTITUTO"
tuvieren que cubrir Camao

consecuencia de dichas acciones.

In these cases, "THE RESEARCHER"
will be dircctly responsible before
"THE INSTITUTE", "THE SPONSOR"
"THE PARTICIPATING PERSONS" or
any THIRD PARTY, for which he/she
will be liable for the damages caused,
being obliged to cover the fees of
lavwyers: medical oxperis
indemnifications; expenses and others
that may be caused in the defense of
the actions and/or lawsuits and/or
complaints that could be filed against
any of "THE PARTICIPANT PERSONS"
in "THE PROTOCOL", that "THE
SPONSOR" or "THE INSTITUTE" may
have to cover as a consequence of said
actions.

TRIGESIMA: RECISTRO DE
PROYECTOS O PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION: “LAS PARTES"
acuerdan, autorizan vy facultan a
“EL INSTITUTO" para que lleve un
registro publico de los datos del
proyecto Q protocolos de
investigacion, en el que se contendra,
entre otros datos, el nombre de “EL
PROTOCOLO", los datos de los
investigadores participantes vy un
resumen del proyecto o protocolo
de investigacién; dicho registro no
incluira  detalles metodologicos, ni
resultados de “EL PROTOCOLO",

THIRTIETH: RESEARCH PROJECT OR
PROTOCOL REGISTRY: “THE
PARTIES" agree, authorize and
empower “THE INSTITUTE" to keep
public record of the dala from the
RESEARCH PROICECT or protocal,
which will contain, among other
information, the name of “THE
PROTOCOL"”, the information of
participating invesligators and a
summary of the RESEARCH PROJECT
or Protocol. This record will not

include details related to
methodology or results of “THE
PROTOCOL".

=
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TRIGESIMA PRIMERA. INTEGRIDAD E | THIRTY-FIRST.
INTERPRETACION DEL CONVENIO |

DE CONCERTACION: “LAS PARTES"

convienen que los  términos vy
condiciones de este Convenio de
Concertacion y cus  Anexos
constituyen & acuerdo ntegro entre
" AS PARTES” v reemplaza todas las
afirmaciones, declaraciones 9]
acuerdos previos 8]
contemporaneocs, orales o escritos,

colebrados entre “LAS PARTES" con
respecto a la materia del presente
documento, ¥ ningun Convenio de
Concertacién o Acuerdo reciente
o subsiguiente podra modificar o
expandir el mismo o ser vinculante
para “LAS PARTES", a menos gue &
mismo se realice por cscritc y sea

firmado por  los  representantes
debidamente autorizados de "LAS
PARTES". Esta expresamente

acordado por “LAS PARTES" que este
documento, y sus anexos A, B, C, D, E,
F, G v H constituye el Unico Convenio
de Concertacion entre "LAS PARTES"
y gue na existen otros Convenios de
Concertacion o Acuerdos entre las
mismas, de ningln tipo, naturaleza o
descripcion, expresos o implicitos,
orales o de otra naturaleza gue no se
hubieran incorporado en el presenta
documento.

INTEGRITY AND
INTERPRETATION OF THE
COLLABORATION AGREEMENT:

“THE PARTIES" agree that the terms
and conditions of this Caollaboration
Adgreement and its Annexes constitute

the entire agreement between “"THE
PARTIES"” and replaces all statements,
declarations ar agreements, prior or
current, wverpal or written, rmade

between “THE PARTIES" with regard
to the matter of this document, and
no Collaboration Agreement or
Contract, recent or subsequent, may
modify of expand it, or be binding for
“THE PARTIES", unless it is in writing
and is signed by the duly autharized
ropresentatives of “THE PARTIES"
“THE PARTIES"” expressly agree that
this document and its annexes &, B, C,
D, E, F, G and H constitute the only
Collaboration  Agreernent  between
“THE PARTIES" and that there are no
other Collaboration Agreements or
Contracts between them, of any type,
nature or description, express of
implicit, verbal or of any other nature,
that are not incorporated into this
document

TRIGESIMA SEGUNDA.
PROHIBICION PARA CESION DE
DERECHOS DEL CONVENIO DE
CONCERTACION: Ninguna de “LAS
PARTES" podra ceder el present2
Conwvenio de Concertacidn, suUs
derechos u obligaciones, total ©

T THIRTY-SECOND. PROHIBITION TO |

TRANSFER RIGHTS QF " THE
COLLABORATIONM AGREEMENT:
None of “THE PARTIES” may transfer
this Collaboration Agreemcnt, their
rights or obligations, in part.or in full,
except in the event that it h
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parcialmente, salvo en caso de gue
cuente con el consentimiento previo
¥ por escrito de |as otras Partes.

obtained prior written consent from
the other Parties.

YEL PATROCINADOR” se roserva el
dorecho de ceder a sus Afiliadas o
procurar que éstas ejecuten algunoso
todos los derechos y obligaciones
derivados de  este Convenio,
incluycndeo el pago o cohro de |os
importes gue puedan devengarse en
virtud del mismo, previa notificacion a
la Comision Federal para |a Proteccidn
contra Rigsgos Sanitarios (COFEPRIS)
y  formalizacién del  Convenio
Modificatorio gue corresponda donde
se establecera el vinculo juridico de
“EL PATROCINADOR” con la filial que
corresponda.

"THE SPONSOR" reserves the right to
assign to its Affiliates or to procure
that they exercise some or all of the
rights and obligations arising frorm this
Collaboration Agreement, including
the payment of any amounts that may
accrue under it, subject to prior
notification to the Federal
Commission for Protection against
Health Risks [COFEPRIS) and the
formalization of the corresponding
Amending  Agreement which will
establish the legal relationship of "THE
SPONSOR" with the corresponding
subsidiary.

TRIGESIMA TERCERA. CAUSAS DE
SUSPENSION DE “EL PROCOTOLO™
“LAS PARTES" acuerdan gue el
desarrollc de Y“EL PROTOCOLO"
podra ser suspendido por parte de “EL
INSTITUTO" cuando:

THIRTY-THIRD. REASONS
SUSPENSICN OF “THE PROTOCOL":
“THE PARTIES" agree that the
develapment of “THE PROTOCOL"
may be suspended by the “THE
INSTITUTE" when:

a) Cuando se presente algun
riesgo o dafio grave a la salud
de “LAS PERSOMNAS
PARTICIPANTES" en quienes
se realice la investigacion.

a) Thereisany risk or serious harm
to Lhe health of the “THE
PARTICIPATING PERSONS” in
whom the Rescarch is carried
aut.

FOR |

b) Cuando se advierta la ineficacia
0 ausencia de beneficios de “EL
PROTOCOLO” objeto de

desarrallo,

There is report of ir‘:'efﬁcacy ar
lack of benefit of ““THE
PROTOCOL" being carried out.

b)

7

m Flectronically locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields, Documen) protected by

passwiord. CONFIDCNTIAL, INSTITUTO MACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ MUTRICION SALVADOR ZUBIRAN Bl 1205-0045
March 2, 2026.
B G6b of 114

e ol
E—— . e



INCMN/LOB/8/PI/018/2026

del objeto  del presente
Caonvenic en las obligaciones a
su cargo, para lo cual se estara a
lo sefalado en la clausula
Trigesima Tercera.

¢) Cuando “EL PATROCINADOR" | ¢) “THE SPONSOR" of the
de los recursos suspenda el RESOURCES suspends their
Suministrq de estos, ¥ se estard supply, and the provisions of
a lo previsto en ff" inciso a) Paragraph a) Section 1 of Clause
nlurwaraH de la Clausaulq Sexta cix  of this Collaboration
?Dl prese{'ﬂto Convenia de Agreement will be observed.
Concertacion

d) Por caso fortuito o de fuerza d} Fortuitous ovents  or force
mayor que impida el desarrollo majocure preventing the

performance of the object of
this Collaboration Agreement
in its obligations, for which
purpose the provisiens of
Clause Thirty-three shall apply.

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

THIRTY-FOUR. GROUNDS FOR
TERMINATION: “THE PARTIES" agree
that this Collaboration Agreement
may be terminated in the following
circumstances,
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a) Cuando “EL PATROCINADOR”
de los recursos suspenda el
suministro de estos, y se estara
a lo previsto en el inciso al
numeral 1 de la Clausula Sexla
del presente Convenio de
Concerlacion.

a) When *THE SPONSOR" of the
RESOURCES suspends their
supply, and the provisions of
Paragraph a) Section | of Clause
Six  of this Collaboration
Agreement will be observed.

Par “EL PATROCINADOR"” en
cualguier momento, siempre
que cuente con la notificacion
formal a COFEPRIS donde se
expongan los motivos de
‘terminacion anticipada de “EL
PROTOCOLO™, si para  su
desarrollc  haya  requerido

b)

b) By “THE SPONSOR™ at any
time, provided that the
COFEPRIS is formally notified of
the reasons far the early

termination of “THE

PROTOCOL” if it has requesled

authorization for its executian
fram that autharity.

March 2, 2026.
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autarizacion por parte de esa
autaridad.

c}] Que"LAS PARTES” lo acuerden c) If “THE PARTIES" agree to
par escrito. terminate it in writing;

d) Que el plazo llegue a su d) If the term cxpires and "THE |

téermino y "LAS PARTES" no PARTIES" do not renew this
renueven ol presente Convenilo Collaboration  Agreemeont  in
por escrito de su vencimiento. writing prior to its expiration;

e) Por caso fortuito o de fuerza e} Due to any unforesceable |
mayor que impida el circumstances or force majeure
desarrollo  del ohbjeto  del which prevents the execution
presente Conwvenio  por  un of the objective of this
plazo mayor a 6 (seis) meses, Callaboration Agreement for a
para lo cual *“LAS PARTES" period of more than six (8)
podran estipular si se prorroga months, in which case, “THE
la vigencia en lo conducents, PARTIES" rmay stipulate |
una vez gue por caso fortuito o whether to extend the Term of
fuerza mayor haya concluido. the Collaboration Agreement,

once the unforeseeable

circumstances or force majeure
have ended;

f} Por haberse cumplido el f) If the objective of the

objeto  del Convenio con Collaboration Agreement s
anterioridad a gue wvenza la metl prior to Lhe expiration of
vigencia del presente the Terrn of this docurment;
Instrumento.

g) Por haberse egjercido el g) I the budget under this

presupuesto para los fines del Collaboration Agreement s

objeto del presente Canvenio spent before the expiration of

con anterioridad a gue venza la the Term of this document; ( ,I_;‘;-
vigencia del presente J
instrumento. /
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En el supuesto de que alguna de TLAS
PARTES" incumpla can cualquiera de
las ohligaciones derivadas de este
Convenio de Concertacion o de los
ordenamientos legales ¢ue resulten
aplicables, la Parte que ha cumplido
debera notificarle por escrito a |a parte
incumplida, para
omisian en un plazo no mayor a b
[seis) dias habiles, a partir de haber
sido notificada, sefalando los hechos y
consideraciones due expliquen |a
supuesta omision y las accioneas gue

Cjue repare: s

INCMNSLOB/8/PI/018/202¢

the event that any of
PARTIES” fails to comply with any
abligations under this Collabaration
Agreement or with the legal statutes

In “THE

that may apply, the Party in
compliance with its obligations shall
notify the party In breach of its
obligations in writing to fix the

amisslon within a period of no more
than six (6) working days after being
notified, stating the facts and
considerations explaining the alleged
omission and the actions that it will

incurnplimiento no aclara, rectifica o
repara sus omisiones en el plazo
sefalado, entonces |a otra parte podra
exigir el cumplimiento forzoso o
rescindir el presente Convenio de
Concertacion  sin necesidad  de
declaracion judicial y mediante simple
notificacion por escrito.

aplicara  para  subsanar dicho | taketo remedy the failure.
incumplimiento.
Si la  parte que incurrio  en | Ifthe party in breach of its obligations

does not clarify, rectify or fix the
omissions within the indicated period,
then the other party may demand
specific performance or terminate this
Collaboration Agreement without a
court order by simply notifying 1t in
writing.

En cualguiera de los supuestos
anteriores, “*EL PATROCINADOR" se
obliga a cubrir las aportaciones que se
encuentran pendientes de liguidar,
conforme al importe fijado en el
Convenio.

in any of the above cases, “THE |

SPONSOR” s obliged to cover the
outstanding costs  and  already
disbursed by “THE INSTITUTE" up to
the date of termination, according to
the amount stipulated in  the

' Collaboration Agreement.

Asimismo, “EL PATROCINADOR" se

compromete a reembolsar a “EL
INSTITUTO" los gastos no
recuperables, es decir, aqguellas

erogaciones par compra de bienes,

Furthermore, *“THE SPONSOR" agrees
Lo reimburse “THE INSTITUTE" for any
expenses that are nol recoverable, i.e.,
expenditure for the purchase of
goods, hiring of staff, incurred for L

m Eleciranically locked by Brons & 5alas. Changes allowed only in editable ficlds. Document
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contratacién de personal, en que se
haya incurrido para la ejecucién de
“EL PROTOCOLO", etc, siempre que

execution of “THE PROTOCOL", etc., |
provided they are reasonable, can be
proven and are directly related to this

estos sean razonahles, sean | Collaboration Agreement.
comprobables y  se relacionen

directamente con el presente

convenio.

TRIGESIMA QUINTA. CASO | THIRTY-FIFTH. FORTUITOUS EVENTS

FORTUITO © FUERZA MAYOR. "LAS
PARTES" no seran responsables del
incumplimiento total o parcial de las
obligaciones pactadas en el presente
Convenico que tengan arigen en
causas de fuerza mayor o case fortuito,
entendiendose por esto a todo
acontecimiento presente o futuro, va
sea fenomeno de la naturaleza o que
este fuera del dominio de la voluntad
del hombre, que no pueda preverse o
gue atn previendo no puede evitarse.
En este sentido, ninguna de “LAS
PARTES" tendra responsabilidad civil
por dafios y perjuicios que pudieran
causarse a la contraparte con motivo
del incumplimiento del presente
Canvenio,

OR FORCE MAJEURE. “THE PARTIES"
shall not be liable for total or partial
breach of the obligations agreed in
this Collaboration Agreement arising
from causes of force majeure or
fortuitous ovents, this being
understood as any prescnt ar future
event, whether a phenomenon of
naturc or that is beyond the control of
people, that cannot be foreseen or
that even foreseeable cannot be
avoided. In this regard, none of “THE
PARTIES" will have any civil liability for
damades that could be caused to the
counterparty as a result of a breach of
this Collaboration Agreement.

Una vez superados dichos eventos, se
reanudard el cumplimiento de las

obligaciones pactadas,
preferentemente en los alcances
pactados, en su caso los que

convengan “LAS PARTES” acorde a la
situacion actual en el momento que
e reanuden.

u Electrenically locked by Brons & Salas. Changes allowed enly in editable fields. Document protefted by
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Subject to the provision specified in
Clause Thirty-Cne, once these events
have been successfully overcome,
fulfilment of the agreed obligations
will resume, preferably in the agreed
scopes, where applicable those
agreed by “THE PARTIES" according
to the current situation at the time
they are resumed.
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TRIGESIMA SEXTA. COHECHO Y
CORRUPCION. “EL INSTITUTO" v “EL
INVESTICGADOR" ajustaran su
actuacion a las disposiciones previstas
en la Ley Nacional Anticorrupcién, v
demas disposiciones legales
aplicables

T THIRTY-SIXTH.

“EL INSTITUTO” W “EL
INVESTIGADOR" manifiestan que no
offecerdan o pagaran, ni autorizaran
una oferta o pago de dinerc o
cualauier cosa de valor a cualguier
otra entidad publica o privada, con el
conocimiento o la intencion de influir
indebidamente en un acto o decision
oficial gue ayude A "El
PATROCINADOR", LA CRO" o a "EL
INSTITUTO" o cualquier Investigador
en la obtencidn de una wventaja
indebida, retencién inapropiada de
negocios © direccién de negocios a
cualauier persona o entidad publica o
privada relacionadas con su objeto.

INCMN/LOB/8/PI/O18/2026

BRIBERY  AND
CORRUPTION. "THE INSTITUTE" and
STHE INVESTIGATOR” will ensure that
their actions abide by the provisions
set  forth in the National Anti-
Corruption Law and other applicable

provisions

INSTITUTE" Elalal
INVESTIGATOR" declare that they will
not offer nor pay, nor authorize an
offer or payment of mohey or any
other itern of value to any public o
private entity, with the knowledge or
intention to unduly influence an

official act or decision that helps "THE

"THE

SPONSOR”, “THE CRO" or “THE
INSTITUTE"” or any Investigator in
obtaining an undue advantage,

inappropriate retention of business or
business management to any public
of private person or entity related to
this purpose.

SEPTIMA. AMEXOS:
del Convenio los

TRIGESIMA
Forman  parte
siguientes anexos:

THIRTY-SEVENTH. ANNEXES: The
following annexes are part of this
Collaboration Agreement:

Anexo A Dictamen favorable por
parte de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios a
través de su Comision de Autorizacion
Sanitaria;

Annex A Favorable opinion from the |

COFEPRIS through its

Health
Authorization Committee;- B

“THE

Anexo B: Prolocolo de Investigacion.

Annex B: Research Protocol,

Anexo C: Uso de los recursos:

| Annex C: Use of RESOURCES.

mMarch 2, 2026,
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Anexo D: Autorizacién de |os Comités
Pertinentes;

Annex D: Authorization from the
Relovant Committees;

' Anexo E: Consentimiento Informadao;

Annex E: Informed Caonsent Farm:

Anexo F: Carta de Delegacidon de
Facultades,

Annex F: Delegation of Powers Letter,

Anexo G: Términos v condiciones de
la captura electronica de datos (EDC)

Annex G: Electronic Data Capture
(EDC) - Terms and Conditions

“LAS PARTES", acuerdan gue
cualguier modificacion al presente
Convenio de Concertacion, debera
hacerse por escrito previo acuerdo de
las partes v surtira efectos a partir de
su fecha de firma, v formara parte del
presente convehio,

Anexo H "Registro de equipos|Annex H: “Record of |oaned

prestados” Equipos (Comodata), equipment” Equipment {Loan
Agreement)

TRIGESIMA OCTAVA. | THIRTEENTH EIGHTH:

MODIFICACIONES AL CONTRATO. | MODIFICATIONS TO THE

AGREEMENT: "THE PARTIES" agrec
that any modification to this
Agreement shall be made in writing,
prior agreement of the parties, and
shall be effective as of the date of
sighature, and shall become part of
this agreement.

TRIGESIMA NOVENA. DOMICILIOS:
Todos los avisos y notificaciones que
“LAS PARTES" decben darse en
relacian con el presente Convenio de
Concertacion, se hardn por escrito y se
enviaran por correo certificado con
acuse de recibo o por cualguier otro
medio que  asegure que e
destinatario reciba dichas
notificaciones.  Para los efectos
anteriores, "“LAS PARTES" sefalan

THIRTY-NINTH. ADDRESSES: Al |
notices and disclosures that "THE
PARTIES" must send one another in
relation Lo this  Collabaration
Agreement shall be made in writing
and sent by certified mail with
acknowledgment of receipt or via any
other means that will ensure that the
addressee receives such notifications.
For the above-mentioned purposes,
“THE PARTIES" indicate the following

como sus domicilios |os siguientes: addresses;

£l Maiz  No, 49, The Sponsor; Majz ~ No. 49,

Patrocinador: | Colonia Xaltocan, Colonia Xaltocan,
Alcaldia Alcaldia

|_ Xochimilco, CP. Xochimilco, CP, ,;,:f

i
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La CROC

El Instituta:

El

Invesligador:

116090, Ciludad de

MExico, Mexico
(“El Patrocinador”)

Viaducto i
Becarra Mo, 27,
Plsa 1, Calonia
Mapoles, Alcaldia
Benito Juarez, C.P.
03810, Cludad de
Méxicao, Mexico
["La CROM)

Avenida Vasco de
Quiroga MNo. 15,
Colania Belisario
Domingucz
Seccion AT
Alcaldia  Tlalpan,
C.P. 14080, Ciudad
de México, México
(“El Instituto”)

Avenida Vasco de
Quiroga No. 15,
Colonia Belisario
Dominguez

Seccion 2,
Alcaldia  Tlalpan,
C.P. 14080, Ciudad
de México, México
(“El Investigador”)

lhe CRO

The Institute:

The
Investigator.

INCMN/108/8/P1/018/2026

116090, Ciudad de
Méxica, Mexico
{(“The Sponsar”)

Viaducto Hio
Becerra No. 27,
Piza 1, Celonia
Napoles, Alcaldia
Benito Juarez,

cP 03810,
Ciudad cie
mMéxica,  Moxico
{"The CRO"

Avenida Vasco do
Quiroga Mo, 15
Colonia Belisario
Cominguez

Seccidn A,
Alcaldia  Tlalpan,
C.P 14080,
Ciudad de

México, Meéxico
("The Institute”)

Avenida Vasco de
Quiroga No. 15,
Colonia Belisario

Cominguez

Seccion A
Alcaldia  Tlalpan,
C.P, 14080,
Ciudad de

Mexico,  Mexico |

(“The _ %
Investigator”) / ;

March 2, 2026,
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CUADRAGESIMA. CONFLICTO DE
INTERESES. “LAS PARTES"
manifiestan que a |a fecha de firma del

prescnte  instrumento, no  existe
conflicto de interescs.

Para “EL INSTITUTO" vy “EL
INVESTIGADOR™ cohflicto de

interescs se entiende como la pasible
afectacion del desempefio imparcial y
chjetivo de las funciones de los
Servidores Plblicos, en este caso, el
desarrallo de "EL PROTOCOLO" en
razén de intereses personales,
familiares o de negocios,

FORTIETH. CONFLICTS OF INTEREST. |
"THE PARTIES" declare thalt on the
date of signing, there are no conflicts
of interest.

For “THE INSTITUTE" and *“THE
INVESTIGATOR", conflict of interests
is understood as the possible impact
on the impartial execution and
objective of the functions of the Public
servants, in this case, the execution of
“THE PROTQCOL" due to personal,

family or business interests.

Conforme a lo previsto en el articulo 37
de & Ley Ceneral de
Responsabilidades Administrativas,
“EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" v |os
investigadores  colaboradaores,  al
formar parte de “EL INSTITUTO" v
desarrollar de investigacion cientifica,
con base en el presente canvenio
realizan actividades de vinculacion
con “"EL PATROCINADOR" para el
desarrollo de “EL PROTOCOLO" v por
chnde, podran recibir los beneficios que
preven los Lineamientos para la
Administracion  de  Recursos de
Terceros Destinados a  Financiar
Proyectos de Investigacidén del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas
y Mutricion Salvador Zubiran, siempre

ajustandose a las disposiciones
normativas que rigen a  “EL
INSTITUTO" v sin gque dichos

beneficios se consideren como tales
para efectos de lo contenido en el
articulo 52 de |a citada Ley.

In accordance with what is stipulated
in  Article 37 of the General
Administrative Responsibilities  Act,
“THE INVESTICGATOR" and the sub
investigators, being part of “THE
INSTITUTE" and conducting scientific
research, based on this Collaboration
Agreement conduct activities linked
to "THE SPONSOR" for the execution
of "THE PROTOCOL" and therefore
shall receive the benefits planned by
the Guidelines for the Administration
of Resources of Third Parties to
Finance Research Project Research
Projects of the Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran, always abiding by the
regulatory provisions governing “THE
INSTITUTE” and without these
benefits being considered as such for
the effects of Arlicle 52 of the cited

Lawy,

7
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CUADRAGESIMA

Para la interpretacion 4
cumplimiento de este Convenio, asl
como para toedo aguello gue no
esté expresamente estipulado en el
misrmo, "LAS PARTES" se sometena la
jurisdiccion los
Federales de |la Ciudad de Mexico, por
lo tanto, renuncian al fuero gue por
razaon de su domicilio presente o
futuro, pudiere corresponderles.

de Tribunales

PRIMERA.. |
JURISDICCION Y COMPETENCIA:

INCMIN/108/8/P1/018/ 2026

FORTY-FIRST, JURISDICTION AND
AUTHORITY: For the interprotation
and completion of this Collaboration
Agreement, and Tor all matters not
expressly provided herein, “THE |
PARTIES" submit to the jurisdiction of |
the Federal Courts of Mexico City,
thereby waiving the juriscliction which
may otherwise correspond due to
their current or future dormicile.

Leido que fue el presente instrumento
y  enteradas “LAS PARTES" que
intervienen en este acto de su alcance
y contenido, lo firman y ratifican por
cuadruplicade en la Ciudad de
México el dia 24 de Febrero del 2026.

Having read this document and
having been informed of its scope and
contents, *THE PARTIES" involved
herein sign and ratify it in four
counterparts in Mexico City on
February 24", 2026,

POR "EL PATROCINADOR" / BY THE SPONSOR

C. DAVID TREVINO MENDOZA
APODERADO LEGAL / LEGAL PROXY

POR “EL PATROCINADOR" / BY THE SPONSOR

APODERADO LEGAL / LEGAL PROXY :
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POR “LA CRQ"/ BY THE CRO

i | |

TS, -','ul ¢ .| I ) i

W i

€. IRIS RODRIGUEZ KELLER
REPRESENTANTE LEGAL / LEGAL REPRESENTATIVE

POR "EL INSTITUTO" / BY THE INSTITUTE

'. ]
,.'. (\ | ?L ..
XV VAL —
DR. JOSE SIFUENTES QSORNIO
DIRECTOR GENERAL / GENERAL DIRECTOR

ASISTE [ ASSISTED BY

\___ L t..l-\-'w L

DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR SALINAS
DIRECTOR DE INVESTIGACION/DIRECTOR OF RESEARCH

S A |
LAY TVAG / A
pHA. MARINA RULL GABAYET
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE INMUNOLOGIA Y F!EUMATDLDGiM PROJECT

HEAD OF THE DEPARTMENT OF IMMUNOLOGY AND REUMATOLOGY

Ll .Ili';-"ﬁ'- e

i

DR. TATIANA SOFIA RODRIGUEZ REYNA |
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PROYECTO DE INVESTIGACION /
PRINCIPAL INVESTIGATOR OF THE RESEARCH PROJECT
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REVISION JURIDICA
LEGAL REVIEW

= - ‘_..__z;;;:..i?}T 2 - ..J-'; - rr_
LCDA, MARIA FELIX JIIMENEZ MONTERO
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ASESORIA JURIDICA

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN
AL CONVENIO DE CONCERTACION NUMERO INCMN/A108/8/PI/1082026 PARA
LLEVAR A CABO UN PROYECTD, Q PROTOCOLS DE INVESTIGACION CIENTIFICA
EN EL CAMPQ DE LA SALUD QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, BOEHRINGER
INGELHEIM PROMECO, S.A. DE CV. EN ADELANTE “EL PATROCINADOR",
QUINTILES MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. FN ADELANTE “"LA CRO". Y POR LA
OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICIGN
SALVADOR ZUBIRAN, / THE SIGNATURES THAT PRECEDE THIS DOCUMENT
CORRESPOND TQ THE COLLABORATION AGREEMENT TOQ CARRY QUT A
PROJECT, OR SCIENTIFIC RESEARCH PROTOCOL IN THE HEALTH FIELD
FNTERED INTQ ON ONE SIDE BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, S.A. DE
V. HEREINAFTER “THE SPONSOR”, QUINTILES MEXICO, 5. DE R.L. DE C.V,,
hereinafter "THE CRO. AND ON THE OTHER BY THE INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.

- : 4
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Anexo A Dictamen favorable por parte de la Comision Federal para la
Protecciaon contra Riesgos Sanitarios a traves de su Comision de Aulorizacion
Sanitaria, que se integra en 4 hojas, el titulo del Protocolo mencionado se
encuentra actualmente en proceso de correccion ante la Comision Federal para
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) bajo el numero
263300912X L0003 de fecha 22 de enero de 2026 gue se integra en 2 hojas. /

Annex A: Mavorable opinien from the COFEPRIS through its Health Authorization
Committee which is integrated in 4 pages, the title of the aforementioned Protocal
is currently in the process of correction before the Federal Commission for
Protection against Sanitary Risks (COFEPRIS) under number 263300912X L0003
dated January 22, 2026 which is integrated in 2 pages.
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