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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO, EN ADELANTE EL “CONVENIQ" AL |
CONVENIO DE CONCERTACION INCMN/307/8/PIf 272026, DE FECHA 20 DE MARZO
DE 2026 QUE CELEBRAN POR UNA PARTE, EL INSTITUTO NACIONAL OE |
CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZURBIRAN EN ADELANTE MEL |
SINSTITUTOY REPRESENTADLO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR GENERAL
ElL. BR. JOSE SIFUENT LE: OSORNIG, QUIEN ES ASISTIDE POREL DR. CARLOS
ALBERTO AGUILAR SALINAS, DIRECTOR DE INVESTIGACION, FOR UNA
SEGUNDA PARTE, MERCK SHARP & DOHME LLC., EN ADELANTE “EL
PATROCINADOR", REPRESENTADC POR DOHEALTH 5.C. EN ADELANTE “LA |
CRO"™ REPRESENTADC POR EL C. JAVIER PINZGN TODD EN SU CALIDAD DE
REPRESENTANTE LEGAL, CORN INTERVENCION DE UNA TERCERS PARTE,
REPRESENTADA POR FL DR. ICNACIO GARCIA JUAREZ, ADSCRITO AL
DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA EN EL SERVICIO DE| /) g
HERATOLOGIA Y TRASPLANTE HEPATICO EN SU CALIDAD DE INVESTIGADOR | 1)
PRINCIPAL EN ADELANTE "EL INVESTICADOR", CUANDO SE LES NOMBRE /
CONIUNTAMENTE, SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, MISMAS QUE SE
LSUIETAN AL TENCE DE LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES f
¥ CLAUSULAS:

..... AN TECEDENTES LR AL LM
“LAS PARTES" forrnalizarcn el Convenio de Concerfacién  namsro
INCMMN/Z07/8/PU2I 2025, con fecha 20 de marzo de 2026, en adelante “EL |
CCOMVERIO PRINCIPAL®Y cuve obieto e3 el desarrollo del estudio de
| investigacian clinica (Protocolo) 9516 titulado “Estudio Retrospective sin
intervencidn para identificar las caracteristicas demaograficas y clinicas de/
los receptorves de trasplante de drganos sélidos” gue se lisva a cabo bajo la
supervision de “El Investigador”, _ i

PECLARACIONES ;

. DECLARA “EL INSTITUTO” A TRAVES DE S5 DIRECTOR GEMNERAL:
3. Que a la facha en que se actia, fas facultades con las gue suscribia gy | C@M
CONYVENIO PRINCIRAL" v suscribird el presente convanio modificatorio, son | /
las mismas y ho le han sido revocadas il modificadas. ~:~7/
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1.2 Cue ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL CONVENIO
PRINMCIPAL",

1. DECLARA “EL PATROCINADOR” A TRAVES DE LA CRO:
H1  Que ratifica en todas v cada una de sus partes ef capitulo de declaraciones
de “EL CONVENIO PRINCIPALY
HI, DRECLARA “EL INVESTIGADOR" POR SU PROPIO DERECHO LO
SIGLIEMTE:
HLY  Que ratifica en ’rodaﬂj,r cada ura de sus declaraciones de "EL CDN‘VEHIE} -
PRINCIPAL". : 54
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. “LAS PARTES” COMIUNTAMENTE DECLARAN:

V.1 Que conexcepcion de lo sefalada en el prezents canvenio, se conocsn vy
ratifican expresamenta lo acordado an los capititios de "Deaclaraciones" v
"Clausulas" gue conforman "EL CONVENIO PRINCIPAL"

V.2 El presente convenio se suscribe con fundaments en |a Cladusula Tercera
de “EL COMVEMIO PRINCIPAL", en ésta cldusula “LAS PARTES"
estipularon oue “EL PATROCINADORY entregard a "EL INSTITUTOY los
recuUrsos para llevar a cabo “EL PROTGCGLO"Y conforme 2 los montos v
plazos establecidos an el uso de recursos estipulados en el ANMEXDQ C, gue

forma parte imtegrants de *EL CONVERNID PRIMCIPAL"

of presente Prirnor Convenic Madificatorio al Convenio Principal, con el obhisto
L de eliminar las obligaciones establecidas en virtud de obtener la autorizacion |
| de ta COFEPRIS para la ejecucion de "EL PROTOCOLO", consistente en Eai
L eliminacion de las clausulas PRIMERA parrafos segundo, tercero y cuarto, |
SEXTA numeral uno y dos, OCTAVA, inciso a), b}, DECIMA Parrafo segunda,
TRIGESIMA QUINTA, Anexo A, asi come la modificacidon de la clausula |
CUARTA, a fin de asegurar &l correcto desarrollo del mismao. Lo anterior en .
virtud aque de conformidad a los criterios establecidos por la Comision Federal |
i para la Protecci2n contra Riesgos Sanitanios {de ahoraen adelante "COFEPRIS"), |
FYEL ESTUDIO" ohieto del presente Contrato corresponde a una “Investigacion

CLAUSULAGS.

siny Riesgo”, v de conformidad can el "Acuerdo por el gue s2 actualizan los
medios de presentacidn de los tramites COFEPRIS-04-010 'Solicitud de
autanzacion de protocelo de investigacion en seres humanos' y COFEPRIS-09-
12 Solicitud de modificacion o enmienda a la autorizacion de protocolo de
investigacian”, (de ahora en adelante, "EL ACUERDOQ") publicado en el Diario
Oficial de la Fedearacion el 04 de mayo de 2026, se establecia la eliminacion de
la Modalidad [ investigacion sin Riesgo”, sefialande gue la misma dabe
cumplir conla normatividad aplicable v va no requerird autorizacion por parte
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
para poder levarse a cabo. ——

o in CLAUSULA CUARTA de EL CONVEMIO PRINCIPAL, sustituyéndala de =

e la fecha de firma del presente Convenio Modificatoria,

SEGUNDA. — “LAS PARTES" conviensn gue se modifica el requisite de o
autarizacion al tramite COFEPRIS para la gjecucion de "EL PROTOCOLOY
suprirmiendas el parrafo segundo, tercero v cuarto de |a CLAUSULA PRIMERA de
"EL CONVENIO PRINCIPALY, sustituyendo el comienzo de "EL PROTOCOLD" &

TERCERA., — VIGENCIA DE “EL CONYENIO PRIMCIPALY. “EL INSTITUTO"
conviens con YA CROY modificando que =l inicio de la vigencia del Convenio
piincipal sea a partit del scuse de |a autorizacion de lg COFEPRIS, establscide

siguienta ranera; La vigencia del Convenio serd de 2 ANOS, contadas a padir
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CUARTA. = "LAS PARTES" conwvienan due =2 eliminan las siguientes clausulas

clel Convenio Principal respecto a las obligaciones establecidas en virtud gue |
la "COFERPRIS" autorice "EL PROTOCOLO" |

11 CLAUSULA SEXTA, NUMERAL 1y 2, en las gue se establece |a abligacion de
"EL '""Hl” *{ INADGOR"/'LA CRO" de notificar por escrite |a autotizacidn gue
Lific:

e .'||t.-| |.-; l" FEE ‘I'-"". a5l cormo - la al _||:\-'":|':!._'||': "_|-_"' IntayaEEl
"COFE "I'-'i':-' roautorice EL PROTOCO LG

ar '2F} A _|| ge

.2 CLAUSULA OCTAVA. Inciso a) v b), en los que se establece |a obligacion de
EL IMNSTITUTO de verificar 2 conjunto con el Ojrector de Investigacian de EL
INSTITUTO, gque previo al inicio de la gjecucion de EL PROTOCCLO, se cuente
con autorizacion de la “COFEPRIS",

L3 CLAUSULA TRIGESIMA QUINTA, Anexo A. Constante de la solicitud de :

auterizacion de |a "COFEPRIS".

QLIIHT& Se suprime la ohligacidn de EL INSTITUTO establecida en fa

CLAUSULA DECEMA parrato segundo, constante de llsvar a caboe =l proyecto
de investigacion astrictameanta de souerdo con EL PROTOCOGLO aprobado por
"COFEPRIS',

EExm vmmam pmMEn CDH\FEM!C} mamm:mc}mn EJ ﬁrnqenr’é"

EEPT!Mh [_.{15 I"r‘IOdIfICH“‘IOI"E‘ﬁ acmdmha en Pf’h? convenio If'!"lO"'ilfrf'ﬂTt_Jﬂﬂ

entraran envigor a partiy de su fecha de firrma hasta la conclusian de la vigencia

de "EL CONVEMIO PRINCIPAL", R

OCTAVA. Salve lo contenido expresamente an este documentr} contindan
ridiends para "LAS PARTES", todas v cadla una de las condiciones ariginales
establecidas en “EL CONVENIO PRINCIPAL" v sus anexos gue no fuaeren abjeto
de modificacion por el presente,

NOVENA. “LAS PARTES” reconocen gue el presente modificatorio o YEL |

CONVENIO PRINCIPALY, no constituye novacion de las obligacioneas |
contenidas en el Convenio y gue no existe dolo, error ni viclencia o algun vacio |

del consentimiento en la solucion del presente instrumento, por io que estan
cie acuerdo en todos y cada una de sus antecedentes, declaraciones y clausulas
cue lo integran.

DECHMA. En 2] caso de que alguna de las obligaciones de este convenio
maodificatoric no pueda sef gjecutada o sea invalidada por cualguier trilbunal

de jurisdiccion competenie, Fd ejecucion y validez de fas I:'JHIE.}:&CE(H‘IEE restamtes |

nose verd afoctada,

Ef presente caonvenio madificaterio farma parte integrante de "EL CONWVEMNIC

PRIMCIPAL" v se finma por triplicado en la Cludad de México, a los 14 G*a‘s et
mas de Julio def ano dos mil veintisels, L
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JAVIER PINZON TODD
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DR, JOSE SIFUENTES OSORNIO
DIRECTOR GENERAL
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DR, CARLOS ALﬁmGUIL&E SALINAS
DIRECTOR ESTIGACION
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DR. MARIO CESAR PELAEZ LUNA _
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA
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