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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO, EN ADELANTE EL “CONVEMIO" AL
CONVENIO DE CONCERTACION INCMN/307/8/PI/27/2026, DE FECHA 20 DE MARZO
DE 2026 QUE CELEBRAN POR UNA PARTE, EL INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN EN ADELANTE “EL
SINSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR GENERAL,
EL DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO, QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR. CARLOS
ALBERTO AGUILAR SALINAS, DIRECTOR DE INVESTIGACION; POR UNA
SEGUNDA PARTE, MERCK SHARP & DOHME LLC., EN ADELANTE “EL
PATROCINADOR”, REPRESENTADO POR DOHEALTH S.C. EN ADELANTE “LA
CRO"” REPRESENTADO POR EL C. JAVIER PINZON TODD EN SU CALIDAD DE
REPRESENTANTE LEGAL, CON INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE,
REPRESENTADA POR EL DR. IGNACIO GARCIA JUAREZ, ADSCRITO AL
DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA EN EL SERVICIO DE
HEPATOLOGIA Y TRASPLANTE HEPATICO EN SU CALIDAD DE INVESTIGADOR
PRINCIPAL EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR”, CUANDO SE LES NOMBRE
CONJUNTAMENTE, SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, MISMAS QUE SE
SUJETAN AL TENOR DE LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES
¥ CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

“LAS PARTES" formalizaron el Convenio de Concertacidn numero
INCMNSROTZ/B/EI/27/2026, con fecha 20 de marzo de 2026, en adelante “EL
CONVENIO PRINCIPAL”, cuyo objeto es el desarrollo del estudio de
investigacion clinica (Protocolo) 9516 titulado “Estudio Retrospectivo sin
intervencién para identificar fas caracteristicas demograficas y clinicas de’|
los receptores de trasplante de érganos sélidos” que se lleva a cabo bajo la
supervision de “El Investigador”.

DECLARACIONES

I DECLARA “EL INSTITUTO” A TRAVES DE SU DIRECTOR GENERAL.:

1. Que a la fecha en que se actla, las facuitades con las que suscribid *EL
CONVENIO PRINCIPAL” v suscribira el presente convenio modificatorio, son
las mismas y no le han sido revocadas ni modificadas.

.2 Que ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL. CONVENIO
PRINCIPAL”,

Il. DECLARA “EL PATROCINADOR"” A TRAVES DE LA CRO:

i.1  Que ratifica en todas y cada una de sus partes el capitulo de deciaracicnes
de “EL CONVENIO PRINCIPAL"

. DECLARA “EL INVESTICADOR" POR SU PROPIO DERECHO LO
SICGUIENTE:

CAAN

HL1  Que ratifica en todas y cada una de sus declaracicnes de "EL CONVENIO

PRIMCIPAL”. Pt
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V. “LAS PARTES” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

V.1 Que, con excepciton de lo senalado en el presente convenio, se conocen y
ratifican expresamente lo acordado en los capitulos de "Declaraciones" y
"Clausulas" que conforman "EL CONVENIO PRINCIPAL"

V.2 El presente convenio se suscribe con fundamento en la Clausula Tercera
de "EL CONVENIO PRINCIPAL", en ésta clausula “LAS PARTES”
estipularon gue “EL PATROCINADOR” entregara a “EL INSTITUTO" los
recursos para llevar a cabo “EL PROTOQCOLO” conforme a los montos vy
plazos establecidos en el uso de recursos estipulados en el ANEXO C, que
forrma parte integrante de “EL CONVENIO PRINCIPAL"

CLAUSULAS.

PRIMERA, - OBJETO. “LAS PARTES” convienen que es su voluntad celebrar
el presente Primer Convenio Maodificatorio al Convenio Principal, con el objeto
de eliminar las obligaciones establecidas en virtud de obtener la autorizacion
de la COFEPRIS para la ejecucidn de “EL PROTOCOLO", consistente an la
eliminacion de las clausulas PRIMERA parrafos segundo, tercero y cuarto,
SEXTA numeral uno y dos, OCTAVA, inciso a), b), DECIMA Parrafo segundo,
TRIGESIMA QUINTA, Anexo A, asi como la modificacion de la clausula
CUARTA, 2 fin de asegurar el correcto desarrollo del mismo. Lo anterior en
virtud que de conformidad a los criterios establecidos por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (de ahora en adelante "COFEPRIS"),
“EL ESTUDIC" objete del presente Contrato corresponde a una "investigacion
sin Riesge” y de conformidad con el “Acuerdo por el que se actualizan los
medios de presentacion de los tramites COFEPRIS-04-010 ‘Solicitud de
autorizacion de protocolo de investigacion en seres humanos' y COFEPRIS-09-
012 ‘Solicitud de modificacion o enmienda a la autorizacidon de protocolo de
investigacion”, (de ahora en adelante, “EL ACUERDQ") publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 04 de mayo de 2026, se establecio la eliminacion de
la Modalidad D “Investigacion sin Riesgo”, sehalando que la misma debe
cumplir con fa normatividad aplicable y va no requerira autorizacion por parte
de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
para poder lievarse a cabo.

SEGUNDA. - “LAS PARTES" convienen que se modifica el requisito de la
autorizacion al tramite COFEPRIS para la ejecucion de "EL PROTOCOLO",
suprirmiendo el parrafo segundo, tercero y cuarto de la CLAUSULA PRIMERA de
“EL CONVENIO PRINCIPAL®, sustituyendo el cornienzo de “EL PROTOCOLO" a
patrtir de la fecha de firma del presente Convenio Modificatorio.

TERCERA. - VIGENCIA DE “EL CONVENIQ PRIMCIPAL". “EL INSTITUTO”
conviene con “LA CRO™ modificanda que el inicio de |a vigencia del Convenio.

principal sea a partir del acuse de la autorizacion de la COFEPRIS, establegido | 5,

' en la CLAUSULA CUARTA de EL. CONVENIO PRINCIPAL, sustituyéndolo de la-
siguiente manera: La vigencia del Convenio sera de 2 ANOS, contados a partir

de la fecha de firma del presente Convenio Modificatorio.
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CUARTA. - "LAS PARTES" convienen que se eliminan las siguientes clausulas
del Convenio Principal respecto a las obligaciones establecidas en virtud que
la "COFEPRIS" autorice "EL PROTOCOLO™

11 CLAUSULA SEXTA, NUMERAL 1y 2, en los que se establece la obligacién dr“
“EL _JHTHQ(_.INZ\'JC)Q“;'”I,.A CRQ" de notificar por escrito la autorizacion gue |
amita la ”f"'('if'"-'i'"i'e?l"" asi como la obligacion de notificar en caso de que |

"COFEPRIS" no autorice EL I?' QOTOCOLQO.

1.2 CLAUSULA OCTAVA. Inciso a) y b), en los que se establece la obligacién de ;

EL INSTITUTCO de verificar en conjunto con el Director de Investigacion de EL
INSTITUTO, gue previo al inicio de la ejecucion de EL PROTOCOLO, se cuente
con autorizacion de la "COFEPRIS",

L3 CLAUSULA TRIGESIMA QUINTA, Anexo A. Constante de la solicitud de
autorizacion de la "COFEPRIS".

QUINTA.- Se suprime la obligacion de EL INSTITUTO establecida en ia
CLAUSULA DECIMA pérrafo segunde, constante de llevar a cabo el proyecto
de investigacion estrictamente de acuerdo con EL PROTOCOLO aprobado por
“COFEPRIS",

SEXTA. ~ VIGENCIA PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO. EI Presente
Convenio Maodificatorio entrard en vigor a partir de la fecha de firma del mismo,

SEPTIMA.- Las modificaciones acordadas en este convenio modificatorio
entrardn en vigor a partir de su fecha de firma hasta la conclusion de la vigencia
de "EL CONVENIO PRINCIPAL".

OCTAVA, Salvo lo contenido expresamente en este documento, contindan
rigiendo para “LAS PARTES"”, todas y cada una de jas condiciones originales
establecidas en “EL CONVERNIO PRINCIPAL” y sus anexos que no fueron objeto
de madificacion por el presente.

NOVENA. “LAS PARTES” reconocen que el presente modificatorio a “EL
CONVENIO PRINCIPAL”, no constituye novacion de las obligaciones
contenidas en el Convenio y que no existe dole, error ni violencia o algun vacio
del consentimiento en la solucién del presente instrumento, por lo que estan
de acuerdo en todos y cada una de sus antecedentes, declaraciones y clausulas
gue lo integran. '

DECIMA. En el caso de que alguna de las obligaciones de este convenio
rnodificatoric no pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualguier tribunal
de jurisdiccion competente, la ejecucion y validez de las obligaciones restantes
no se vera afectada.

El presente convenio modificatorio forma parte integrante de “EL CONVENIO |

PRINCIPAL” v se firma por triplicado en la Ciudad de México, a los 14 ghas,dpi

mes de Julic del afio dos mil veintiséis. S,
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POR LA CRO
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JAVIER PINZON TODD
REPRESENTANTE LEGAL

POR EL INSTITUTO

DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
DIRECTOR GENERAL

ASISTE

a (\./LK. \><~/\.\/‘

DR. CARLOS ALB@EB\;’&GU:LAR SALINAS
DIRECTOR ESTICACION
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DR. MARIO CESAR PELAEZ LUNA
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA
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)

DR. IGNACIO GARCIA/JUAREZ #
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

REVISION JURIDICA

LEGAL REVIEW /
L

p =

LCDA MARIAE JIME
MONTERG
JEFA DEL DERARTAMENTD DE
- ASESORIA JURIDICA

TE DOCUMENTO CORZESPONDEN AL CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN
G CIENTIFICA £M EL CAMEQ DE LA SALUD QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, MERCK SHARP &
¥ POR LA OTEA EL INSTITUTD NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y MUTRICION SALVADOR

(A

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESEN
PROYECTO, O PROTOCOLO DE INVESTIGACH
DOHME LLC, REPRESENTADD POR DOHEALTH 5.2,

ZUBIRAN.
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