CM3-INCMN/317/8/P1/075/2023
GSK 40/171/2026

TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION, NUMERO
INCMN/317/8/P1/075/2023, TAMBIEN IDENTIFICADO COMO GSK 40/471/2023 DE
FECHA 15 DE DICIEMBRE DE 2023, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, EN
ADELANTE “EL INSTITUTO", 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 GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE C.V. EN ADELANTE “EL
PATROCINADOR", REPRESENTADO POR MARIA DEL CARMEN LARA DEL OLMO,
CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. FIDEL
DAVID HUITZIL MELENDEZ, ADSCRITO AL DEPARTAMENTO DE HEMATOLOGIA Y
ONCOLOGIA EN SU CALIDAD DE INVESTIGADOR PRINCIPAL EN ADELANTE “EL
INVESTIGADOR", AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES, DEFINICIONES Y
CLAUSULAS:

ANTECEDENTES.

. Las partes formalizaron el Convenio de Concertacion nUmero
INCMN/317/8/P1/075/2023, al que también se le asigné el nimero de control
GSK 40/471/2023, de fecha 15 de diciembre de 2023, en adelante “EL
CONVENIO PRINCIPAL", cuyo objeto es el desarrollo del estudio de
investigacion clinica nimero 219606 titulado “UN ESTUDIO DE FASE 3,
ETIQUETA ABIERTA Y ALEATORIZADO DE LA MONOTERAPIA
PERIOPERATORIA CON DOSTARLIMAB VERSUS EL ESTANDAR DE
ATENCION MEDICA EN PARTICIPANTES CON DMMR/MSI-H CANCER DE
COLON RESECABLE NO TRATADO T4NO O EN ETAPA III" ref.4590 que se
lleva a cabo bajo la supervision de “EL INVESTIGADOR?", en las instalaciones
del INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR
ZUBIRAN con direccién en Avenida Vasco de Quiroga, niimero 15, Colonia
Belisario Dominguez, Seccidén XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080, en la Ciudad de
México.

Il. Las partes formalizaron el Primer Convenio Modificatorio niimero CMI-
INCMN/317/8/P1/075/2023, al que también se le asigné el nimero de control
GSK 40/207/2024, de fecha 19 de noviembre de 2024, en adelante "EL
CONVENIO MODIFICATORIO", cuyo objeto fue:

Modificacion al anexo A derivado del dictamen favorable por parte de la
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

Modificacién al anexo C uso de los recursos numeral 6 nota B, asi como la nota
4 de presupuesto.

Madificacién al anexo E sobre consentimiento informado, a fin de documentas
las versiones de consentimientos informados relacionadas a la enmienda
sefalada en el Dictamen Favorable por Parte de la Comisién Federal para la
Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios a Través de la Comisién de Autorizacién
Sanitaria derivado de la aprobacion No 243300912XA0175, de fecha 29 de
agosto de 2024. &

. Las partes formalizaron el Segundo Convenio Modificatorio nGimero CM2-
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INCMN/317/8/P1/075/2023 al que también se le asigné el nimero de control
GSK 40/146/2025, de fecha 06 de mayo de 2025, en adelante "EL CONVENIO
MODIFICATORIO", cuyo objeto fue:

MODIFICACION AL ANEXO C, derivado de la actualizacién de costos unitarios.
DECLARACIONES

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

L.1. Que a la fecha en que se actla, las facultades con las que suscribio “EL
CONVENIO PRINCIPAL" y suscribira el presente convenio modificatorio, son las mismas
y no le han sido revocadas ni modificadas.

1.2 Que ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

Il. DECLARA “EL PATROCINADOR" A TRAVES DE SUS APODERADOS LEGALES:

1.1 Que a la fecha en que se actla, las facultades con las que suscribié “EL
CONVENIO PRINCIPAL" y suscribiréd el presente convenio modificatorio, son las mismas
y no le han sido revocadas ni modificadas.

1. DECLARA “EL INVESTIGADOR"” POR SU PROPIO DERECHO LO SIGUIENTE:

L1 Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

IV. “LAS PARTES"” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

V.1 Que con excepcion de lo sefialado en el presente convenio, se conocen y ratifican
expresamente lo acordado en los capitulos de “DECLARACIONES” y “CLAUSULAS" que
conforman “EL CONVENIO PRINCIPAL”, como—del primero y segundo convenio
modificatorio.

v.2 El presente convenio se suscribe con fundamento en la Clausula CUARTA de “EL
CONVENIO PRINCIPAL", en ésta clausula “LAS PARTES" estipularon que “EL
PATROCINADOR" entregara a "EL INSTITUTO" los recursos para llevar a cabo “EL
PROTOCOLOQ" conforme a los montos y plazos establecidos en el uso de recursos
estipulados en el ANEXO C, que forma parte integrante de "EL CONVENIO PRINCIPAL",
mismo que fue modificado mediante el Primer Convenio Modificatorio.

CLAUSULAS
PRIMERA.- MODIFICACION EN LA CLAUSULA CUARTA VIGENCIA
Las PARTES, acuerdan maodificar La Clausula Cuarta Vigencia, la cual se extiende a partir
de la firma del presente convenio por 3 (tres) afios mas, pudiendo ser prorrogada previo
acuerdo por escrito firmado entre las Partes.

SEGUNDA. AMBITO DE APLICACION. Excepto por lo expresame/_ modificado de
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conformidad en este “TERCER CONVENIO MODIFICATORIO" todos lo demas términos
y condiciones o anexos, establecidos en “EL CONVENIO PRINCIPAL" continuaran
vigentes sin modificacién alguna como originalmente fueron redactados y sin que
constituyan una renuncia o novacion de cualquiera de los derechos y obligaciones
pactadas por LAS PARTES en el CONVENIO PRINCIPAL.

TERCERA. “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 dolo, error ni violencia o algin vacio del consentimiento en la solucién del
presente instrumento, por lo que estdn de acuerdo en todos y cada una de sus
antecedentes, declaraciones, anexos y clausulas que lo integran.

CUARTA.- En el caso de que alguna de las obligaciones de este convenio modificatorio
no pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualquier tribunal de jurisdiccion
competente de la Ciudad de México la ejecucién y validez de las obligaciones restantes
no se vera afectada.

QUINTA.- JURISDICCION Y COMPETENCIA. Para la interpretacién y cumplimiento del
presente Primer Convenio Modificatorio, asi como para todo aquello que no esté
estipulado en el mismo, las partes se someten a la jurisdiccién de los Tribunales
Competentes en la Ciudad de México, renunciando expresamente al fuero que pudiera
corresponderles en razén de sus domicilios presentes, futuros o el de la ubicacién de sus
bienes,

Leido por las partes el presente instrumento y enteradas de su contenido y alcance legal
lo firman, en la Ciudad de México.

POR “EL PATROGINADOR"

MARIA DEL CARMEN LARA DEL OLMO REPRESENTANTE LEGAL DE
GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE C.V.
REPRESENT@UTE LEGAL

Fecha de firma: __ 'Y~ y*~~ 2 C

.

POR “EL INSTITUTO”

DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
DIRECTOR GENERAL
Fecha de firma: 8G ~aaoste - 2026
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ASISTE

Q Clec VAN L

DR. CARLOS A'EEER O AGUILAR SALINAS
2

DIRECTO VESTIGACION
Fecha de firma: 9 Joliv 7016

DRA. MARIA ROBERTA DEMICHELIS GOMEZ
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE HEMArpq,ociA Y ONCOLOGIA

Fecha de firma: ( g

/
i

DR. FIDEL DAVID HUITZIL MELENDEZ
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Fecha de firma: =T g, TEZE.

REVISION JURIDICA

L&. MARIA FELIX UMENEZ MONTERO
JEFA DELDEPARTAMENTO DE ASESORIA
JuribpiCcA

Fechade firma:_J8- Juli-207¢

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL
TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION QUE
CELEBRAN, POR UNA PARTE, GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE C.V Y POR LA OTRA
EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.
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