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CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD, EN
ADELANTE “EL PROTOCOLO", QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, EN
ADELANTE “EL INSTITUTO”, REPRESENTADD EN ESTE ACTO PDR 5U 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 B

PATROCINADOR" REPRESENTADC POR DOMEALTH S.C., EN ADELANTE “LA
CRO"™ REPRESENTADD POR JAVIER PINZON TODD EN SU CALIDAD DE
REPRESENTANTE LEGAL, CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE,
REPRESENTADA POR EL DOCTOR IGNACIO GARCIA JUAREZ, ADSCRITO AL
DERPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA EN EL SERVICIO DE HEPATOLOGIA
¥ TRANSPLANTE HEPATICO EN SU CALIDAD DE INVESTICADOR PRINCIPAL EN
ADELANTE “EL INVESTIGADOR” AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES,
DEFINICIONES ¥ CLAUSLULAS:

DECLARACIONES

I. DECLARA EL INSTITUTO POR CONDUCTO DE 5U DIRECTOR GENERAL:

I.1. Que es un Organismo Publico Descentralizado de la Administracion Publica
Federal v que dentro de sus facultades se encuentran las de coadyuvar al
funcionamiento y consolidacion del Sisterna Nacional de Salud, asi como la de
proporcionar consulta externa y atencidn hospitalaria a la poblacion que requiera
atencién en su area de especializacién y afines, en las instalaciones gue para el
efecto disponga, con criterios de gratuldad fundada en las condiciones
socioecondmicas de las usuarios, sin gue las cuctas de recuperacion desvirtlen su
funcién social, mediante la prestacién de servicios profesionales de medicing,
hospitalarios, de laboratorios y estudios clinicos ¥ por ello realiza actividades de
investigacién cientifica en el campo de la Salud, de conformidad con los articulos 1°
v 45 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 14 ¥ 15 de la Ley
Federal de las Entidades Paraestatales; 12 2, fracciones |1 |V, VIl vy IX; 67 fracciones |
y |l: 7° fraccion |; @ fraccién V, 37, 39 fraccion IV y 41 de |a Ley de los Institutos
Nacionales de Salud v de los Articulos 3 fracciones |, Il v XIV vy 34 fraccion | del
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran, v de Los Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros
Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion de los Institutos MNacionales de
Salud.

1.2. Que “EL INSTITUTQ" realiza proyectos de investigacion en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articulos 3° fraccion [X; 96; 100 fraccion V1 de la
ley general de salud; 3% 113114115116 v 120 del reglamento de |a ley general de salud
en materia de investigacién para la salud, asi como en las disposiciones contenidas
en el reglamento interior de la comision interinstitucional de investigacion en salud
v los lineamientos para la administracion de recursos de terceros destinados a

| financiar proyectos de investigacion de los institutos nacionales de salud, mediante,
7
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fondos externos gue proparcionan los patrocinadores, mediante la celebracion de
convenios de concertacion, cuyo objeto no corresponde a actividades de prestacian
de servicios independientes, tada vez que dichos fondos o recursos no forman parte
del patrimenio de "EL INSTITUTO", sinc gue los administra para financiar proyectos
o protocaolos de investigacian.

I.3. Que |os fondos externos o RECURSOS que “EL INSTITUTO" percibira de “EL
PATROCINADOR" para la realizacion de “"EL PROTOCOLO" de Investigacian
Cientifica, nc soh gravables, toda vez que los mismos son dedicados a la
investigacion cientifica en el campo de |a salud gue realiza este arganismo
descentralizado, can el fin de mejorar |la prestacidn de los servicios de atencion
medica de conformidad con el articule 15 fraccion XV de la Ley del Impueste al Valor
Agregado en vigor,

.4, Que la realizacion del PROYECTO DE INVESTIGACION sc llevara a cabo,
conforme a lo dispuesto en el “PROTOCOLO" e| cual describe su naturaleza vy
alcance v es agregado aqui como referencia.

I.5. Cue 2] Doctor José Sifuentes OCsornio en su calidad de Director General de *EL
INSTITUTO" cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente
Convenio de Concertacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19,
fraccion | de |la Ley de los Institutos Nacionales de Salud 37, 38 v 39 de |a Ley de
Flancacion.

.6. Que "EL INSTITUTO" tiene su domicilio en la Avenida Vasco de Quiroga, AaMmero |
15, Colonia Belisario Dominguez, Seccion XV, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080, en la
Ciudad de México, con Redistro Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el cual
sefiala para todos los efectos legales del Caonvenio,

1.7. Que “EL INSTITUTO" cuenta con la infraestructura e Investigadores altamente |
capacitados para desarrcllar el Provecte o Protocolo de Investigacion, en losd
términos gue mas adelante se sefialan,

Il. DECLARA EL PATROCINADOR POR CONDUCTO DE SU APODERADO.

L. Que “"EL PATROCINADOR" ticne interds en celebrar con YEL INSTITUTO" o
presente Convenio de Concertacién, para encomendarle la realizacién de *EL
PROTOCOLO" conforme al proyecto correspondiente, en los térmings gue mas
adelante se sefalan,

¥ parg efectos de lo anterior “LA CRO" con fecha 4 de noviemnbre de 2025, gestiond
ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios ("COFEPRIS")
la solicitud para conduccion de dicho Protocolo 9516, titulada “Estudio
retrospectivo sin intervencion para identificar las caracteristicas demograficas
y clinicas de los receptores de trasplante de drganos sélidos” Ref. 4317 de fecha
22 gbril 2023 version en ingles y espariol, lo cual se encuentra pendiente de
autorizacion de parte de la COFEPRIS, por lo que "EL PATROCINADOR" manifiesta
gue la ejecucion de "EL PROTOCOLO", v el cumplimiento de las obligaciones del
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notificacion por escrito a “EL INVESTIGADOR" con copia a la Direccion de
Investigacion y al Departarmento de Asesoria Juridica de “EL INSTITUTO" de la
abtencién de esta v de |la remisién del comprobante que lo acredite.

Asimismo, “LA CRO" reconoce gue en caso de gue la COFEPRIS no |e autorice |a
ejecucian de “EL PROTOCOLO" y/o la inclusién de “El INSTITUTO" como centro

de investigacién, lo hard del conocimiento de “EL INSTITUTO", meadiante
hotificacion por escrito, de forma inmediata a “EL INVESTIGADOR", con copia & 1a
Direccidh de Investigacion vy al Departamento de Asesoria Julidica de “Ek

INSTITUTO", y acepta que se dard por terminado el presente Convenio (El Acuerdo),
sin ninguna responsabilidad para “EL INSTITUTO" o el "INVESTIGADOR”
asumiendo en su caso el costo de las actividades previas que “EL INSTITUTO" v “EL
INVESTIGADOR" hayan gjecutado.

I.4. Que “EL PATROCINADOR", el 19 de octubre de 2023, formalizo un contrato
de delegacion de autoridad, con el objeto de que, en calidad de LA CRO"
monitoree y administre ciertas actividades relacionadas al desarrello del Drotocolo
de |nvestigacién denominado Estudio retrospective sin intervencion para
identificar las caracteristicas demogréficas y clinicas de los receptores de
trasplante de érganos sélidos

2 CROY interviene con las facultades que se le confiere en el documento gue se
anexa al presente Instrumento como Anexo F.

1.5, Que el domicilio de “"EL PATROCINADOR" es 126 East Lincoln Ave. P.O. Box 2000
Rahway, N1 07065 USA vy que cuenta con el registro de identificacion fiscal gque
corresponde.

IL6. Que "EL PATROCINADOR" tiene pleno conocimiento due los fondos o
RECURSOS que aportara a “EL INSTITUTO" a través de “LA CRO™ para la realizacion
del PROYECTO o Protocolo de INVESTIGACION, no son gravables y por lo misme ho
constituyen base para el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del
articulo 15, fraccian IV de la Ley del Impuesta al Valor Agregado,

I.7. Que “EL PATROCINADOR" tiene pleno conocimiento de gue “"EL INSTITUTO"
actualmente es un Centro Nacional de Referencia para atencion médica de
pacientes can COVID-19, por lo gque entiende y comprende que el inicio y la
ejecucién del presente PROYECTO DE INVESTIGACION puede verse impactado en
tal situacioén,

1.8 Que “EL PATROCINADOR" comprende y entiende gue, por lo mencicnado en
la declaracion anterior, deberd ajustarse al cumplimiento de las medidas de
sequridad extraordinarias para el seguimiento de “EL PROTOCOLO™ de
investigacion,

: ;
Il. DECLARA LA CRO POR CONDUCTO DE SU APODERADQ. /
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111, Que su representada es una sociedad mercantil constituida de conformidad con
la legislacion de la Ciudad de México,

IL.2. Que el objeto social de su representada es la combinacion de |os recursos y
esfuerzos de |os socios, con carjcter preponderantemente econdmico, pera sin que
constituya una especulacion comercial para prestar servicios de consultaria,
asesoria, técnicos y profesionales en estructuracién y administracion de provectos,
estrategia empresarial, investigacion de mercado, ventas, procesos operativos,
analisis de informacion, servicios de entrenamiento, capacitacion ¥ ensefianza en
materia de mercado, tecnologia meédica, biotecrologia v salud, asi como
Generacion de conocimiento en materia de salud, financiera, econdmica W
poblacional lo cual consta en |a escritura 56603,

IL3. Que “LA CRO” tiene interés en celebrar con “EL INSTITUTO" ol presente
Convenio de Concertacion, para encamendarle la realizacion de *EL PROTOCOLOY
conforme al proyecto correspondiente, en los términos que mas adelante se
sefialan.

¥ para efectos de lo anterior, “LA CRO" gestiono ante la Comisién Federal para Ia
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios la solicitud para conduccion de dicho
protocolo, solicitud en la gue se autoriza a “EL INSTITUTO” como Centro
Participante para el desarrollo del Protocolo denominado "Estudio retrospectivo sin
intervencion para identificar las caracteristicas demoagraficas v clinicas de los
receptores de trasplante de drganos solidos” de fecha 23 abril 2023, versién en
espanaol.

.4, Quc®LACRO" el 19 de actubre de 2023, formalizo un contrato de delegacian
de autoridad, con el objeto de que, en calidad de “LA CRO" monitoree v administre
ciertas actividades relacionadas al desarrollo del Protocole de Investigacion
denominado Estudio retrospective sin intervencién para identificar las
caracteristicas demograficas y clinicas de los receptores de trasplante de
organos solidos

“LA CRO" interviene con las facultades que se le confiere en el documento gue se
anexa al presente |nstrumento cormo Anexo F.

|

I1.5. Que el domicilio de “LA CRO e Guillermo Gonzalez Camarena 1600 Int. 1E, Santa |' /.
Fe, Alvaro Obregon, Ciudad de México, C.P. 01210 ¥ que cuenta con &l registro de
identificacion fiscal gue corresponde.

I.6. Que “LA CRO" tiene pleno conocimiento gue los fondos o RECURSOS que
aportara a “EL INSTITUTO" para la realizacion del PROYECTO o Protocolo de
INVESTIGACION, no soh gravables y por lo mismo no constituyen base para el pago
del Impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo 15, fraccian IV de la Ley del
Impuesto al Valor Agregada,

L7, Que “LA CRO” ticne pleno conocimiento de que “EL INSTITUTO" actualmenta
g5 in Centro Nacional de Referencia para atencién médica de pacientes conj

l
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COVID-19, por lo que entiende y comprende que el inicio ¥ la ejecucidn del presente
PROYECTO DE INVESTIGACION puede verse impactado en tal situacion.

1.8 Que “LA CRO" cormprende y entiende que, por lo mencionado en la declaracion
anterior, deberd ajustarse al cumplimiento de las medidas de seguridad
extraordinarias para el seguimiento de “"EL PROTOCOLO" de investigacion,

1. DECLARA "EL INVESTIGADOR"”, POR SU PROPIO DERECHO.

IV.1. Oue es una persona fisica con conocimientos, habilidades y destrezas para
celebrar el presente Convenio.

IV.2. Que actualmente ejerce como Médico adscrito al Departamento de
Gastroenterclogia en el Servicio de Hepatologia y Trasplante Hepatico con numero
de cédula profesional 3719273 y con cédula de especialidad 8284585, ¥ con
certificado por el comité correspondiente, y gue posee la experiencia necesaria para
llevar a cabo “EL PROTOCOLO" v cuenta con los conocimientos necesarios para
llevar a cabo el PROYECTO o Protocolo de INVESTIGACION, en los términos que
mas adelante se sefalan.

IV.3. Que conoce el contenido de "EL PROTOCOLO" asi cormo de todas y cada una
de las disposiciones éticas y normativas a las gue tendra gque ajustarse para el
desarrollo de ese protocolo, comprometiéndose a no realizar actividades contrarias
a esas disposiciones ni a las Politicas y Linearnientos gue rigen en “EL INSTITUTO”
para tales efectos.

V.4 "EL INVESTIGADOR"” manifiesta gue tiene plenc cenocimiento gue a la fecha
de |a suscripcidn del presente Convenio (El Acuerdo) “EL PATROCINADOR" no
cuenta con la autorizacién de la COFEPRIS para la gjecucion de “EL PROTOCOLO”,
por lo que reconoce que no puede iniciar |a ejecucion de “EL PROTOCOLO", hasta
en tanto “EL PATROCINADOR" |le notifique por escrito y rermnita el documento
expedido por la COFEPRIS con |a autorizacién correspondiente.

V. “LAS PARTES" DECLARAN:

V1. Que han negociade de buena fe los términos y condiciones del presente
Convenio, a través de sus representantes debidamente acreditados, y gue tienen
pleno conocimiento de sus implicaciones juridicas.

' WI1. DEFINICIONES:

VI.1. CONVENIO DE CONCERTACION: Es el instrumento que se celebra entre "EL
INSTITUTO" v “EL PATROCINADOR" con |a participacion de “EL INVESTIGADOR”,
de conformidad con las atribuciones gue le confieren los articulos 9°. de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal; 37, 38 y 39 de la Ley de Planeacian,
3% fraccion 1X, 96, 100 fraccién V1 de la Ley General de Salud; 3% 113 114 115 116&?‘20
| del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion v A las
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atribuciones conferidas a “EL INSTITUTO" por los articulos 1°y 9° de la Ley Organica
de la Administracion Publica Federal, 5% 14 v 15 de la Ley Federal de las Entidades
FParaestatales; 1% 2" fracciones [, IV: W, VI VI v X 7° fraccion | 8° fraccion V; 37; 38: 39
fraccion IV; 41 fracciones WV, VI, VI 1X, X 42; 43, 44 v 45 de la Ley de los Institutos
Macionales de Salud; articulos 37 fracciones |, |, XIV v 34 fraccidn | del Estatuto
Organico del Instituto v las disposiciones contenidas en los Lineamientos para la
Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar PROYECTOS DE
INVESTIGACION de los Institutos Nacionales de Salud.

VL2, INSTITUTO: Es el Instituto Nacional de Ciencias Médicas v Nutricion Salvador
Zubiran.

VIL3. LINEAMIENTOS: Los Lineamientos para la Admfnistraci:@n de Recursos de
Terceros destinados a Financiar PROYECTOS DE INVESTIGACION de los Institutos
Nacionales de Salud, con vigencia a partir del 25 de noviembre del 2010.

VI.4. DICTAMEN COFEPRIS: El dictamen previo gue emita la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgas Sanitarios, de la Secretaria de Salud (COFEPRIS) al
inicio de la vigencia del Conveniog, a través de su Comision de Autorizacion Sanitatia,
con fundamento en as articulos 14 fracciones VID VIE VI 82, fracciones ||, |, IV, W, V1,
VI, B4 fracciones |, I 111, IV, V' y 98 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud.

VL5. PROYECTO O PROTOCOLQ DE INVESTIGACION: Documento gue especifica
los antecedentes y objetivos del estudio o investigacion a realizar, describiendo con
claridad la metodologia a seguir.

VI.6. PATROCINADOR; Sera la persona fisica o moral con la que se celebre el
presente Convenio gque prepercione a “EL INSTITUTO™ |os RECURSOS para la
realizacion de "EL PROTOCOLO".

VIL.7. RECURSO0S: Seran las aportaciones que entregard “EL PATROCINADOR” a
traves de “LA CRO" a “EL INSTITUTO" para la realizacion de “EL PROTOCOLO" los
cuales se consideran fondos externos y no del patrimonio de *EL INSTITUTO",
rmismos gue no son gravahbles y por lo misma no constituyen base para el pago del
Impuesto al Valor agregade en términos del articulo 15 fraccion XV de la Ley del
Impuesto al Valor Agregado en vigor,

V1.8, EL INVESTIGADOR: Serd el profesionista gue estara a cargo de |a realizacién y
supervisian de “EL PROTOCOLO",

V1.9. PERSONAL DEL INSTITUTO: Serd el personal médico y clinico de apoyo, que
“EL INSTITUTO" asignara para gque se |leve a cabo “EL PROTOCQLO".

'VIL10. INSTALACIONES: Sera el lugar donde se conduce o ejecuta “EL |

PROTOCOCLO", incluyendo si es necesario, las inhstalaciones, equipos v suministros,
conformidad a lo establecido en el mismo PROYECTO o Protocolo de
VESTIGACION.
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VI.1l. PERSONA PARTICIPANTE: Sera la persona fisica, sana o enferma, elegida
como sujetos de la investigacion en el Proyecto o Protacolo, conforme & los criterios
de seleccion establecidos en el mismo.

&l cansentimiento por escrito de |los participantes en “EL PROTOCOLO", que debera
abtener “EL INVESTIGADOR" ¢ la persona que designe “EL INSTITUTO" para t 2]
efecto, conforme a la Narma Oficlal Mexicana NOM-004-S5A3-2012, al Expedients

Clinico y a los Principios Eticos convenidos en la Declaracion de Helsinki de |a
Asoclacion Médica Mundial en cuanto a los Principios éticos para las investigacion
médica 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 Japon en octubre de 1975. La 35% Asamblea
Médica Mundial, celebrada en Venecia ltalia, en octubre de 1983, La 41° Asamblea
Médica Mundial, celebrada en Hong Kang, en septiembre de 1989, La 48° Asamblea
General celebrada en Somerset West, Sudafrica, en octubre de 1996 y la 52°
Asamblea General, celebrada en Edimburgo, Escocia en octubre de 2000. Nota de
Clasificacién agregada por la Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial
(AMM], Washington de 2002, Nota de Clasificacion Agregada por la Asamblea
General AAM, Tokio 2004; 59° Asamblea General, Sedl, Corea, octubre de 2008 v 647
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013.

VL2, CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS PERSONAS PARTICIPANTES: Serd |

V113. RECURSOS A LAS PERSONAS PARTICIPANTES: Seran |os RECURSOS
aportados por “EL PATROCINADOR" para sufragar los gastos de "LAS PERSONAS
PARTICIPANTES”, en cada PROYECTO o Protocolo de INVESTIGACION, cuando esto
=2 reguiera.

V1.14. COMITES DE INVESTIGACION: San los encargados de aprobar y supervisar
YEL PROTOCOLO", conforme a las Guias de la Cenferencia Internacicnal de
Arrnonizacion (ICH) de la Buena Practica de Investigacion Clinicay a lo dispuesto en
la Ley General de Salud en materia de Investigacion Clinica.

VI.15. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: Seran los farmacos, materiales y equipos

que se requieran para desarrollar “EL PROTOCOLO", los cuales, seran
proporcionados por “EL PATROCINADOR” conforme a los [irrites vy pautas
establecidas en "EL PROTOCOLO™.

VI.16. INFORMACION CONFIDENCIAL: Seran todos los formatos, reportes,
contenidos e informacién de “EL PROTOCOLO" y cualquier otra informacion

resultado de la ejecucion del misme, conforme al presente Convenio de
Concertacion, hasta gue los mismos hayan sido publicados por “EL INSTITUTO".

proporcionada por “EL PATROCINADOR" o “LA CRO" y que se generen €amo '

(0

VI.17. PUBLICACION DE RESULTADOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
Sers el derecho que tiene “EL INVESTIGADOR" responsable para publicar los
| resultados de “EL PROYECTO © PROTOCOLO DE INVESTIGACION” a la cormnupidat
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clentifica, de conformidad con Io previsto en el articulo 120 del Reglarmento de |a Loy
General de Salud en materia de Investigacion para la Salud.

VIL18. CONACYT: Al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia,

V1.19. INVESTIGACION BIOMEDICA. Es aquella con la que se relaciona con el estudio |
en sefes humanos, la cual debe concordar con los principios cientificos
generalmente aceptados v debe basarse en experimentos de laboratorio Y en
animales, asi como en un conocimiento profundo de la literatura cientifica
pertinente.

VI.20. INVESTIGACION PARA LA SALUD: Aquella fue comprende | desarrollo de
acciones que contribuyan al conocimiento de las pracesas biologicos v psicolagicos
en los seres humanos; al conocimiento de los vinculos entre las causas de
enfermedad, |a practica médica y |a estructura social; a la prevencion v control de
los problemas de salud; al conocimiento v evaluacion de los efectos nocivos del
ambiente en la salud; al estudio de las técnicas y métodos que se recamienden o
empleen para la prestacidn de servicios de salud, v a la produccidn de insumos para
la salud.

V1.21. SECRETARIA: A |a Secretaria de Salud.

VI1.22. RESPONSABLE DEL PROYECTO. es “EL INVESTIGADOR" que dirige vy
coordina el desarrollo del proyecto hasta su conclusidn, financiado con RECURSOS
de terceros, asi como quien logre obtener los recursas o fuera designado por el
Director Ceneral de *EL INSTITUTO",

V1.23. PROVECTO DE INVESTIGACION: Al desarrollo articulado, con metodologia [1L"

cientifica y protocolo autorizado, por las Comisiones Internas de Investigacion, de
Ftica v, enh suU caso, de Bioseauridad y de Investigacién en Animales del Instituto,
cuya finalidad es hacer avanzar el conocimiento cientifico sobre la salud o la
enfermedad y su probable aplicacion en la atencién médica: incluye la investigacion
en salud aplicada, basica en salud, biomédica y para la salud.

V1.24. APOYO A LA INVESTIGACION: Todas aquellas actividades administrativas y |
operativas que se relacionen con un proyecto de investigacian.

VI1.25. ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO (CRG/OIC). Aquella
persona fisica o moral contratada por un patrocinador, a la cual se le transfiere
mediante un contrato, una o Mas de |as actividades respecto a las investigaciones
en salud gue se patrocina en el pais. La responsabilidad de todas las actividades
permanece con YEL PATROCINADOR",

Que en este acto comparacen “LAS PARTES”, quienes se reconocen mutuamente |
la_personalidad con que se ostentan, con la intencién de guedar legalmente
obligados bajo los términos del presente instrumento, v por lo tanto proceden a

“npcelebrar el presente Convenio de Concertacion, de conformidad con las siguientes:

. .' IIJ
Pagina 8 de 36




INCMN/307/8/P1/27/2026

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO: “EL INSTITUTO" se compromete a llevar a cabo "EL
PROTOCOLD" de investigacidn, con numero de protocolo 9516 denominado
“Estudio retrospectivo sin intervencion para identificar las caracteristicas
demograficas vy clinicas de los receptores de trasplante de érganos sélidos " Ref.

4317 que tiene como abjeto contribuir al avance del conecimlento cientifico, asi
como a la satisfaccion de las necesidades de salud del pais, mediante el desarrollo
clentifico v techolégico, en areas biomeédicas, clinicas, Ssocio medicas v

epidemiolégicas, conforme a lo establecido estrictamente en “EL PROTQCOLO",
mediante los RECURS0S ¢ue le proporciorie “EL PATROCINADOR", los que en
ningn caso farmaran parte del patrimonio de “EL INSTITUTO", y s6lo estaran bajo
la administracién del misme para el objeto convenido, eh los terminos que mas
adelante se especifican.

Debido a que, a la fecha de suscripcion del presente instrumento, se enclentra
pendiente la autorizacién de la COFEPRIS para la efecucién de “EL PROTOCOLO",
YLAS PARTES" acuerdan que el comienzo del PROTOCOLO quedara condicichado
a la notificacién gue realice “EL PATROCINADOR™ a “EL INVESTIGADOR" con la
remision del documento donde conste la autorizacién de la COFEPRIS para la
ejecucion de “EL PROTOCOLO" en “EL INSTITUTO".

Uha vez due se obtenga dicha autorizacion, el documento que lo acredite formara
parte del presente Convenio (El Acuerda).

En caso de gue la COFEPRIS no autorice “EL PROTOCOLO”, “EL PATROCINADOR"
deberad hacerlo del conocimiento, mediante notificacion por escrito a "EL
INVESTIGADOR" v “EL INSTITUTO", con copia a su Director de Investigacion y al
Departamento de Asesoria Juridica. "LAS PARTES" acuerdan que, en este caso,
daran por terminado el presente Convenio, sin hinguna responsabilidad adicional :.
para “EL INSTITUTO"” o para “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL", cbligandose “EL 5, f
PATROCINADOR" a cubrir los pagos gue se encuentren en transito, por las //
actividades preparatorias y previas a la ejecucidn del protocolo en caso de gue se
hayan realizado,

SEGUNDA: “LAS PARTES" acuerdan gue se llevard a cabo “EL PROTOCOLO”
conforme a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) de la
Buena Practica de Investigacion Clinica v a lo dispuesto en |a Ley General de Salud
en materia de Investigacion Clinica v a toda la legislacion vigente de Organismos
Nacionales e Internacionales gue se apliqgue para “EL PROTOCOLO".

“LAS PARTES" acuerdan que “EL PROTOCOLO" serd conducido de acuerdo con

toda la legislacién vigente y aplicable, incluyendo Leyes, Reglamentos, Normas
Oficiales Mexicanas, asi como cualquier otro criterio o disposicion gque establezcan
las autoridades mexicanas competentes involucradas en la conduccion del Estudio,
asl comao las regulaciones y guias internacionales relevantes, tales como los
principios éticos de la Declaracidn de Helsinki de la Asociacion Médica mMundial, las
| leyes y regulaciones aplicables sobre la implementacidn de las buenas pracficas |
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clinicas en la conduccién de estudios clinicos de productos medicinales para uso
humane, las guias ¥ normas sobre las buenas practicas clinicas (por sjemplo, las
reglas del Consejo Internacional sobhre Armonizacian [ICH]) v todas las directrices v
regulaciones nacionales e internacionales en la materia.

Cualquier modificacién a “EL PROTOCOLO” que proponga alguna de "LAS
PARTES"”, deberad ser por escrito y aprobada por las mismas v contar con la
autorizacion de los respectivos Comités y COFEPRIS, si asi se requicre, en caso
contrario, la madificacion no sera procedente.

TERCERA. MONTO DE LA APORTACION: “EL 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.

Dichos recursos se consideran fondos externos vy no del Patrimonio de “EL
INSTITUTO", par o gue no son gravaikles, y por lo mismo no constituyen base para
el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo 15 fraccion XV de
la Ley del Impuesto al Valor Agregado en vigor, por lo gue el presente Convenio
servira como el recibo mas amplio que en derecho corresponda de todos los
recursos gue "EL PATROCINADOR" entregue a “EL INSTITUTO” para llevar a cabo
“EL PROTOCOLO".

El Anexo C del presente convenio, especificarda las aportaciones que “EL
PATROCINADOR" o la perscna gue esta desighe aportaran por el Prayecto de

Investigacion, el momento de tales aportaciones v el destinatario. Dichas |

{

aportaciones representaran el valor justo de mercado de los costos cubiertos
asociados con el Proyvecto de Investigacion v no tendran en cuenta el volurmen o el
valor de ninguna recomendacion o negocio. ,,

Las aportaciones deben contemplar, come minime, los siguientes rubros:

I} Gastos indirectos;

2} Porcentaje a favor de YEL INSTITUTO™:

3} Gastos de cardcter Urgents;

4) Q(astos de operacion;

5] Adguisicionas de insumos vy eguipos;

&) Castos de inversién (en caso de ser aplicable);

7) Apoyos economicos al personal participante en el FROYECTD DE
INVESTIGACION;

8) Caontratacian de colaboradores (en caso de ser aplicable);

“LAS PARTES" acuerdan gue las aportaciones gue debe cubrir “EL
PATROCINADOR" a “EL INSTITUTO"” por el desarrollo de “EL PROTOCOLO", se
deberan efectuar mediante transferencia bancaria a la sigulente cuenta:
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=
RIZNCGC IMNCMNSZ
Mombre de la EGR RECLURSOS
cuenta TERC INDUSTRIA
FARMACEUTICA
i WASCO BE

DIRECCION DEL
INSTITUTO:

QUIRQGA NOQ. 15 COL
BELISARIO
DOMINGUEZ
SECCION  XVI 14080
[LALPAN CLMMX
MEXICO

Banco

GRUPO
FINANCIERO HSBC.
SA.  INSTITUCION
DE BANCA
MULTIPLE GRUPOD
FINANCIERO HSBC
AV, DASEC DE LA
REFORMA NO, 347
COL.
CUAUHTEMOC,
DELEGACION
CUAUHTEMOC

Sucursal

3947 MClI HOSPITAL
NUTRICION

| Nimero de Plaza:

180 MEXICO COMX

extranjero (en
caso de ser
aplicable}

M. de cuenta A069475408

Clave Bancaria 02M800406247540
estandarizada 87

Swift para

operaciones en el BIMEMXMM

R.F.C DEL
INSTITUTO.:

INCTIOTRHTY

R

Al realizar la transferencia “LA CRO" se comprometes a
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a} Indicar el numero de Convenio o nlimero de factura {en caso de haberla
solicitadeo por anticipada);

b) Enviar el comprobante por correo electronico a “EL INVESTIGADOR” v al
siguiente contacto fimanciero en "EL INSTITUTO";

fondos.especiales.investigacion@incmnsz.imx

¢) Indicar nombre, correo v teléfone de la persona a la que se le enviara los
archivos del complemento de pago, una vez recibido el mismo. Dicha
informacion  deberd ser enviada al siguiente correo  electrénico:
teresa ramirezc@incmnsz.msx ,

Las partes acuerdan que, en casc de requerirlo, EL INSTITUTO, podra actualizar
los datos bancarios referidos, mediando aviso a EL PATROCINADOR o a quién
legalmente le represente.

CUARTA. VIGENCIA: “EL INSTITUTO" conviene con "LA CROQ" gue la vigencia del
Convenio sera de 2 ANOS, contados a partir del acuse de la netificacién que "LA
CRO" realice a "EL INVESTIGADCR" y en la cual remita copia del documento de
autorizacion de la COFEPRIS para la gjecucion de “EL PROTOCOLO" con
independencia de |a fecha de suscripcion del presente Canvenio, atendiendo a que
esta 5 una condicion suspensiva para su ejecucion, La vigencia podrd ser ampliada
de comun acuerdo entre "LAS PARTES", mediante Convenio Modificatorio, siempre
y cuando se notifigue por escrito la necesidad de su ampliacion, con por lo menos
(60) sesenta dias naturales de anticipacién

QUINTA. CIERRE ADMINISTRATIVO Y FINANCIERO DEL PROYECTO DE |
INVESTIGACION: El cierre del proyecto podra realizarse posterior a la fecha de
terminacion de vigencia del presente Convenio, derivado de |as Gltimas revisiones, :
conciliaciones Yy ajustes que deba realizar “LA CRO" en conjunto con "EL
INVESTIGADOR"” para emitir las contribuciones finales a favor de “EL INSTITUTD"
acorde a lo pactado en este acto consensual,

SEXTA. LAS OBLICACIONES DE “EL PATROCINADOR" / “LA CRO™:

1. “EL PATROCINADOR" decbera notificar por escrite vy remitir a *“EL
INVESTIGADOR" con capia a la Direccion de Investigacion y al Departamento de
Asesoria Juridica de “EL INSTITUTQ", |3 autorizacion gue emita la COFEPRIS para
la ejecucion de “EL PROTOCOLO", a efecto de gue se pueda dar inicio a la
ejecucion del mismao.

2, Hacer del conocimiento, de “"EL INVESTIGADOR", con copia a la Direccion de |
Investigacian y al Departamento de Asesoria Juridica de “EL INSTITUTO”, en caso
de que la COFEPRIS no autorice “EL PROTOCOLO", o la inclusion de “EL
INSTITUTO” como centro de investigacian.

[Py

3. "LA CRO" aportara a “EL INSTITUTO", de acuerdo a los montos v plazos
onvenidos, en el Anexo C, los recursos en cantidad suficiente para desarrallar v
/f::ohrlu[r el proyecto de investigacion respectivo, con el fin de que “EL
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PROTOCOLO" no se suspenda.

a). En el supuesto de que se suspenda “EL PROTOCOLO” porgue LA CRO" no
provea los recursos y el proyecto de investigacion sea considerado por la
Comisian Interna de Investigacion de “EL INSTITUTO", como prioritario o de alto
impacto social vio econdmico, podra continuar siendo financiado con cualguier
atra de las fuentes de financiamiento sefaladas en el articulo 39 de la Ley de |os
|nstitutas Naclanales de Salud, esto de conformidad con el nun waral & inciso i)
de los Lineamientos para la Administracion de Recursos de Lerceros destinados
a financiar proyectos de Investigacién en el Instituto Nacional de Ciencias
Medicas v Nutricion Salvader Zubiran, continuacion gue se hara sin fines da
lucro y Unicarmente atendiendo al beneficio social que su desarrallo impligue, y
siempre en apego a las Leyes y hormas aplicables, entre ellas las relacionadas a
Propledad Industrial e Intelectual.

b). Cuando "EL PROYECTO DE INVESTIGACION" continlie su desarrollo en un
Instituto Nacional de Salud, distinte al que originalmente se le desigho, los
RECURSCS se transferiran, previa aprobacion de “EL PATROCINADOR", al
Instituto Nacional de Salud que tome el proyecto de investigacion a su cargo,
en los términos del articulo 41 fraccién IX de la Ley de los Institutos Nacionales
de Salud.

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

2. Los apoyos econdmicos ternporales para el personal de apoyo a la investigacion,
se pagaran en forma mensual, mediante cheque o transferencia electranica por
horas efectivas empleadas en el proyecto, para lo cual “EL INSTITUTO”
contratara colabaradores bajo el régimen de servicios profesionales debiendo
establecerse en el Convenio respectivo, el objeto a desarrollar, asi como los

s,

informes que deben ser presentados en relacién con el cumplimiento del | -

3. Reconocer que los bienes adguiridos por “EL INSTITUTO" con recursos de
terceros, formaran parte del patrimonio de “EL INSTITUTO", mismaos gue
debera tener debidamente inventariados y resguardados conforme a la
normatividad vigente,

4 En el caso de que al término de “EL PROTOCOLO™, exista algln remanente
financiero, el mismo pasard a formar parte del fondo de ‘apoyo del
Departamento de adscripeion de “EL INVESTIGADOR”, lugar donde se realizd
la investigacion,

5. "EL PATROCINADOR" se obliga a llevar a cabo el Plan de Monitoreo de “EL
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de gue dicha Dbligacién es independiente a la de supervision de “EL
INVESTIGADOR".

SEPTIMA. MEDIDAS DE SEGURIDAD EXTRAORDINARIAS PARA EL SEGUIMIENTO

DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION: Con el objetivo de garantizar la seguridad
de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" en *“EL PROTOCOLO", “EL
PATROCINADOR" v "EL INVESTIGADOR PRINICIPAL" se obligan al cumplimiento
de l|as siguientes medidas de seguridad adicionales a las inherentes de *“EL
PROTOCOLO™

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

b) Posponer el reclutamiento de nuevas “PERSONAS PARTICIPANTES =n “EL
PROTOCOLO", en caso de poner en riesgo la seguridad de las mismas.

c) Garantizar el acceso al medicamento estableciendo alguna estrategia para
gque “LA PERSONA PARTICIPANTE" pueda continuar con su tratamiento,
preferentemente sin gue acuda a “EL INSTITUTO", Debera asegurarse que el
medicamento va a ser manejade bajo los criterios de Buenas Practicas
Clinicas.

estudio de gabinete, tomara las medidas necesarias para que no se exponga

Instituto alterno, asumiende “EL PATROCINADOR" los gastos gue conh
motivo de ello se derive.

d) Sia"“LA PERSONA PARTICIPANTE" se |e tiene que realizar pof seguridad un

a “LA PERSONA PARTICIPANTE", incluso si eso significa realizarlas en algan |

e) En caso de existir algun riesgo para “LAS PERSONAS PARTICIPANTES"
debera implementar inmediatamente cualguier enmienda relativa a la
seguridad del sujeto de investigacion, de acuerde al Plan de Mitigacian del
Hiesgo y a la NORMA Cficial Mexicana NOM-012-5543-2012, Que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanaos, numeral 10.3.

Las enmiendas a los documentos de “EL PROTOCOLO" generadas por la
situacion anterior, aungue ya se hayan implementado, deberan ingresarse
ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) mediante la homoclave COFEPRIS-09-012.

fl En caso de existir alguna desviacién en Ia conduccién de “EL PROTOCOLO",
/)l deberd de notificarse a la autaridad sanitaria (COFEPRIS) junto con un Plan
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FER™)

de Mitigacion de Riesgos en el Informe Parcial o Final respectivo de “EL |
PROTOCOLO",

g) "LA CRO" deberd garantizar que “LA PERSONA PARTICIPANTE", en caso de
presentar un efecto adverso o necesidad de hospitalizacion por cuestiones
relacionadas con “EL PROTOCOLO", cuente con una institucion meédica

alterna a “EL INSTITUTO" para poder atenderse, pues esta plenamente
consciente aue |la capacidad de las Instalaciones de "EL INSTITUTO" esta
limitada por ser Centro Nacional de Referencla para atencion medica de

pacientes con COVID-19, para lo cual "EL PATROCINADOR" asumira todos
los costas que ellos conlleva.

| OCTAVA, LAS OBLIGACIONES DEL INSTITUTO: “EL INSTITUTO" se compromete a
que el PROYECTO DE INVESTIGACION y actividades docentes relacionadas con “EL
PROTOCOLO", financiado por “EL PATROCINADOR", se sujetara a lo siguiente:

a) Verificar, en conjunto con el Director de Investigacion de "EL INSTITUTO", que
previo al inicio de la ejecucién de “EL PROTOCCLO®, se cuente con |a
autorizacién de la COFEPRIS,

b} Deberan ser autorizados por el Director General de "EL INSTITUTO", previo
dictamen favorable de las Comisiones Internas de Investigacion que
carrespondan v de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitatios (COFEPRIS), de ser aplicable por la naturaleza de "EL PROTOCOLO".

€] “EL INSTITUTO" a través de su Director General, informara a la Junta de
Cobierno, dos veces al afio, a través de la carpeta institucional, sobre el grado de
avance en el desarrollo del PROYECTO DE INVESTIGACION, durante el tiempo
canvenido. El reporte deberd incluir el titulo del PROYECTC DE
INVESTIGACION, centro de adscripcidn, investigadores participantes, linea de
investigacion, fecha programada de inicio y términe, financiamiento interno y
externo, avance al primero y segundo semestre, objetivos, detalles del avance
en el perlodo de informe y chservaciones.

d) La Comisién Coordinadeora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de
Alta Especialidad, se dara por informada de los Proyectos de Investigacion de
HEL INSTITUTO", a través de la carpeta de la Junta de Gobierno que reciba el
funcionario de esta Dependencia, en su calidad de Secretario de la misma.

e) El desarrollo del PROYECTO DE INVESTIGACION sera evaluado por el Comité
Interno encargado de vigilar el uso de los RECURSOS destinados a la
investigacién v/o por la Camisién Interna de Investigacién en cualquier tiempo
y e| Director General de “EL INSTITUTO" informara de los resultados a la Junta
de Gobierno.

f) La investigacidon para la salud, incluida la del presente Convenio de
Concertacian, se llevard a cabo conforme a los lineamientos generales. en |(f
estricto apego a la Ley General de Salud, al Reglamento de la Ley Geperal de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud, asi como a las NormagOficiales

[ f
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Mexicanas, en particular, la NOM-012-55A3-2012, Que establece |os criterios para
la ejecucién de PROYECTOS DE INVESTICGACION para la salud en seres
humanaos, y demas disposiciones aplicables.

En materia de investigacion biomédica, “EL INSTITUTO" se sujetard a la
Declaracian de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial en cuanto a los
Principios eticos para la investigacion médica en seres humanos, adoptada por
la 18" Asamblea Médica Mundial, celebrada en Helsinki, Finlandia en junio de
1964 v enmendada por la 29" Asamblea Médica Mundial, celebrada en Tokio
Japon en octubre de 1975, La 35". Asamblea Médica Mundial, celebrada en
Venecia Italia, en octubre de 1983, La 41* Asamblea Médica Mundial, celebrada
en Hoeng Kong, en septiembre de 1982, La 487 Asamblea General celebrada en
Somerset West, Sudafrica, en octubre de 1996 v la 527 Asamblea General,
celebrada en Edimburgo, Escocia en octubre de 2000. Nota de Clasificacion
agregada “por la Asamblea Ceneral de la AMM, Washington de 2002; Nota de
Clasificacion Agregada par la Asamblea General AAM, Tokio 2004 59° Asamblea
General, Seldl Caorea, octubre de 2008 y 64° Asamblea General, Fortaleza, Brasil,
octubre de 2013,

g) Los investigadores podran presentar los PROYECTOS DE INVESTIGACION ante
las Comisiones descritas en el inciso a) del presente numeral en cualguier
tiempo, para efectos de que rindan el dictamen respectivo.

NOVENA. IMPUESTOS: Los Recursos que ‘LA CRO" entregard a “EL INSTITUTO"
para llevar a cabo “EL PROTOCOLO", se consideran fondos externos y no del
Patrimonio de “EL INSTITUTOY, el cual Unicamente los administra, por lo gue no son
gravables y por lo mismo no constituyen base para el pagoe del Impuesto al Valor
Agregado en términos del articulo 15 fraccidh XV de la Ley del Impuesta al Valor

Agregado, \é
En tal virtud, “LAS PARTES" estan de acuerdo en que para efectos de que “LA CRO™ | .
pueda acreditar |a aportacion de los Recursos a “EL PROTOCOLO", &l presente
Convenic de Concertacian servira de reciba mas amplio que en derecho | /] n
corresponda, para tacdos |os efectos legales a gue haya lugar. A7

DECIMA, DEL PROTOCOLO: “EL INSTITUTO" convicne previamente con “LA CRO", | |
gue los procedimientos establecidos en “EL PROTOCOLO", mediante el cual se | /

desarrollaran los procedimientos establecidos en la investigacion, se adjunta al /
presente Convenio de Concertacion como Anexo B, pasando a formar parte | — /|
integrante del presente Convenio. h N

“EL INVESTICGADOR" llevara a cabo el proyecto de investigacion estrictarmente de
acuerdo con “EL PROTOCOLO" aprobado por “EL PATROCINADOR", por los
: Comités correspondientes v par "COFEPRIS", con el formulario de consentimienta

5 [informado gue corresponda, con los alcances pactados en el presente Convenio V4
las instrucciones de “LA CRO".

fal
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“EL INVESTIGADOR" garantizard que “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" inscritas |
en el proyecto de investigacion sean informados, de conformidad con loestablecido
por la ICH/GCP, de todos los aspectos relevantes de su participacion en el proyecto
de investigacian, y que hayan dado su consentirniento informado por escrito
usandeo el Formulario de consentimiento informado.

“ AS PARTES" convienen que en el supuesto de gue surgiera alguna diferencia o
conflicto entre “EL PROTOCOLO" v el presente Convenle, “EL PROTOCOLO™
prevalecera can respecte a los procedimientos o rmetodologia para la realizacion ae
“EL PROTOCOLO" cuestiones de ciencla, practica médica y seguridad de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES”, En todos los demnas asuntos prevalecera lo acordado
en este Convenio de Concertacion.,

DECIMA PRIMERA. DE EL INVESTIGADOR: “EL INVESTIGADOR" se obliga a llevar
5 cabo "EL PROTOCOLO" v podra recibir apoyos econdmicos en términos del
Capitulo 11, Nurmeral 10, Apartade A, Fraccion |, de los Lineamientos para la
Administracién de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de
Investigacién. ) ) .
DECIMA SEGUNDA. AUTORIZACION DE LOS COMITES DE INVESTIGACION Y
COMITE DE BIOSEGURIDAD: “LAS PARTES" han obtenido la autorizacion del o de
los Comités correspondientes para iniciar "EL PROTOCOLO", autorizacion gue se
adjunta al presente Convenic de Concertacion como Anexo D.

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

DECIMA CUARTA. RECLUTAMIENTO DE "LAS PERSONAS PARTICIPANTES". Una
vez gue Inicie la vigencia del Convenio, ¥ tadas las aprobaciones necesarias hayan
sido obtenidas por los Comités de Etica, asi como cualquier otra autoridad que
corresponda, “EL INSTITUTO" comenzara el reclutamiento de “LAS PERSONAS |
PARTICIPANTES", conforme a lo establecido en *EL PROTQCOLO" gue forma parte
integrante del presente Convenio.

DECIMA QUINTA. CONSENTIMIENTO DE “LAS PERSONAS PARTICIPANTES".
Antes de comenzar cualguier procedimiento especifico de "EL PROTOCOLO", “EL
INVESTIGADOR" o la persona que designe “EL INSTITUTO", debera abtener por
eecrito el consentimiento de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES”. Esta obligacion
también ce hace extensiva para aguellos sujetos que resultaren no elegibles
después del proceso de escrutinio,

El meétodo de investigacion gue se debera llevar a cabo con “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" as obtener su consentimiento informado, de acuerdo aloque se
determina en la Norrma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 y [o gque preve |3 N O -
| 004-SSA3- 2012 referente al expediente clinico y a los principios éticos convenidos
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en la 18° Asamblea Médica Mundial de Helsinki Finlandia, de Junio 1964 vy
enmendada por la 29° Asamblea Médica Mundial, gue se llevd a cabo en Tokio Japdn
en octubre de 1975; a la 35° Asamblea Médica Mundial, efectuada en Venecia Italia
en octubre de 1983 a la 41" Asamblea Médica Mundial que se realizé en Hong Kong
en septiembre de 1989; a la 48" Asamblea General Somerset West que se realizd en
Sudafrica en octubre de 1996 y a la 52° Asamblea General que se efectud en
Edimburge Escocia en octubre de 2000, Nota de Clasificacién agregada por la
Asarmblea General de la AMM, Washington de 2002: Nota de Clasificacidn Agregada
por la Asamblea General AAM, Tokio 2004 59° Asambles Ceneral Seldl, Carea,
octubre de 2008 vy 64" Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013,
aplicando en cualguier caso, la norma gue confiera el grada méas alto de proteccion
para “LAS PERSONAS PARTIC IPANTES".

DECIMA SEXTA. INDEMNIZACION POR DANOS CAUSADOS POR EL
MEDICAMENTO: Cuando apligue, “LA CRO" conviene con “EL INSTITUTO", an
obligarse a asumir |a responsabilidad de los costos derivados del cuidado médico
requerido por “"LAS PERSONAS PARTICIPANTES”, asi como a proporcionar Una
compensacion a los mismos incluidos en “EL PROTOCOLO", en el caso de que
hayan sufride algan dafio por los medicamentos que se le hayan suministrado
conforme a “EL PROTOCOLO" siempre que el dafio sea causado directamente por
el medicamento y/o procedimientos propios de “EL PROTOCOLQ’, en la medida
gue las lesiones no hayan sido causadas por una violacion a los lineamientos de “EL
PROTOCOLO" o por no cumplir “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” can las
instruccioneas de los investigadores o por la condicidn médica preexistente de “LA
PERSONA PATICIPANTE" acorde a lo evaluado por “EL INVESTIGADOR" asimismo
no se aplicara compensacion alguna a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" por

concepto de perdida de ingresos econdmicos, pérdida de tiempo o molestias a los

Mmismos.

. /
51 los danos o lesiones que se llegaran a presentar no son el resultado directo del [y X
medicamento y/o procedimiento del Proyecto o Protocolo de Investigacion, los||y
dastos que se generen por otras causas ajenas, deberan ser cubiertos directarnente |V

por “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” del proyecto o Protocalo de I nvestigacian.

“EL PATROCINADOR" también respondera de aquellos dafos a la salud derivados
del desarrollo de la investigacion; asi como de aguellos dafios derivados de la
interrupcion o suspensién anticipada del tratamiento y de farma injustificada, por
causas no atribuibles a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES".

DECIMA SEPTIMA. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: “EL PATROCINADOR"
conviene con “EL INSTITUTO" que proporcionara los farmacos, materiales y equipos

necesarios para "EL PROTOCOLO", en |os términos establecidos por éste Convenio. |-

Todo el medicamento y material suministrado por “EL PATROCINADOR” 3 “EL |
INSTITUTO" para realizar “EL PROTOCOLO" no podra ser utilizado para ningudn otro
fin gue no sea el establecido en este Convenio, y se utilizaran farmacos, rmaterialos
¥ equipo de Investigacion para el estudio solo en estricta conformidad con “EL

PROTOCOLO" y/o cualquier instruccién escrita de “EL PATROCINADOR”.

/)
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SEL INSTITUTO", a traves de "EL INVESTIGADOR", salvaguardara y almacenara en
un lugar seco, seguro y bajo el medicamento del Proyecto de Investigacién v sera
“EL INVESTIGADOR" Resporisable quien llevard a cabo la contabilidad del
medicamento recibide por “EL PATROCINADOR" para aplicarse y administrarse a
“ A% PERSONAS PARTICIPANTES" de acuerdo a los requerimientos. “Ek
INVESTIGADOR" serd quien llevara registros adecuados y asegurara el suministra,

manejo, almacenamiento, distribucion y Uso adecuado de los Medicarmentos del
Estudio v de cualauler otro material propercionado por "EL PATROCINADOR",
incluyendo, pero no limitande a les equipos, de conformidad con "EL

PROTOCOLO".

A la terminacion de este Convenio de Concertacion o terminacion del Proyecto de
Investigacion aplicable, "EL INSTITUTO", a través de “EL INVESTIGADOR",
devolvers o eliminara, a peticion de “EL PATROCINADORY, cualquier medicamento
no utilizado, eh su caso, “EL PATROCINADOR" costeara los gastos gue con rmotivo
de ello se derive.

Una vez gue concluya “EL PROTOCOLO", y si el farmaco proporcionade a “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES" tuvo resultados beneficos en su salud, “EL
PATROCINADOR", en calidad de use compasivo se obliga a continuar
propotcionandoselo para gque su tratamiento na se vea interrumpido v su salud
afectada; el tiermnpo que sea necesario continuar con el suministro de dicho farmaco,
serd por el tiempo gue “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL” determine acorde con “EL
PROTOCOLO",

DECIMA OCTAVA. CUSTODIA Y CONSERVACION DE DOCUMENTOS ESENCIALES
Y DOCUMENTOS FUENTE: “EL INSTITUTO" conviene con “LA CRO" que se
compromete a mantener en custodia los documentos catalogados por |3
legislacién nacional e internacional como esenciales v fuente de todos “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES" de “EL PROTOCOLO", entre otros los expedientes
clinicos, por un periodo de 05 [cince) afios a partir de la conclusién de “EL | »—
PROTOCOLO". P

“EL INSTITUTQ" no sera responsable por cualguier incumplimiento a las
obligaciones estipuladas en la presente cldusula, si éste se origina por la
actualizacién y/o existencia, de algdn o alguna circunstancia de, caso fortuito o
fuerza rayor,

DECIMA NOVENA. PROPIEDAD INTELECTUAL: En caso de qgue “EL |
PATROCINADOR" sea una persona moral perteneciente a la industria farmacéutica; [
todos los formatos, reportes, contenidos e infaorrmacion gue sean generados como A 7
resultado de “EL PROTOCOLO! seran propiedad de “EL PATROCINADOR™ iy por lo {
tanto no otorgard regalia alguna ni a “EL INSTITUTO", ni a "EL INVESTIGADOR". /

| En el supuesto de que de “EL PROTOCOLO" se deriven invenciones o mejoras, HEL |
PATROCINADOR" tendrd el derecho de solicitar a su nombre el registro de las | /
mismas ante las autoridades competentes, por lo gue "EL INSTITUTO" e/

v i
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proporcionard toda informacian y/o documentacion referente a “EL PROTOCOLO" |
fue requiera para tal efecto.

“EL INVESTIGADOR” en la medida de sus posibilidades, propercionara ayuda
razonable para la realizacion de todas aguellas actividades para que “EL
PATROCINADOR" o su designado posean y utilicen, segln lo previsto en las leyes
aplicables, todos los Inventos y/o descubrimientos realizados bajo el amparo de este
Convenio.--

| “LAS PARTES" no podran utilizar el nembre o nombres registrados de cada una de
cllas, asl come sus logotipos ni propiedad intelectual, bajo ninguna circunstancia o
proposito,

VIGESIMA. CONFIDENCIALIDAD: "LAS PARTES” durante el provecto de
Investigacian y despueés de la terminacién o expiracion del Convenio de
Concertacion, acuerdan guardar estricta confidencialidad respecto de las
actividades y la informacidn que se proporcionen mutuamente, derivada de |a
gjecucion de "EL PROTOCOLO" y del presente Convenio de Concartacion, por lo
gue dicha informacian no padra ser compartida, usada, revelada o de otra manera
puesta a disposicion de terceros y sélo se difundira a los empleados o colaboradares
dque deban conocerla en virtud de su participacion en “EL PROTOCOLD", 3 menos
que dicha informacion sea requerida por autoridad facultada para tales efectos o
tenga clasificacion de publica de acuerdo a la normatividad aplicable que en
materia de confidencialidad y transparencia rige a “EL INSTITUTO".

Por su parte, "EL INSTITUTO" v “EL INVESTIGADOR" utilizaran exclusivamente |a |
informacion en términos de lo establecido en el presente Convenio, considerandao
dicha informacion como Secreto Industrial en términos de los articulos 163 v 166 de
la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial.

La obligacion de confidencialidad y de reserva para “EL INSTITUTO" se ajustara y |/
tendra Una vigencia en términos de lo gue prevé la Ley Federal de Transparencia y |
Acceso a la Informacion Puablica, Ley General de Transparencia v Acceso a la
Informacian Plblica, Ley General de Proteccidn de Datos Personales en Posesion
de Sujetos Obligados, surtiendo sus efectos a partir de |a firma del presente
Convenioy concluira hasta que dicha informacion se haga del dominio pablice. "

Toda la informacion v los medicamentos de estudio proporcionados a “EL J
INVESTIGADOR" o resultados de la realizacion del Estudio son Informacién /
Confidencial y son propiedad Unica y exclusiva de Y"EL PATROCINADOR".

“EL INVESTIGADOR" instruira a todas las personas a las que se divulgue /
Infarmacion Confidencial para que cumplan con los términos de este Convenio, 74\

‘VIGESIMA PRIMERA, PUBLICACION DE RESULTADOS: Al concluir el Proyecto de

Inwvestigacion o Protocolo de Investigacion, “EL PATROCINADOR" proporcionara a
A “EL INSTITUTO" y a “EL INVESTIGADOR" |a autorizacion para publicar los
/4| resultados de “EL PROTOCOLO" reconociendo el derecho de ambos,
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i =i
Ni "EL INSTITUTO" ni "EL INVESTIGADOR" publicaran o presentaran los resultados
del Estudio a terceros hasta que se cumpla alguno de los siguientes sUpuestos; {a)
"EL PATROCINADOR" publicara los resultados de todas |os sitios que participan en
&| Estudio, (b) "EL INSTITUTO" recibira notificacion de "EL PATROCINADOR" de que
la publicacidn de los resultados de miultiples sitios ya no estd planesada, o ()
dieciocho {18) meses después de la finalizacion del estudio m ulti-sitio en todos los

sitios.

Antes de publicar o presentar cualguier resultado del estudio, ya sea de un sdlo sitio

6 de varios sitios. "EL INSTITUTO" v "EL INVESTIGADOR" deben proporcionar
primero a "EL PATROCINADOR" una copia de cualguier propuesta de publicacion
o presentacion (en cualguier caso "Publicacion”) por lo menos treinta {30) dias
antes de la entrega o presentacion de dicha publicacién. "EL PATROCINADOR"
podra salicitar y "EL INSTITUTO" v "EL INVESTIGADOR" deberan cumplir con dicha
solicitud, (a) que cualquier Informacicn Confidencial sea suprimida o maodificada o
(b} que la publicacién o presentacién se demore hasta por (60) sesenta dias
adicionales para permitir que “EL PATROCINADOR" presente solicitudes de
patente,

Por lo que hace a los derechos morales de “EL INVESTIGADOR, en todo momento
ce hara el reconocimiento a guienes hayan intervenido en la publicacion, en |os
términos de lo establecido en los articulos 19, 20 y 21 de la Ley Federal del Derecho
de Autor, aplicable en México.

“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
proposito,

VIGESIMA SEGUNDA. CONTROL, ASEGURAMIENTO Y AUDITORIAS DE GARANTIA
DE CALIDAD: “LA CRO" conviene con "EL INSTITUTO" que bajo su responsabilidad
designara al personal calificado, quien sera responsable del control vy
aseguramiento de la calidad del proyectao o protocolo de investigacion, por lo gue
“EL INSTITUTO" v "EL INVESTIGADOR” facilitaran el acceso a toda informacion
resultante de “EL PROTOCOLO", incluyendo todos los documentos que sirvieron de
base comao fuente original de la informacién, tales como expedientes clinicos,
imagenes, reportes de laboratorio, ete, /

"EL INSTITUTO", previa notificacién, proporcionara acceso razonable a las
instalaciones v registros médicos gue se relacionen directamente con “EL
PROTOCOLO" cuando lo requiera alguna autoridad reguladora extranjera en
materia de salud, siempre que "LA CRO" y sus designados para una auditoria y
monitareo, o inspeccién relacionada con el PROYECTO DE INVESTIGACION objeto
de este Convenio de Concertacion, notifiquen a “EL INSTITUTO" con al mgﬂag@ﬁ(ﬁ;m

(10) dias habiles de anticipacién a la fecha de visita, a menms’,\aﬁé seanm o)
circunstancias excepcionales debidamente justificadas. /;l‘ ‘
[3:‘
-
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“EL INVESTIGADOR", cn la medida de sus posibilidades, debera notificar a "EL
PATROCINADOR" Y A “LA CRO" dentro de las veinticuatra (24) horas de cualquier
solicitud de auditoria o requerimiento gubernamental nacional relacionado con el
desarrollo de “EL PROTOCOLO" objeto de este Convenio de Concertacion ¥ permitir
que "EL PATROCINADOR" Y/O “LA CRO" asista a "EL INSTITUTO" 3 responder a
cualquier solicitud,

“LAS PERSONAS PARTICIPANTES" cn "EL PROTOCOLO", seran informados que
sus datos podran ser revisados en cualguier momento por el personal designado
por "LA CRO” y por las autoridades competentes, tanto nacionales como
internacionales.

El anonimato de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” en “EL PROTOCOLO" sers |
respetado de acuerdo a las normas de ética y a la legislacién aplicable,

VIGESIMA TERCERA. GENERACION Y TRANSMISION DE DATOS CLINICOS: "LAS
PARTES" convienen que “EL INVESTIGADOR" debera de registrar v documentar
en el expediente clinico, toda la informacién que sea transcrita al formato de reporte
de caso, excepto aguélla que *EL PATROCINADOR" s=figle por escrito y gue se
encuentre en el plan de documentacién de “EL PROTOCOLO". La informacién
transcrita al formato de reporte de caso debera ser enviada al centro de acopio de
datos, dentro de los tiempos estipulados por “EL PATROCINADOR",

YEL INVESTIGADOR" hard todo lo posible por inscribir la cantidad maxima de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES" de| Estudio acordada con “LA CRO" (el “Maximo de
Inscritos”) antes de la Fecha establecida para la finalizacion de la inscripcion. “LA
CRO" podra reducir este Maximo de inscritos o finalizar la inscripcidn en “EL ;
INSTITUTO", a criterio de “LA CRO" y en cualguier momento, por ejemplo, cuando |/
se complete el objetiva global de inscripeion en el Estudio entre todos los centros
de| Estudio. “EL INVESTIGADOR" no inscribird mas “PERSONAS PARTICIPANTES" |
del Estudio que los gue especifiqgue el Maximo de inscritos para “EL INSTITUTO" |
“LA CRO" no estars obligado a efectuar ningln pago por “LAS PERSONAS|| 1}
PARTICIPANTES" que excedan el Maximo de inscritos de “EL INSTITUTO”. Si bien |/
no estan obligadas a hacerlo, “LAS PARTES" podran acordar por escrito |a
madificacion de |a Fecha establecida para |a finalizacion de la inscripcién o el
Maximeo de inscritos del “EL INSTITUTO" o “EL INVESTIGADOR”.

Si el Estudio incluye la recaleccidn por parte de “EL INSTITUTO” de material de L_." ,/‘
muestras biolégicas del Estudio por parte de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" {
del Estudio para uso de investigacion, “EL INSTITUTO" cumplira con todas las leyes
aplicables, reglamentos, regulaciones y codigos de practica v guias relacionadas a | | {
la receleccion, almacenamiento, Uso, envio y disposicién de material biolégico
hurmano en el desarrcllo del Estudio con respecto a material biclégico humano del | )
Estudio en posesion de “EL INSTITUTO".

'VIGESIMA CUARTA. CORRECCION DE LOS DATOS CLINICOS: “EL INSTITUTO"
conviene con "LA CRO", gue en caso de ocurrir omisiones, errares o ambigledades
er_los datos clinicos transmitidos, ‘LA CRO" enviard a “EL INVESTIGADOR" un
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reporte de |os datos que ameriten reevaluacion o correccion. “EL INVESTIGADOR"
atendera y dara respuesta a este reporte en los tiempos estipulados por *LA CRO".

VIGESIMA QUINTA. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS: “EL INSTITUTO” y "EL |
INVESTIGADOR" deberdn reportar los eventos que de acuerdo a la NORMA Oficial
Mexicana NOM-220-85A1-2016, Instalacion y operacion de |a farmacovigilancia, a las

Gufas de l§ “International Conference of Harmonization (ICH)" v a las Buenas
Practicas Clinicas, asi como a “EL PROTOCOLO", se consideren caima eventos
adversos serios o no serios, a partir del inicio y durante el desal rollo de| Proyvecto o

Protocolo de Irvestigacion, sin que para tal efecto requiera autorizacion alguna por
parte de “EL PATROCINADOR" ¥/O “LA CRO".

El reporte de estos eventos adversos, debera realizarse en un lapso no mayor de
24(veinticuatro) horas después de gue “EL INVESTIGADOR" haya tenido
conocimiento del evento.

"EL INSTITUTO", hara los esfuerzos razonables en la medida de sus posibilidades
para proporcionar atencidn médica a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" del
Estudio que lo requieran en caso de eventos adversos relaciohados con el Estudio,
la cual debe estar disponible en cualguier momento gue sea reguerida. "EL
INSTITUTO" cuenta con instalaciones para internacion de “LAS PERSOMNAS
PARTICIPANTES" del Estudio cuando asi fuera necesario.

Los gastos que se generen con motive de [a atencion médica que “EL INSTITUTO"
brinde a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" del Estudio, seran asumidos por “EL
PATROCINADOR", quien deberd cubrirlos bajo el Nivel 7 del Catalogo de Cuotas de
Recuperacion gue rige a “EL INSTITUTO", independienternente de si cuenta con un
Seqguro Médico, pues |a atencioh se esta brindando directamente por “EL
INSTITUTO".

En el caso gue por alguna causa ajena, caso fortuito o fuerza mayor, la atencion
médica no pueda ser brindada por gL INSTITUTO", “EL PATROCINADOR" se
obliga a asegurarla a los sujetos de investigacion que presenten efectos adversos
relacionados con el farmaco, para que la Institucion médica de su eleccion brinde
dicha atencién, bajo el entendido de gue los gastos gue con mativo de ello se
generen seran cubiertos por “EL PATROCINADOR".

VIGESIMA SEXTA. RESPONSABILIDAD LABORAL: “EL INVESTIGADOR" conviene
con “LA CRO" gue gueda expresamente entendide, reconocido vy convenido gue
cada una de *LAS PARTES" de este Convenio de Concertacion, son ¥y ceran los
patrones de sus empleados que participen en "EL PROTOCOLO" v por lo tanto, cada
una de “LAS PARTES” en forma independiente, son y seran las respohsables con
relacién a su personal por el pago de los sueldos, prestaciones, contribuciones,
indemnizaciones por despido u otras contribuciones, obligaciones pagaderas a sus
respectivos empleados gue sea resultado de sus activid adeargﬁiﬁﬁqa;;‘%ohfﬂfme al
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VIGESIMA SEPTIMA. INDEMNIZACION POR DEMANDAS INTERPUESTAS A
CAUSA DE DANOS OCASIONADOS POR EL MEDICAMENTO Y/O LOS
PROCEDIMIENTOS PROPIOS DE “EL PROTOCOLO™ “EL PATROCINADOR” so
obliga a liberar de toda obligacién y responsabilidad a “EL INSTITUTO” vy a “EL
INVESTIGADOR" de cualguier accidn y/o demanda yfo denuncia que pudiera
interponer en su contra cualguiera de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES"” en “EL
PROTQCOLO", siempre y cuando, el dafio haya sido causade directamente por el
medicamento yfo procedimientos propios de “EL PROTOCOLO".

“EL PATROCINADOR" tambicn respondera de aguellos dafos derivados de Ia
interrupcian o suspension anticipada del tratamiento por causas no atribuibles a
“LAS PERSONAS PARTICIPANTES".

En tal virtud, “LA CRO" se obliga a cubrir los honorarios legales: honhorarios de
peritos médicos, gastos y demas gue se puedan causar en la defensa de las acciones
y/o demandas y/o denuncias que pudiera interponer en su contra cualguiera de
“LAS PERSONAS PARTICIPANTES" =n “EL PROTOCOLGO", gue “EL INSTITUTO"
tuviera gue cubrir como consecuencia de dichas acciones,

Ni “EL PATROCINADOR", ni “EL INSTITUTO" seran responsables por los danos
causados a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” en forma enunciativa mas no
limitativa, por los siguientes suplUestos:

a) Por dole, culpa, negligencia y/o mala practica médica de “EL ’
INVESTIGADOR" con “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” de “EL 4
PROTQCOLO"

b} Por el uso indebide del fdrmaco en la investigacidn por parte de "EL[
INVESTIGADOR".

¢} Por utilizacion de medidas diagndsticas y/o terapéuticas no requeridas |
expresaments en “EL PROTOCOLO" por parte de “EL INVESTIGADOR™. !/

d} Por violacién a los linearmnientos de “EL PROTOCOLO DEL PROYECTO O| |
PROTOCOLO DE INVESTIGACION” por parte de “EL INVESTIGADOR". /

En estos casos, "EL INVESTIGADOR" cerd el responsable directo ante “EL ,f'h'
INSTITUTO", “EL PATROCINADOR", “LAS PERSONAS PARTICIPANTES" o {
cualguier TERCERO, por lo que serd responsable de los danos ¥ perjuicios causados, f
obligandose a cubrir los honorarios de abogados: de peritos medicos: |
indemnizaciones; gastos y demas que se puedan causar en la defensa de las
acciones y/o demandas y/o denuncias que pudiera interponer en su contra
cualquiera de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” en “EL PROTOCOLO", que “EL
PATROCINADOR" o “EL INSTITUTO" tuvieren que cubrir come consecuencla de
dichas acciones,

/
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VIGESIMA OCTAVA: REGISTRO DE PROYECTOS O PROTOCOLOS DE)|
INVESTIGACION: “LAS PARTES" acuerdan, autorizan y facultan a "EL INSTITUTO"
para que lleve un registro publico de los datos del proyecto o protocolos de
investigacion, en el gue se contendrd, entre ofros datos, el nombre de "EL
PROTOCOLO", Inos datas de los investigadores participantes v un resumen del
provecto o protocolo de investigaciéon, dicho registre na incluird detalles
metodolagicos, ni resultados de "EL PROTOCOLO",

VIGESIMA NOVENA. INTEGRIDAD E INTERPRETACION DEL CONVENIO DE
CONCERTACION: “"LAS PARTES" convienen que los términos y condiciones de este
Convenio de Concertacion y sus Anexos constituyen el acuerdo integro entre “LAS
PARTES" v reemplaza todas las afirmaciones, declaraciones o acuerdos previos o
contemporaneos, orales o escritos, celebrados entre *LAS PARTES" con respecto a
la materia del presente documento, vy ninglin Convenio de Concertacién o |
Acuerdo reciente o subsiguiente podra modificar o expandir el mismo o ser
vinculante para “LAS PARTES", a mehos que el mismo se realice por escrito ¥ sea
firrmado por los representantes debidamente autorizados de “LAS PARTES". Esta
expresamente acordado por “LAS PARTES" gue este documento, ¥y sus anexos A, |
B, C, D, E v F constituye el Unico Convenio de Concertacion entre “LAS PARTES" v
gue no existen otros Convenios de Concertacion o Acuerdos entre las mismas, de |
ningthn tipo, naturaleza o descripcion, expresos ¢ implicitos, orales o de otra
naturaleza que no se hubieran incorporado en el presente documento.

TRIGESIMA. PROHIBICION PARA CESION DE DERECHOS DEL CONVENIO DE
CONCERTACION: Ninguna de “LAS PARTES" podra ceder el presente Convenio de
Concertacian, sus derechos u obligaciones, total o parcialmente, salvo en caso de
que cuente con el consentimiento previo y por escrito de las otras Partes.

“LA CRO" se reserva el derecho de ceder a sus Afiliadas o procurar gue éstas
ejecuten algunos o todos los derechos y obligaciones derivados de este Convenio,
incluyendo el pago o cobro de los importes que puedan devengarse en virtud del
mismo, previa notificacion a la Comision Federal para |la Proteccian contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) y formalizacien del Convenio Modificatorio gque corresponda
donde se establecerd el vinculo juridico de “LA CRO" con la filial gue corresponda. (

"TRIGESIMA PRIMERA. CAUSAS DE SUSPENSION DE “EL PROCOTOLO": “LAS
PARTES" acuerdan que el desarrcllo de "EL PROTOCOLO" podra ser suspendido
por parte de “EL INSTITUTO" cuando:

a) Cuando se presente algln riesgo o dano grave a |3 salud de “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES" en guienes se realice |a investigacion. ﬁ

b) Cuando se advierta la ineficacia o ausencia de beneficios de “EL|
PROTOCOLO" objeto de desarrollo.

.f"\'}! 'lk,

c) Cuando “EL PATROCINADOR" de los recursos susperids el sumlhﬂb’o de
estos, y se estard a o previsto en el inciso a) numeral 1 dela Q@EU#QSEX&&&EI
presente Convenio de Concertacion, g-_ ﬁ-,r &

o

A
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d) Por caso fortuito o de fuerza mayor que impida el desarrollo del objeto del
presente Convenio en las obligaciones a su cargo, para lo cual se estara a lo
sefalado en la cldusula Trigésima Tercera.

TRIGESIMA SECUNDA. CAUSAS DE TERMINACION: “LAS PARTES” convichen gue
sc podra dar por terminado el presente Convenio en los siguientes supuestos;

a) Cuando “LA CRO" de los recursos suspenda el surninistro de estos, y se estara |
a lo previsto en el inciso a) numeral 1 de la Clausula Sexta del presente
Convenio de Concertacian.

b) Por®LACRO" en cualguier momento, siempre gue cuchte con la natificacion
formal a COFEPRIS donde se expongan los motivos de terminacion
anticipada de “EL PROTOCOLO", si para su desarrollo haya reguerido
autorizacion por parte de esa autoridad.

c] Que “LAS PARTES" o acuerden pOr escrito.

d} Que el ﬂlﬁ: ||E"QL-JE a su términc y “LAS PARTES"” no renueven el presente
Convenio por escrito de su vencimiento.

e} Por caso fortuito o de fuerza mayor que impida el desarrollo del objeto del
presente Convenic por un plazo mayvor a 6 (seis) meses, para lo cual, “LAS
PARTES" podran estipular si se prorroga la vigencia en lo conducente, una
vez gque por caso fortuito o fuerza mayor haya cancluido.

vigencia del presente instrumento,
|

Convenio con anterioridad a que venza la vigencia del presente instrumento.

f) Por haberse cumplido el objeto del Convenio con anterioridad a que venzala |/

g} Paor haberse ejercido el presupuesta para los fines del objete del presente \{/

En el supuesto de que alguna de “LAS PARTES” incumpla con cualguiera de las
aobligaciones derivadas de este Convenio de Concertacion o de los ordenamientos
legales que resulten aplicables, la Parte que ha cumplido deberd notificarle por
escrito a la parte incumplida, para que repare suU omisién en un plazo no mayora s
[seis) dias habiles, a partir de haber side notificada, senalando los hechos vy
consideraciones gue expliguen la supuesta omision y las acciones que aplicara para
subsanar dicho incumplimisnto.

Si la parte gue incurrid en incumplimiento no aclara, rectifica o repara sus omisiones
en el plazo senfalado, entonces |a otra parte podra exigir el cumplimiento forzoso o
rescindir el presente Convenio de Concertacion sin necesidad de declaracion

'ju_djcial vy mediante simple notificacion por escrito.

F ¥
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Er cuﬁquiera de los supuestos anteriores, “LA CRO se obliga a cubrir las
aportaciones gue se encuentran pendientes de liquidar, conforme al irnporte fijado
en el Convenio,

Asimismo, "LA CRO" se compromete a reembolsar a “EL INSTITUTO" |os gastas no
recuperables, es decir, aquellas erogaciones por compra de bienes, contratacion de
persohal, en gue se haya incurrido para la gjecucion de "EL PROTOCOLO", etc.
siempre gue estos sean razohables, sean comprabables vy se relacionen

directamente con el presente convenio.

TRIGESIMA TERCERA. CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR. “LAS PARTES" no
seran responsables del incumplimiento total o parcial de las obligaciones pactadas
en el presente Convenio gue tengan origen en causas de fuerza mayor o caso
fortuito, entendiéndose por esto a todo acontecimiento presente o futuro, ya sea
fendrmeno de la naturaleza o que este fuera del dominio de la voluntad del homlbre,
que no pueda preverse o gue aln previendo no puede evitarse, En este sentido,
ninguna de “LAS PARTES” tendrd responsabilidad civil por dafos y perjuicios gue
pudieran causarse a la contraparte con motivo del incumplimiento del presente
Convenio.

‘Una vez superados dichos eventos, se reanudara el cumplimiento de las
obligaciones pactadas, preferentemente en los alcances pactados, en su caso los
gue convengan “LAS PARTES" acorde a la situacion actual en el momento que se
reanuden.

TRIGESIMA CUARTA. COHECHO Y CORRUPCION. “EL INSTITUTO" y “EL
INVESTIGADOR" ajustardn su actuacion a las disposiciones previstas en la.

YEL INSTITUTO" v “EL INVESTIGADOR" manifiestan gue no ofreceran o pagaran, ni
autorizardn una oferta o pago de dinero o cualguier 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 obtencién de una ventaja |
indebida. retencién inapropiada de negocios o direccion de negocios a cualguier4
perscna o entidad publica o privada relacionadas con su objeto, '

TRIGESIMA QUINTA. ANEXOS: Forman parte del Convenio |os siguientes anexos:

Anexo A: Solicitud de autorizacidn de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios a través de su Comisidn de Autorizacion Sanhitaria, /
Anexo B: Protocolo de Investigacion;

Anexo C: Uso de los recursos,

Anexo D: Altorizacian de los Comités Pertinentes;

Anexo E: Consentimienta Informado,
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Anexo F: Carta de Delégaci'éh de Facultades.

TRIGESIMA SEXTA. MODIFICACIONES AL CONTRATO. “LAS PARTES", acuerdan
gue cualguier modificacion al presente Convenio de Concertacion, debera hacerse
por escrite, previo acuerdo de |as partes vy surtird efectos a partir de su fecha de
firrma, ¥ formara parte del presente convenio.

TRIGESIMA SEPTIMA. DOMICILIOS: Todos |os avisos y notificaciones que "LAS
PARTES" deben darse en relacion con el presente Convenico de Concertacion, se
haran por escrito y se enviardn por correc certificado con acuse de recibo o por
cualguier otro medio gue asegure que el destinatario reciba dichas notificaciones.
Para los efectos anteriores, “LAS PARTES” sehalan como sus domicilios los
siguicntes:

El Patrocinador: Merck Sharp and
Dohme LLC
("Patrocinador”)

East Lincoln Avenue
P.O. Bax 2000,
Rahway, NJ 07065
LISA

La CRO Daohealth S.C.
Cuillerrno Conzalez
Carmmarena 1600 int
1E, Santa Fe Alvaro
Obregdn, Ciudad de
Mexico, C.P. 012710

Avenida Vasco de
El Instituto: Quiroga Numero 15,
Colonia Belizaric
Dominguez Seccian
¥V, Alcaldia Tlalpan,
C.P 14080, Ciudad de
Méxica.

Avenida WVasco de
Quircga MNumera 15,
El Investigador: Colonia Belisario
Dominguez Seccidn
*NI, Alcaldia Tlalpan,
C.P. 14080, Ciudad de
rMexico,
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TRIGESIMA OCTAVA. CONFLICTO DE INTERESES. “LAS PARTES” manifiestan oille
a la fecha de firma del presente instrumento, no existe conflicto de intereses.

Para “EL INSTITUTO" v “EL INVESTIGADOR", conflicto de intereses se entiende

como la posible afectacian del desempeno Imparcial y ohistive de las funciones de
los Servidores PlUblicos, en este caso, el desamollode "EL PROTOCOLO" en razon de
intereses personales, familiares o de negocios.

Conforme a lo previsto en el articulo 37 de la Ley General de Responsabilidades
Administrativas, “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL" v los inhvestigadores
colaboradores, al forrmar parte de “EL INSTITUTO" y desarrollar de investigacion
cientifica, con base en el presente convenio realizan actividades de vinculaciaon con
“EL PATROCINADOR" para el decarrollo de “EL PROTOCOLO" v por ende, podran
recibir los beneficios que prevén los Lineamientos para la Administracion de
Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion del
Instituto MNacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran, siempre
ajustandose a las disposiciones normativas gue rigen a “EL INSTITUTO" v sin gue
dichos beneficios se consideren como tales para efectos de lo contenido en &l
articulo 52 de la citada Ley.

TRIGESIMA NOVENA, JURISDICCION ¥ COMPETENCIA: Para la interpretacion vy
cumplimiento de este Convenio, asi como para todo aquello que no este
expresamente estipulado en el mismo, "LAS PARTES" se someten a la jurisdiccion
de los Tribunales Federales de |la Ciudad de México, por lo tanto, renuncian al fuero
que por razon de su domicilio presente o futuro, pudiere corresponderles,

Leldo que fue el presente instrumento vy enteradas “LAS PARTES” que intervienen
en este acto de su alcance v contenido, lo firman vy ratifican por triplicado en la
Ciudad de México el dia 20 de marzo del 2026,

POR LA CRO/BY THE CRO

J

g S &

JAVIER PINZON TODD
REPRESENTANTE LEGAL / LEGAL REPRESENTATIVE

FPOR EL II:!I Tl J:.FTO / BY THE INSTITUTE
I'n II| _.L
[ - TR
Vv v e——

DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
DIRECTOR GENERAL / GENERAL DIRECTOR
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ASISTE / ASSISTED BY

Q C b'—})("\/ln

DR. CARLOS ALBEgTO;\GUILAR SALINAS
.{-‘1

DIRECTOR DE INVESTIGA DIRECTOR OF RESEARCH

DR. MARIO CESAR PELAEZ LUNA
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA / HEAD OF THE
DEPARTMENT OF GASTROENTEROLOGY

DR. IGNACIO GARCIA JUAREZ
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PROYECTO DE INVESTIGACION /
PRINCIPAL INVESTIGATOR OF THE RESEARCH PROJECT

REVISION JURIDICA s
LEGAL REVIEW

JEFA DEL DEPARTAMENTG DE ASESORIA JURIDICA

p
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PRCCCDL TS DOCUMENT CORALCSAOND 7O TIC COLLANCRATION AGREFMENT T CALHY 0L A DEOIEC ], OR SCICHMTIFS RERCAICH
PROTOCO INTHE HEALTH FICLD THNTIRCD INTOON OHF SIRF MPOCK SHARE & [OHMz LLO AN D OM THE OTHCR GY TIC INSTITUTO MAT Ik AL
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