INCQMN/307/8/P1/07/15
CONVENIO DE CONCERTACION PARA EL FINANCIAMIENTO DE_ESTUDIOS
CLINICOS INICIADOS POR EL INVESTIGADOR (IIS)

CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO 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”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR GENERAIL EL DR.
DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ; POR UNA SEGUNDA PARTE LA
EMPRESA DENOMINADA JANSSEN- CILAG S.A. DE C.V., REPRESENTADA EN ESTE
ACTO POR EL DOCTOR RICARDO NAVARRO GARCES, CON LA INTERVENCION
DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. JUAN FRANCISCO
SANCHEZ AVILA, EN ADELANTE “EL “INVESTIGADOR”, AL TENOR DE LAS
SIGUIENTES DECLARACIONES, CONCEPTOS Y CLAUSULAS:

DECLLARACIONES
L. DECLARA EL INSTITUTO POR CONDUCTO DE SU DIRECTOR GENERAL:

I.1. Que es un Organismo Pablico Descentralizado de la Administraciéon Piblica Federal v que
dentro de sus facultades se encuentran las de coadyuvar al funcionamiento y consolidacion del
Sistema Nacional de Salud, asi como la de proporcionar consulta externa y atencidon hospitalaria
a la poblacion que requiera atencidn en su area de especializacion y afines, en las instalaciones
que para el efecto disponga, con criterios de gratuidad fundada en las condiciones
socioecondmicas de los usuarios, sin que las cuotas de recuperacién desvirtuen su funcidén social,
mediante la prestacion de servicios profesionales de medicina, hospitalarios, de laboratorios y
estudios clinicos y por ello realiza actividades de investigacién cientifica en el campo de la
Salud, de conformidad con los articulos 1° y 45 de la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal; 14 v 15 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 1°; 2, fracciones III. IV, VII y
IX; 6° fracciones I y II; 7° fraccion I; 9 fraccion V; 37, 39 fraccidon IV y 41 de la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud v de los Articulos 3 fracciones I, IT y XIV v 34 fraccidn I del
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién “Salvador Zubiran”, y
de Los Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar
Proyectos de Investigacion de los Institutos Nacionales de Salud.

2. Que “EL INSTITUTO” realiza proyectos de investigacidon en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articulos 3° fraccion IX; 96; 100 fraccién V1 de la Ley
General de Salud; 3° 113;114;115;116 v 120 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud, asi como en las disposiciones contenidas en el
Reglamento Interior de la Comisidén Interinstitucional de Investigaciéon en Salud y Los
Lineamientos para la Administracién de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos
de Investigacién de los Institutos Nacionales de Salud; mediante fondos externos que
proporcionan las empresas, mediante la celebracion de Convenios de Concertacidn, cuyo objeto
no corresponde a actividades de prestacion de servicios independientes, toda vez que dichos
fondos o recursos no forman parte del patrimonio del Instituto, sino que los administra para
financiar proyectos o protocolos de investigacion.
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1.3. Que los fondos externos o recursos que “EL INSTITUTO” percibird de “LA EMPRESA”
para la realizaciéon “EL PROTOCOLO” de Investigacion Cientifica, no son gravables y por
ende no constituyen base para el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo
15, fraccién IV de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.

L.4. Que la realizacién del Proyecto de Investigacién se llevara a cabo, conforme a lo dispuesto
en el Protocolo“Estudio Multicéntrico para evaluar la prevalencia del polimorfismo Q80K
asociado al agente antiviral directo de segunda generacién Simeprevir en pacientes mexicanos
con infecci6n cronica por virus de hepatitis C genotipo 1a” identificado por la EMPRESA con el
nimero TMC435RPC3023, en adelante “EL PROTOCOLO?”, ¢l cual describe su naturaleza y
alcance.

5. Que cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente Convenio de
Concertacién, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19, fraccién I de la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud 37, 38 y 39 de la Ley de Planeacion.

1.6. Que el Instituto tiene su domicilio en la Avenida Vasco de Quiroga, numero 15, Colonia
Belisario Dominguez, Seccién XVI, Delegacién Tlalpan, C.P. 14080, en México D.F., con
Registro Federal de Contribuyentes INC710101 RH?7, el cual sefiala para todos los efectos
legales del Convenio.

1.7 Que su actividad preponderante es entre otras, la Atencién Médica de Pacientes.

1.8 Que ¢l INSTITUTO y el INVESTIGADOR se han puesto de acuerdo para llevar a cabo el
estudio y que es su deseo realizar el PROTOCOLO.

1.9 Que cuenta con los conocimientos, expetiencia necesaria y equipo humano suficientemente
capacitado para cumplir con todas las obligaciones a su cargo y que se derivan del presente
convenio.

.10 Que reconoce al Dr. Juan Francisco Sanchez Avila, con nimero de cédula profesional
3181287, quien a la firma del presente convenio labora para el INSTITUTO, quien esta
capacitado y cuenta con los conocimientos para ser el Investigador a cargo y responsable de
llevar la conduccién del PROTOCOLO mencionado en el inciso que antecede.

1.11 Que tiene pleno conocimiento de todos y cada uno de los ordenamientos legales que se den
de observar y cumplir para el debido cumplimiento del objeto del presente convenio.

1.12 Que previa a la firma del presente convenio fue asesorado por persona de su confianza.

II. DECLARA LA EMPRESA POR CONDUCTO DE SU APODERADO.

a) Ser una sociedad mercantil debidamente constituida de conformidad con las leyes y
reglamentos aplicables en los Estados Unidos Mexicanos, segin lo acredita con la
escritura publica no. 33,786 de fecha 2 de mayo de 1980 pasada ante la fe del Lic.
Roberto Nufiez y Bandera, Notario Publico No. 1 de la Ciudad de México ¢ Inscrita en
el Registro Piiblico de la Propiedad y del Comercio de la Ciudad de México con no. 455
a foja 464, volumen 1163, libro 3r, y con fecha 11 de octubre del 2000 cambia su
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denominacién a JANSSEN-CILAG, S.A. de C.V,, lo cual consta en el testimonio de la
Escritura Ptblica No. 3,229, de fecha 31 de octubre de 2000, otorgada ante la fe del Lic.
Arturo Adolfo Llorente Martinez, Notario Publico No- 203, del Distrito Federal.

b) Que suRegistro Federal de Contribuyentes es el JCI-780313-51A

¢) Que las facultades de su representante legal, ¢l Dr. Ricardo Navarro Garcés, para
obligarse en los términos del presente convenio constan en la Escritura Pablica numero
4,746 de fecha 19 de mayo de 2010, otorgada ante la fe del Licenciado Armando Gélvez
Pérez Aragdn, Notario Pablico No 103, del Distrito Federal, facultades que no le han
sido revocadas, limitadas o modificadas en forma alguna a la fecha.

d) Que su actividad preponderante es entre otras, la fabricacién, venta, distribucidn,
importacion y exportacion, ya sea por cuenta propia o ajena de productos farmacéuticos
v medicinales entre otros.

e) Que es su intencién proporcionar a el INSTITUTO el financiamiento para que ileve a
cabo un estudio clinico de acuerdo al PROTOCOLO titulado “Estudio Multicéntrico
para evaluar la prevalencia del polimorfismo Q80K asociado al agente antiviral directo
de segunda generacion Simeprevir en pacientes mexicanos con infeccion cronica por
virus de hepatitis C genotipo 1a” identificado por la EMPRESA con ¢l ntimero
TMC435HPC3023.

f}  Que tiene como domicilio para ofr y recibir documentos y notificaciones el ubicado en
Miguel Angel de Quevedo No. 247, Col. Romero de Terreros, Delegacién Coyoacéan,
México, D.F. CP 04310.

III. DECLARAN “AMBAS PARTES”

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

IV. DEFINICIONES:

IV.1. CONVENIO DE CONCERTACION: Es el instrumento que se celebra entre “EL
INSTITUTO” v “LLA EMPRESA”, de conformidad con las atribuciones que le confieren los
articulos 9°. de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 37, 38 y 39 de la Ley de
Planeacién, 3° fraccidon IX, 96, 100 fraccion V1 de la Ley General de Salud; 3° 113; 114; 115;
116 y 120 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion y con las
atribuciones conferidas a “EL INSTITUTO” por los articulos 1° y 9° de la Ley Orgéanica de la
Administracién Publica Federal; 5°; 14 v 15 de la Ley Federal de las Entidades Paracstatales; 1°;
2° fracciones III, IV; V, VI, VII y IX; 7° fraccién I, 9° fraccién V; 37; 38; 39 fraccién IV; 41
fracciones V, VII, VIII, IX, X; 42; 43; 44 v 45 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud;
articulos 3° fracciones I, II, XIV v 34 fraccidén I del Estatuto Orgéanico del Instituto y las
disposiciones contenidas en los Lineamientos para la Administracién de Recursos de Terceros
Destinados a Financiar Proyectos de Investigaciéon de los Institutos Nacionales de Salud.
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IV.2. INSTITUTO: Es el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.

1V.3. LINEAMIENTOS: Los Lineamientos para la Administracién 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.

IV.4. DICTAMEN COFEPRIS: Fl dictamen previo que emita la Comisiéon Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, de la Secretaria de Salud (COFEPRIS) al inicio de la
vigencia del Convenio, a través de su Comisién de Autorizacion Sanitaria, con fundamento en
los articulos 14 fracciomes VI; VII; VIII; 18, 19, 62, fracciones II, III, IV, V, VI, VII; 64
fracciones I, I, III, IV, V v 98 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud.

IV.5. PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION: Documento que especifica los
antecedentes v objetivos del estudio o investigacién a realizar, describiendo con claridad la
metodologia a seguir.

IV.6. LA EMPRESA: Ser4 la persona fisica o moral con la que se celebre el presente Convenio
que proporcione a “EL INSTITUTO” los recursos para la realizacion del “EL
PROTOCOLO”.

IV.7. RECURSOS: Seran las aportaciones que entregard “LA EMPRESA” al “EL
INSTITUTO” para la realizacién de “EL PROTOCOLO?”, los cuales se consideran fondos
externos y no del patrimonio de “EL INSTITUTO”, mismos que no son gravables y por lo
mismo no constituyen base para el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del
articulo 15, fraccion IV de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.

IV.8. “EL INVESTIGADOR"™: Sera el profesionista que estard a cargo de la realizacién y
supervision de “EL PROTOCOLO”.

IV.9. PERSONAL DEL INSTITUTO: Sera el personal médico y clinico de apoyo, que “EL
INSTITUTO?” asignara para que se lleve a cabo “EL PROTOCOLO”.

IV.10. INSTALACIONES: Sera ¢l lugar donde se conduce o gjecuta “EL. PROTOCOLO”,
incluyendo si es necesario, las instalaciones, equipos y suministros, de conformidad a lo
- establecido en el mismo Proyecto o Protocolo de Investigacion.

IV.11. PARTICIPANTE: Serd la persona fisica, sana o enferma, elegida como sujetos de la
investigacion en el Proyecto o Protocolo, conforme a los criterios de seleccion establecidos en el
mismo.

IV.12. CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PARTICIPANTES: Serda el
consentimiento por escrito de los participantes en “EL PROTOCOLO”, que deberé obtener EL
INVESTIGADOR o la persona que designe “EL INSTITUTO” para tal efecto, conforme a la
Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, al Expediente Clinico y a los Principios Eticos
convenidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial en cuanto a los
Principios éticos para las investigacion médica en seres humanos, adoptada por Ia 18* Asamblea
Médica Mundial, celebrada en Helsinki, Finlandia en junio de 1964 y enmendada por la 29°
Asamblea Médica Mundial, celebrada en Tokio Japén en octubre de 1975. La 35% Asamblea
Médica Mundial, celebrada en Venecia Italia, en octubre de 1983. La 41* Asamblea Médica
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Mundial, celebrada en Hong Kong, 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 Clasificacion agregada por la Asamblea
General de la Asociacion Médica Mundial (AMM), Washington de 2002; Nota de Clasificacién
Agregada por la Asamblea General AAM, Tokio 2004; 59* Asamblea General, Sedl, Corea,
octubre de 2008 y 64* Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013.

IV.13. RECURSOS A LOS PARTICIPANTES: Seran los recursos aportados por “LA
EMPRESA” para sufragar los gastos de los Participantes, en cada Proyecto o Protocolo de
Investigacién, cuando esto se requiera.

IV.14. COMITES DE INVESTIGACION: Son los encargados de aprobar y supervisar “EL
PROTOCOLO?”, conforme a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH)
de la Buena Practica de Investigacién Clinica v a lo dispuesto en la Ley General de Salud en
materia de Investigacién Clinica.

IV.15. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: Seran los fairmacos, materiales y equipos que
se requieran para desarrollar “EL PROTOCOLO”, los cuales, serdn proporcionados por “LA
EMPRESA”, conforme a los limites y pautas establecidas en “EL PROTOCOLO”

IV.16. INFORMACION CONFIDENCIAL: Seran todos los formatos, reportes, contenidos e
informacién de “EL PROTOCOLO” y que se generen como resultado de la ejecucién del
mismo, conforme al presente Convenio de Concertacidn, hasta que los mismos hayan sido
publicados por “EL INSTITUTO”.

IV.17. PUBLICACION DE RESULTADOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
Sera el derecho que tiene “EL INVESTIGADOR?” responsable para publicar los resultados de
“EL PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION? a la comunidad cientifica.

IV.18. CONACYT: Al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.
IV.19. INSTITUTO: Al Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

IV.20. INVESTIGACION BIOMEDICA: Es aquella con la que se relaciona con el estudio en
seres humanos, la cual debe concordar con los principios cientificos generalmente aceptados y
debe basarse en experimentos de laboratorio y en animales, asi como en un conocimiento
profundo de la literatura cientifica pertinente.

IV.21. INVESTIGACION PARA LA SALUD: Aquella que comprende el desarrollo de
acciones que contribuyan al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicolégicos en los seres
humanos; al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social; a la prevencién y control de los problemas de salud; al conocimiento y
evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud; al estudio de las técnicas v métodos
que se recomnienden o empleen para la prestacion de servicios de salud, y a la produccién de
insumos para la salud.

IV.22. SECRETARIA: A la Secretaria de Salud.

IV.23. RESPONSABLE DEL PROYECTO: e¢s “EL INVESTIGADOR” que dirige y
coordina el desarrollo del proyecto hasta su conclusién, financiado con recursos de terceros, asi
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como quien logre obtener los recursos o fuera designado por el Director General de “EL
INSTITUTO™.

IV.24. PROYECTO DE INVESTIGACION: Al desarrollo articulado, con metodologia
cientifica y protocolo autorizado, por las Comisiones Internas de Investigacidn, de Etica y, en su
caso, de Bioseguridad v de Investigacién en Animales del Instituto, cuya finalidad es hacer
avanzar el conocimiento cientifico sobre la salud o la enfermedad y su probable aplicacién en la
atencién médica; incluye la investigacion en salud aplicada, basica en salud, biomédica y para la
salud.

1V.25. APOYO A LA INVESTIGACION: Todas aquellas actividades administrativas y
operativas que se relacionen con un proyecto de investigacion.

Que en este acto comparecen “LAS PARTES”, quienes se reconocen mutuamente la
personalidad con que se ostentan, con la intencion de quedar legalmente obligados bajo los
términos del presente instrumento, y por lo tanto proceden a celebrar el presente Convenio de
Concertacién, de conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. Realizacién del estudio.

El INSTITUTO se obliga v estd de acuerdo, con sus propios recursos humanos y materiales, a
enfocar todos sus esfuerzos y experiencia profesional para la realizacion del estudio de acuerdo con
el PROTOCOLO el que estara relacionado al presente convenio.

El INSTITUTO vy el INVESTIGADOR acuerdan llevar a cabo el estudio de conformidad con las
leyes, normas v regulaciones federales estatales y locales aplicables asi como con las guias de la
conferencia internacional de armonizacién (International Conference of Harmonization - ICH) en
buenas practicas clinicas (ICH - GCP) para estudios intervencionales y otros requisitos legales y
regulatorios para estudios observacionales.

El INSTITUTOQ vy el INVESTIGADOR acuerdan llevar a cabo el estudio de conformidad con el
PROTOCOLO v cualquiera de las enmiendas que surjan posteriormente, de acuerdo a los términos
y condiciones de este acuerdo. Adicionalmente, acuerda actualizar el protocolo y el consentimiento
informado, a peticion de la EMPRESA por cualquier motivo relacionado a la seguridad de los
pacientes.

El INSTITUTO y el INVESTIGADOR reconocen que la EMPRESA puede proporcionar cierta
informacion a sus filiales o realizar determinadas tareas internas y corporativas. Para efectos del
presente documento se entenderd como “Tilial” a cualquier empresa que controle, sea controlada
por o bajo el control comin de la EMPRESA.

Cada sitio involucrado en este estudio debera, antes de comenzar cualquier actividad, haber
acordado con El INSTITUTO v el INVESTIGADOR lo referente a su participacion en el estudio.
La forma del acuerdo debera ser preparada por el INSTITUTO y/o el INVESTIGADOR y debera
contener términos similares a los encontrados en el presente acuerdo, de tal suerie que no lo
contradiga. Cualquier disposicién en contrario, se entenderd que prevaleceran las estipuladas en el
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presente documento. El INSTITUTO y el INVESTIGADOR deberdn proporcionar a la
EMPRESA un plan de monitoreo y el listado de todos los sitios participantes.

El INVESTIGADOR debera notificar la adicién de sitio(s) participante(s) que no hayan sido
previamente incluidos en este acuerdo dentro de los primeros treinta dias de su seleccidn. Como la
adicién de sitio(s) participantes requerird un cambio en los términos de este acuerdo, el(los) sitio(s)
participantes no se afiadirin hasta el momento en que los términos de este acuerdo se modifiquen de
conformidad con el presente Acuerdo. La adicidn de sitios participantes requerira también
revisiones al Protocolo y al Plan de Supervision.

SEGUNDA. Investigaciéon Adicional.

Salvo que lo apruebe por escrito la EMPRESA, el INSTITUTO vy el Investigador Principal no
deberan llevar a cabo ninguna investigacién no requerida por el Protocolo: (i) en pacientes en
Estudio (incluyendo cualquier técnica de investigacién adicional, procedimiento, cuestionario, u
observacién), o (ii) en muestras biolégicas recabadas de pacientes durante el Estudio o derivadas del
mismo, si el Estudio se refiere a un Medicamento en Estudio y la investigacién se relaciona con el
Medicamento en Estudio o sus sales, enantiémeros y polimorfos aceptables farmacéuticamente. En
lo sucesivo, la investigacién descrita en la oracién anterior se denominard como “Investigacion
Adicional”. En cualquier caso en el que la EMPRESA de esa aprobacion, la Investigacion
Adicional aprobada se considerard como una modificacién al Protocolo original, o serd material de
otro contrato, v el INSTITUTO y el Investigador Principal deberan llevar a cabo toda esa
investigacién en cumplimiento con todas las leyes y reglamentos federales y estatales, incluyendo
los requerimientos para obtener la aprobacién del Comité de Etica adecuada v el consentimiento
informado del paciente.

Muestras Biologicas:

El INSTITUTO vy el INVESTIGADOR deberan garantizar que todo el material bioldgico de origen
humano, tales como tejidos, fluidos corporales, dientes, pelo v ufias y sustancias extraidas de
materiales, tales como ADN o ARN ("muestras bioldgicas™) han sido tomadas legalmente v se
utilizaran de conformidad con el Protocolo v todas las reglas y regulaciones aplicables sobre la
recopilacién, almacenamiento v uso de muestras bioldgicas, incluyendo pero no limitado al
consentimiento del sujeto donante. El INSTITUTO y el INVESTIGADOR asegurardn que todas
las muestras biologicas se utilicen de acuerdo con las autorizaciones y permisos correspondientes
para cada muestra de donante. Cualquiera de dichas muestras serd destruida al final del estudio.

Las muestras bioldgicas no deberén ser retenidas y/o almacenadas para su posible uso en el futuro a
menos que (i) se indique especificamente en el Protocolo, y (ii) esté aprobado por medio del
consentimiento del sujeto, v (ifi) aprobado por el Comité de Etica. La obtencién y el
almacenamiento de las muestras biolégicas se permiten de acuerdo con lo anterior, y deberd cumplir
con los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

TERCERA. Duracién vy terminacién del acuerdo.
La duracién de este acuerdo v la terminacién del mismo se regiran de acuerdo a lo siguiente:

a. Vigencia. La vigencia de este Acuerdo comenzard a partir de la fecha de firma del contrato
y concluird con el cierre del estudio y publicacién de resultados o a los tres afios contados a
partir de la firma de este contrato, lo que suceda primero. Una vez vencido el plazo, la
EMPRESA no esta obligada a continuar con el apoyo; el INSTITUTO debera entregar a la
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EMPRESA un informe final del estudio o en su defecto un manuscrito presentado para
revisién por un comité para su publicacién asi como los reportes correspondientes en
términos del presente documento.

b. Terminacién.- El presente acuerdo puede ser terminado por la EMPRESA en cualquier
momento por decisién propia, siempre y cuando se notifique por escrito al INSTITUTO
con quince (15) dfas de anticipacion. Las razones para la terminacién del estudio pueden
incluir, de manera enunciativa y no limitativa, las siguientes: (&) incumplimiento del
acuerdo por parte del INSTITUTO; o (b) recepcién de informacion de seguridad que
indique que es prudente hacerlo. A pesar de lo antes enunciado, la EMPRESA puede
terminar de manera inmediata el estudio si, a su juicio, esta terminacion inmediata es
necesaria basada en la consideracion de la seguridad de los sujetos. Una vez que reciba la
notificacion de terminacién, el INSTITUTO estd de acuerdo en terminar la conduccién del
estudio tan pronto como la condicién médica de los sujetos lo permita. En caso de que la
terminacion del estudio sea debida a causa diferente que no sean violaciones del
PROTOCOLO por parte del INSTITUTO, la suma total a pagar por la EMPRESA segin
este convenio, serd prorrateado equitativamente de acuerdo al trabajo realizado a la fecha
de terminacidn, considerando cualquier pago previo que la EMPRESA haya hecho a el
INSTITUTO. Los fondos no utilizados previamente pagados por la EMPRESA al
INVESTIGADOR deberan ser reembolsados con prontitud a la EMPRESA.

CUARTA. Calendario de Financiamiento v formas de Pagos.
El INSTITUTO esta de acuerdo en las condiciones de financiamiento que se mencionan en el
Anexo “A” del presente convenio, considerando:

a. Financiamiento: El presupuesto total que la EMPRESA ha acordado proporcionar para el
INSTITUTO con el fin de completar el estudio de conformidad con el protocolo, se
establece en el presupuesto adjunto al presente (Anexo “A”). En el caso de que no se
haya completado en su totalidad el trabajo, el total de las cantidades debidas por la
EMPRESA en virtud del presente acuerdo serdn prorrateadas equitativamente por el
trabajo realmente completado a la fecha de la resolucién, los fondos no utilizados
previamente pagados por Ja EMPRESA el INSTITUTO deberan ser reembolsados con
prontitud a la EMPRESA.

b. Calendario de Financiamiento: El financiamiento se realizaran de acuerdo con el
calendario incluido en el Anexo “A”.

¢. Reconciliaciones: La EMPRESA y ¢l INVESTIGADOR estan de acuerdo en llevar a
cabo reconciliaciones interinas mensuales y una reconciliaciéon de cuentas final antes
cubrir la totalidad del financiamiento convenido. Ambas partes se comprometen a actuar
de buena fe y hacer todo lo posible para acordar la conciliacién de cuentas finales de una
manera oportuna.

d. Documentacion Requerida: El INVESTIGADOR proporcionara lo siguiente antes del
procesamiento del primer pago:

1. Una copia de la carta de autorizacidn para la realizacién del estudio por parte del
INSTITUTO en donde se lleva a cabo el estudio.
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2. Una copia de la carta de sometimiento inicial del estudio por parte del Comité de
Etica.

5. Una copia del documento de Consentimiento Informado para los estudios
intervencionales.

El tramite de pago comenzard después de la revision por parte de la EMPRESA de la
verificacién del avance del estudio. La EMPRESA se reserva el derecho de retener el pago final
el INSTITUTO hasta la reconciliacién definitiva del presupuesto y que la entrega final sea
aceptada por la EMPRESA. La EMPRESA se reserva el derecho de no pagar ninguna factura
no presentada dentro de los noventa (90) dias después de la conciliacién financiera y el cietre del
estudio.

El INSTITUTO, a través del INVESTIGADOR certificard que los fondos recibidos en virtud
de este Acuerdo no son una duplicacién de cualquier otro financiamiento recibido para el
estudio. Ademds el INVESTIGADOR v/o el INSTITUTO no cobrardn a ningln sujeto inscrito
en el Estudio o en programas de pago de terceros por o de cualquier otro servicio en relacién con
el estudio para el que se ha proporcionado financiamiento.

El INSTITUTO, reconoce v acepta que los pagos contenidos en el “Anexo A”, representa el
valor comercial justo y no se ha determinado con relacién al volumen o valor de cualquier
negocio, asf como tampoco le obliga a comprar, utilizar, prescribit, y/o recomendar cualquier
producto de la EMPRESA y/o de sus compafifas afiliadas o subsidiarias.

De igual forma, el INSTITUTO se obliga a cumplir con las reglas de caracter ético establecidas
por el gobierno con relacion al presente asunto (si es un empleado del gobierno a nivel federal,
estatal o municipal) y a obtener cualquier permiso y autorizacién por parte del gobierno que sea
necesaria para la celebracion del presente instrumento.

Las partes manifiestan que los pagos que se mencionan en el Anexo “A” del presente contrato,
en ningin momento crea un compromiso del INSTITUTO con la EMPRESA para la
prescripeion de los productos de éste Gltimo, asi como tampoco para ningin tipo de negociacion
mas alld del relacionado en el presente acuerdo.

Las partes reconocen que la EMPRESA podré ser requerida para que revele informacion sobre
compensacién u cualquier otro intercambio de valor proporcionados a médicos y a otros
profesionales de la salud, por lo que la EMPRESA podré informar segiin lo requerido por la ley,
o voluntariamente podrd revelar o hacer piblica la informacién sobre la remuncracién
proporcionada de conformidad con este Contrato.

QUINTA. Comité de Etica, Autoridades Regulatorias v Consentimiento Informado.

a) Comité de Etica- El INSTITUTO ser4 responsable a través del Investigador Principal de
obtener la aprobacién del PROTOCOLO y de la Forma de Consentimiento Informado y
los materiales para el paciente, por parte del Comité de Etica correspondiente, antes de
iniciar el estudic y de obtener igualmente la aprobacién para cualquier enmienda a estos
documentos durante el estudio. En caso de que se requieran cambios en el PROTOCOLO
o Forma de Consentimiento Informado, ya sea a solicitud del comité de ética o por decision
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b)

del INVESTIGADOR, tales cambios no podrén realizarse sino hasta que la EMPRESA
haya sido notificada por escritc y dé su aprobacién por escrito. El PROTOCOLO v el
Consentimiento Informado no podran ser revisados por el comité de €tica sin previa
aprobacién por escrito de la EMPRESA.

Para los efectos del presente acuerdo se entenderd por Comité de Etica a la comisién, o
grupo autorizado de personas, de cardcter consultivo e interdisciplinario, creado para
analizar y asesorar en la resolucion de posibles conflictos éticos que se puedan presentar
o producir durante la practica clinica en las instituciones de salud, vy cuya finalidad es
mejorar [a calidad de la asistencia para el mejoramiento de la salud.

Autoridades Regulatorias.- El INSTITUTO, a través del INVESTIGADOR sera
responsable de obtener la aprobacién del PROTOCOLO, Forma de Consentimiento
Informado y los materiales para el paciente por parte de las Autoridades Regulatorias
correspondientes de cada sitio participante, antes de iniciar el estudio y de obtener
igualmente la aprobacién para cualquier enmienda a estos documentos durante el estudio.

La evidencia de las aprobaciones regulatorias pertinentes para el PROTOCOLO se debe
proporcionar a la EMPRESA antes de la provision de fondos.

Consentimiento Informado.- El investigador principal sera responsable de obtener la
aprobacidn por escrito de cada paciente o de los padres o personas que legalmente detenten
la patria potestad en caso de menores de edad, de conformidad a la Forma de
Consentimiento Informado, antes de que inicie la participacion del sujeto en el estudio.
Dicha forma debera ser aquella aprobada por la EMPRESA, el Comité de Etica v las
autoridades regulatorias correspondientes. El INSTITUTO y el INVESTIGADOR
acuerdan incluir elementos en el Consentimiento Informado que la EMPRESA considere
criticos en vista de su especial conocimiento del producto de estudio y deberd incluir
informacidn sobre el acceso de la EMPRESA a los datos generales de los sujetos del
Estudio, en el entendido que éstos serdn siempre estadisticos.

El INVESTIGADOR acuerda proporcionarle a la EMPRESA una copia de la carta de
aprobacion inicial del comité de ética y autoridades regulatorias y sus sucesivas
renovaciones. El INVESTIGADOR y la EMPRESA facilitardn también una copia del
documento de consentimiento informado inicial aprobado por el comité de ética y las
revisiones posteriores en original. Antes del comienzo de las actividades de inchusién de los
pacientes en cada sitio del estudio, el INVESTIGADOR debers garantizar la obtencién de
todas las aprobaciones necesarias del comité de ética y autoridades regulatorias.

SEXTA. Propiedad v uso de los datos, prueba de registro v Publicacién.

Las partes convienen respecto de la propiedad y publicacién del desarrollo, avances, observaciones
y conclusiones o resultados del estudio de acuerdo con el PROTOCOLQO lo siguiente:

a.

Propiedad v uso de los datos. Todas las Formas de Reporte de Caso y otros datos
(incluyendo sin limitaciones, cualquier material escrito, impreso o gréfico, asi como
material de audio o video o informacién contenida en cualquier base de datos de
computadora o en cualquier forma computarizada o sistematizada conocida o por conocer
generados por el INSTITUTO o cualquier persona que participe en este estudio y que este
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bajo la subordinacion del INSTITUTO durante la conduccidn del estudio de acuerdo con el
PROTOCOLQO, de ahora en adelante “datos™ seran propiedad exclusiva del
INSTITUTO, el cual, podra utilizar los datos en cualquier manera que juzgue apropiada o
que convenga a sus intereses con sujecidon y de acuerdo con las leyes de privacidad
estatales y federales aplicables y los términos de este Acuerdo (Incluyendo las
disposiciones sobre la confidencialidad. Sin embargo la EMPRESA tendrd acceso sin
restricciones a los datos y puede utilizarlos para cualquier proposito que estime
conveniente de acuerdo con las leyes aplicables, en el entendido que dichos datos seran
estadisticos v que en ninglin momento v bajo ninguna circunstancia se podra identificar a
los pacientes.

Prueba de Registro y Publicacién. Antes de incluir pacientes al estudio, el
INVESTIGADOR debera registrar el estudio en un registro pablico de acceso gratuito
(por ejemplo www.clinicaltrials.gov) conforme a los estindares y declaraciones
editoriales vigentes. Una vez finalizado el estudio, el INVESTIGADOR buscaréd
publicar en revista indexada a nivel local o internacional los resultados del estudio y la
informacién general de respaldo proporcionada por la EMPRESA que sea necesaria
incluir para la verificacion de los resultados del estudio. Una vez publicado, el
INVESTIGADOR citara la publicacion en www.clinicalstudyresults.org o algin otro
sitio reconocido por sus publicaciones académicas dentro de la Repuablica Mexicana. Si
no se aceptaran los resultados para su publicacién dentro de los doce (12) meses de la
finalizacién del estudio, el INVESTIGADOR publicara los resultados del estudio
clinico en dicho sitio web.

Antes de la presentacién para su publicacién o presentacién por cualquier medio, ¢l
INSTITUTO a través del INVESTIGADOR debera proporcionarle a la EVMIPRESA
una copia del manuscrito para revision, con por lo menos 60 {(sesenta) dfas antes de la
presentacion de la publicacién o presentacién. La EMPRESA, el INSTITUTO y el
INVESTIGADOR arreglaran revisiones aceleradas de los resimenes, de las
presentaciones de los carteles u otros materiales. No obstante lo anterior, ningin
documento que contenga Informacién Confidencial se presentard para su publicacion
sin la autorizacién previa escrita de la EMPRESA. Si se solicita por escrito, el
INSTITUTO y el INVESTIGADOR retendran dicha publicacion hasta por 60 (sesenta)
dfas adicionales que permitan presentar la solicitud de una patente.

En la publicacion se deberd revelar el financiamiento de la EMPRESA para el estudio y
cualquier contribucion técnica de una manera consistente con los estandares editoriales
predominantes.

SEPTIMA. Confidencialidad.

Toda la informacién relacionada, incluyendo, pero no limitada al producto del estudio o de las
operaciones de la EMPRESA, tales como la aplicacién de patentes, formulas, procesos de
fabricacidén, datos cientificos bésicos, datos clinicos anteriores y la informacién de la
formulacién suministrada por la EMPRESA a el INSTITUTO o al INVESTIGADOR ¥y no
publicados anteriormente (la "Informacién Confidencial de la EMPRESA") se consideran
confidenciales salvo que sea marcada como Pudblica o No Confidencial v permanecerdn en
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propiedad exclusiva de la EMPRESA. El INSTITUTO reconoce que con relacion al presente
Convenio, que la EMPRESA le ha proporcionado o le puede proporcionar informacion
confidencial. El1 INSTITUTO reconoce que toda la informacién y/o documentacidn a que tenga
acceso, que le sea revelada y/o le entregue la EMPRESA relacionada o no con el presente
convenio, en todo tiempo y ain terminado el mismo, es de naturaleza confidencial y que
representa un activo valioso y secreto comercial e industrial de la EMPRESA para todo
propésito. En consecuencia, el INSTITUTO se compromete a limitar el acceso de toda dicha
informacién y documentos proporciondndolos micamente a aquellas personas que necesiten
tener conocimiento de ello para el cumplimiento del presente convenio, advirtiéndoles de la
naturaleza confidencial de la informacién y del tratamiento que a la misma se le debera dar tanto
durante, como después de la vigencia de este Acuerdo. Para efectos de este convenio, el término
Informacién Confidencial significard toda la informacién y documentacion en relacién con el
negocio, la organizacién, las finanzas, operaciones, transacciones o asuntos de la presente
operacién o de cualquiera de las partes y muy en especial del estudio de acuerdo con el
PROTOCOLO, salvo que expresamente sea marcada como Publica o No Confidencial.

El INSTITUTO acepta como obligacién lo siguiente:

a. Mantener confidencial y secreta cualquier Informacién Confidencial de la EMPRESA
que reciban para el PROTOCOLO y, como resultado, no utilizar dicha informacién en
su beneficio o de terceros, salvo para el cumplimiento de las obligaciones a su cargo
conforme a este convenio.

b. Usar todos los esfuerzos razonables para prevenir que ofras personas revelen y
entreguen Informacién Confidencial a personas no autorizadas expresamente por la
EMPRESA.

Fl INSTITUTO sera responsable frente al EMPRESA de la violacién de esta obligacion de
confidencialidad v deberd pagar los dafios y perjuicios que por tal motivo le causen a la
EMPRESA.

En caso de incumplimiento con lo dispuesto en esta clausula, le serdn aplicables las sanciones
establecidas en los articulos 82 a 86 y 213, fracciones I, IX y X de la Ley de la Propiedad
Industrial, asi como el articulo 210 y 211 del Cédigo Penal Federal o las disposiciones legales
aplicables en un futuro, aun cuando las aqui mencionadas se encuentren vigentes o derogadas. La
parte afectada por la violacion de la presente obligacién se reserva expresamente el derecho de
llevar a cabo los procedimientos legales y penales correspondientes independientemente de
demandar para el pago de gastos y costes, asi como los dafios y perjuicios causados.

En cualquier caso por el que el presente convenio hubiere terminado, el INSTITUTO se
compromete, dentro de los 5 (CINCO) dias hébiles siguientes en que haya surtido efectos la
terminacién de que se trate, a devolver a la EMPRESA toda la documentacién, informacion y/o
material, relativos al presente convenio que la EMPRESA le hubiera suministrado en relacion
con el mismo o que de cualquier otra forma estrictamente le correspondan a la EMPRESA o a
un tercero relacionado a la EMPRESA. De igual manera, el INSTITUTO se compromete, una
vez concluido el presente convenio, a abstenerse de usar cualquier y toda la informacién,
documentacién, material o producto que esté relacionada con este convenio o con el
EMPRESA.
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Las obligaciones a que se refiere la presente cldusula continuardn en vigor durante 5 (CINCO)
afios después de haber terminado este convenio.

El INSTITUTO quedara eximido de responsabilidad alguna sobre cualquier informacion que sea
revelada bajo este convenio y que no sea considerada como confidencial o exclusiva, siempre

que:

a.

La misma sea del dominio publico;
Fuese conocida por el INSTITUTO antes de su divulgacion;
Se vuelva publicamente conocida, sin la intervencién indebida del INSTITUTO;

El INSTITUTO la reciba de un tercero, libre de restricciones y sin violar lo establecido
en este convenio;

L.a EMPRESA sefiale por escrito su autorizacion.

OCTAVA. Reporte de Datos.

a)

b)

Notificacion del estatus del estudio. El INSTITUTO, a través del INVESTIGADOR
informaré a la EMPRESA por escrito el estado del estudio en virtud del presente acuerdo
mensualmente. Los informes del estado deben incluir, pero no esta limitado al niimero de
pacientes seleccionados, inscritos, incluidos o descontinuados.

Presentacion de informes de evento adverso, reaccidn adversa, situacion especial de reporte

v cualquier evento adverso relacionado con quejas de calidad de uno o varios medicamentos
o productos de la EMPRESA. EL INVESTIGADOR incluird un resumen de dichos
eventos mensualmente. El resumen debera incluir un listado que incluya por lo menos: el
identificador del paciente, el término de evento adverso (sin codificar), la severidad, la
relacién con el producto del estudio, y las medidas adoptadas con el producto del estudio.
Este informe es independiente de las notificaciones de eventos adversos que debera hacerse
de acuerdo a la Clausula de Farmacovigilancia de este acuerdo.

Informe final: Bl INSTITUTO, a través del INVESTIGADOR, presentara el informe final
del estudio en los tres meses a partir: (1) del dltimo sujeto Gltima visita, la realizacion del
analisis de todos los datos, etc., o (2) al momento de la terminacién temprana del presente
Acuerdo o (3) al momento de la terminacion anticipada del estudio.

NOVENA. PROPIEDAD INTELECTUAL: En caso de que “LLA EMPRESA” sea una

persona moral perteneciente a la industria farmacéutica; todos los formatos, reportes, contenidos
¢ informacién que sean generados como resultado de “EL PROTOCOLO” serdn propiedad de
“LLA EMPRESA?” y por lo tanto no otorgard regalia alguna ni a “EL INSTITUTO”, m a “EL
INVESTIGADOR™. :
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En el supuesto de que de “EL PROTOCOLO” se deriven invenciones o mejoras, “LA
EMPRESA?” tendra el derecho de solicitar a su nombre el registro de las mismas ante las
autoridades competentes, por lo que “EL INSTITUTO” le proporcionard toda informacion y/o
documentacién que requiera para tal efecto.

DECIMA. Farmacovigilancia.

Las partes convienen en que el INVESTIGADOR/ INSTITUCION le informara a la
EMPRESA en un plazo maximo de 24 horas a partir de la detecciéon de cualquier evento adverso,
reaccion adversa, situacidn especial de reporte, queja de calidad de uno o varios medicamentos
de la EMPRESA de los que pudiera tener conocimiento. En el entendido que se considera:

a)

b)

d)

Evento adverso. cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de
investigacion clinica a quien se le administrd un medicamento y que no necesariamente
tiene una relacién causal con este tratamiento. Un Evento Adverso puede ser un signo
desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo de anormal de laboratorio),
sintoma, o enfermedad temporalmente asociada con el uso de un producto medicinal
estando o no relacionado a este producto.

Evento adverso serio: Cualquier evento que resulte en cualquiera de los siguientes
desenlaces: 1} muerte; 2) evento adverso amenazante la vida: 3) una hospitalizacidon o

prolongacién de una hospitalizaciéon pre-existente; 4) una discapacidad/incapacidad

significante o persistente; anormalidad congénita o defecto de nacimiento. L.os eventos
médicos importantes que no resulten en muerte, sean amenazantes a la vida o requieran
hospitalizacién pueden ser considerados experiencias adversas serias al farmaco cuando,
basado en un juicio médico pueden llevarlos al paciente o sujeto a estas condiciones y
pueden requerir intervencidn quirirgica o médica para prevenir uno de los desenlaces
listados en esta definicién.

Los cuatro criterios minimos para cumplir con los requisitos regulatorios de reporte son:
1. Paciente identificable

2. Reportante identificable

3. Producto medicinal o de investigacidén

4. Evento adverso o resultado o situacidn especial de reporte.

Queja de calidad del producto: cualquier notificacién o comunicacion oral, electrénica
o0 escrita (de fuera o dentro de Johnson & Johnson) que exprese o implique insatisfaccion
relativa a la identidad, calidad, durabilidad, confiabilidad, seguridad, eficacia o
rendimiento de un producto de investigacion incluyendo su etiquetado, sistema de entrega
0 la integridad del empaque.
Reaccion adversa. Cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis
empleadas en el ser humano para la profilaxis, el diagndstico, la terapéutica o la
modificacién de una funcién fisioldgica.
Situacion especial de reporte. Cualquier evento de seguridad de interés de cualquier
medicamento. Dichas situaciones incluyen:
- Sobredosis de cualquier medicamento
- Reportes de embarazo con exposicion materna o paterna
¢ Exposicién materna durante el embarazo: Ocurre cuando una mujer es expuesta a
cualquier medicamento en cualquier momento entre la Gltima menstruacién previa
a la concepcidn y el parto.
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e Exposicién paterna durante el embarazo: Ocurre cuando existe la posibilidad de
exposicién intrauterina a cualquier medicamento via semen de la pareja masculina
gue se encuenire bajo tratamiento con cualquier medicamento al momento de la
concepcion, exponiendo de ese modo al feto al medicamento.

- Exposicidn del fArmaco durante la lactancia

- Abuso de cualquier medicamento

- Dependencia o mal uso

- Uso inadecuado de cualquier medicamento

- Dxposicién accidental o inadvertida a cualquier producto de investigacion o
medicamento

- Cualquier falla de la accidn farmacologica esperada (p.gj. falta de eficacia)

- Cualquier beneficio clinico o terapéutico inesperado de cualquier medicamento

- Cualquier error de medicacién con o sin exposicién del paciente (p.ej., confusién en
el nombre del producto)

- Sospecha de transmisién de cualquier agente infeccioso a través de un producto
medicinal de Janssen

- Uso fuera de indicacién (con o sin EAs)

- Interacciones medicamentosas

g) Queja de calidad relacionada con un evento adverso. Cualquier alteracion discreta

ocurrida en un producto para comercializacion, que indique una posible falla del producto

vy que ademés se acompaiia de la ocurrencia de cualquier evento desfavorable en un

paciente o consumidor, posterior a la administracién del mismo medicamento.

Los formatos de reporte de evento adverso los proveerd la empresa para que el
INVESTIGADOR/INSTITUTO los completen v estos deberdn ser enviados al departamento de
Farmacovigilancia de la EMPRESA:

FARMACOVIGILANCIA DE JANSSEN-CILAG
Tel. 54 8431 60/ 01 800 9062 400

farmacov{@its.inj.com
atencionaclientes(@its.jnj.com

El INVESTIGADOR/INSTITUCION debera archivar (fisica y/o electrénicamente) y retener
de manera adecuada los documentos con informacion de EAs, situaciones especiales o quejas
que se genere.

L.a EMPRESA se reserva el derecho de realizar auditorias o evaluaciones de auditoria de
acuerdo a las politicas corporativas de la EMPRESA.

Datos de contacto para reporte de Eventos adversos, reacciones adversas, quejas o situaciones de
especial interés, comunicarse las 24 horas los 365 dias del afio a:
FARMACOVIGILANCIA DE JANSSEN-CILAG

Tel. 54 84 31 60/ 01 800 9062 400
farmacov(@its.jni.com
atencionaclientes(@its.jinj.com
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Datos de Contacto del INVESTIGADOR:
Nombre: Juan Francisco Sanchez Avila
Cargo: Médico Servicio de Gastroenterologia
e-mail: frsanchez@prodigy.net.mx

Tel: 54870900

DECIMA PRIMERA. Cumplimiento de las L.eves aplicables.

El INSTITUTO y el INVESTIGADOR aceptan conducir el estudio de acuerdo con el
PROTOCOLO y mantener los registros y datos durante y después de la duracién de este convenio,
cumpliendo de forma estricta con todas las responsabilidades legales y regulatorias de los
PATROCINADORES-INVESTIGADORES definidas por la Secretarfa de Salud de los Estados
Unidos Mexicanos, incluyendo pero no limitado a la responsabilidad de registro del estudio,
mforme anual del estatus del estudio y notificacién de resultados y cierre a las autoridades
regulatorias aplicables. El INVESTIGADOR acepta proporcionar a la EMPRESA una copia de
dichos registros y notificaciones.

Leyes de Privacidad y Seguridad de la informacidn:

Para efectos de este contrato se entiende por dato personal (de aqui en adelante referido como “El
Dato Personal”), cualquier dato o informacién que permita directa o indirectamente la identificacién
de un individuo, conforme a lo dispuesto por la Ley Federal para la Proteccion de Datos Personales
en Posesion de Particulares y su reglamento (en su conjunto referidos como “La Ley™).

Las partes convienen en que la recopilacidn, el procesamiento y la revelacién de datos personales v
de informacién médica relacionada con el paciente del ensayo, y los datos personales relacionados
con el Investigador y con el personal de investigacién (por ejemplo, nombre, hospital o domicilio de
la clinica y teléfono, curriculo vitae) estan sujetos al cumplimiento de la proteccién de datos
personales aplicable y a las leyes y reglamentos de seguridad. Cuando se recaban los datos
personales, las partes convienen en tomar las medidas adecuadas para salvaguardar estos datos, para
mantener la confidencialidad del paciente del ensayo, y de la informacién sanitaria y médica
relacionadas, para informarles adecuadamente a los pacientes participantes sobre la compilacién y
procesamiento de sus datos personales, con el fin de darle a los pacientes acceso razonable a sus
datos personales y para impedir el acceso a personas no autorizadas.

La EMPRESA podréd transmitir los datos personales a otras afiliadas de la EMPRESA ¥ a sus
respectivos representantes en el mundo. La EMPRESA, sus afiliadas v sus respectivos
representantes, aplicaran la salvaguarda privada adecuada para proteger dichos datos personales.
Los datos personales pueden revelarse cuando lo requieran los representantes reglamentarios o la
legislacién aplicable, asi como informar acontecimientos adversos graves.

EI INVESTIGADOR conviene en informar a su personal de investigacion que los datos personales
se recabardn como se sefiala en esta Seccidn.

EI INSTITUTO y el INVESTIGADOR durante la vigencia de este instrumento se obligan a lo
siguiente:
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a) En caso de que el INVESTIGADOR por cualquier circunstancia llegare a recibir
intencional o circunstancialmente algiin Dato Personal de personas relacionadas vy/o
participantes en la investigacion cientifica que da origen a la celebracién del presente
Contrato, se obliga a no transferirla por ningin medio a la EMPRESA, sus empleados,
funcionarios, contratistas o subcontratistas. Esto incluye cualquier informacién; documento;
base de datos; correo electronico; direccion; teléfono que de cualquier forma pudieren
permitir conocer la identidad de una persona, en términos de la Ley y su Reglamento.

b) Daréan estricto cumplimiento a las disposiciones contenidas en la Ley Federal para la
Proteccién de Datos Personales en Posesién de Particulares y en su caso a la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental, segiin sea el caso.

c) Responderd ante la EMPRESA en caso de que algin empleado, contratista,
subcontratista o cualquier tercero que le preste servicios infrinja las disposiciones contenidas
en la presente clausula.

d) En caso de violacidn a los térmunos de esta clausula, el INSTITUTO se obliga a sacar
en paz y a salvo a la EMPRESA de cualquier procedimiento, demanda o accién instaurada en
su contra, debiendo cubrir los gastos y costes necesarios para la defensa del caso. Asi mismo
respondera ante la EMPRESA por el pago de los dafios y perjuicios que en su caso le cause,
respondiendo por ellos con la simple notificaciéon y requerimiento que le haga la
EMPRESA.

DECIMA SEGUNDA. Inspeccion v Vigilancia.
a. Inspecciones/Auditorias El INSTITUTO y el INVESTIGADOR convienen en que seran
los tmicos responsables de la supervisidén del estudio de acuerdo con las Buenas Précticas
Clinicas y de todos los requisitos aplicables. El INSTITUTO notificara inmediatamente a
la EMPRESA si cualquier autoridad de salud inicia una inspeccion, agendada o no y
proporcionard a la EMPRESA copia de cualquier correspondencia resultante de dicha
mspeccion, tan pronto como cuente con ella.

b. Acciones correctivas. E]l INSTITUTO acepta ejecutar de forma inmediata cualquier accién
requerida por la EMPRESA para subsanar deficiencias encontradas durante alguna
auditoria o inspeccién. Los resultados y avances de dicha acciones deberan de ser
reportadas a la EMPRESA de forma semanal y por escrito.

DECIMA TERCERA. Relacién laboral.

El INSTITUTO acepta y reconoce que los trabajadores, empleados y en general el elemento
humano que intervenga en el cumplimiento de este convenio son propios y dependerdn
exclusivamente de €. Asimismo, el INSTITUTO reconoce y establece que ninguna de estas
personas tiene alguna relacion contractual con la EMPRESA y que por lo mismo asume todas
las responsabilidades que pudieran sobrevenir derivadas de la Ley Federal del Trabajo, Ieyes,
reglamentos v demas disposiciones conexas, asi como todo tipo de reclamaciones laborales. EI
INSTITUTO es el unico responsable de la afiliacién de sus trabajadores y empleados al Instituto
Mexicano del Seguro Social y cualguier otro organismo que determine la legislacion vigente en
los Estados Unidos Mexicanos y de las demds obligaciones que surjan por accidentes y
enfermedades de trabajo de las personas que ocupe durante el tiempo que dure el estudio de
acuerdo con el PROTOCOILOQ, asi como de su inscripcion en el Registro Federal de
Contribuyentes, del pago correspondiente al pago de utilidades, asi como todas las prestaciones y
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pagos originados en las leyes v disposiciones conexas relativas al seguro social, al impuesto
sobre la renta y su inscripeion en la AFORE.

El INSTITUTO serd el tnico responsable de cualquier reclamacién, denuncia ¢ demanda que por
cualquier concepto formulen los trabajadores que intervengan en el cumplimiento del presente
convenio, va sea que las mismas se formulen en contra del INSTITUTO, de la EMPRESA y/o
sus subsidiarias ante cualquier autoridad que se ejercite, debiendo sacar en paz y a salvo de
cualquier reclamacion A la EMPRESA y/o cualquiera de sus directores, gerentes y en general
personal y/o trabajadores de la misma contra la que se formulare alguna queja por parte de
alguno de los trabajadores del INSTITUTO, ademas de ser responsable de pagar a la EMPRESA
los gastos, dafios, perjuicios y honorarios de abogados o cualquier otro que baya tenido que
sufragar para su defensa.

Antes de la contratacién de cualquier tercero ajeno al equipo de trabajo del INSTITUTO, se debera
de obtener una autorizacién por escrito por parte de la EMPRESA.

DECIMA CUARTA.- Indemnizacién.-

El INSTITUTO acuerda que ni la EMPRESA, ni ninguna de sus filiales o subsidiarias, o sus
respectivos funcionarios, directores o empleados asumirdn responsabilidad alguna por las
reclamaciones, pérdidas, lesiones u otros dafios derivados en virtud del presente Acuerdo y de los
relacionados con el estudio, la investigacién, v/o reuniones o publicaciones relativas a la misma. El
INSTITUTO debera desagraviar, defender y mantener indemne a la EMPRESA y sus respectivas
subsidiarias v afiliadas, y sus respectivos funcionarios, directores y empleados de dicha
responsabilidad.

DECIMA QUINTA.- Seguros.-

El INSTITUTO v el 1 INVESTIGADOR deberdn asegurar y mantener en pleno vigor y efecto
durante la realizacion del estudio (v después de la finalizacion del estudio para cubrir las
reclamaciones derivadas del estudio) Ia cobertura de seguros para: (1) profesionales médicos y/o
responsabilidad por negligencia médica; (ii) la responsabilidad general; y (iif) la indemnizacion por
accidentes del trabajo, cada uno de esas coberturas de seguro en cantidades apropiadas para la
realizacién de actividades de negocio del INSTITUTO vy de los servicios contemplados en el estudio
y en conformidad con los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

DECIMA SEXTA.- Modificaciones al convenio.-

Las partes acuerdan que cualquier modificacién que se pretenda aplicar al presente convenio
deber4 de constar por escrito y deberd de ser suscritas por los representantes legales de ambas
partes para que surta plenos efectos entre las mismas.

Debido a lo anterior, v de forma muy puntual el INSTITUTO reconoce que es su obligacion
informar por escrito a la EMPRESA en caso de que el Investigador dejara de pertenecer o laborar
para el INSTITUTO, en un lapso no mayor de tres (3) dias. La EMPRESA se reserva el derecho de
aprobar al nuevo Investigador designado por el INSTITUTO. Al nuevo Investigador se le solicitard
su aceptacién por escrito de los términos y condiciones de este convenio. En caso de que el
INVESTIGADOR dejara el Estudio, la EMPRESA esta facultada para terminar o en su caso
evaluar la continuacion del Estudio. Ni e} INSTITUTO, ni el Investigador podran hacer otro uso del
medicamento en estudio, salvo el indicado en el PROTOCOLO y deberan seguir los procesos de

Pagina 18 de 25



destruccion que corresponda respecto de cualquier medicamento en estudio no utilizado a la
finalizacion del estudio de acuerdo con el PROTOCOLO o a la terminacién de este convenio.

DECIMA SEPTIMA.- Notificaciones.-

Cualquier notificacién que se requiera o permita que se otorgue bajo el presente convenio, sera
por escrito y se considerara suficientemente proporcionada si se entrega en persona o por correo
certificado en las direcciones sefialadas en el presente convenio, con acuse de recibo dirigido a
las personas que las partes autoricen para tal efecto.

La EMPRESA

Persona Autorizada: Dr. Ricardo Navarro Garcés.
Tel: (55)5484 3184

Correo electrénico: rinavarr@jits.jnj.com

ELINSTITUTO
Persona Autorizada: Juan Francisco Sanchez Avila
Tel: 54870900

Correo electronico: frsanchez@prodigy.net.mx

Las partes en el presente convenio se obligan a notificarse mutuamente por escrito de cualquier
cambio en su domicilio sefialado en sus declaraciones respectivas, en el entendido de que no de
no recibir comunicacion alguna que informe la circunstancia anterior, cualquier comunicacién
que se dirijan las partes al Gltimo domicilio notificado, surtird plenos efectos legales.

DECIMA QCTAVA. Revelacién Financiera. Conflicto de Intereses. Exclusién.-

El INSTITUTO y el INVESTIGADOR convienen en proporcionar toda la informacién
necesaria a la EMPRESA para cumplir con cualquier requerimiento de revelacion ordenado por
alguna Autoridad Sanitaria (incluso, si fuese aplicable, la FDA de los Estados Unidos),
mcluyendo cualquier informacién requerida para que se revele en relacién con cualquier relacién
financiera entre la EMPRESA vy otras afiliadas del grupo de compatfiias Johnson & Johnson, sus
representantes respectivos, el Investigador Principal y cualquier co-investigador participante en
el ensayo clinico y entre cualquier otro represemtante o empleado del INSTITUTO vy de la
EMPRESA. Este requerimiento de revelacién podra requerir revelacién de informacién que se
relacione con miembros de la familia inmediata de los participantes del ensayo clinico.

ELINSTITUTO vy el Investigador Principal confirman que no hay conflicto de intereses entre las
partes que pudieran inhibir o afectar el cumplimiento del INSTITUTO y/o del Investigador
Principal, de conformidad con este contrato y confirmar que su cumplimiento de conformidad
con el mismo no viola otro contrato con terceros. El INSTITUTO y el Investigador Principal
informarén de inmediato a la EMPRESA cualquier conflicto de intereses que derive del
cumplimiento de este contrato.

El INSTITUTO no empleard ni contratard a cualquier persona directa o indirectamente para que
lleve a cabo los servicios de este contrato si dicha persona: (i) ha sido excluida por cualquier
Autoridad Sanitaria competente (incluso, si fuese aplicable, la FDA de los Estados Unidos) o (ii)
ha sido sentenciada por negligencia médica relacionada con los ensayos clinicos. Segin
requerimiento escrito de la EMPRESA, el INSTITUTO dentro de 10 (diez) dias, debera
proporcionar confirmacion escrita de que cumplié con su obligacién anterior. Ksta serd una
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declaracién y garantia durante el plazo de este contrato y el INSTITUTO inmediatamente debera
notificar a la EMPRESA de cualquier cambio en el status de la declaracién y garantia
establecida en esta Seccidn.

DECIMA NOVENA.- Manejo de Archivos, Inspeccién v Vigilancia.-

El INSTITUTO reconoce y acepta que todos los archivos en papel o electrénicos, documentos o
papeles de trabajo contenidos en algin tipo de soporte como diskettes, cintas magneticas, CD,
DVD o cualquier otro medio conocido o por conocer, sean o no marcados bajo la leyenda:
“confidencial” (en lo sucesivo los “ARCHIVOS Y DOCUMENTOS DE TRABAJO”),
proporcionados por la EMPRESA, sus empleados, agentes y afiliados son de la exclusiva
propiedad de la EMPRESA.

El INSTITUTO usard Gnicamente los ARCHIVOS Y DOCUMENTOS DE TRABAJO que le
proporcione la EMPRESA de conformidad con los lineamientos para Manejo de Archivos
siguientes:

a. No deben ser utilizados por el INSTITUTO, sus empleados, agentes, afiliados u otros
para su propio beneficio.

b. Deben ser generados, mantenidos y manejados de manera separada de los archivos
generados, manejados o mantenidos por el INSTITUTO bajo acuerdos con otras
compaifiias.

d. No deben almacenarse en los lugares de residencia de los empleados o agentes del
INSTITUTO.

e. Deben ser retenidos con base en lo siguiente:

1. Los proporcionados a el INSTITUTO por o en beneficio de la EMPRESA o
generados por el INSTITUTO de acuerdo al presente convenio, deberan estar en
posesion del INSTITUTO sélo el tiempo que sea necesario y Util con respecto al

objeto del presente instrumento y que exista permiso expreso por escrito de la
EMPRESA.

2. ElINSTITUTO debera notificar a la EMPRESA antes de su destruccidn, para que
éste pueda verificar que no estan relacionados con algin litigio o requerimiento
gubernamental.

El INSTITUTOQ debera tomar las medidas necesarias y suficientes para prevenir la destruccidn
accidental o prematura de estos documentos. Los documentos esenciales deben conservarse hasta
que por lo menos hayan transcurrido 5 afios desde la suspensién formal del estudio. Estos
documentos serdn retenidos durante més tiempo si lo indican los requisitos oficiales vigentes. Si
el investigador responsable se retira, se muda o, por cualquier otro motivo, renuncia a la
responsabilidad de mantener los registros del estudio, la custodia debe transferirse a una persona
que acepte dicha responsabilidad, en tal caso, la EMPRESA debera ser notificada por escrito.

El INSTITUTO deberd mantener las constancias necesarias que demuestren que estd dando
pleno cumplimiento a estos lineamientos.
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En caso de que el INSTITUTO incumpla con lo establecido anteriormente, la EMPRESA podré
rescindir el presente convemio sin ninguna responsabilidad de su parte, sin necesidad de
declaracién judicial previa.

Ambas partes convienen que la EMPRESA queda habilitada por virtud del presente instrumento
a nombrar un representante, el cual tendra acceso a las instalaciones del INSTITUTO en dias v
horas hébiles, con el propésito de examinar sus instalaciones y valorar los procesos que aplica
para el debido cumplimiento del objeto del presente convenio.

Debido a lo anterior, el INSTITUTO en este acto autoriza a la persona que designe la
EMPRESA para que tenga acceso a las instalaciones del INSTITUTO y se compromete a
instruir a sus funcionarios, trabajadores, empleados, agentes, representantes o cualquier otra
persona vinculada al INSTITUTO respecto de dicha autorizacidn.

VIGESIMA.- Seguimiento del Estudio.-
Ambas partes convienen que la EMPRESA queda habilitado por virtud del presente convenio a

nombrar un representante, el cual tendrd acceso a las instalaciones del INSTITUTO en dias vy
horas habiles, con el propésito de examinar sus instalaciones y valorar los procesos que aplica
para el debido cumplimiento del objeto del presente convenio, asi como el correcto manejo de
los ARCHIVOS Y DOCUMENTOS DE TRABAJO.

VIGESIMA PRIMERA.- Lugar en gue se Hevari a cabo el estudio.-
El estudio de acuerdo con el PROTOCOLO tendra lugar en los domicilios que a continuacién
se sefialan:

a) Avenida Vasco de Quiroga, nimero 15, Colonia Belisario Dominguez, Seccidn XV,
Delegacién Tlalpan, C.P. 14080, en México D.F.

VIGESIMA SEGUNDA.- Nulidad.-

Las partes estan de acuerdo que, en caso de que alguna o algunas de las disposiciones de este
convenio sean declaradas invilidas, dicha declaratoria de invalidez no afectari al resto del
contenido de este instrumento, continuando éste en pleno vigor y fuerza legales, y obligdndose
las partes a sustituir la disposicién invalidada por una nueva provision valida cuyo contenido se
asemeje lo més posible a la intencion y contenido de la disposicion asi sustituida.

VIGESIMA TERCERA.- Reconocimiento contractual.-

Ambas partes reconocen que este convenio y sus anexos constituyen el acuerdo total con
relacidn al objeto del presente instrumento juridico, por lo tanto, deja sin efecto cualquier otra
negociacion, obligacién, convenio, convenio o comunicacion, sea verbal o escrita, que hayan
celebrado con anterioridad a la fecha de firma del presente convenio.

VIGESIMA CUARTA.- Cesién de derechos.-

El INSTITUTO reconoce que no podra, bajo ningtn titulo, ceder total o parcialmente, a ninguna
persona fisica o moral, mexicana o extranjera, los derechos y obligaciones contenidos en el
presente convenio, sin el previo consentimiento dado en forma fehaciente y por escrito del
representante legal de la EMPRESA.
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VIGESIMA QUINTA.- Rubros.-

Ambas partes acuerdan que en virtud de que los rubros son tnicamente una forma de referencia
para facilitar la lectura del presente convenio, los mismos no invalidaran lo pactado en las
clausulas que le dan forma al presente convenio en caso de que los rubros contradigan el
contenido de las mismas.

VIGESIMA SEXTA.- Vicios del consentimiento.-

Ambas partes manifiestan que en el presente convenio, no ha mediado error, dolo, mala fe,
violencia, temor o lesién, razén por la cual el mismo no se encuentra viciado de nulidad, por lo
cual, surtira plenos efectos una vez que sea suscrito por ambas partes.

VIGESIMA SEPTIMA.- Supervivencia.-

Las disposiciones de las siguientes cldusulas sobrevivirdn a la terminacion del presente Acuerdo:
Realizacién de Estudio, Investigacién adicional, Propiedad y uso de los datos, confidencialidad,
Derechos de propiedad industrial e intelectual, Farmacovigilancia, Cumplimiento de las leyes
aplicables, Indemnizacion, Seguros y Jurisdiccion.

VIGESIMA OCTAVA.- Anexos.-
Todos los Anexos del presente convenio que se encuentren debidamente firmados por las partes
forman parte integrante del mismo y obligan a las partes en sus respectivos t€rminos.

VIGESIMA NOVENA.- Del requerimiento o interpelacién judicial o extrajudicial.-

Las partes convienen en que cada una de ellas cumplird voluntariamente con todas y cada una de
las obligaciones que a su cargo derivan de este convenio y que no se requerird para que cumplan
que la otra parte le interpele o le requiera de cualquier forma el cumplimiento.

En consecuencia, cada una de las partes renuncia al derecho que le pudiera corresponder,
derivado de la ley, este convenio y/o cualquier otra causa para exigir ser requerida o interpelada
por la otra parte como requisito previe al cumplimiento de sus obligaciones.

Por ende, no constituye requisito de procedibilidad para acudir a demandar ante los Tribunales
competentes, bien sea el cumplimiento forzoso del presente convenio o su resolucién, mas las
consecuencias legales que tales acciones conllevan aparejadas, el que la parte incumplida sea
previamente requerida judicial o exirajudicialmente del cumplimiento forzoso o la resolucion de
este convenio.

TRIGESIMA.- Etica de Negocio.-

Ninguna de las partes deberd llevar a cabo acciones prohibidas por las leyes locales o por otras
leyes anticorrupcion {denominadas en forma conjunta "Leyes Anti-Corrupcién”) que podran ser
aplicables a una o a ambas partes del Contrato. Sin limitar lo anterior ninguna de las partes
debera efectuar pagos, oftecer o transferir algo de valor a cualquier funcionario o empleado
gubernamental, a cualquier funcionario de un partido politico o candidato a un cargo politico o a
cualquier tercero relacionado con la transaccién que de alguna manera podria violar las Leyes
Anti-Corrupeidn.

TRIGESIMA PRIMERA.- Jurisdiccién.-
Las partes estdn de acuerdo en que cualquier controversia que se suscitare en cuanto a la
interpretacién y cumplimiento de este instrumento, serd conocida por los Tribunales Federales
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ubicados en ¢l Distrito Federal, renunciando expresamente desde ahora a cualquier otro fuero
que por razoén de sus domicilios presentes o futuros les pudiese corresponder.

TRIGESIMA SEGUNDA.-

El INSTITUTO se obliga a hacer extensivas todas las obligaciones derivadas del Acuerdo a: (i)
el Investigador Principal y su equipo y (ii) en general a todos los empleados que directa o
indirectamente tengan relacién con el presente Acuerdo.

En virtud de lo anterior y a manera enunciativa mas no limitativa, el INSTITUTO se obliga a que
(1) el Investigador Principal y su equipo y (ii) en general a todos los empleados que directa o
indirectamente tengan relacidn con el presente Acuerdo obtengan cualquier permiso v
autorizacién por parte del gobierno que sea necesaria para la celebracién del Acuerdo.

Asmmismo el INSTITUTO se obliga a hacer del conocimiento del Investigador Principal (v su
equipo) y en general a todos los empleados que directa o indirectamente tengan relacién con el
presente Acuerdo, que el hecho de estar realizando el estudio de acuerdo con el PROTOCOLO,
en ningtin momento los obliga a comprar, utilizar, prescribir, y/o recomendar cualquier producto
de la EMPRESA y/o de sus compafifas afiliadas o subsidiarias asi como tampoco crea un
compromiso para la prescripcién de los productos de éste Gltimo ni para ningin tipo de
negociacion més alld del relacionado en el presente acuerdo.

TRIGESIMA TERCERA. ANEXOS: Forman parte del Convenio los siguientes anexos:

Anexo A: Presupuesto del estudio (APOYO PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO
INICIADO POR EL INVESTIGADOR).

Anexo B: Protocolo de Investigacién.

LEIDO QUE FUE EL PRESENTE CONVENIO Y ENTERADAS LAS PARTES DEL
VALOR Y ALCANCE LEGAL DE TODAS Y CADA UNA DE SUS CLAUSULAS, LO
FIRMAN POR CUADRUPLICADO EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO
FEDERAL.

La EMPRESA E1INSTITUTQ
Janssen Cilag, .4 de C.V.

7y

Dr. Ricardo N zjﬁrro Garcés. Dr. David Ke h
Director de Inyestigacién Clinica GCO. Director Genera g -

Fecha: Macw ’13,, LN Yecha:~ _—

E.F
/ |
P i
r. Ju ranmsco Sanchez Avila
Inve ficipal

Fecha: %J A7y
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APOYO PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO INICIADO POR EL
INVESTIGADOR
ANEXO A
PROTOCOLO: “ Estudio Multicéntrico para evaluar la prevalencia del polimorfismo Q80K
asociado al agente antiviral directo de segunda generacién Simeprevir en pacientes mexicanos
con infeccidn crénica por virus de hepatitis C genotipe 1a”
TMC435HPC3023

QUE FORMA PARTE INTEGRANTE DEL CONVENIO PARA LA REALIZACION DE
ESTUDIOS CLINICOS INICIADOS POR EL INVESTIGADOR 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. DAVID KERSHENOBICH
STALNIKOWITZ; POR UNA SEGUNDA PARTE LA EMPRESA DENOMINADA
JANSSEN- CILAG S.A. DE C.V,, REPRESENTADA EN ESTE ACTO POR EL DOCTOR
RICARDO NAVARRO GARCES Y POR SU PROPIO DERECHO EL DR. JUAN
FRANCISCO SANCHEZ AVILA, EN ADELANTE “EL “INVESTIGADOR”,

Como apoyo para la realizacién del PROTOCOLO objeto del presente convenio la EMPRESA
se obliga a proporcionar a la INSTITUCION la cantidad de $853,242.50 pesos por 383 pacientes,
dicha cantidad se realizara conforme a los avances de proyecto de conformidad a los siguientes
términos y condiciones:

ESQUEMA DEL APOYO.

Este se realizard conforme al esquema de aportaciones que se detalla a continuacién, en entendido
que dichas aportaciones deberan ser proporcionales a la realizacion del estudio.

Tipo de documento a

Actividad/Concepto Fecha estimada de presentar para
Monto a pagar o
a pagar pago justificar el reclamo del
pago
Pago al Comité de B i) Al someter el protocolo Sametimiento Comité de

al Comité de Etica

ética WZO,OOO.OO (Marzo 2015) ética

Manejo por cuenta i A : Ql?tener la . Autorizacion Comité de
CADI 111.292.50 autorizacion del Comité ctica

e de Etica (Abril 2015)

Sometimiento a $ Alvizii?;raaiggfai?s Autorizacidén Comité de

COFEPRIS 40,000.00 (Abril 2015) ética
Al obtener la
Prucbas NS3/4A Pago | 6$5 0.00 autorizacién de Autorizacién COFEPRIS
inicial 650 COFEPRIS (Mayo 2015)
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Al Hevar un 50% del

Pruebas NS3/4A 2do $ Reporte de avances Dr.
Pago 210,650.00 total de las mucstras Sanchez
AR (Julio 2013)
0
Pruebas NS3/4A 3 $ Al llevar un 75% del Reporte de avances Dr.
Paco 210.650.00 total de las muestras Sanche
& 0. (Septiembre 2015) z
i 0
o - $ Al concluir el 10(.)/0 de Reporte de avances Dr.
Analisis estadistico las muestras (Noviembre
20,000.00 Sanchez
2015)
Y $ A la entrega del .
Gastos de Publicacion 30,000.00 manuseito Manuscrito a someter
TOTAL $
853,242.50

Las aportaciones se realizaran, de acuerdo al avance del estudio.

Estas cantidades seran liquidadas, previa entrega en el domicilio de la EMPRESA de la factura o
recibo correspondiente que retnan los requisitos fiscales vigentes, a través de transferencia
electronica a la siguiente cuenta bancaria cuyo titular es el INSTITUTO: Cuenta bancaria No.
01290310835 del Banco HSBC México, S.A No. de Sucursal 29 PLAZA 01, CLABE:

021180001290310851

LEIDO QUE FUE POR AMBAS PARTES EL PRESENTE ANEXO Y CONOCIENDO SU

ALCANCE
DISTRITO FEDERAL.

La EMPRESA

Janssen Cilag/$/A. de C.V.

Y CONTENIDO

.
Dr. Ricardo Avarro Garcés.

Director de Investigacion Clinica GCO.

Fecha: th‘/;’ﬂ 23, 204

SE FIRMO POR CUADRUPLIC

ADO EN MEXICO

Dr. David Kersh enobich Stalnikowitz

Director Genera{//
TFecha: e

I )

s
d

[

-

Dr. Juan FrapefSco S

anchezAv

Investiga &x Pri
Fecha: 7.5
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