CONVENIO DE CONCERTACION NUMERQ INCMN/318/8/P1/22/15

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”, REPRESENTADC EN ESTE ACTO
POR SU DIRECTOR GENERAL EL DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ;
POR UNA SEGUNDA PARTE ASTRAZENECA, S.A. DE C.V., EN SU CALIDAD DE
PATROCINADOR, EN ADELANTE “EL PATROCINADOR”, REPRESENTADO POR
EL C. JUAN VALDEZ GARAY, CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA
PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. CARLOS GERARDO CANTU BRITO, EN
SU CALIDAD DE INVESTIGADDOR EN ADELANTE “EL “INVESTIGADOR’, AL
TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES, CONCEPTOS Y CLAUSULAS:

DECLARACIONES
I. DECLARA EL INSTITUTO POR CONDUCTO DE SU 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 v consolidacién del Sistema Nacional de Salud, asi como la de / /
proporcionar consulta externa y atencion hospitalaria a la poblacion que requiera /:Ef;ﬁg'
atencidn en su area de especializacién y afines, en las instalaciones que para el ‘j’
efecto disponga, con criterios de gratuidad fundada en las condiciones
socioecondmicas de los usuarios, sin que las cuotas de recuperacion desvirtien su
funcién 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 Organica de la Administracion Pablica Federal; 14 y 15 de la Ley
Federal de las Entidades Paraestatales; 1°; 2, fracciones IIl. IV, VIl y IX; 6° fracciones "~
| y Ii; 7° fraccién I; 9 fraccion V; 37, 39 fraccidon IV y 41 de la Ley de los Institutos =
Nacionales de Salud y de los Articulos 3 fracciones [, Il y XIV y 34 fraccion | del
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién “Salvador Y
Zubiran”, y de Los Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros
Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion de los Institutos Nacionales de

Salud.

1.2. Que “EL INSTITUTO?” realiza proyectos de investigacion en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articulos 3° fraccion 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 Investigacidn para la Salud, asi como en las disposiciones
contenidas en el Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional de
investigacion ‘en Salud y Los Lineamientos para la Administracion de Recursos de
Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion de los Institutos
Nacionales de Salud; mediante fondos externos que proporcicnan [os
Patrocinadores, mediante la celebracién de Convenios de Concertacion, cuyo objeto
no corresponde a actividades de prestacion de servicios independientes, toda vez
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que dichos fondos o recursos no forman parte del patrimonio del Instituto, sino que
los administra para financiar proyectos o protocolos de investigacion.

1.3. Que los fondos externos o recursos que “EL INSTITUTO” percibira de “EL
PATROCINADOR” para la realizacion “EL PROTOCOLO” de Investigacion
Cientifica, no son gravables y por ende no constituyen base para el pago del
Impuesto al Valor Agregado, en términos de! articulo 15, fraccién IV de la Ley del
Impuesto al Valor Agregado.

l.4. Que la realizacién del Proyecto de Investigacion se llevara a cabo, conforme a lo
dispuesto en el Protocolo Estudio aleatorizado, doble ciego, multinacional para
evitar los eventos vasculares mayores con ticagreior en comparacién con
aspirina (ASA) en pacientes con ataques isquémicos agudos o atagues
isquémicos transitorios (AIT) definido por sus siglas en Inglés como
“SOCRATES” - Ataqueg agudos o transitorios ataques isquémicos transitorios
tratados con aspirina o ticagrelor y resultados del paciente, en adelante “EL

PROTOCOLO", el cual describe su naturaleza y alcance.

L.5. Que cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente Convenio
de Concertacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19, fraccidon | 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 Belisarioc Dominguez, Seccion XVI, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, en
México D.F., con Registro Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el cual sefiala
para todos los efectos legales del Convenio.

7. Que el Instituto cuenta con Ila infraestructura e Investigadores altamente
capacitados para desarrollar el Proyecto o Protocolo de Investigacién, en los
términos que mas adelante se sefialan.

Il. DECLARA EL PATROCINADOR POR CONDUCTO DE SU APODERADO.

II.1. Que su representada es una sociedad constituida conforme a las Leyes de la
Republica Mexicana, lo cual tiene constancia en la Escritura Publica nimero 47247,
de fecha 14 de Octubre de 2014, otorgada ante la fe del Licenciado Francisco
Talavera Autrique. Notario Plblico nimero 221, de la Ciudad de Distrito Federal,
cuyo primer testimonio qued6é debidamente inscrito en el Registro Puablico de Ia
Propiedad y del Comercio de nimero 11,785 con fecha del 29 de junio de 1999
otorgada ante la fe del Licenciado Antonio Castro Orvananos, Notario Publico
numero 14 en Tlalnepantla, Estado de México, E. U. M., e inscrita en ei Registro
Publico de la Propiedad y del Comercio bajo los sigutentes datos ASTRA DE
MEXICO, SOCIEDAD ANONIMA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y QUIMICOS
con domicilio en Periférico Sur No. 4305, 5to piso Colonia Jardines en la Montania,
C.P. 14210, Delegacion Tlalpan, México, D.F. Que esta debidamente representada
por el Senor Juan Valdez Garay quien cuenta con todas las facultades suficientes y
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necesarias para contratar y obligarse en términos del presente Convenio, como se
desprende de la misma escritura

iL.2. Que el objeto social de su representada es la fabricacién, compra, venta
importacién y exportacion de productos quimicos, farmacéuticos, medicinales,
preparaciones de tocador y belleza de uso doméstico, agropecuario, alimenticios v
de aparatos e instrumentos quirirgicos, médicos y veterinarios, el cual tiene
constancia en la escritura indicada, descrita en el inciso anterior.

It.3. Que cuenta con las facultades suficientes para celebrar el presente Convenio,
las cuales tienen constancia-en la escritura pablica, descrita en el inciso 1I.1, mismas
que no le han sido revocadas, limitadas ni restringidas a la fecha.

li.4. Que su representada tiene interés en celebrar con “EL INSTITUTO” el presente
Convenio de Concertacion, para encomendarle la realizacién de “EL PROTOCOLO”
conforme al proyecto correspondiente, en los términos que mas adelante se sefalan.

I1.5. Que el domicilio de su representada se encuentra ubicado en Periférico Sur No.
4305, 5to piso Colonia Jardines en la Montafia, C.P. 14210, Delegaciéon Tlalpan,
Mexico, D.F y su Registro Federai de Contribuyentes es AST961231B69, mismo que
senala para todos los efectos legales del Convenio.

I1.6. Que su representada tiene pleno conocimiento que los fondos o recursos que
aportara a “EL INSTITUTO” para la realizacion del Proyecto o Protocolo de
Investigacion, 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.

lil. DECLARA “EL INVESTIGADOR”, POR SU PROP!IO DERECHO.

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

fi.2. Que actualmente ejerce la profesion de Médico Cirujano, en la especialidad de
Neurologia, y cuenta con los conocimientos necesarios para llevar a cabo el Proyecto
o Protocolo de Investigacion, en los términos que mas adelante se sefialan.

ill. DECLARAN “AMBAS PARTES”

[i.1. 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.
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IV. DEFINICIONES:

[V.1. CONVENIO DE CONCERTACION: Es el instrumento gue se celebra entre “EL
INSTITUTO” y “EL PATROCINADOR”, de conformidad con las atribuciones que le
confieren los articulos 9°. de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal:
37, 38 y 39 de la Ley de Planeacion, 3° fraccion 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 Organica de la Administracidn Pablica
rederal; 5° 14 y 15 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 1°; 2°
fracciones M, IV; V, VI, VIl y IX; 7° fraccién |; 9° fraccion V; 37; 38; 39 fraccion IV: 41
fracciones V, VII, VL, IX, X; 42; 43; 44 y 45 de |a Ley de los Institutos Nacionales de
Salud; articulos 3° fracciones |, II, XIV y 34 fraccion | del Estatuto Organico del
Instituto y 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.

IV.2. INSTITUTO: Es el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran.

IV.3. LINEAMIENTOS: Los Lineamientos para la Administraciéon 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: El dictamen previo que emita la Comisién Federal para
la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, de la Secretaria de Salud (COFEPRIS) al
inicio de la vigencia del Convenio, a través de su Comision de Autorizacién Sanitaria,
con fundamento en los articulos 14 fracciones VI; Vii; Viil; 18, 18, 82, fracciones |1,
i, IV, V, VI, VII; 64 fracciones |, II, Ill, IV, V y 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 y objetivos del estudio o investigacién a realizar, describiendo con
claridad la metodologia a seguir.

IV.6. PATROCINADOR: Seré 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 entregara “EL PATROCINADOR?” al
“EL INSTITUTO" para la realizacion de “EL PROTOCCLO”, 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
realizacion y supervision de “EL. PROTOCOLO”.
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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”.

I¥.10. INSTALACIONES: Serda el lugar donde se conduce o ejecuta “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: Sera 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.

V.12, CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PARTICIPANTES: Sera el
consentimiento por escrito de los participanies en “EL PROTOCCOLO", que debera
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 FEticos convenidos en la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial en cuanto a los Principios éticos para las investigacion
médica en seres humanos, adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, celebrada
en Helsinki, Finlandia en junio de 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Meédica
Mundial, celebrada en Tokic Japdn en ociubre de 1975. La 352 Asamblea Médica
Mundial, celebrada en Venecia ltalia, en octubre de 1983. La 41® Asamblea Médica
Mundial, celebrada en Hong Kong, en septiembre de 1989. La 48° Asamblea General
celebrada en Somerset West, Sudafrica, en octubre de 1996 y la 522 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; Noia de Clasificacion Agregada por la Asamblea General AAM,
Tokvo 2004; 592 Asambiea General, Sedl, Corea, octubre de 2008 y €42 Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013,

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

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

iV.15. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: Seran los farmacos, materiales y
equipos que se requieran para desarrollar “EL PROTOCOLG", los cuales, seran
proporcionados por “Ei PATROCINADOR®, conforme a los limites y pautas
establecidas en “EL PROTOCOLOG”

V.16, INFORMACION CONFIDENCIAL: Seran todos los formatos, reportes,
contenidos e informacion de “EL PROTOCOLO" v que se generen como resultado
de la ejecucion del mismo, conforme al presente Convenio de Concertacion, hasta
que los mismos hayan sido publicados por “EL INSTITUTO”.
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IV.17. PUBLICACION DE RESULTADOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
Serd 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 Nutricidon 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 biologicos y psicolégicos
en los seres humanos; al conocimiento de los vinculos enfre las causas de
enfermedad, la practica médica y la estructura social; a la prevencion y control de los
problemas de salud; al conocimiento y evaluacidn de los efectos nocivos del
ambiente en la salud; al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o
empleen para la prestacion de servicios de salud, y a la produccion de insumos para
fa salud.

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

IV.23. RESPONSABLE DEL PROYECTO: es “EL INVESTIGADOR” que dirige y
coordina el desarrollo del proyecto hasta su conclusion, financiado con recursos de
terceros, asi como guien logre obtener los recurses o fusra designado nor ol Director
General de “EL INSTITUTO”.

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

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

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

PRIMERA. OBJETO: En virtud de que “LAS PARTES” han obtenido el dictamen
previo de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), el cual, se adjunta al presente Convenio de Concertacidbn como Anexo
A, “EL INSTITUTO” se compromete a lievar a cabo “EL PROTOCOLC”, de
investigacion en materia de Salud, que tiene como objeto contribuir al avance del
conocimiento cientifico, asi como a la satisfaccion de las necesidades de salud del
pais, mediante el desarrollo cientifico y tecnologico, en areas biomédicas, clinicas,
socio médicas y epidemiolégicas, conforme a lo establecido estrictamente en el
Protocolo, mediante los recursos que le proporcione “EL PATROCINADOR”, los que
en ningun caso formaran parte del patrimonio del Instituto, y sélo estaran bajo la
administracion del mismo para el objeto convenido, en los términos que mas
adelante se especifican.

SEGUNDA: “LAS PARTES” acuerdan que se llevara a cabo “EL PROTOCOLO”
conforme a las Guias de la Conferencia Internacional de Harmonization ((CH) de la
Buena Practica de Investigacion Clinica y a lo dispuesto en la Ley General de Salud
en materia de Investigacién Clinica y a toda la legislacion vigente de Organismos
Nacionales e Internacionales que se aplique para “EL PROTOCOLO".

Cualquier modificacion a “EL PROTOCOLQ" que proponga alguna de “LAS
PARTES”, debera ser por escrito y aceptada de conformidad por las mismas, en el
entendido de que por parte de “EL PATROCINADOR?”, en este supuesto, debera
intervenir un miembro designado y autorizado por su Director Médico para intervenir
en estos efectos.

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 G, que
forma parte integrante del presente Convenio.

Dichos recursos se consideran fondos externos y no del Patrimonio del instituto, por
lo 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, por lo que el presente Convenio servira como el recibo
mas amplio que en derecho corresponda de todos los recursos que “EL
PATROCINADOR” entregue a “EL INSTITUTO” para llevar a cabo “EL
PROTOCOLO".

Dicho monto se empleara en los siguientes rubros:
1) Gastos indirectos: 0% hasta el 30%.
2) Porcentaje a favor de “EL INSTITUTO" 15%.

3) Gastos de caracter urgente: no se generaran en el presente contrato.
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4) Gastos de operacion: no se generaran en el presente contrato.

5) Adquisiciones de insumos y equipos: no se generaran en el presente contrato.

6) Gastos de inversion: no se generaran en el presente contrato.

7) Apoyos econdmicos al personal participante en el proyecto de investigacion:

no se generaran en el presente contrato.

8) Contratacién de colaboradores: no se generaran en el presente contrato.

CUARTA. VIGENCIA: “EL INSTITUTO” conviene con “EL PATROCINADOR” que
la vigencia del Convenio sera de 24 meses forzosos, misma que podra ser ampliada
de comun acuerdo entre “LAS PARTES”, mediante Convenio Madificatorio, siempre
y cuando “EL INSTITUTO” le notifique por escrito a “El. PATROCINADOR" Ila
necesidad de su ampliacién, con 30 dias naturales de anticipacion.

QUINTA. LAS OBLIGACIONES DE “EL PATROCINADOR”:

1.

2).

“EL PATROCINADOR” aportara a “EL INSTITUTO”, de acuerdo a los
montos y plazos convenidos, los recursos en cantidad suficiente para
desarrollar y concluir el proyecto de investigacién respectivo, con el fin de que
“EL PROTOCOLO” no se suspenda.

a). En el supuesto de que se suspenda “EL PROTOCOLO” porque “EL
PATROCINADOR’ de los recursos no los suministre y el proyecto de
investigacion sea considerado por la Comisién Interna de Investigacion del
instituto como prioritario 0 de alto impacto social y/o econdmico, podra
continuar siendo financiado con cualquier otra de las fuentes de financiamiento
sefialadas en el articulo 39 de la Ley de los institutos Nacionales de Salud.

b). Cuando “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” contintie su desarroflo en
un Instituto Nacional de Salud, distinto al que originalmente se le designo, los
recursos se transferiran al Instituto Nacional de Salud que tome el proyecto de
investigacion a su cargo, en los términos del articulo 41 fraccion 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 y “EL PATROCINADOR" de
los recursos, se regiran por lo dispuesto a la normatividad y disposiciones
juridicas vigentes en materia de derechos de autor y propiedad industrial
vigentes en México.

Los apoyos econdmicos temporales para el personal de apoyo 2 la

investigacion, se pagaran en forma mensual, mediante cheque o transferencia
electronica por horas efectivas empleadas en el proyecto, para lo cual se
contrataran colaboradores bajo el régimen de servicios profesicnales por
honorarios asimilados a salarios, debiendo establecerse en el Convenio
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respectivo, el objeto a desarrollar, asi como los informes que deben ser
presentados en relacion con el cumplimiento del mismo.

3). Reconocer que los bienes adquiridos por “EL INSTITUTO” con recursos de
terceros, formaran parte del patrimonio de “EL INSTITUTO”, mismos que debera
tener debidamente inventariados y resguardados conforme a la normatividad
vigente.

4). En el caso de que el término de “EL PROTOCOLQ”, exista algun remanente,
el mismo pasara a formar parte del fondo de apoyo del Departamento, donde se
realizé la investigacion.

SEXTA. LAS OBLIGACIONES DEL INSTITUTO: “EL INSTITUTO” se compromete
a que los proyectos de investigacion y actividades docentes relacionadas con “EL
PROTOCOLO”, financiados con recursos de terceros, se sujetaran a lo siguiente:

a). Deberan ser autorizados por el Director General de “EL INSTITUTO”,
previos dictamenes favorables de las Comisiones Internas de Investigacion
gque correspondan.

b). “EL INSTITUTO”, a través de su Director General, informara a la Junta de
Gobierno, dos veces al afio, a través de la carpeta institucional, sobre el grado
de avance en el desarrolio de los proyectos de investigacion, durante el
tiempo convenido. E! reporte debers incluir el titulo del proyecto, centro de
adscripcion, investigadores participantes, linea de investigacion, fecha
programada de inicio y término, financiamiento interno y externo, avance al
primero y segundo semestre, objetivos, detalles del avance en el pericdo de
informe y observaciones.

c). La Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales
de Alta Especialidad, se dara por informada de los proyectos de investigacion
del 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.

d). El desarrollo de los proyectos de investigacion, sera evaluado por el
Comité Interno encargado de vigilar el uso de los recursos destinados a la
investigacion y/o por la Comisidn Interna de Investigacién en cualquier tiempo
y el Director General de “EL INSTITUTO” informara de los resultados a la
Junta de Gobierno.

e). La investigacién para la salud, se llevarda a cabo conforme a los
lineamientos generales siguientes:

® Se deberd realizar en estricto apego a la Ley General de Salud, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion
para la Salud, asi como a las Normas Oficiales Mexicanas y demas
disposiciones aplicables.
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En materia de investigacion biomédica, “EL INSTITUTO” se sujetara a la
Declaracion de Helsinki de ta Asociacion Médica Mundial en cuanto a los Principios
éticos para las investigacion médica en seres humanos, adoptada por la 182
Asamblea Médica Mundial, celebrada en Helsinki, Finlandia en junio de 1964 vy
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. L.a 412 Asamblea Médica Mundial, celebrada en Hong Kong, en
septiembre de 1989. La 48 Asamblea General celebrada en Somerset West,
Sudafrica, en octubre de 1996 y la 522 Asamblea General, celebrada en Edimburgo,
Escocia en octubre de 2000. Nota de Clasificacion agregada ‘por la Asamblea
General de la AMM, Washington de 2002; Nota de Clasificacion Agregada por la
Asamblea General AAM, Tokvo 2004; 59° Asambiea General, Setl, Corea, octubre
de 2008 y 64° Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013.

f). Los investigadores podran presentar los proyectos de investigacién ante las
Comisiones descritas en el inciso a) del presente numeral en cualquier tiempo,
para efectos de que rindan el dictamen respectivo.

SEPTIMA. PARTICIPACION DE “EL INSTITUTO” EN LOS DERECHOS
PATRIMONIALES DERIVADOS DE 1OS DERECHOS DE AUTOR E
INDUSTRIALES QUE SE DERIVEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: “El
INSTITUTO” se beneficiara por un periodo de 0 afios, de las regalias que resulien de
aplicar o explotar los derechos de propiedad industrial o intelectual, derivados del
proyecto realizado en “EL INSTITUTO”, en una proporcién de 0%, ajustandose al
efecto a lo dispuesto por las disposiciones juridicas vigentes en materia de Derechos
de Autor y de Propiedad Industrial en México.

OCTAVA. IMPUESTOS: Los Recursos que “EL. PATROCINADOR” entregara a “EL
INSTITUTO” para llevar a cabo “EL PROTOCOLO”, se consideran fondos externos v
no dei Patrimonio del Instituto, el cual (nicamente los administra, por lo que nc son
gravables y por lo mismo no constituyen base para el pago del Impuesto al Valor
Agregado, en términos del articulo 15 fraccion 1V de la l.ey del Impuesto al Valor
Agregado.

En tal virtud, “LAS PARTES” estan de acuerdo en gue para efectos de que “EL
PATRCCINADOR” pueda acreditar la aportacién de los Recursos a “EL
PROTOCOLO”, el presente Convenio servira de recibo mas amplio que en derecho
carresponda, para todos los efectos legales a que haya lugar.

NOVENA. DEL. PROTOCOLO: “EL INSTITUTO” conviene previamente con el “EL
PATROCINADOR?”, que los procedimientos establecidos en “EL PROTOCOLO”,
mediante el cual se desarrollara “EL PROTOCOLO”, se adiunta al presente
Convenio de Concertacion como Anexe C, pasando a formar parte integrante del
presente Convenio.-
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“LAS PARTES” convienen que en el supuesto de que surgiera alguna diferencia o
conflicto entre el Protocolo y el presente Convenio, prevalecera lo acordado en el
Convenio.

DECIMA. DEL INVESTIGADOR: “EL INVESTIGADOR” se obliga a lievar a cabo
“EL PROTOCOLQO" y podra recibir apoyos econdmicos en términos del Capitulo lil,
Numeral 10, Apartado A, Fraccion |, de los Lineamientos para la Administracion de
Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion.

DECIMA PRIMERA. AUTORIZACION DE LOS COMITES DE INVESTIGACION:
“LAS PARTES” han obtenido la autorizacion del o de los Comités correspondientes
para iniciar "EL PROTOCOLOQO”, autorizacién que se adjunta al presente como
Anexo D,

DECIMA SEGUNDA. DE LOS COMITES DE INVESTIGACION. “EL INSTITUTO” se
compromete a que durante la realizacién de “EL PROTOCOLO”, se sujetara a la
vigitancia del o los Comités de Investigacién pertinentes, mismos que operaran de
acuerdo con las Guias de la “Conferencia Internacional de Harmonization (ICH)" de
la Buena Practica de Investigacion Clinica y a lo dispuesto en la Ley General de
Salud en materia de Investigacion clinica.

DECIMA TERCERA. RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES. Una vez que inicie
la vigencia del- Convenio, “EL INSTITUTO” comenzara el reciutamienfo de los
Participantes, conforme a lo establecido en “EL PROTOCOLQ" que forma parte
integrante del presente Convenio.

DECIMA CUARTA. CONSENTIMIENTO DE LOS INVESTIGADORES. Antes de
comenzar cualquier procedimiento especifico del Protocolo, el Investigador o la
persona que designe “EL INSTITUTO”, debera obtener por escrito el consentimiento
de “EL PARTICIPANTE”. Esta obligacion también se hace extensiva para aquelios
sujetos que resultaren no elegibles después del proceso de escrutinio.

El método de investigacion que se debera llevar a cabo con “EL PARTICIPANTE” es
obtener su consentimiento informado, de acuerdo a io gue se determina en la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 y lo que preve la NOM-004-S8A3-2012
referente al expediente clinico y a ios principios éticos convenidos en ia 18%
Asamblea Médica Mundial de Helsinki Finlandia, de junio 1964 y enmendada por la
292 Asamblea Médica Mundial, que se llevé a cabo en Tokio Japdn en octubre de
1975; a la 352 Asamblea Médica Mundial, efectuada en Venecia ltalia en octubre de
1983; a la 41* Asamblea Médica Mundial que se realizd en Hong Kong en septiembre
de 1989; a la 482 Asamblea General Somerset West que se realizé en Sudafrica en
octubre de 1996 y a la 52% Asamblea General que se efectud en Edimburgo Escocia
en octubre de 2000, Nota de Clasificacion agregada "por la Asambiea General de la
AMM, Washington de 2002; Nota de Clasificacion Agregada por la Asamblea General
AAM, Tokyo 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre de 2008 y ©4°
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2313, aplicando en cualquier caso,
la norma que confiera el grado mas alto de proteccién para ei Paciente.
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DECIMA QUINTA. INDEMNIZACION POR DANOS CAUSADOS POR EL
MEDICAMENTO: “EL PATROCINADOR” conviene con “EL INSTITUTO”, en
obligarse a asumir la responsabilidad de los costos derivados del cuidado médico
requerido por “LOS PARTICIPANTES”, asi como a proporcionar una compensacion
a los mismos incluidos en “EL PROTOCOLG”, en el caso de que hayan sufrido algin
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 PROTOCOLOQ", en la medida que las lesiones no
hayan sido causadas por una violacion a los lineamientos de “EL. PROTOCOLO” o
por no cumplir “EL PARTICIPANTE” con las instrucciones de los investigadores;
asimismo no se aplicara compensacion alguna a los participantes por concepto de
pérdida de ingresos econdmicos, pérdida de tiempo o0 molestias a los mismos.

Si los dafios o lesiones que se llegaran a presentar no son el resultado directo del
medicamento y/o procedimiento del Proyecto o Protocolo de Investigacion, los gastos
que se generen por otras causas ajenas, deberan ser cubiertos directamente por
“LOS PARTICIPANTES” del Proyecto o Protocolo de investigacion.

DECIMA SEXTA. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: “EL PATROCINADOR’
conviene con “EL INSTITUTO” que proporcionara los farmacos, materiales y
equipos necesarios para “EL PROTOCOLO”, en los términos establecidos por éste.

Todo medicamento y material suministrado por “EL PATROCINADOR” a "EL
INSTITUTO” para realizar “EL PROTOCOLO" no podra ser utilizado para ningln otro
fin.

El medicamento y material suministrado por “EL PATROCINADOR” debera ser
almacenado por “EL INSTITUTO” en un lugar seco, seguro y bajo resguardo.

Sera responsabilidad de “EL INVESTIGADOR?” llevar a cabo la contabilidad del
medicamento recibido por ‘EL PATROCINADOR” para aplicarse a “LOS
PARTICIPANTES”,

DECIMA SEPTIMA. CUSTODIA Y CONSERVACION DE DOCUMENTOS
ESENCIALES Y DOCUMENTOS FUENTE: “EL INSTITUTO” conviene con “EL
PATROCINADOR” que se compromete a mantener en custodia los documentos
catalogados por la legislacion nacional e internacional como esenciales y fuente de
todos los Participantes del “EL PROTOCOLO”, entre otros los expedientes clinicos,
por un periodo de 15 afios, a partir de la conciusién de “EL PROTOCOLO”.

DECIMA OCTAVA. PROPIEDAD INTELECTUAL: En caso de que “EL
PATROCINADOR?” sea una persona moral perteneciente a la industria farmacéutica;
todos los formatos, reportes, contenidos e informacién que sean generados como
resultado de “EL PROTOCOLO” seran propiedad de “EL PATROCINADOR” y por
lo tanto no otorgara regalia alguna ni a “EL INSTITUTO”, ni a “EL
INVESTIGADOR”.
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En el supuesto de que de “EL PROTOCOLO” se deriven invenciones o mejoras, “EL
PATROCINADOR?” tendré el derecho de solicitar a su nombre el registro de las
mismas ante las autoridades competentes, por lo que “EL INSTITUTC” e
proporcionara toda informacién y/o documentacion que requiera para tal efecto.

DECIMA NOVENA. CONFIDENCIALIDAD: “LAS PARTES” acuerdan guardar
estricta confidencialidad respecto de las actividades y la informacién que se
proporcionen mutuamente, derivada de la ejecucién de “EL PROTOCOLO” y del
presente Convenio, por o que no se podré revelar a terceros y sélo se difundird a los
empleados o colaboradores que deban conocerla en virtud de su participacién en
“EL PROTOCOLO”. Por su parte, “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR”
utilizaran exclusivamente ia informacion en términos de lo establecido en el presente
Convenio, considerando dicha informacién como Secreto Industrial en términos de
los articulos 82 y 86 de la Ley de la Propiedad Industrial.

La obligacion de confidencialidad y de reserva tendra una vigencia en términos de lo
que preve la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica
Gubernamental, surtiendo sus efectos a partir de la firma del presente Convemo ¥
concluira hasta que dicha informacion se haga del dominio pUblico.

VIGESIMA. PUBLICACION DE RESULTADOS: Al concluir el Proyecto o Protocolo
de Investigacion, “EL PATROCINADOR” proporcionara a “EL INSTITUTO” v a “EL
INVESTIGADOR” la autorizacion para publicar los resultados de “EL
PROTOCOLO” reconociendo el derecho de ambos.

VIGESIMA PRIMERA. CONTROL, ASEGURAMIENTC Y AUDITORIAS DE
GARANTIA DE CALIDAD: “EL PATROCINADOR” conviene con “EL INSTITUTO”
que bajo su responsabilidad designara al personal calificado, quien sera responsable
del control y aseguramiento de la calidad del Proyecto o Protocolo de investigacion,
por lo que “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR’ facilitaran el acceso a toda
informacion resultante de “EL PROTOCOLO”, incluyendo todos los documentos que
sirvieron de base como fuente original de la informacién, tales como expedientes
clinicos, imagenes, reportes de laboratorio, etc.

“LOS PARTICIPANTES” en “EL PROTOCOLOQ”, seran informados que sus datos
podran ser revisados en cualquier momento por el personal designado por “EL
PATROCINADOR” y por las autoridades competentes, tanto nacionales como
internacionales.

El anonimato de LOS PARTICIPANTES en “EL PROTOCOLO” sera respetado de
acuerdo a las normas de ética y a la legislacion aplicable.

VIGESIMA SEGUNDA. GENERACION Y TRANSMISION DE DATOS CLINICOS:
“LAS PARTES” convienen que “El INVESTIGADOR’ debera de registrar y
documentar en el expediente clinico, toda la informacién que sea transcrita al formato
de reporte de caso, excepto aquélla que “EL PATROCINADOR” sefale por escrito y
que se encuentre en el plan de documentacion de “EL PROTOCOLO”. La
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informacién transcrita al formato de reporte de caso, debera ser enviada al centro de
acopio de datcs, dentro de los tiempos estipulados por “EL PATROCINADOR”.

VIGESIMA TERCERA. CORRECCION DE LOS DATOS CLINICOS: “EL
INSTITUTO” conviene con “EL PATROCINADOR”, que en caso de ocurrir
omisiones, errores o ambigliedades en los datos clinicos fransmitidos, “‘EL
PATROCINADOR?” enviara a “EL INVESTIGADOR” un reporte de los datos que
ameriten reevaluaciéon o correccion. “EL INVESTIGADOR” atendera y dara
respuesta a este reporte en los tiempos estipulados por el Patrocinador.

VIGESIMA CUARTA. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS: “EL
INSTITUTO” vy “EL INVESTIGADOR" deberan reportar los eventos que de acuerdo a
las Guias de la “International Conference of Harmonization (ICH)" y a las Buenas
Practicas Clinicas, asi como a “EL PROTOCOLO”, se consideren como eventos
adversos, a partir del inicio y durante el desarrollo del Proyecto o Protocolo de
Investigacion. El reporte de estos eventos adversos, debera realizarse en un lapso
no mayor de 24:00 horas después de que “EL INVESTIGADOR” y/o "EL
INSTITUTO” hayan tenido conocimiento del evento.

VIGESIMA QUINTA. RESPONSARILIDAD LABORAL: “EL INVESTIGADOR”
conviene con “EL PATROCINADCR” que queda expresamente entendido,
reconocido y convenido que cada una de “LAS PARTES” de este Convenio, son y
seran los patrones de sus empleados que participen en “EL PROTOCOLO” y por lo
tanto, cada una de “LAS PARTES” en forma independiente, son y seran las
responsables 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 que sea resuitado de sus actividades
realizadas conforme al presente Convenio.

VIGESIMA SEXTA. INDEMNIZACION POR DEMANDAS INTERPUESTAS A
CAUSA DE DANOS OCASIONADOS POR EL MEDICAMENTO Y/O LOS
PROCEDIMIENTOS PROPIOS DE “EL PROTOCOLO”: “EL INSTITUTO” Con
independencia de lo establecido en la Clausula Trigésima de este Convenio,
conviene con “EL PATROCINADOR?” en que se obliga a liberar de toda obligacién y
responsabilidad a “EL INSTITUTO” y a “EL INVESTIGADOR” de cualquier accion
y/o demanda y/o denuncia que pudiera interponer en su contra cualquiera de los
sujetos participantes en “EL PROTOCOLG”, siempre y cuando, el dafio haya sido
causado directamente por el medicamento y/o procedimientos propios de “EL
PROTOCOLO”; como una reaccidn a las sustancias comparativas incluidas en "EL
PROTOCOLO” o a una combinacién de las sustancias utilizadas y aprobadas por
“EL PATROCINADOR” conforme al Protocolo.

Si el dafo fue causado como consecuencia de los procedimientos de diagnosticos
ejecutados, conforme a lo indicado en el “EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION” v
que el dafio haya sido causado por medidas terapéuticas o de diagnostico
legitimamente requeridas, como consecuencia de un efecto adverso inesperado,
causado por el farmaco en estudio; por medicacion comparativa; por la combinacion
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de sustancias o por procedimientos de diagnostico previstos y acordados en “EL
PROTOCOLO". .

En tal virtud, “EL PATROCINADOR” se obliga a cubrir los honorarios legales;
honorarios de peritos médicos; gastos y demds que se puedan causar en la defensa
de las acciones y/o demandas y/o denuncias que pudiera interponer en su contra
cualquiera de los sujetos participantes en “EL PROTOCOLO”, que “EL INSTITUTO”
tuviera que cubrir como consecuencia de dichas acciones.

Ni “EL PATROCINADOR?”, ni “EL INSTITUTO” seran responsables por los dafos
causados a LOS PARTICIPANTES en forma enunciativa més no limitativa, por los
siguientes supuestos: '

a) Por dolo, culpa, negligencia y/o mala practica médica de “EL
INVESTIGADOR” con los PARTICIPANTES de “EL PROTOCOLO”.

b} Por el uso indebido del farmaco en la investigacion por parte de ‘EL
INVESTIGADOR”.

¢y Por utilizacion de medidas diagnosticas y/o terapéuticas no requeridas
expresamente en el Protocolo por parte de “ElL. INVESTIGADCOR?”.

d) Por violacion a los lineamientos de “EL PROTOCOLC DEL PROYECTO O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION” por parte de “EL INVESTIGADOR".

En estos casos, “EL INVESTIGADOR” sera el responsable directo ante “EL
INSTITUTO”, “EL PATROCINADOR”, “EL PARTICIPANTE” o cualquier TERCERQO,
por lo que sera responsable de los dafios y perjuicios causados, obligandose a cubrir
los honorarios de abogados; de peritos médicos; indemnizaciones; gastos y demas
gue se pueaan causar en la defensa de las acciones y/o demandas y/o denuncias
que pudiera interponer en su contra cualquiera de LOS PARTICIPANTES en “EL
PROTOCOLO”, que “EL PATROCINADOR” o “EL INSTITUTQ” tuvieren que cubrir
como consecuencia de dichas acciones.

VIGESIMA SéPTIMA: REGISTRO DE PROYECTOS O PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION: “LAS PARTES” acuerdan, autorizan y facultan a “EL
INSTITUTO” para que lleve un registro plblico de los datos de los proyectos o
protocolos de investigacion, en el que se contendra, entre otros datos, el nombre de
“EL PROTOCOLO”, los datos de los investigadores participantes y un resumen del
Proyecto o Protocolo de Investigacion; dicho registro no inciuiré detalles
metodoldgicos, ni resultados de “EL. PROTOCOLO”.

VIGESIMA OCTAVA. INTEGRIDAD E INTERPRETACION DEL CONVENIO: “LAS
PARTES” convienen que los términcs y condiciones de este Convenio y sus Anexos
constituyen el acuerdo integro entre “LAS PARTES” y 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,
y ningun Convenio o Acuerdo reciente o subsiguiente podrd modificar o expandir
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el mismo o ser vinculante para "LAS PARTES”, a menos que el mismo se realice por
escrito y sea firmado por los representantes debidamente autorizados de “LAS
PARTES”. Esta expresamente acordado por “‘LAS PARTES” que este documento, y
sus anexos A, B, C, y D constituye el inico Convenio entre “LAS PARTES” y que no
existen otros Convenios o Acuerdos entre las mismas, de ningun tipo, naturaleza o
descripcion, expresos o implicitos, orales o de otra naturaleza que no se hubieran
incorporado en el presente documento.

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

TRIGESIMA. CAUSAS DE TERMINACION: “LAS PARTES” convienen que se
podra dar por terminado el presente Convenio en los siguientes supuestos:

a). Que “LAS PARTES” lo acuerden por escrito.

b). Que el plazo llegue a su término y “LAS PARTES" no renueven el presente
Convenio por escrito antes de su vencimiento.

¢). Por caso fortuito o de fuerza mayor que impida el desarrollo del objeto del
presente Convenio por un plazo mayor a 6 (seis) meses, para lo cual, “LAS
PARTES” podran estipular si se prorroga la vigencia en lo conducente, una
vez que por caso fortuito o fuerza mayor haya concluido.

d). Por haberse cumplido el objeto del Convenio con anterioridad a gue venza
la vigencia del presente instrumento,

e). Por haberse ejercido el presupuesto para los fines del objeto del presente
Convenio con anterioridad a que venza la vigencia del presente instrumento.

f). En el supuesto de que alguna de “LAS PARTES” incumpla con cualguiera
de las obligaciones derivadas de este Convenio o de los ordenamientos
legales que resulten aplicables, la Parte que ha cumplido debera notificarle por
escrito a la parte incumplida, para que repare su omisién en un plazo no
mayor a 20 (veinte) dias habiles, a partir de haber sido notificada, sefialando
los hechos y consideraciones que expliquen la supuesta omisidn y las
acciones que aplicara para subsanar dicho incumplimiento.

Si [a parte que incurrié en incumplimiento no aclara, reciifica o repara sus
omisiones en el plazo sefialado, entonces la otra parte podra exigir el
cumplimiento forzoso o rescindir el presente Convenio sin necesidad de
declaracion judicial y mediante simple notificaciéon por escrito.

TRIGESIMA PRIMERA. ANEXOS: Forman parte del Convenio los siguientes
anexos:
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Anexo A: Dictamen favorable por parte de la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios a través de su Comisién de Autorizacién Sanitaria.

Anexo B: Protocolo de Investigacion.
Anexo C: Uso de los Recursos.
Anexo D: Autorizacion de los Comités Pertinentes.

TRIGESIMA SEGUNDA. DOMICILIOS: Todos los avisos y notificaciones que “LAS
PARTES” deben darse en relacion con el presente Convenio, se haran por escrito y
se enviaran por correo certificado con acuse de recibo o por cualguier otro medio que
asegure que el destinatario reciba dichas notificaciones. Para los efectos anteriores,
“LAS PARTES” sefialan como sus domicilios los siguientes:

El Patrocinador: Que el patrocinador tiene su domicilio en Periférico Sur No.
4305, 5to piso Colonia Jardines en Ia Montafa, C.P. 14210,
Delegacion Tlalpan, México, D.F

El Instituto: Que el Instituto tiene su domicilio en la Avenida Vasco de
Quiroga Numero 15, Colonia Belisaric Dominguez Seccién
AVI, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, en México D.F.

El Investigador: Que ei investigador tiene su domicilio en la calle de Vasco
de Quiroga No. 15, Colonia Seccién XVI, Delegacion
Tlalpan, C.P. 14000, en México D.E

TRIGESIMA TERCERA. JURISDICCION Y COMPETENCIA: Para la interpretacion y
cumpliimiento de este Convenio, asi como para todo aquello gue no esté
expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se sometan a |a jurisdiccidn
de ios Tribunales Federales, por lo tanto renuncian al fuero que por razdn de su
domicilio presente o futuro, pudiere corresponderles.

Leido que fue el presente instrumento y enteradas “LAS PARTES” gue intervienen
en este acto de su alcance y contenido, lo firman vy ratifican por cuadruplicado en la
Ciudad de México, Distrito Federal el 18 de Febraro de 2015,

i)
POR EL INSTITH ",/5’ POR EL PAJR(%I@HNADOR
. :j-: .'m -.’lj;";" r_" L 3;‘ ; )
- Y ;’( ‘le’ L‘/’ :[ ibig/
DR. DAVID-KERSHENOBICH C. Juan Valdez Garay
STALNIKOWITZ Represgntante Legal

DIRECTOR GENERAL
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CONVENIC DE CONCERTACION NUMERO INCMN/318/8/P1/22/15

POR “EL INVESTIGADOR”

POR “EL COORDINADOR DEL
PROYECTO O PROTOCOLO” @&Z

)R/Carlos Gerardo Cantl Brito

DR. FernanW{Flores Silva

Testio Por el Poboemador

— L f

jome Ardonis Olalde totlrer
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Anexo A: al Convenio de Concertacién celebrado entre AstraZeneca, S A deCV. e
InstitutoNacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.

Licencia de autorizacion sanitaria de la investigacion; se tramitara ante la Comision
Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en aquellos casos en
que la ley lo establezca o cuando el caso lo requiera.

H

SALUD ’ﬁ%} I Cpfepris[SH

LU T
STERITARLA T 54105 Py camrn Abvanan Samlincies

B!

_ ESTADGS UNIBOS MEXICANGS
COMISIGN FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANTARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Astra Zenaca, 5.4, de C.V.

Saper Avenida Lomas Verdes No, 67

C.P. 53120, Naucalpan de Judrez, Estado de México.’
. . 143300912X2258/2014

~ : México, . F.\__a10de Diciembre de 2014

En respuesta a solicitud con nimero de ingreso 143300912X2258 de fecha 0B de Septlembre de 2614 recibida en el Centro Integral de
Servicios (CI8), se extiende 1z sigufente notificacidn con fundamento en los articidos 4° parrafo cuarto, B°, 14° y 16° dela Caonstitucion
Polltica de los Estados Unidos Mexicanes; 17°, 39° fracciones XV, XXI y XXV de ta Ley Organica de la Administacién Plblica
Faderal; 1°, 2°, 3%, 15°, de ia Ley Federal de Procedimienta Administrative, 1°, 3° fracciones 1, XXI| y XXV, 4° fraccién ill, 13°
Agartado A fracciones Xy X, ¥7° bis fraccion [V, 102°, 184° Ultimo péreato, 184° bis, 204°, 262°, 318°, 316°, 317°, 317 bis, 317° bis
1, 318° v 319° def Titlo Décimo Cuarto, 388° y 371° de la Ley General de Salud; 1°, 2° inciso C fraccion X v 36° del Reglamente
Inferiot de la Secrelaria da Salud; 1°, 2%, 3°, 4°, §°, 6°, 7°, 13°, 14°, 16°, 21°, 22°, 62°, B4°, 67°, 73°, B8 v 116° fraccion Vi del

Reglamento de ia Ley General de Salud en Materia de Invesligacion para la-Salud; 1°, 185°,156° v 184° del Reglamento de Insumos . ),
para Iz Salud; 1,3 fracciones § inciso b, VI, Vi y X1, 4° fraccién |l Incise ¢ y 14° fraccidn T del Reglamento de 12 Comigion Federel para W

la Proteccién contta Riesgos Sanitarios, as! como de los ariculos 78 8°, €8, 10° y 11° del ACUERDO por el que se dan a conocer los "'-,\
iramites y servicios, asf como los Formatos gue aplica la Sedrelarfa de Salud, a través de lz Comisitn Federal para fa Proteccion AN

Cortra Riesgos Sanitarios, insoritos en ef Registro Federal de Tramiles y Serviclos de la Comision Federal de Mejora Reguiataria,
publicado en et Diarig Oficial el dfz 01 de julio de 2013,

Se auloriza la inciusion del centro de invesiigacion citado abajo para el prolocelo de investigacion:

Thulo ~ “Estugio alealorizado, doble giegs, multinacional para evitar los Sventos Vasculares Mayores con Ticagrelor f
en comparacion con Aspirina (ASA) en pacientes con Aftaques Isquémicos Agudes o Alaques isquémicos F
P Transitorios {AIT) i
TSGCRATES-Ateques agudos o Iransitorios ataques isquémicos transitorios tratados con Aspirina o Ticagrelor
y resultedos dal paciente]. -
No. de protecolo D5134C00001 Actériimo - SOCRATES
Patrocinador AstraZeneca AB.

Autorizacién Infeial  143300410A0092/2014

y

~ Centrols) de invesligacion:

1} Hospital Regional “Dr. Valentln Gémez Farlas”.
Dizeccitn: Av. Soledad Orozco 203; C.P45100, Zapepan, Jalisce.
Urgencias médicas: Hespital Regional “Dr, Valentin Gémez Farlas”,
. Direccién; Av. Soledad Crozco 203, C.P.45100, Zapopan, Jalisco. ) (\(\'\
Investigador princlpal; Dra. Carofina Laén Jiméniez. \
Cornité de Elica en Invesligacién (CEl)  Centre de Investigaclén Médica Inegral 5.C, |
' Direccion: Avamida La Paz No. 2567, C.P. 44130. Guadalaiara, Jalisce.
Digtamen avalado por: Dr. Ricardo Arlas Torres, Presidente del Comilg,
Facha: 29 de Julic d= 2014 -

2) - hstituto Nacional de Neurslogia y Neurocirugia,
- Direceidn: Av. Insurgentes Sur 3877, C.P. 14289, México, D.F,
~ Urgencias médicas: nstituto Nacional de Neurologia y Neurocirugla,
_ Direcsion; Av. Insurgentes Sur 3877, C.2. 14269, México, D.F, ,
- Investigador principal: Dr, Angel Antenio Arauz Goagora, | .
Cormits de Blica an Invesligacion (CEN)  Instiluto Nacionaide Neurologia y Neurocirugia. Manuel Velasco Susrez.
Direccion: Av. Insurgentes SUr 3877, G.P. 14289, México, D.F,
Dictamen avatado par: Or. Ricarde Colin Piana, Presidente del Comite,
Fecha; 23 de Junio de 2014

CAS-CAS-PO1-PQI03-£-02
1de?
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13, Informacién. y Consentimiento del estudio para adutlos para parefas embarazadas de los pacientes del estudio version maestra 1.0
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=1

g

ESTADOS UNIDCS MEXICANOS
GOMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGCS SANITARICS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Astra Zereca, S.A. de GV, !
Siper Avenida Lomas Verdes No, 67 '
C.P. 53120, Naycilpan de Judrez, Estado de México,

143300912X2258/2014
‘ | Mexico, 0. F,, 2 10 de Diciembre de 2014
3} Instituto Naciona! de Clencias Médicas.y nutricion Salvador Zubirin,
Direcclén: Vasco De Quiroga 15, C.P. 14000, México, D.F. .
Urgencias médicas: Institulo Nacional de Clencias Médicas y nutricion Salvador Zubiran,
Direccién: Vasco De Quiroga 15,C.P, 14009, Méxizo, T.F.
Investigador principal: Dr. Caros Gerardo Cantd Brife,
Corité. de Etica en Invesligacion (CEl)  instituts Nacional de Cienclas Médicas y nutricién Salvador Zubirsn.
_ Direccion: Vasco De Quiraga 15,C,P, 140600, México, D F.
Dictamen avalado por: Dr. Ao Galinde Frage, Presidente del Comité,
Fecha: 18 de Julic de 2014

Documentos aprobados para e! {los) csnlm(é) ariba titado(s) de acverdo al dictaman del CEl;

Prafocolo del estudio clirico version 1 def 21 de agosto de 2013 en espafiol,
Apendices A, B, C, [ version 1det 21 de agosto de 2013 en esparial,
Cuestionario de salud EQ-50 en espaficl para México 1959,
Cuestionario ds salud version en espariol para México version 2 para el Cuidador.
Guion para conlacto telefonico con el paciente versidn 1 26 Agasto 2013 espafiol.
Instrucciones para ta dosis del paciente versidn 1 del 14 Octubre de 2013
Follefo del Investigadar edicién 15.del 3 do Junio de 2013 espafiol.
Folleto del Investigador Apéndice a edicion 16 del 3 de Junio 2013 Espafiol.
Tarjeta de Diario del paciente version 1 del 23 de Agosto'2013 referante al CSP edicién 1 fechado el 21 Agosto 2013
. Adenda  la Forma de Consentimienio Informado opciones para el refiro del Consentimientc versién maestra 1.0 del 21 de Agosto
de 2013, version local 1.0 del 18 de Octubre de 2013
. Forma de Consenfimiento Informade- Seguimiento de pacientes cuando se suspende el tratamiento del estudio version maestra
1.0 del 21 de Agosto de 2013, versitn local del 18 de Octubre de 2013.
. Informacién y Consenllmlento Informade para et patiente adulto det-estudic para usa Global versién maestra 1.0 del 21 de Agosio
de 2013, version local 1.0 del 18 de Octubre de 2013: version Local 1.2 dal 10 de Junic de 2014,

def 21 de Agosto de 2013, version local 1,0 del 18 de-Octubra de 2013: Varsion Local 1,1del 16 ds Enero de 2014,

Este oficio no justifica 1a imporlacion definitiva de insumos, por to que en caso de as! requerirls, deberd remitirse al oficic de
auterizacion iniclal,

Se rellera £ compromiso de enviar fos reportes de sospechas de eventos y reacciones adversas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia,

Deberd nofificar a esta Gomision de Aulorizacion Senilaia la conclusion del estudic, anexande los dalos sobrasalientes y
conctusiones.
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Anexo B: al Convenio de Concertacion celebrado entre AstraZeneca, S.A. de C.V. e
InstitutcNacicnal de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran,

Protocolo de Investigacidn

FINAL 21 Agosto
2013 SOCRATES CSP




Anexo C: al Convenio de Concertacion celebrado entre AstraZeneca, S.A. de C V. e
InstitutoNacional de Clencias Médicas y Nutricidn Salvador Zubiran.

Uso de los recursos

Retribucién Por Sujeto

Visita 1 Enrolamiento $12,864.00

Visita | Alcatorizacion $19,296.00

Visita 2 $5,160.00

Visita 3 Contacto telefonico $4,200.00

Visita 4 Contacto Telefénico $4.200.00

Visita 5 Fin de Tratamiente $7,680.00

Visila 6 de Cierre de estudio $4,560.00

Visita de suspencion anticipada de tratamicnto $7.680.C0
Total pago por paciente completado $57.960.00 MXN

Pago adicional por visitas de seguimiento por Evenlos Adversos: N/A

Retribucion Adicional

Gastos generales v honorarios de administracién:

El costo por esta actividad
esta incluido en el pago por visita.

Asistencia a las Reuniones del Investigador:

Se pagard e gasto de transporle generado {taxi u etro) que el
investigador ¢ stafl ulilice para ir al agropuerto o 2 la Reunion.
previe entrega dei comproabante fiscal.

Participacion en auditorfas y/o inspecciones:

El paga por este concepto ya estd incluido en el mento por visita.

Gaslos de farmacia:

El pago por este conceplo ya estd incluido en el monto por visita.

Apoyo de vidticos para Pacientes que acudan a visitas presenciales
en ¢l centro de Investigacién siempre y cuando lo requieran y
presentando algfin gomprobante de ransporte y/o gasto Justificado

$300.00 (Trescientos pesos)

| Otros

N/A

Condiciones de Pago

Los pagos por paciente incluidos en ¢l estudic se realizaran
anombre de:

institutoNacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran Banco: HSBC México, S.A

Numiero de cuenta: 0129031085

- Numero de sucursal 29 PLAZA 01

- Direccion sucursal: Calzada de Tialpan No. 3604, Cal. San
lLorenzo Huipuleo, México, D.F.

« Swith: BIMEMXMM

- ABA: 026003052

- CLABE ESTANDARIZADA: 0211300012903 10851

Las facturas deben enviarse a AstraZeneca a la siguicnte
dirgceion:

Portal de provesdores RED COFIDI, para accesar al portal
ingresar a la siguiente liga:
https://azateh.connons :8083/A ceonat/Preboginaspx
Dudas: Luis Castafieda
contacto-proveedores@astrazencea.com o al tel 52 55 5374~
9633 Luncs a Viernes 8:00 a 1700 hrs

Forma de pago:

Los pagos se clectuardn por AstraZeneca ¢n moneda nacional
dentro de los 30 (treinta) dias siguientes a partir de la fecha
de recepcion y aprobacién del recibo  de henorarios
corresporidiente,

.




Anexo D: al Convenio de Concertacion celebrado entre AstraZensca, SA. de C.V. e
InstitutoNacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

Autorizaciéon de los Comités Pertinentes

T'3 MCiR S 'i‘
Yoo \‘ L N
TALUALDON THHIEAR

firwten, DF & 18 o Lo oe 2014
DR, CARLCS GERARDO CANTY BRITY
INVESTIBADOR PRINCIPAL
DERFTO. DE NEUROLOGIA Y PSIQUIATRIA
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION, "SALVADCR ZUBIRAN.
Vagoo pE QuIrasa No. 15
CoL, SECoon XVI, DEL, TLALRAN
MExico, DLF. . C.P. 14000
PRESENTE

Por esle reacio, nes permibmos Informarle que e Comité de Investigaclon, asl como ¢l Comitd de
Etiza et frivestigacion del Inslituk fevioral de Siencizs Médicas y Nutricidn Salvador Zubran, he revisado y

aprobade el Protocela de Inves:'ga‘,lc'm Citnica, tulade

"Estudio alealorizada, dobie ¢lego, multinactonal para evitar 108 evenins vascularas mayoras con
ticagreior en cormparacion con aspicing (ASA) on pacientes con atagques isquémicos agudos ¢ atagques
isquéniicos transitorios [AIT) (SOCRATES - Atagues agudos o ransitorios atagues iSquémicos
transitorios tratados con aspiring o ticagrelor y resuffados del pacients)”

REF. 127Z.

A& TISIo e2 reviss v aprobd 18 sipuenis documeanacion;

_ DOCOMENTC e i
n 1 del 1 de Agosto da ’)l: L f.:spaﬁcl g Ingles

-

27T Apandices A B, C, D Versibn 1 del 21 de Agnsto de 2013 Espattol
- Cuestonaric d2 Saiud EQ-50 en Espancl para Mexics 1968
H 4 | Cuectmnmlo de Salud Version m asranol para MP \lérgu
S “Guion para conacts Telslarico son el Pagients Version 1 25 Agosto LO‘ 3 E:pal‘ul
! {oeingles
3. instrucciones para la Dosis del peciente Versién 1 del 14 Oclubre dﬂlg"a &
oo Fallalo det investigador Edicion 15 del 2 o8 Junin de 2073 Esparial e nalss
[T

o
Folielo cel investigadar Apendsce A Edicion 15 del 3 de Jure 2013 Espaficl e Ingles ﬁ
|

] (afjf"'t?i e seguridad para 8l paciente Vc raitn 4 odel 23 de Agosto 2013 referents al
K i C8P Edicion 1 Fechada el 2

| Agosto 2




IRSTITHTO MACIONAL fif
CIENCIAS MEMICHS
YORUIRIC AN
FROOVADDON ZUBINAN

Adenda A La Forma De Consentinentc Informads - Opsiones Para Bl Retire Del
Consentimianto Verswdr Masstra 1.0 del 29 da Agnsto de 213, Wersién Local 1.0
del 13 de cciubre da 2013 . e e
111 Forma De Consentmiento Informado - Seguimieniu De Pacianies Cuande Sa o
| Suspende El Tratamigntc Del Estudio Version Maastra 1.0 cel 21 de Agostc de
2013, Version toosl 1.0 cel 18 de octubre de 2013
¢ Informacicn Y Consentmiento Informadic Para B! Paciente Acutic Del Estudio Para Usc
Global Versidn Maestra 1.0 del 21 ce Agosic de 2013, Varsidn Local 1.2 del 17 Junio de
2014
[nformacion Y Consertimients Del Estudin Para Adultos Para Parejas Embarazaoas
De Lo Pacientes Del Exludio Version Maastra 1.0 dal 21 da Agosla de 2013,
Version Locsl 1.0 del 18 de oohubre de 2013 o L
T4, § Formaio de recepcion para el Follelo del Invesiigador 12 del 3 de Junio 2013 en
Inglés (Documente soio para el centro na para Comiié de Stica)

La vigencia de [z aprobacidn termina el dia 18 de julio de 2015, 5i ko suracién del estidio es mayor |
tendra que solinitar @ re-aprobacién anuzl del mismo, infarmando sobre los avances ¥ resulladcs parcialas de

sl investigacion e nclyyende todes los datos sebresatientss v conciusiones.

Drz. ARTURG GALINDQ FRAGA !
PRESIDENTE
CEmTE DS ETICA EN INVESTIGACION

Sin mis por el moments quedamos de usted.

A "{'EN TAMENTE,

Q":_Q....-‘._m\/\

Dr, CarLos AL A GL'}(L-AR SaLmas
PRESIDENTE .
COMITE DE INVESTIGACKIN




