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Bl 655064, en adelante el “Farmaco del Estudio”.

CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD,
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 QUIEN ES
ASISTIDO POR EL DR. GERARDO GAMBA AYALA, DIRECTOR DE
INVESTIGACION; POR UNA SEGUNDA PARTE BOEHRINGER INGELHEIM
PROMECO, S.A. DE C.V., ACTUANDO OFICIOSAMENTE COMO GESTOR DE
ALGUNAS DE SUS COMPANIAS AFILIADAS, CONFORME LO ESTABLECIDO
EN EL PRESENTE CONVENIO, EN ADELANTE “EL PATROCINADOR?”,
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR ALEXANDRA GUADALUPE BARAJAS
OLIVAS Y POR JOSE GUILLERMO CALETTI OCHOA, CON LA
INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR LA DRA.
JUANITA ROMERO DIAZ, EN SU CALIDAD DE COORDINADOR DEL
PROYECTO E INVESTIGADOR PRINCIPAL, EN ADELANTE “EL
“INVESTIGADOR”, AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES,
DEFINICIONES Y CLAUSULAS:

DECLARACIONES
I. DECLARA EL INSTITUTO POR CONDUCTO DE SU DIRECTOR GENERAL:

l.1. Que es un Organismo Publico Descentralizado de la Administracién Publica
Federal y 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 atencién hospitalaria a la poblacion que requiera
atencion 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 recuperacion desvirten
su funcion social, mediante la prestacion de servicios profesionales de medicina,
hospitalarios, de laboratorios y estudios clinicos y por ello realiza actividades de
investigacion cientifica en el campo de la Salud, de conformidad con los articulos
19y 45 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal: 14 y 15 de la Ley
Federal de las Entidades Paraestatales; 1°; 2, fracciones IIl. IV, VIl y IX; 6°
fracciones | y ll; 9 fraccién V: 37, 39 fraccion IV y 41 de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud y de los Articulos 3 fracciones i, il y XIV y 34 fraccién | del
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién “Salvador
Zubiran®, y de Los Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros
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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 39 fraccion IX; 96; 100 fraccion VI
de la Ley General de Salud; 3% 113:114;115;116 y 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 Comision
Interinstitucional de Investigacién 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
proparcionan los Patrocinadores, mediante la celebracion de Convenios de
Concertacién, 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 ©
protocolos de investigacion.

|.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 del articulo 15, fraccion XV de la Ley del
Impuesto al Valor Agregado.

| 4. Que la realizacién del Proyecto de Investigacion, en adelante “EL ESTUDIO”
se llevara a cabo, conforme a lo dispuesto en el Protocolo namero 1293.10,
titulado “ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO Y CONTROLADO CON
PLACEBO PARA EVALUAR EL EFECTO DE Bl 655064, ADMINISTRADO EN
FORMA DE INYECCIONES SUBCUTANEAS, EN LA RESPUESTA RENAL
DESPUES DE UN ANO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES CON NEFRITIS
LUPICA ACTIVA”, en adelante “EL PROTOCOLO”, el cual describe su
naturaleza y alcance y es agregado aqui como referencia.

1.5. Que el Doctor David Kershenobich, en su calidad de Director General de “EL
INSTITUTO” cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente
Convenio de Concertacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19,
fraccién | 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, nimero 15,
Colonia Belisario Dominguez, Seccién XVI, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, en
Ciudad de México, con Registro Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el
cual sefiala para todos los efectos legales del Convenio. : '
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[.7. Que el Institufo cuenta con la infraestructura e Investigadores altamente
capacitados para desarrollar el Proyecto o Protocolo de Investigacion, en los
términos que mas adelante se sefialan.

Il. DECLARA EL PATROCINADOR POR CONDUCTO DE SU APODERADO.

11.1. Que su representada es una sociedad constituida conforme a las Leyes de la
Republica Mexicana, lo cual tiene constancia en la Escritura Puablica nimero
55,934, de fecha 3 de junio de 1999, otorgada ante la fe del Licenciado Miguel
Alessio Robles. Notario Publico nimero 19, de la Ciudad de México, cuyo primer
testimonio quedé debidamente inscrito en el Registro Publico de [a Propiedad y del
Comercio de Distrito Federal bajo los siguientes datos nimero mercantit 257154,
con fecha 1 de diciembre de 1999.

I1.2. Que el objeto social de su representada es la fabricacion, transformacion,
produccién, compraventa, distribucion, importacién, exportacion, propaganda y
comercio en general de productos quimicos no basicos, medicinas, preparaciones
farmacéuticas, cosméticos, articulos de belleza, perfumes y productos
veterinarios, el cual tiene constancia en la escritura indicada, descrita en el inciso
anterior. '

I.3. Que ALEXANDRA GUADALUPE BARAJAS OLIVAS y JOSE GUILLERMO
CALETTI OCHOA, en su calidad de Representantes Legales, cuentan con las
facultades suficientes para celebrar el presente Convenio, las cuales tienen
constancia en la escritura publica nimero No. 95,544 y 89,710 respectivamente,
mismas que no le han sido revocadas, limitadas ni restringidas a la fecha.

IL4. Que su representada tiene interés en celebrar con “EL INSTITUTO” el
presente Convenio de Concertacién, para encomendarle la realizacién de “EL
PROTOCOLO” conforme al proyecto correspondiente, en los términos que mas
adelante se senalan.

Y para efectos de lo anterior, “‘EL PATROCINADCR” gestioné ante la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios la solicitud para conduccion
de dicho protocolo, misma que fue autorizada bajo el nuamero
173300410A0090/2017 de fecha 01 de septiembre de 2017, signada por Juan
Carlos Gallaga Solérzano, Comisionado de Autorizacién Sanitaria; documento en
el que se autoriza a “EL INSTITUTO” como Centro Participante para el desarrolio
del Protocolo denominado 1293.10 de fecha 17 de febrero de 2017, version en
espanol.

1.5. Que “EL PATROCINADOR?” formalizé con Parexel International Mexico S.A.
de C.V., (“CRO") con domicilio en Insurgentes Sur No. 7186, Piso 11, Col. Del
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Valle, Benito Juarez, C.P. 03103, Ciudad de México, México, un contrato conforme
al cual la CRO presta los siguientes servicios: reporte de eventos adversos y
reacciones adversas, monitoreo clinico, sometimiento al Comité de Etica en
Investigacion, Comité de Investigacion y Comité de Bioseguridad (cuando aplique),
y manejo los recursos financieros que le han entregado dichas Afiliadas del
PATROCINADOR, a fin de que la “CRO” efectlie las aportaciones que pudieran
corresponder en virtud del presente Convenio, de conformidad con los términos y
condiciones estipulados en el presente Convenio. La “CRO” interviene con las
facultades que se le confiere en el documento que se anexa al presenten
instrumento como Anexo G.

11.6. Que el domicilio de su representada se encuentra ubicado en Maiz numero
49, Colonia Barrio Xaltocan, Delegaciéon Xochimilco, C. P. 16090, Ciudad de
México, México y su Registro Federal de Contribuyentes es BIP990603799,
mismo que sefiala para todos los efectos legales del Convenio.

I.7. Que su representada tiene pleno conocimiento que los fondos o recursos que
aportara a “EL INSTITUTO” para la realizacién 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 XV de la Ley
del Impuesto al Valor Agregado.

lll. DECLARA “EL INVESTIGADOR”, POR SU PROPIO DERECHO.

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

ll.2. Que actualmente ejerce la profesién de médico, en la especialidad de
Medicina Interna y Reumatologia, y que actualmente se encuenira adscrito al
Departamento de Inmunologia y Reumatologia de “EL INSTITUTO”, por lo que
cuenta con los conocimientos necesarios para llevar a cabo el Proyecto o
Protocolo de Investigacion, en los términos que mas adelante se sefialan.

lI.3. Que conoce el contenido de “EL PROTOCOLO” asi como de todas y cada

una de [as disposiciones éticas y normativas a las que tendra que ajustarse para el

desarrollo de ese protocolo, comprometiéndose a no realizar actividades £
contrarias a esas disposiciones ni a las Politicas y Lmeamlentos que rigen en “El \
INSTITUTOQO?” para tales efectos.

IV. DECLARAN INSTITUTO, EL PATROCINADOR Y EL INVESTIGADOR
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IV.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.

V. DEFINICIONES:

V.1. CONVENIO DE CONCERTACION: Es el instrumento que se celebra entre
“EL INSTITUTO” y “EL. PATROCINADOR?”, de conformidad con las atribuciones
que le confieren los articulos 9°. de la Ley Orgénica de la Administracién Pdblica
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 Investigacién y con las atribuciones
conferidas a “EL INSTITUTO” por los articulos 1° y 9° de la Ley Organica de la
Administracion Puablica Federal; 5% 14 y 15 de la Ley Federal de las Entidades
Paraestatales:; 1°; 2° fracciones Ill, IV; V, VI, VIl y IX; 9° fraccion V; 37; 38; 39
fraccién IV; 41 fracciones V, VII, VI, IX, X; 42; 43; 44 y 45 de la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud: articulos 3° fracciones |, Il, 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.

V.2. INSTITUTO: Es el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran.

V.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.

V.4. DICTAMEN COFEPRIS: El 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 fracciones VI; ViI; VIII;
18, 19, 62, fracciones II, 1, IV, V, VI, VII; 64 fracciones I, II, Iil, IV, V y 98 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.

V.5. PROYECTO O PROTOCOLO DE iNVESTIGACIéN: Documento que
especifica los antecedentes y objetivos del estudio o investigacion a realizar,
describiendo con claridad la metodologia a seguir.

V.6. PATROCINADOR: Sera la persona fisica o moral con la que se celebre el
presente Convenio que proporcione a “EL INSTITUTO” los recursos para la
realizacién del “EL PROTOCOLO”.

lectronicaily locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document protected by
password. CONFIDENTIAL.
5de 51 ‘




' Q password. CONFIDENTIAL.

INCMN/108/8/P1/64/17

V.7. RECURSOS: Seran las aportaciones que entregara la CRO” en
representacion del “EL PATROCINADOR” al “EL INSTITUTO” para la
realizacion de “EL PROTOCOLOQ’, 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 XV de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.

V.8. “EL INVESTIGADOR”: Sera el profesionista que estara a cargo de la
realizacion y supervision de “EL PROTOCOLO".

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

V.10. INSTALACIONES: Sera el lugar donde se conduce o ejecuta “EL
PROTOCOLO”, incluyendo si es necesario, las instalaciones, equipos vy
suministros, de conformidad a lo establecido en el mismo Proyecto o Protocolo de
Investigacion.

V.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 participantes en “EL PROTOCOLO”, 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, a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(“Guias ICH") y a los Principios Eticos 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 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 352.
Asamblea Médica Mundial, celebrada en Venecia ltalia, en octubre de 1983. La
412 Asamblea Médica Mundial, celebrada en Hong Kong, en septiembre de 1989.
La 482 Asamblea General celebrada en Somerset West, Sudafrica, en octubre de
1996 y la 52% Asamblea General, celebrada en Edimburgo, Escocia en octubre de
2000. Nota de Clasificacién agregada por la Asamblea General de la Asociacion
Médica Mundial (AMM), Washington de 2002; Nota de Clasificacion Agregada por
la Asamblea General AAM, Tokio 2004; 59° Asamblea General, Seul, Corea,
octubre de 2008 y 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013.
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V.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 Ila Conferencia
Internacional de Armonizacion (ICH) de la Buena Practica de Investigacion Clinica
y a lo dispuesto en la Ley General de Salud en materia de Investigacion Clinica.

V.15. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: Seran los farmacos, materiales y
equipos que se requieran para desarrollar “EL PROTOCOLO?”, los cuales, seran
proporcionados por “EL PATROCINADOR”, conforme a los limites y pautas
establecidas en “EL PROTOCOLO”

V.16. INFORMACION CONFIDENCIAL Y DE PROPIEDAD EXCLUSIVA: 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 Concertacion, hasta que los mismos hayan sido publicados por “EL
INSTITUTO” conforme se detalla en la clausula DECIMA OCTAVA.

V.17. PUBL[CACI(')N 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 [a comunidad cientifica de conformidad con lo previsto en el
articulo 120 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion para la Salud, cuyo régimen se establece en la clausula DECIMA
NOVENA.

V.18. CONACYT: Al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.
V.19.. 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 profunde de la literatura cientifica

pertinente.

V.20. INVESTIGACION PARA LA SALUD: Aquella que comprende el desarrollo
de acciones que contribuyan al conocimiento de los procesos biologicos y
psicologicos en los seres humanos; al conocimiento de los vinculos entre las
causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social; a la prevencion 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 y métodos que se
recomienden o empleen para la prestacién de servicios de salud, y a la produccion
de insumos para la salud.
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V.21. SECRETARIA: A la Secretaria de Salud.

V.22. RESPONSABLE DEL PROYECTO: es “EL INVESTIGADOR” que dirige y
coordina el desarrollo del proyecto hasta su conclusién, financiado con recursos
de terceros, asi como quien logre obtener los recursos o fuera designado por el
Director General de “EL INSTITUTO”.

V.23. PROYECTO DE INVESTIGACION: Al desarrollo articulado, con metodologia
cientifica y protocolo autorizado, por las Comisiones Internas de Investigacion, 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 aplicacién en la atencion médica; incluye la
investigacion en salud aplicada, basica en salud, biomédica y para la salud.

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

IV.25. ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO (CROJ/OIC):
Aquella persona fisica o0 moral contratada por un patrocinador, a la cual se le
transfiere mediante un contrato, una o mas de las actividades respecto a las
investigaciones en salud que se patrocina en el pais. La responsabilidad de todas
las actividades permanece con el patrocinador.

V.26. AFILIADA: Cualquier entidad que controla, o es controlada por, o se
encuentra bajo el control comin con "EL PATROCINADOR", directa o
indirectamente. .

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 Concertaciéon, de conformidad con
las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO: En virtud de que “LLAS PARTES” han obtenido el dictamen
previo de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), el cual, se adjunta al presente Convenio de Concertacion como
: Anexo A, “EL INSTITUTO” se compromete a llevar a cabo el desarroilo de “EL
\(ﬂ PROTOCOLO” Fase ll, denominado “ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO Y

_ CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR EL EFECTO DE Bl 655064,
i.\\\‘r ADMINISTRADO EN FORMA DE INYECCIONES SUBCUTANEAS, EN LA RESPUESTA
\\;J“ RENAL DESPUES DE UN ANO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES CON NEFRITIS
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LUPICA ACTIVA” con niimero de protocolo: 1293.10 y Ref. 173300410A0090/2017 en
materia de Nefrologia, que fiene como objeto contribuir al avance del conocimiento
cientifico, asi como a la satisfaccién de las necesidades de salud del pafs,
mediante el desarrollo cientifico y tecnologico, en areas biomédicas, clinicas, socio
médicas y epidemiologicas, conforme a lo establecido estrictamente en el
Protocolo, mediante los recursos que le proporcione “EL PATROCINADOR”, a
través de la “CRO” , los que en ningun caso formaran parte del patrimonio del
Instituto, y sélo estaran bajo la administracién 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 Armonizacién (ICH) de la
Buena Practica de Investigacién Clinica y a lo dispuesto en la Ley General de
Salud en materia de Investigacion Ciinica y a toda la legislacién vigente de
Organismos Nacionales e Internacionales que se aplique para “EL
PROTOCOLO”.

“LAS PARTES” acuerdan que “EL PROTOCOLOQ” sera conducido de acuerdo
con toda la legisiacion vigente y aplicable, incluyendo Leyes, Reglamentos,
Normas Oficiales Mexicanas, asi como cualquier otro criterio o disposicién que
establezcan las autoridades mexicanas competentes involucradas en la
conduccion del Estudio, asi como las regulaciones y guias internacionales
relevantes, tales como la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial, las leyes y regulaciones aplicables sobre la implementacion de las
buenas practicas clinicas en la conduccién de estudios clinicos de productos
medicinales para uso humano, las guias y normas sobre las buenas practicas
clinicas (por ejemplo, las reglas del Consejo Internacional sobre Armonizacion
[ICH]) y todas las directrices y regulaciones nacicnales e internacionales en |a
materia.

Cualquier modificacion a “EL PROTOCOLO” que proponga “EL
INVESTIGADOR?”, debera realizarse por escrito y “EL. PATROCINADOR” podra
aprobarla por escrito, y contar, si dicha modificacion asi lo requiere, con la
autorizacion de los Comités respectivos y de COFEPRIS.

‘EL PATROCINADOR” podra modificar “EL PROTOCOLO"”, contando en todo
momento con las autorizaciones mencionadas en el parrafo anterior, con la
notificacion respectiva a “EL INVESTIGADOR”.

TERCERA. MONTO DE LA APORTACION: “EL PATROCINADOR?”, a través de
CRO, entregara a “EL INSTITUTO” los recursos para llevar a cabo “EL
PROTOCOLO”, conforme a los montos y plazos establecidos en el uso de
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recursos estipulados en el Anexo C, 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 XV 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”.

El Anexo C del presente convenio, especificara los montos que el Patrocinador a
través de la “CRO” aportara a “EL INSTITUTO” para el desarrollo del Estudio
clinico, el momento de tales pagos y el destinatario. Dichos montos representaran
el valor justo de mercado de los costos cubiertos asociados con el Estudio clinico
y no tendran en cuenta el volumen o el valor de ninguna recomendacion o
negocio.

El monto total debe contemplar, como minimo, los siguientes rubros:

1) Gastos indirectos

2) Porcentaje a favor de “EL INSTITUTO”

3) Gastos de caracter urgente

4) Gastos de operacion

5) Adgquisiciones de insumos y equipos

6) Gastos de inversion

7) Apoyos economicos al personal participante en el proyecto de investigacion

No se remunerara a “EL INSTITUTO” por ninglin sujeto del Estudio que se haya
inscrito sin un formulario de consentimiento informado debidamente firmado, de
conformidad con lo establecido y que no cumplan con los criterios de
inclusién/exclusion. Sin perjuicio de cualquier ofra disposicion en contrario que se
incluya en el presente, todos los pagos se efectuaran al destinatario y a la
direccién indicada en el Formulario W-8 BEN o en otro formulario aplicable que se
proporcione a “LA CRO”.

“EL. PATROCINADOR?” proveera los fondos a “LA CRO” para la realizacion del

Estudio. “LA CRO?” efectuara aportaciones a la una vez que reciba los fondos de

“EL PATROCINADOR”. “EL INSTITUTO” acepta que “EL PATROCINADOR” o

sus Afiliados podran divulgar el monto que “EL PATROCINADOR” haya
[ entregado a “EL INSTITUTO” para la realizacion del Estudio, sujetandose a la
; normatividad aplicable y vigente para tal efecto y que la identidad de “EL
\] { INSTITUTO” podra especificarse como parte de esta divulgacion.
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"EL INSTITUTO" no incurrird en ningtn acto que tenga como fin ayudar o
favorecer a "EL PATROCINADOR" o a “LA CRO” a obtener una ventaja indebida
en la obtencién, retencién y direccién de cualquier negocio relacionado con su
objeto, o en su caso, a la adjudicacion de convenios de cualquier naturaleza, sea
en “EL INSTITUTO” u en otra Dependencia u Entidad.

En esta misma tesitura, el pago efectuado a “EL INSTITUTO” tampoco sera
motivo de influencia en ninguna decisidén que tome cualquiera de sus autoridades
o trabajadores. .

"EL INSTITUTO" y "EL INVESTIGADOR" acuerdan que la aportacion al amparo
del presente convenio, no afectara el asesoramiento y cuidado de cada materia de
“EL PROYECTO DE INVESTIGACION”, maxime que dicha aportacion no excede
el valor justo de mercado de los servicios que estan siendo proporcionados.

Dicha aportacién a favor de “EL INSTITUTO” tampoco
inducira a “EL INSTITUTO” o “EL INVESTIGADOR” a comprar o prescribir
medicamentos, dispositivos o productos distribuidos, comercializados o fabricados
por “EL. PATROCINADOR?”. Y en el caso de que para el desarrollo de “El.
PROTOCOLO”, “EL PATROCINADOR” o “L.A CRO” proporcionen productos o
articulos gratuitos para su uso en el Estudio.

CUARTA. VIGENCIA: Este Convenio entrard en vigencia a partir de la dltima
fecha de firma de las Partes y continuara vigente y en vigor hasta la conclusion
total del Estudio segun “EL PROTOCOLO” y por un periodo no mayor de 3 afos
0, a menos que se finalice de forma anticipada conforme los términos contenidos
en el presente Convenio.

La vigencia antes mencionada podra ser ampliada de comun acuerdo entre “LAS
PARTES”, mediante Convenio Modificatorio, siempre que cualquiera de ellas
notifique la necesidad de su ampliacién con 60 dias naturales de anticipacion.

QUINTA. LAS OBLIGACIONES DE “EL PATROCINADOR”:

1) “EL PATROCINADOR” a través de “LA CRO” aportard a “EL
INSTITUTO”, de acuerdo a los montos y plazos convenidos en el Anexo C, los
recursos en cantidad suficiente para desarrollar y concluir el proyecto de
investigacion 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 Comision Interna de Investigacion del
Instituto como prioritario o de alto impacto social y/o econémico, podra continuar
siendo financiado con cualquier otra de las fuentes de financiamiento sefialadas
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en el articulo 39 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, esto de
conformidad con el numeral 4 inciso i) de los Lineamientos para la Administracion
de Recursos de terceros destinados a financiar proyectos de Investigacion en el
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, continuacion
que se hara sin fines de lucro y unicamente atendiendo al beneficio social que su
desarrollo implique, siempre en apego a las Leyes y normas aplicables, entre
ellas, las relacionadas a Propiedad Industrial e Intelectual que protejan algin
derecho a favor de “EL. PATROCINADOR?” como generador de la molécula.

b). Cuando “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” continGe su desarrollo en un
Instituto Nacional de Salud, distinto al que originalmente se le designd, 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.

c). Cuando se realicen proyectos de investigacion financiados con recursos de
terceros, “EL INVESTIGADOR” 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.

2) 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.

3) En el caso de que al término de “EL. PROTOCOLO?”, exista algin remanente,
el mismo pasara a formar parte del fondo de apoyo del Departamento de
Inmunologia y Reumatologia, lugar 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”, previo
dictamen favorable de las Comisiones Internas de Investigacion que correspondan
y de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), de ser aplicable por la naturaleza de “EL. PROTOCOL.O”.

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
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avance en el desarrollo de los proyectos de investigacion, durante el tiempo
convenido. El reporte debera 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 periodo de informe y observaciones.

c). La Comisién 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 investigacién
y/o por la Comision Interna de Investigacion en cualquier tiempo y el Director
General de “EL INSTITUTO” informara de los resultados a la Junta de Gobiemno.

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

Se debera 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.

En materia de investigacion biomédica, “EL INSTITUTO” se sujetara a las Guias
de la “Conferencia Internacional de Armonizacién (Guias ICH)”, la Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial en cuanto a los Principios éticos para las
investigacién médica en seres humanos, adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial, celebrada en Helsinki, Finlandia en junio de 1964 y enmendada por la 29°
Asamblea Médica Mundial, celebrada en Tokio Japon en octubre de 1975. La 35°.
Asamblea Médica Mundial, celebrada en Venecia Italia, en octubre de 1983. La
412 Asamblea Médica Mundial, celebrada en Hong Kong, en septiembre de 1989.
La 482 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 Clasificacién agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington de 2002; Nota de Clasificacion Agregada por la Asamblea General
AAM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Sedl, Corea, octubre de 2008 y 642
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de 2013.

f). Los investigadores podran presentar los proyectos de investigacion ante las
Comisiones descritas en el inciso a) del presente numeral en cualquier tiempo,
para efectos de que rindan el dictamen respectivo.
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SEPTIMA. IMPUESTOS: Los Recursos que “EL PATROCINADOR?” a través de
“LA CRO” entregara a “EL INSTITUTO?” para llevar a cabo “EL PROTOCOLO”,
se consideran fondos externos y no del Pafrimonio del Instituto, el cual Gnicamente
los administra, 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
XV de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.

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

OCTAVA. DEL PROTOCOLO: “EL INSTITUTO” conviene previamente con el
“EL PATROCINADOR”, que Ilos procedimientos establecidos en “EL
PROTOCOLO”, mediante el cual se desarrollara “EL PROYECTO DE
INVESTIGACION”, se adjunta al presente Convenio de Concertacion como
Anexo B, pasando a formar parte integrante del presente Convenio.

“EL. INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” ilevaran a cabo cada Estudio clinico
estrictamente de acuerdo con el Protocolo aprobado por “EL PATROCINADOR?”,
“LA CRO” y el CE, y con el Formulario de consentimiento informado que
corresponda, asi como con el presente Convenio y las instrucciones de “LA
CRO”. “EL INSTITUTO” y/o “EL INVESTIGADOR” garantizaran que todos los
sujetos inscritos en el Estudio clinico sean informados, de conformidad con lo
establecido por la ICH/GCP, de todos los aspectos relevantes de su participacion
en el Estudio clinico, y que hayan dado su consentimiento informado por escrito
usando el Formulario de consentimiento informado.

“LAS PARTES” convienen que en el supuesto de que surgiera alguna diferencia
o conflicto entre el Protocolo y el presente Convenio, los términos del
PROTOCOLO prevaleceran con respecto a [a realizacion del Estudio y al
tratamiento de los PARTICIPANTES en conexion con el mismo; en todos los
demas asuntos, los términos de este Convenio son los que prevaleceran.

NOVENA. DEL INVESTIGADOR: “EL INVESTIGADOR?” se obliga a llevar a cabo
“EL PROTOCOLO” y podra recibir apoyos econémicos en términos del Capitulo
[ll, Numeral 10, Apartado A, Fraccidn |, de los Lineamientos para la Administracion
de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion.

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

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

DECIMA SEGUNDA. RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES. Una vez que
inicie la vigencia del Convenio, y todas las aprobaciones necesarias hayan sido
obtenidas por los Comités de Etica, asi como cualquier otra autoridad que
corresponda, “EL INSTITUTO” comenzara el reclutamiento de los Participantes,
conforme a lo establecido en “EL PROTOCOLO” que forma parte integrante del
presente Convenio.

“EL INVESTIGADOR?” tiene conocimiento de que en este Estudio multicéntrico se
llevara a cabo un reclutamiento competitivo. Si el nimero total de sujetos incluidos
en el Estudio se alcanza antes de que finalice la fase de reclutamiento
especificada, "EL PATROCINADOR" podra ordenar la finalizacion del
reclutamiento y no realizara financiamiento por ningun ofro sujeto.

De la misma manera, podra "EL PATROCINADOR" autorizar cualquier extension
o reduccién del plazo de reclutamiento fijado y/o modificacién de la cantidad de
sujetos del Estudio mediante notificacién por escritc a la autoridad que
corresponda y a “EL INVESTIGADOR”. ‘

DECIMA TERCERA. CONSENTIMIENTO DE LOS PARTICIPANTES. Antes de
comenzar cualquier procedimiento especifico del Protocolo, el Investigador o la
persona que designe “EL INSTITUTO”, deberd obtener por escrito el
consentimiento de “EL PARTICIPANTE”. Esta obligacion también se hace
extensiva para aquellos 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 lo que se determina en la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 y lo que prevé la NOM-004-SSA3-
2012 referente al expediente clinico, las Guias de la “Conferencia Internacional de
Armonizacion (Guias ICH)” y a los principios éticos convenidos en la 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 Japén en octubre
de 1975; a la 352 Asamblea Médica Mundial, efectuada en Venecia Italia en

; Electronically locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document protected by

password. CONFIDENTIAL. , ~
/s ot

/

15desi




INCMN/108/8/Pl64/17

octubre de 1983: a la 412 Asamblea Médica Mundial que se realizé en Hong Kong
en septiembre de 1989; a la 482 Asamblea General Somerset West que se realizo
en Sudafrica en octubre de 1996 y a la 522 Asamblea General que se efectué 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, Tokio 2004; 59° Asamblea General,
Seul, Corea, octubre de 2008 y 64* Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre
de 2013, aplicando en cualquier caso, la norma que confiera el grado mas alto de
proteccion para el Participante.

DECIMA CUARTA. INDEMNIZACION POR DANQOS CAUSADOS POR EL
MEDICAMENTO. RESPONSABILIDAD. SEGURO DEL ESTUDIO.
RESPONSABILIDAD PROFESIONAL.

1) 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 compensacién a los mismos
incluidos en “EL. PROTOCOLO”, en el caso de que hayan sufrido algin dafio por
los medicamentos que se le hayan suministrado conforme a “EL PROTOCOLO”,
siempre que el dafic sea causado directamente por el medicamento y/o
procedimientos propios de “EL PROTOCOLO”, 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 econémicos, pérdida de tiempo o 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 ofras causas ajenas, deberan ser cubiertos
directamente por “LOS PARTICIPANTES” del Proyecto o Protocolo de
Investigacion.

2) Responsabilidad: “EL PATROCINADOR” no asumira responsabiiidad alguna
frente a ninglin tercero, a y/o a “EL INVESTIGADOR” debido a conflictos,

demandas o reclamos que tengan por objeto obtener una indemnizaciéon por -

dafios en las siguientes situaciones: :
a) Lesiones o dafios que son el resultado, o se considera que son el resultado,
de la negligencia o de un acfo ilicito intencional por parte de “EL
INVESTIGADOR”, y/o de sus empleados o colaboradores y/o terceros por los
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cuales deban responder, cuando asi se demuestre;

b) Actividades con fines opuestos a los expresados en este Convenio, el
Protocolo o la Legislacion Aplicable;

c) Garantias de efectividad no autorizadas de conformidad con “EL
PROTOCOLO”que sean realizadas por “EL INVESTIGADOR?”, o sus empleados
o colaboradores relativas al Farmaco del Estudio; o

d) Cualquier caso en que no se haya obtenido el consentimiento informado
efectivo por escrito de un PARTICIPANTE del Estudio.

El INSTITUTO vy el INVESTIGADOR, reconocen que la CRO no concede
indemnizaciones de ningun tipo por los Servicios prestados de acuerdo al presente
Convenio, asumiendo tal responsabilidad “EL PATROCINADOR?” en caso de que
asi resulte procedente.

3) Seguro del Estudio

“EL. PATROCINADOR?” confratara un seguro para resarcir a los PARTICIPANTES
del Estudio por los daros sufridos como resultado directo de su participacion en el
Estudio, segun lo especificado en EL PROTOCOLO. El correspondiente certificado
de cobertura de seguro estara disponible para “EL INVESTIGADOR” y para los
PARTICIPANTES del Estudio. El seguro contratado no cubrira a “EL
INVESTIGADOR” o a sus colaboradores en caso de mala praxis médica, culpa,
negligencia o dolo.

“EL INVESTIGADOR” y “EL INSTITUTO” acuerdan informar inmediatamente a
“EL PATROCINADOR?” respecto de cualquier reclamo que resulte o se derive del
cumplimiento de las obligaciones que emanan del presente Convenio.

Cada una de "LAS PARTES" asumira la defensa legal que corresponda, para tal
efecto podran coadyuvar, sin que ello implique comprometerse a resolver o
realizar transacciones respecto de los reclamos en nombre y representacion de
alguna diversa.

4) Responsabilidad Profesional

Por el presente, el INVESTIGADOR manifiesta que poseen activos suficientes
para responder por los dafios que pudieran ser causados por la culpa, negligencia
o incumplimiento en que pudieran incurrir durante la  ejecucion de este
CONVENIO. -

Por este CONVENIO, el INVESTIGADOR es responsable de cualquier dafio o
reclamo que resulte de la negligencia o dolo durante la realizacion del Estudio o

este Contrato y en general de aquellos que resulten de los supuestos enumerados
en la seccion DECIMA CUARTA apartado 2.
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DECIMA QUINTA. 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 del Estudio y material suministrado por “EL
PATROCINADOR?” a través de “LA CRO” a “EL INSTITUTO” para realizar “EL
PROTOCOLO" no podra ser utilizado para ningln otro fin que no sea establecido
en este Convenio, y utilizaran farmacos, materiales y equipo de Investigacion para
el estudio solo en estricta conformidad con “EL PROTOCOLO”, cualquier
instruccién escrita de “EL. PATROCINADOR”.

«EL INSTITUTO” salvaguardara y almacenara en un lugar seco, seguro y bajo
resguardo el medicamento del Proyecto de Investigacion y sera el Investigador
Responsable quien llevara a cabo la contabilidad del medicamento recibido por
“EL  PATROCINADOR” para aplicarse y administrarse a “LOS
PARTICIPANTES” de acuerdo a los requerimientos.

A la terminacién de este convenio o terminacion del Proyecto de Investigacion
aplicable, “EL INSTITUTO” devolvera o eliminara, a peticion de “EL
PATROCINADOR” o “LA CRO”, cualquier medicamento no utilizado. '

Una vez que concluya “EL PROTOCOLO”, y si el medicamento proporcionado al
participante tuvo resultados benéficos en su salud, “EL PATROCINADOR” se
obliga a continuar proporcionandoselo para que su tratamiento no se vea
interrumpido, por todo el tiempo que sea necesario hasta que se comercialice el
medicamento.

Al término de este Convenio por cualquier causa, “EL INVESTIGADOR” debera
encargarse, de la devolucién de cualquier suministro no utilizado del Farmaco del
Estudio y cualquier material que hubiese sido entregado por “EL
PATROCINADOR”, con el objeto del cumplimiento de este Convenio y junto con
un inventario escrito que debera ser firmado al recibirlo, por persona que
legalmente se encuentre designada por “EL. PATROCINADOR?” para tal efecto.
Para devolver el Farmaco del Estudio y los insumos relacionados con el ensayo
después de haber completado el Estudio o a la terminacién anticipada del mismo,
“EL INVESTIGADOR” debera seguir las instrucciones descritas en “EL
PROTOCOLO”, el Archivo del Centro del INVESTIGADOR (“ISF") y/o las
Instrucciones. :
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DECIMA SEXTA. 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 veinticinco 10 afos, a partir de la conclusion de “EL
PROTOCOLO”.

“EL INSTITUTO” no sera responsable por cualquier incumplimiento a las
obligaciones estipuladas en la presente clausula, si éste se origina por la
actualizacion y/o existencia, de algun o alguna circunstancia de, caso fortuito o
fuerza mayor.

DECIMA SEPTIMA. PROPIEDAD INTELECTUAL: Tal como se utiliza en el
presente, “Propiedad Intelectual” hace referencia a todos los derechos, titulos e
intereses respecto a los materiales y la propiedad intelectual que son objeto del
Estudio o “El. PROTOCOLO”, incluidos entre otros todos los derechos de
propiedad relativos al Farmaco del Estudio y a todos los datos, informacion
tecnica, inventos, descubrimientos, desarrollos, mejoras, ampliaciones, programas
de computadora, conocimientos especializados (knowhow) métodos, técnicas,
formulas, datos, procesos y otras ideas sujetas a un derecho de propiedad
(puedan o no patentarse y registrarse con derechos de patente, de autor o leyes
similares) y materiales relacionados con cualquier otro producto (incluida entre
otros el Farmaco del Estudio), el Estudioc o “EL PROTOCOLO”, o derivados,
concebidos, descubiertos, desarrollados o llevados a la practica como resultado
directo o indirecto de los Servicios prestados por “EL INVESTIGADOR” o “EL
INSTITUTO” de acuerdo con este Convenio o durante el transcurso o en refacion
con el Estudio, hayan sido generados o desarrollados por “EL INVESTIGADOR”,
“EL INSTITUTO” o “EL PATROCINADOR”, o cualquiera de sus respectivos
agentes, empleados, colaboradores o contratistas, de forma independiente o
conjunta entre ellos o con terceros. “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR”
reconocen que toda la Propiedad Intelectual debe ser considerada Informacion
confidencial y de Propiedad Exclusiva protegida por la clausula DECIMA OCTAVA.
Toda la Propiedad Intelectual, inventos, descubrimientos y tecnologia relacionada
con el Farmaco del Estudio, concebida por “EL INSTITUTO” yfo “EL
INVESTIGADOR”, de forma independiente o conjunta entre ellos o con terceros,
como resultado de los Servicios prestados en funcion de este Convenio es y sera
un “trabajo realizado por encargo” para “EL PATROCINADOR?” y, por ende, sera
en fodo momento propiedad Unica y exclusiva de “EL PATROCINADOR”. “EL
INSTITUTO”, “EL INVESTIGADOR” o sus empleados no podran adquirir ningdn
tipo de derechos en relacién con el Farmaco del Estudio como resultado de las
actividades realizadas en funcion de este Convenio.
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Por el presente, “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” conceden a “EL
PATROCINADOR?” y/o a sus Afiliadas todo el derecho de Propiedad Intelectual y
cualquier otro derecho que se derive del Estudio y de los Servicios prestados en
funcién de este Convenio y comprenden que nada podran reclamar por ellos.

Las partes declaran y aceptan que los Derechos Patrimoniales de Autor derivados
de escritos, informes, ensayos, diagndsticos, presentaciones, conclusiones, tesis y
cualquier documento escrito que realice o desarrolle “EL INVESTIGADOR” a
partir o como consecuencia del Estudio, son de propiedad de “EL
PATROCINADOR” y/o sus Afiliadas.

En todo momento, “EL PATROCINADOR?” tendra el derecho Unico y exclusivo de
obtener, presentar o procesar con su propio nombre, o el de sus Afiliadas, y a su
discrecion y expensas, solicitudes de registro de patentes, disefos industriales,
modelos de utilidad, derechos de autor y, en general, cualquier soficitud de registro
de privilegios de propiedad industrial, para cualquier informacion derivada de la
Propiedad Intelectual. Asimismo, “EL PATROCINADOR” y/o sus Afiliadas tendran
el derecho exclusivo de usar, conceder, licenciar o transferir la titularidad de
cualquier Propiedad Intelectual en la forma que considere adecuada sin que las
otras partes reciban compensacion alguna.

“EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” se comprometen a no solicitar a
nombre propio, por si 0 a través de terceros, y aseguran que terceros bajo su
dependencia no soliciten derechos de propiedad intelectual que sean idénticos o
similares a la Propiedad Intelectual de “EL PATROCINADOR?” y/o sus Afiliadas.
“EL INVESTIGADOR” se obliga a notificar inmediatamente a “EL
PATROCINADOR?” cualquier invento, descubrimiento o mejora de la Propiedad
Intelectual relacionada con “EL PROTOCOLO”, y a realizar todas las
declaraciones v a firmar todos los documentos que sean necesarios para conferir
el derecho sobre dicho invento, descubrimiento o mejora a “EL
PATROCINADOR?” y/o sus Afiliadas.

EL INVESTIGADOR?” debera realizar las declaraciones, suscribir los documentos
y en general colaborar en la medida de sus posibilidades con “EL
PATROCINADOR?”, cuando éste lo requiera y de manera razonable, a fin de
garantizar los derechos del PATROCINADOR y/o de sus Afiliadas relativos a la
Propiedad Intelectual y cualquier derecho de autor, patente u otro derecho de
propiedad intelectual.

“EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” aseguran mediante la ejecucion de
este Convenio que no han celebrado, ni celebraran, ningun acuerdo o relacion
contractual que afecte o comprometa de alguna forma los derechos de “EL
- PATROCINADOR” y/o de sus Afiliadas sobre cualquier resultado del Estudio,
invento, descubrimiento o tecnologia que deriven o se relacionen con la ejecucion
del Estudio.
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DECIMA OCTAVA. INFORMACION CONFIDENCIAL Y DE PROPIEDAD
EXCLUSIVA:

Todo aquel (i) material oral, escrito y cualquier otro material sujeto a un derecho
de propiedad a modo de ejemplo, datos e informes sobre el Farmaco del Estudio,
el Protocolo, el presente Convenio u otros datos e informes no publicados que el
“EL PATROCINADOR” considere secreto comercial u otro tipo de propiedad
intelectual, suministrados por “EL PATROCINADOR?”, o su designado, y (ii) todos
aquellos datos, hallazgos, muestras, resultados provisionales y otros resultados
que deriven directa o indirectamente del Estudio (“Resultados del Estudio”) se
consideraran informacién confidencial (“Informacién Confidencial y de Propiedad
Exclusiva®) como asi también toda aquella informacion generada por “EL
INVESTIGADOR”, “EL INSTITUTO”, sus empleados o colaboradores a raiz de la
Informacion Confidencial y de Propiedad Exclusiva, y quedaran protegidos por las
disposiciones aplicables vigentes. -

En consecuencia, “EL. INVESTIGADOR?” acuerda y se obliga a:

(i) No divulgar ni permitir el acceso a la Informacién Confidencial y de Propiedad
Exclusiva de “EL PATROCINADOR”.

(i) Utilizar la Informacién Confidencial y de Propiedad Exclusiva a los unicos y
exclusivos efectos de la provision de los Servicios contratados. '

(i) Unicamente revelar la Informacion Confidencial y de Propiedad Exclusiva al
personal que asigne bajo su supervisién para la prestacion de los Servicios
contratados, poniendo de manifiesto la confidencialidad de la informacion y
material recibido y alcances de su utilizacién conforme el presente Convenio.

(iv) Garantizar, en la medida de sus posibilidades, la confidencialidad de sus
empleados o colaboradores que intervengan en “EL PROTOCOLO”.

(v} Tomar las medidas necesarias para conservar la Informacion Confidencial y de
Propiedad Exclusiva como secreta. :

(vi) Cesar en el uso y manejo de la Informacién Confidencial y de Propiedad
Exclusiva, una vez finalizado el vinculo con “EL PATROCINADOR?” por cualquier
causa, manteniendo la obligacion de confidencialidad.

(vii) “EL. INVESTIGADOR” se compromete a devolver la Informacion Confidencial
y de Propiedad Exclusiva a “EL PATROCINADOR” o a quien este designe
cuando asf lo soliciten.

Las obligaciones de confidencialidad no se aplicaran a la informacion que
mediante antecedentes escritos, pueda demostrarse que:

a) Después de la revelacion pase a estar disponible para el puablico en general, sin
que la Parte que la recibe haya cometido falta alguna;

b) Fuere revelada por imperativo legal o requerimiento de autoridad administrativa
publica o judicial, siempre y cuando dichas autoridades estén legitimadas para
solicitarla y la Parte requerida no pueda abstenerse de cumplir por razones
juridicas, y siempre que notifique, a la mayor brevedad posible, a “EL
PATROCINADOR”. -
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Las obligaciones establecidas en la presente clausula subsisten durante el tiempo
que determine la legislacion vigente que a cada una de “LAS PARTES” le sea
aplicable. El incumplimiento de esta obligacion permitira al PATROCINADOR
ejercer todas las acciones legales, atin penales, a las que tengan derecho para
buscar, entre ofras cosas, una indemnizacion por parte de quien divulgd la
informacion.

Por su parte, “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” utilizaran exclusivamente
la informacién 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 obligacién de confidencialidad y de reserva para “EL INSTITUTO” se ajustara
y tendra una vigencia en términos de lo que prevé la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, Ley General de Proteccidén de Datos Personales
en Posesion de Sujetos Obligados, surtiendo sus efectos a partir de la firma del
presente Convenio y concluird hasta que dicha informacion se haga del dominio
publico.

Toda la informacién y los medicamentos de estudio proporcionados a “EL
INVESTIGADOR” o resultados. de la realizacién del Estudio son Informacion
Confidencial y son propiedad Unica y exclusiva de “EL PATROCINADOR?”.

"EL INVESTIGADOR" instruira a todas las personas a las que se divulgue
Informacién Confidencial para que cumplan con los términos de este Convenio.

Durante el desarrollo de “EL PROTOCOLO”, el INVESTIGADOR vy el equipo de
trabajo que participa en éste, pueden proporcionar datos personales a “El.
PATROCINADOR?” o “LA CRO”, quienes se obligan a protegerlos en el ambito de
aplicacion de la legislacion vigente como Responsables de la Informacion.

Dichos datos personales pueden incluir nombres, informaciéon de contacto,
experiencia laboral y competencias profesionales, publicaciones, curriculos y
antecedentes educativos e informacién relacionada con posibles conflictos de
intereses y pagos hechos a los beneficiarios bajo este Acuerdo para los siguientes
propésitos: (a) la conduccion y del PROYECTO DE INVESTIGACION, (b) la
verificacién por parte de agencias gubernamentales o reguladoras a “EL
PATROCINADOR?”, “LA CRO”, sus agentes y afiliados, (¢) el cumplimiento de los
requisitos legales y reglamentarios, (d) la publicacién en www.clinicaltrials.gov y
sitios web y bases de datos que cumplan un propdsito similar, €) almacenamiento
en bases de datos para facilitar la seleccion de investigadores para futuros
ensayos clinicos, y f) cumplimiento de la legislacion vigente contra la corrupcion.
Los nombres de los miembros del personal de investigacion pueden ser

B 2 Electronically locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document protected by
password. CONFIDENTIAL.
22 de 51




INCMN/108/8/P1/64/17

procesados en la base de datos de contactos del proyecto de investigacion de la
“CRO” sélo para propositos relacionados con el PROYECTO DE
INVESTIGACION.

DECIMA NOVENA. PUBLICACION DE RESULTADOS: PUBLICACION DE
RESULTADOS DEL ESTUDIO: Se entiende y se conviene que toda informacion,
dato o descubrimiento que resulte de, sea generado por o desarrollado en relacion
al Estudio, o de cualquier otra forma durante la ejecucion del presente Convenio,
es de propiedad exclusiva de “EL. PATROCINADOR” y puede ser usado por “EL
PATROCINADOR?”, sus Afiliadas, o por quien este autorice, en relacion con
cualquiera de sus actividades de investigacion, desarrollo, marketing o promocién
y puede ser revelado por “EL PATROCINADOR” y/o sus Afiliadas a terceros,
incluyendo sin estar limitado a, otros investigadores clinicos, consuliores, y
autoridades regulatorias nacionales, provinciales, locales o extranjeras. En
cualquier caso, “EL PATROCINADOR” y/o sus Afiliadas tienen derecho a
nombrar coautores.

En caso de que “EL INVESTIGADOR” y/o “EL INSTITUTO” deseen publicar
algtin resultado y/o trabajo relacionado con el Estudio o informacion derivada del
mismo, debera contar con la aprobacién previa por escrito de “EL
PATROCINADOR”.

“EL INVESTIGADOR” debera notificar a “EL PATROCINADOR” los resultados
del Estudio sin dilacién, por separado y por escrito. Los Resultados del Estudio no
generan derecho alguno en beneficio del INVESTIGADOR y/o el INSTITUTO, sin
embargo, se reconocera su participacién en el Estudio.

VIGESIMA. CONTROL, ASEGURAMIENTO Y AUDITORIAS DE GARANTIA DE
CALIDAD: “EL. PATROCINADOR” conviene con “EL INSTITUTO” que bajo su
responsabilidad designara al personal calificado, quien serd 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
informacién resultante de “EL PROTOCOLO”, incluyendo tedos los documentos
que sirvieron de base como fuente original de la informacion, tales como
expedientes clinicos, imagenes, reportes de laboratorio, etc.

"EL INSTITUTO", previa notificacion, proporcionard acceso razonable a las
instalaciones y registros médicos que se relacionen directamente con “EL
PROTOCOLO?”, cuando lo requiera alguna autoridad reguladora extranjera en
materia de salud, siempre que "EL PATROCINADOR" o “LA CRO” y sus
designados para una auditoria y monitoreo, o inspeccion relacionada con el
Proyecto de Investigacion objeto de este convenio, notifiquen a “EL INSTITUTO”
con al menos diez dias habiles de anticipacion a la fecha de visita, a menos que
sean circunstancias excepcionales debidamente justificadas. .
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"EL INVESTIGADOR", en la medida de sus posibilidades, debera notificar a "EL
PATROCINADOR"” y a “LA CRO” dentro de las veinticuatro (24) horas de
cualquier solicitud de auditoria o requerimiento gubernamental nacional
relacionado con el desarrollo de “EL PROTOCLO” objeto de este Convenio y
permitir que "EL PATROCINADOR" asista a "EL INSTITUTO" a responder a
cualquier solicitud. “LOS PARTICIPANTES” en “EL PROTOCOLO”, 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 PROTOCOLOQ” sera respetado
de acuerdo a las normas de ética y a la legislacion aplicable.

VIGESIMA PRIMERA. 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?” sefiale
por escrito y que se encuentre en el plan de documentacidon de “EL
PROTOCOL.O”. La informacion transcrita al formato de reporte de caso, debera
ser enviada al centro de acopio de datos, dentro de los tiempos estipulados por
“EL PATROCINADOR”.

“EL INVESTIGADOR?” haran todo lo posible por inscribir la cantidad maxima de
sujetos de Estudio acordada con “LA CRO”(el “Méaximo de inscriptos”) antes de la
Fecha establecida para la finalizacion de la inscripcion. “LA CRO” podra reducir
este Maximo de inscritos o finalizar la inscripcién en “EL INSTITUTO, a criterio de
“LA CRO” y en cualquier momento, por ejemplo, cuando se complete el objetivo
global de inscripcion en el Estudio entre todos los centros del Estudio. “EL
INVESTIGADORY no inscribird mas sujetos de Estudio que los que especifique el
Maximo de inscritos para “EL INSTITUTO” y “EL PATROCINADOR?” a través de
“LA CRO” no estara obligado a efectuar ningtlin pago por los sujetos que excedan
el Maximo de inscritos de “EL INSTITUTO”. Si bien no estan obligadas a hacerlo,
las partes podran acordar por escrito la modificaciéon de la Fecha establecida para
la finalizacién de la inscripcién o el Maximo de inscritos del “EL INSTITUTO” o
“EL INVESTIGADOR”.

Todas las visitas de los sujetos del Estudio se completaran a mas tardar en la
Fecha de finalizacion de visitas. Toda informacion de CRF asociada a una visita
de un sujeto del Estudio debera completarse de manera satisfactoria en un plazo
maximo de siete (7) dias calendario a partir de la visita del sujeto del Estudio o, si
corresponde, desde la recepcion de los resultados de los analisis del sujeto. Todos
los datos de CRF finales se ingresaran en el CRF y enviaran a “LA CRO” a mas
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tardar en la fecha meta para el CRF. Todas las consultas de “LA CRO” sobre los
datos deberan completarse y responderse a “LA CRO” en un plazo de siete (7)
dias calendario, un (1) dia calendario (si la consulta se efectuara durante la
limpieza final), o en el plazo que estipule “LA CRO”.

Si el Estudio incluye la recoleccion por parte de “EL INSTITUTO” de material de
muestras biologicas del Estudio por parte de los participantes del Estudio para uso
de investigacion, “EL INSTITUTO” cumplird con todas las leyes aplicables,
reglamentos, regulaciones y coédigos de practica y guias relacionadas a la
recoleccion, almacenamiento, uso, envio y disposiciébn de material bioldgico
humano en el desarrollo del Estudio con respecto a material biolégico humano del
Estudio en posesion de “EL INSTITUTO”.

“EL.  INSTITUTO” y *“EL PATROCINADOR”. acordaran mutuamente el
consentimiento informado apropiado (incluyendo, segin corresponda, cualquier
analisis genético) del Estudio y para el uso de investigacion de material biologico
humano, con aprobacién Etica. “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR”
acuerdan que cualquier material biclégico humano que sea recolectado como
parte del Estudio es fransferido al Patrocinador.o a un contratista de “EL
PATROCINADOR”, o manejada por “EL INSTITUTO” para “EL
PATROCINADOR”, estara bajo el cuidado y control de “EL PATROCINADOR?”,
deslindando a “EL INSTITUTO” de cualquier uso que se le pudiera dar a este
material

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

VIGESIMA TERCERA. 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” hayan tenido conocimiento del evento.

"EL INSTITUTO", hara los esfuerzos razonables en la medida de sus
posibilidades para proporcionar atenciéon médica a los sujetos del Estudio que lo
requieran en caso de eventos adversos relacionados con el Estudio, la cual debe
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estar disponible en cualquier momento que sea requerida. "EL INSTITUTO"
cuenta con instalaciones para internacién de los sujetos participantes del Estudio
cuando asi fuera necesario.

Los gastos que se generen con motivo de la atencién médica que “EL
INSTITUTO” brinde a los Sujetos de Estudio, seran asumidos por “EL
PATROCINADOR?”, quien debera cubrirlos bajo el Nivel 7 del Catalogo de Cuotas
de Recuperacion que rige a “EL INSTITUTO”, independientemente de si cuenta
con un Seguro Médico, pues la atencion se esta brindando directamente por “EL
INSTITUTO”.

VIGESIMA CUARTA. RESPONSABILIDAD LABORAL: “EL INVESTIGADOR”
conviene con “EL PATROCINADOR” 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 “L.AS PARTES” en forma independiente, son y seran las
responsables con relacion 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 resultado de sus actividades
realizadas conforme al presente Convenio.

VIGESIMA QUINTA. INDEMNIZACION POR DEMANDAS INTERPUESTAS A
CAUSA DE DANOS OCASIONADOS POR EL MEDICAMENTO Y/O LOS
PROCEDIMIENTOS PROPIOS DE “EL PROTOCOLO”: “El. PATROCINADOR”
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
PROTOCOLOQ”, siempre y cuando, el dafio haya sido causado directamente por el
medicamento y/o procedimientos propios de “EL PROTOCOLO”; como una
reaccién 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 dafio fue causado como consecuencia de los procedimientos de diagnoésticos
ejecutados, conforme a lo indicado en el “EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION” y que el dafio haya sido causado por medidas terapéuticas o
de diagnéstico legitimamente requeridas, como consecuencia de un efecto
adverso inesperado, causado por el farmaco en estudio; por medicacion
comparativa; por la combinacién de sustancias o por procedimientos de
diagndstico previstos y acordados en “EL PROTOCOLO”. -

En tal virtud, “EL PATROCINADOR” se obliga a cubrir los honorarios legales;
honorarios de peritos medicos; gastos y demas que se puedan causar en la
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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 dafios
causados a LOS PARTICIPANTES en forma enunciativa mas 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 faftmaco en la investigacién por parte de “EL
INVESTIGADOR”.

c) Por utilizacibn de medidas diagnosticas y/o terapéuticas no requeridas
expresamente en el Protocolo por parte de “EL INVESTIGADOR”.

d) Por violacién a los lineamientos de “EL PROTOCOLO 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
TERCERO, por lo que serd responsable de los dafos y perjuicios causados,
obligandose a cubrir los honorarios de abogados; de peritos médicos;
indemnizaciones; gastos y demas que se puedan causar en la defensa de las
acciones y/o demandas y/o denuncias que pudiera interponer en su contra
cualquiera de LOS PARTICIPANTES en “EL PROTOCOLO”, que “EL
PATROCINADOR?” o “EL INSTITUTO” tuvieren que cubrir como consecuencia de
dichas acciones.

VIGESIMA SEXTA: REGISTRO DE PROYECTOS O PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION: “LAS PARTES” acuerdan, autorizan y facultan a “EL
INSTITUTO” para que lleve un registro publico de los datos 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 incluira
detalles metodoldgicos, ni resultados de “EL PROTOCOL.O”.

VIGESIMA SEPTIMA. INTEGRIDAD E INTERPRETACION DEL CONVENIO:
“LLAS PARTES” convienen que los términos 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 ningin Convenio o Acuerdo reciente o subsiguiente podra
modificar o expandir el mismo o ser vinculante para “l.AS PARTES”, a menos que
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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, D, E, F, G y H, constituye el
Unico Convenio entre “LAS PARTES” y que no existen otros Convenios o
Acuerdos entre las mismas, de ningln tipo, naturaleza o descripcion, expresos o
implicitos, orales o de otra naturaleza que no se hubieran incorporado en el
presente documento.

VIGESIMA OCTAVA. CESION DE DERECHOS DEL CONVENIO:

"EL PATROCINADOR" podra ceder sus derechos bajo el presente por cualquier
titulo, en todo o en parte, sin el consentimiento de las otras partes, a sus Afiliadas,
sucesores, en el pais o en el exterior o a terceros contratistas. Los cesionarios de
“EL PATROCINADOR” quedaran automaticamente sujetos a las cargas y
obligaciones del Patrocinador establecidas bajo el presente. "EL
PATROCINADOR" se compromete a comunicar cualquier cesion total o parcial
del Convenio.

“EL. PATROCINADOR?” se reserva el derecho de ceder a sus Afiliadas o procurar
que éstas ejecuten algunos o todos los derechos y obligaciones derivados de este
Convenio, incluyendo el pago o cobro de los importes que puedan devengarse en
virtud del mismo.

Cualquier cesién deberd, si asi lo requiere, contar con la autorizacion de los
Comités respectivos y de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), haciéndose necesario formalizar el Convenio
Modificatorio que corresponda donde se establecera el vinculo juridico de “EL
PATROCINADOR?” con la filial que corresponda y “EL INSTITUTO”.

VIGESIMA NOVENA. CAUSAS DE SUSPENSION DE “EL PROCOTOLO”

“LAS PARTES” acuerdan que el desarrollo de “EL PROTOCOLO” podra ser
suspendido por parte de “EL INSTITUTO”:

a) Cuando se presente algln riesgo o dafio grave a la salud de los sujetos en
quienes se realice la investigacion.

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

¢) Cuando “EL PATROCINADOR?” de los recursos suspenda el suministro de
estos, vy se estara a lo previsto en el inciso a) numeral 1 de la Clausula Quinta del
presente convenio. :

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

: il Electronically locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document protected by
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a) Cuando “EL PATROCINADOR?” de los recursos suspenda el suministro de
estos, y se estara a lo previsto en el inciso a) numeral 1 de la Clausula
Quinta del presente convenio.

b) Por “EL PATROCINADOR” en cualquier momento, siempre que cuente
con la notificacién formal a COFEPRIS donde se expongan los motivos de
terminacion anticipada de “EL PROTOCOLQO”, si para su desarrollo haya
requerido autorizacion por parte de esa autoridad.

c) Por “EL PATROCINADOR” mediante una notificacion por escrito a “EL.
INSTITUTO” y a “EL INVESTIGADOR” si, en el término de los primeros
12 meses después del inicio del Estudio, “EL INSTITUTO” o “EL
INVESTIGADOR” (i) no logra enrolar a ningan paciente o recluta un
numero tan bajo de pacientes que se puede suponer que no se alcanzo el
nimero acordado de Participantes del Estudio durante la fase de
reclutamiento global, segiin se especifica en el Protocolo y en el presente
Acuerdo, (i) “EL PATROCINADOR?” toma conocimiento de informacion de
eficacia o seguridad que podria afectar significativamente o alterar la
continuacién del Estudio, (iii) “EL PATROCINADOR” interrumpe su
realizacion de todo el Estudio a su exclusivo criterio; o (iv) existe un
incumplimiento fehaciente por parte de “EL INVESTIGADOR” a “EL
PROTOCOLO”.

La fecha de rescision sera la fecha especificada en dicha notificacion.

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

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

f) 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. U

g) Por haberse cumplido el objeto del Convenio con anterioridad a que venza
la vigencia del presente instrumento. %

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

: Electronically locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document protected by
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i) En el supuesto de que alguna de “LAS PARTES” incumpla con cualquiera
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 omision en un plazo no
mayor a 6 (seis) dias hébiles, a partir de haber sido notificada, sefialando
los hechos y consideraciones que expliquen la supuesta omision y las
acciones que aplicara para subsanar dicho incumplimiento.

j) Sila parte que incurrié en incumplimiento no aclara, rectifica 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 notificacién por escrito.

En cualquiera de los supuestos anteriores, “EL PATROCINADOR” se obliga a
cubrir las aportaciones que se encuentran pendientes de liquidar, conforme al
importe fijado en el Convenio.

Asimismo, “EL PATROCINADOR” se compromete a reembolsar a “EL
INSTITUTO” los gastos no recuperables, es decir, aquellas erogaciones por
compra de bienes, contratacién de personal, en que se haya incurrido para la
ejecucion de “EL PROTOCOLO”, etc., siempre que éstos sean razonables, sean
comprobables y se relacionen directamente con el presente convenio.

TRIGESIMA PRIMERA. COHECHO Y CORRUPCION. “EL INSTITUTO” y “EL
INVESTIGADOR™ ajustaran su actuacién a las disposiciones previstas en la Ley
Nacional Anticorrupcién y demas disposiciones legales aplicables.

“gEL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” manifiestan que no ofreceran o
pagaran, ni autorizaran una oferta o pago de dinero o cualquier cosa de valor a
cualquier otra entidad publica o privada, con el conocimiento o la intencion de
influir indebidamente en un acto o decision oficial que ayude a "“El
PATROCINADOR", “LA CRO” 0 a "EL INSTITUTO" o cualquier Investigador en la
obtencién de una ventaja indebida, retencién inapropiada de negocios o direccién
de negocios a cualquier persona o entidad publica o privada relacionadas con su
objeto.

“EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” manifiestan que, en la medida de sus
posibilidades, evitaran que el personal incurra en alguna actividad que esté
prohibida por la Legislacién Anticorrupcién aplicable, incluyendo sobornos,
corrupcion, recompensas U otras practicas comerciales corruptas,

TRIGESIMA SEGUNDA. GENERAL
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“EL INSTITUTO”, y el “EL INVESTIGADOR” manifiestan y garantizan
que:

(a) no usar mano de obra infantii en circunstancias que pudieran
ocasionar dafos fisicos o emocionales en los nifios;

(b) no usar mano de obra forzada (prisién, contratos de cumplimiento'

forzoso, servidumbre por deudas, etc.);

(c) no discriminar a los empieados por ningun motivo (incluidos raza,
religion, discapacidad o género);

{(d)  no usar castigos corporales ni adoptar practicas disciplinarias crueles
o abusivas;

(e) pagar al menos el salario minimo y brindar todos los beneficios que
disponga la ley;

() cumplir con las disposiciones legales referentes al horario laboral y
los derechos de empleo;

(g) "EL INVESTIGADOR" y cualquier persona empleada directamente
en o para el desempefio del Estudio no han sido (i) inhabilitados para servir como
centro de pruebas o investigador, o (ii) (B) ninguna persona impedida sera
empleada en el futuro por "EL INSTITUTO" en relacién con el Estudio.

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

Anexo A: Dictamen favorable por parte de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios a través de su Comision de Autorizacién Sanitaria.
Anexo B: Protocolo de Investigacion.

Anexo C: Uso de los Recursos.

Anexo D: Autorizacion de los Comités Pertinentes.

Anexo E: Consentimiento Informado

Anexo F: Provision de Equipamiento

Anexo G: Carta de Delegacion a la CRO.

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

EL PATROCINADOR: Maiz Nimero 49, Colonia Barrio Xaltocan, Delegacion
Xochimilco, C.P. 16090,en Ciudad de México

EL INSTITUTO: Avenida Vasco de Quiroga, Numero 15, Colonia Belisario
Dominguez Seccién XVI, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080,'en Ciudad de México.

EL INVESTIGADOR: Avenida Vasco de Quiroga, Nimero 15, Colonia Belisario
Dominguez Seccion XV1, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, en Ciudad de México.

TRIGESIMA QUINTA. CONFLICTO DE INTERESES. “LAS PARTES”
manifiestan que a la fecha de firma del presente instrumento, no existe conflicto de
intereses.

Para “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR”, conflicto de intereses se
entiende como la posible afectacién del desempefio imparcial y objetivo de las
funciones de los Servidores Publicos, en este caso, el desarrollo de “EL
PROTOCOLO” en razén de intereses personales, familiares o de negocios.

Conforme a lo previsto en el articuio 37 de la Ley General de Responsabilidades
Administrativas, “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL” y sus investigadores sus
colaboradores, al formar parte de “EL INSTITUTO” y desarrollar de investigacion
cientifica, con base en el presente convenio realizan actividades de vinculacion
con “EL PATROCINADOR’ para el desarrollo de “EL PROTOCOLO” y por ende,
podra recibir los beneficios que prevén los Lineamientos para la Adm:mstrac:lon de
Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion de los
Instifutos Nacionales de Salud, siempre ajustdandose a las disposiciones
normativas que rigen a “EL INSTITUTO” y sin que dichos beneficios se
consideren como tales para efectos de lo contenido en el articulo 52 de la citada
Ley.

TRIGESIMA QUINTA. JURISDICCION Y COMPETENCIA: Para la interpretacion
y cumplimiento de este Convenio, asi como para todo aquello que no este
expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se someten a la
jurisdiccion de los Tribunales Federales en la Ciudad de Mexico, por lo tanto
renuncian al fuero que por razén de su domicilio presente o futuro, pudiere
corresponderles.
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Leido que fue el presente instrumento y enteradas “LAS PARTES” que intervienen
en este acto de su alcance y contenido, lo firman y ratifican por cuadruplicado en

la Ciudad de México, el 16 de noviembre de 2017.

POR EL INSTITUTO

DR. DAVID KERSHENOBICH
STALNIKOWITZ

DIRECTOR GENERAL

\

DR. GERARDO

GAMBA AYALA
DIRECTOR DE

NVEST(GACION
N

DRA. JUANITA ROMERO
DIAZINVESTIGADOR
RESPONSABLE

DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION
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POR EL PATROCINADOR

%/? 21 Ny - 2017

DRA. ALEXANDRA GUADALUPE BARAJAS OLIVAS
REPRESENTANTE LEGAL

DR. JOSE GUILLERMO CALETTI OCHOA
REPRESENTANTE LEGAL

LEIDO Y COM RENDID POR LA CRO

C. LUIS ALBERTO GUZMAN
REPRESENTANTE LEGAL g pic %07
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5 *Afio del Centerrario de fa Promulgacion de la Constitucion Politica de los Estades Unidos Mexicanos”

Boehringer Ingetheim Promeco S.A. de C.V.
Maiz No. 49, Barmio Xaltocan,

Xochimilco, C.P.16090,

Ciudad de México, México,

173300912X1634/2017
Ciudad de México, México a 01 de septiembre de 2017

En respuesta a solicitud con niimero de ingreso 173300912X1634 de fecha 16 de junio de 2017 recibida en ¢l Centro Integral de
Servicios (CI8), se extiende la siguiente notificacion con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8°, 14° y 16%de la Consfitucitn
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 17°, 39° fracciones XV, XXI y XXV de la Ley Orgdnica de la Administracion Piblica
Federal; 1°, 2°, 3°, 15°, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1°, 3° fracciones [, XX y XXV, 4° fraccion IIl, 13°
Apartado A fracciones IX y X, 17° bis fraccion IV, 102°, 194° Glimo parrafo, 194° bis, 204°, 262°, 368° y 371° de la Ley General de
Salud; 1°, 2° inciso C fraccion X v 36° del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°, 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 7°, 13°, 14°, 16°, 21°,
22°,62°, 64°, 67°, 73°, 98° y 116° fraccion V| del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para ta Salud;
1°, 155°,156° y 184° del Reglamento de Insumos para |a Salud; 1,3 fracciones | inciso b, VI, VIt y XII, 4° fraccion Il inciso ¢ y 14°
fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para fa Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, asi como de los articulos 7°, 8°, 9°, 10°
y 11° del ACUERDO por el que se dan a conocer los framites y servicios, asi como los Formatos que aplica la Secretaria de Salud, a
través de Ya Comision Federal para Ja Proteccién Confra Riesgos Sanitarios, inscrifos en el Registro Federal de Trémites y Servicios de
la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial el dia 01 de Julio de 2013.

Se autoriza la inclusién del centro para el protocolo de investigacion:

Titulo "Fstudio doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo -para evaluar el efecto de Bl 655064,
administrado en forma de inyecciones subcuténeas, en la respuesta renal después de un afio de tratamiento
en pacientes con Nefritis Llpica activa”

No. de protocolo 1293.10

Patrocinador Boehringer-Ingelheim Promeco S.A. de C.V.

Autorizacién inicial  173300410A0080/2017.

Centro(s) de investigacion participante(s):

1) Institutc Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién “Salvador Zubiran”.
Direccion: Avenida Vasco de Quiroga No. 15, Col. Belisario Dominguez Seccion XVI, C.P. 14080, Tlalpan, Ciudad de México.
Urgencias Médicas: Insfituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran”. ' !
Direscion: Vasco de Quiroga No. 15, Col. Seccién XV, C.P. 14000, Tlalpan, Ciudad de México.
Investigador principal: Dra. Juanita Romero Diaz.
Comité de Etica en Investigacicn (CEl) de:  Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion, Salvador Zubirén

Direccion: Av. Vasco de Quiroga No. 15, Col. Belisario Dominguez Seccion XVI;

C.P. 14080, Tlalpan, Ciudad de México.
Avalado por: Dr. Arture Galindo Fraga, Presidente del Comité.
Fecha: 08 de mayo de 2017,
Comité de Investigacion {Cl) de: Institufe Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion, Salvador Zubiran
Direccion: Vasco de Quiroga No. 15, Col. Seccin Xvi, C.P. 14000, Tlalpan,
Ciudad de Mexico. )
Avalado por: Dr. Carlos A. Aguilar salinas, Presidente det Comité.
Fecha: 09 de mayo de 2017.
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\t:\ Documento(s) aprobado(s) para el-(los) centro{s) arriba citado(s) de acuerdo al dictamen del Comité evaluador:

- 1. Informacién y Forma de Consentimiento para el paciente. Basado en la Version globat . D Fecha de la version: 15 dic 2016.
Version MX-1.1 de fecha 23Mar2017.
2. Informacion y Forma de Consentimiento para el Paciente para andlisis farmacogenético. Basado en la Version global 1.0
- Fecha de la version: 19 nov 2015, Version MX-1.0 de fecha 01-Feb-2017.

Comecgion No. 173300C1140343/2017; a 09 de octubre de 2017. CAS-CAS-P-01-POIIS-F-02
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“Afio def Centenario de ka Promulgacion de fa Constitucion Polftica de fos Estados Unidas Mexitanos®

Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.
Maiz No. 49, Barrio Xaltocan,

Xochimilco, C.P.16080,
Ciudad de México, Méxice.

173300912X1634/2017
Ciudad de México, México a 01 de septiembre de 2017

3. informacién y Forma de Consentimiento para el Paciente para la prueba de biopsia renal opcional. Basado en la Versién
global 1.0 Fecha de la version: 18 feb 2016. Versién MX-1.0 de fecha 03-Feb-2017.

Documentos aprobados de acuerdo al dictamen del Comité Evaluador, en concordancia con € oficio de autorizacion
173300410A0080/2017: -

1. Protocolo 1293.10 Version 5.0 de fecha 17 de Febrero de 2017, en-espafiol.
2. Manual del Investigador Version 06 de fecha 04 de Octubre de 2016, en espanol.

La correccion numero 173300C1140343 de fecha 13 de septiembre consistié nicamente en cambiar la fecha de de version del
consentimiento No. 3 autorizado. - : .

Las muestras bicldgicas obtenidas no seran utilizadas para lineas celulares permanentes ni inmortales.

El estudio involucra exiraccion de muestras de sangre adicional para pruebas farmacogenéficas y de biomarcadores en caso de
conseniimiento del paciente.

Este oficio no justifica la importacion definitiva de insumos, por lo que en caso de asi requeririo, debera remitirse al oficio de
autorizacion inicial.

Se reitera el ‘compromiso de enviar los.reportes de sospechas de eventos y reacciones adversas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. :

Debera nofificar a esta Comision de Auforizacion Sanitaria 1a conclusion del estudio, anexando los datos sobresalientes y
conclusiones.

Para efectos de validez de la autorizacibﬁ, s} se sefiala “D.F." o "Distrito Federal”, debera entenderse como "Ciudad de México”.

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

Comesaién No. 173300C1140343/2017, a 09 de ocfubre de 2017. CAS-CAS-P-OY-POIO3-F-02
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Anexo C: Uso de los Recursos.

a) Como total y dnica aportacion por la prestacion de los servicios, la CRO,
compensara al INVESTIGADOR y/o el INSTITUTO conforme se indica en este
Anexo C, las sumas que surgen del Cronograma de Aportaciones que se adjunta,
por cada uno de los PARTICIPANTES del Estudio correctamente randomizados
en el Estudio que hayan completado el tratamiento segin lo previsto en el

PROTOCOLO (“Costo Total por PARTICIPANTE").
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La aportacion por PARTICIPANTE es una suma UGnica y por todo concepto que
incluye (pero no se limita a) los siguientes costos o gastos: gastos administrativos,
gastos generales del INSTITUTO u “Overhead”, honorarios de colaboradores y
personal del INVESTIGADOR y/o el INSTITUTO, tiempo del INVESTIGADOR y
colaboradores para asistir a reuniones de entrenamiento locales o internacionales
y para atender visitas de monitoreo, auditorias o inspecciones, honorarios por
interconsultas, visitas intercaladas que determina el PROTOCOLO, gastos
administrativos, gastos de farmacia, cargos de laboratorio e imagenes,
cuestionarios, etc.

Salvo disposicién expresa en contrario, 10s montos detallados incluyen cualquier
otro impuesto que resultara pagadero con respecto a los servicios provistos en
virtud del presente Convenio. ‘

El PATROCINADOR no reconocera aportaciones por PARTICIPANTE cuya
inclusién o tratamiento se hubiera realizado violando el PROTOCOLO del Estudio
o hayan sido incorrectamente incluidos en el Estudio.

La CRO tendra derecho a retener cualquier aportacion  hasta que el
INVESTIGADOR yfo el INSTITUTO subsanen completamente cualquier
incumplimiento al presente Convenio a satisfaccién del PATROCINADOCR.

b) Pruebas, Tratamientos o Procedimientos Adicionales. No se reembolsara a
el INSTITUTO o al INVESTIGADOR por pruebas, tratamientos o procedimientos
adicionales no requeridos por el PROTOCOLO ni especificados en el presente
Convenio o sus anexos, a menos que dichas pruebas, tratamientos o
procedimientos adicionales sean aprobados previamente por la CRO y/o el
PATROCINADOR.

c) Las aportaciones se abonaran trimestralmente sobre la base de una visita
completa por PARTICIPANTE del Estudio de acuerdo con el Cronograma de
Aportaciones, por cada PARTICIPANTE del Estudio correctamente ingresado y
controlado de conformidad con lo indicado en el PROTOCOLO.

d) La CRO pagara directamente al INSTITUTO conforme se indica en este
Anexo vy “EL INVESTIGADOR” sera responsable de la forma en que estas
aportaciones se distribuyan entre todo el personal involucrado en el Estudio,
liberando asi a la CRQ, al PATROCINADOR y sus Afiliadas de manera total,
general, irrevocable e irreversible en esta materia.

E! INVESTIGADOR y el INSTITUTO declaran y garantizan que todas las
cuestiones financieras y econdmicas relacionadas con la aportacion de cada Parte
involucrada en el presente Estudio se han formalizado mediante el presente
acuerdo
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El INVESTIGADOR vy el INSTITUTO tendran la responsabilidad de cumplir con
todas las obligaciones impositivas y de contribuciones a la seguridad social, si
correspondiesen, relacionadas con el objeto de este Convenio, incluidas, entre
otras, las relativas al INVESTIGADOR, al INSTITUTO y sus empleados y/o
colaboradores. El INVESTIGADOR y el INSTITUTO actuaran en un todo conforme
con las regulaciones cambiarias y obligaciones tributarias que fueran aplicables.

Una vez efectuadas las aportaciones por parte de la CRO de las cantidades
establecidas en este Anexo, el INVESTIGADOR y el INSTITUTO otorgan al
PATROCINADOR, el finiquito mas amplio que en derecho proceda por cualquier
obligacion de efectuar aportaciones establecida en este Convenio, u originada en
el mismo que hubiese beneficiado al INVESTIGADOR y/o al INSTITUTO o a su
equipo/miembros, no teniendo nada mas que reclamar.

En caso de que surgiere un conflicto a causa de las aportaciones por la CRO al
INVESTIGADOR y el INSTITUTO, éstos solo buscaran rectificar el mismo con la
CRO.

e) Procedimientos. La CRO contactara al INVESTIGADOR para solicitarle la
documentacion necesaria para proceder con la liquidacién de las aportaciones
correspondientes a los 3 (tres) meses contados a partir del ingreso del primer
PARTICIPANTE del Estudio.

Las aportaciones sucesivas se realizaran en forma trimestral.

f} Aportacidon Final. El ochenta por ciento (80%) de cada aportacion que
corresponda en los términos de este Convenio, sera efectuado basandose en ia
informacién de enrolamiento del mes anterior confirmada por los FRCs del
PARTICIPANTE del Estudio recibidos por parte del INVESTIGADOR como
respaldo de las visitas.

El veinte por ciento (20%) restante sera pagado después del cierre de la base de
datos, luego de que el PATROCINADOR o su designado hayan verificado las
clarificaciones y una vez recibidos por el PATROCINADOR fodos los suministros
no utifizados.

l.a aportacién de este veinte por ciento (20 %) se realizara tras la verificacion del
cumplimiento de todas [as condiciones establecidas en este Convenio.

g) Cualquier aportacion segln los términos de este Convenio, se realizara,
siempre que el INVESTIGADOR y el INSTITUTO cumplan con el PROTOCOLO y
los términos del presente Convenio, dentro de los cuarenta y cinco (45) dias con
posterioridad a la recepcion y aprobacion de una factura valida y la documentacion
de respaldo que pudiera corresponder. A los fines de la facturacion y efectivizacion
de las aportaciones . para convertir las tarifas a/desde la moneda local
respectiva, debera ser utilizado el tipo de cambio establecido por el Banco de
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México (http://www.banxico.org.mx/) correspondiente al dia habil inmediato
anterior al de la fecha de la emision de la factura.

h) Fallos de seleccion. Se pagara una compensacion de $387.30 USD
(Trescientos ochenta y siete 30/100 Délares Americanos) por cada
PARTICIPANTE que no supere la seleccién, a fin de incluir la aportacion por los
procedimientos realizados.

Todos los procedimientos de seleccion completados antes de un fallo de seleccion
deben quedar claramente documentados, y debe haber un Formulario de
Consentimiento Informado del PARTICIPANTE del Estudio firmado y fechado. No
corresponderd aportacién alguna por cualquier procedimiento realizado después
de considerar al PARTICIPANTE como fallo de seleccién.

Se concedera un reembolso por un maximo de dos (2) pacientes randomizados
(incluidos) por 1 (un) fallos de seleccién. Cualquier fallo de seleccién adicional,
debera ser aprobado previamente por el PATROCINADOR.

El PATROCINADOR, la CRO y/o sus Afiliadas estaran exentos de pagar cualquier
costo que pudiera considerarse un error o fallo de seleccién o inclusién si se
deben a una mala conducta o falta de cumplimientoc por parte del
INVESTIGADOR y/o del INSTITUTO, de acuerdo con lo establecido en el
PROTOCOLO.

i) Farmaco del Estudio: El PATROCINADOR o la CRO proveeran el Farmaco
del Estudio. :

Se proveeran los siguientes medicamentos adicionales requeridos por el
PROTOCOLO sin cargo alguno o el PATROCINADOR cubrira los costos segun se
indica a continuacion:

A. Medicamentos que seran provistos por el PATROCINADOR o la CRO:
1. Micofenolato de mofetilo

2. Metilprednisolona

3. Glucocorticoides orales

4. Azatioprina, cuando aplique

i) Medicacién de rescate. Los gastos en que un PARTICIPANTE del Estudio
incurriera cuando sea necesario adquirir una medicacion de rescate se
reembolsaran tras la recepcion de la factura y la documentacion de soporte
correspondiente.

k) Gastos de traslado y comidas del PARTICIPANTE del Estudio. Las
aportaciones correspondientes a traslado y comidas de ios PARTICIPANTES del
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Estudio consisten en un monto fijo maximo por visita realizada que sera cubierto al
Beneficiario de conforme el detalle incluido en el Cronograma de Aportaciones.

El PATROCINADOR, a través de la CRO, entregara por adelantado a “EL
INSTITUTO” al momento de la ejecucion del Convenio, la suma de $300.00 USD
(trescientos 00/100 Délares Americanos) para cubrir los gastos de traslado y
comidas correspondientes a las 4 primeras visitas para 3 participantes previstos
para “EL PROCOTOLO (25.00 USD por visita, por paciente), pagaderos al tipo de
cambio establecido por el Banco de México, correspondiente al dia habil inmediato
anterior al de la fecha de la emision de la factura.

El INVESTIGADOR debera entregar al PATROCINADOR, de manera trimestral, el
detalle de los montos erogados por este concepto acompafiando en todos los
casos por la documentacion respaldatoria correspondiente y en caso de que el
saldo disminuya, EL INVESTIGADOR podra solicitar hasta 3 (tres) nuevos
anticipos por el mismo importe de $ 300.00 USD (trescientos 00/100 Dolares
Americanos).

“El INVESTIGADOR” podra incluir nuevos pacientes, previa autorizacion de
“EL PATROCINADOR?”, y para tal efecto el INVESTIGADOR podra solicitar el
anticipo para cubrir los gastos de traslado y comidas correspondientes a las 4
primeras visitas de los nuevos pacientes considerando el monto de $25.00 USD
por visita, por paciente.

Una vez finalizado el Estudio, después de llevar a cabo la conciliacién de las
erogaciones, el Investigador Principal se compromete de devolver a el
PATROCINADOR el remanente de las sumas que estuvieran en su poder por este
concepto que no hayan sido derogadas por concepto de reclutamiento.

) Terminacion anticipada del Estudio. Si el Estudio se discontinua en forma
prematura o existen PARTICIPANTES que no completan el Estudio, las
aportaciones se calcularan prorrateados teniendo en cuenta las visitas
efectivamente realizadas. Las aportaciones sélo inciuiran a los PARTICIPANTES
que participan en el Estudio y cuya fecha de inclusion sea anterior a la fecha de
finalizacién prematura del Estudio.

m)  PARTICIPANTES que violan el PROTOCOLO. El PATROCINADCR a su
sola discrecidon decidira si se realizan ¢ no las aportaciones por los
PARTICIPANTES que violen el PROTOCOLO al no acudir o al retrasar las visitas
de Estudio.
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n) Suficiencia de las aportaciones. El INVESTIGADOR y el INSTITUTO no
recibiran ningin beneficio o contraprestacion adicional a las aportaciones
acordadas en la presente seccion.

o) Anexo C. Las partes prestan su entera conformidad con la distribucion de
aportaciones detallada en este Anexo. El INVESTIGADOR y el INSTITUTO dejan
expresa constancia de que la distribuciéon de aportaciones destallada en este
Anexo, si fuera el caso, no implica ni implicaré de ningtn modo liberacion y/o
exoneracién y/o limitacién de las responsabilidades y obligaciones que les caben
como INVESTIGADOR e INSTITUTO en el Estudio, como asi tampoco de los
términos y condiciones insertos en el Convenio.

p) Todas las aportaciones que pudieran corresponder por el presente
Convenio se haran mediante fransferencia bancaria al/los siguiente/s beneficiario/s
de (“Beneficiario”) en la/s siguiente/s cuenta/s bancarias/s radicada/s en el pais
donde se desarrolla el Estudio y en el/los siguiente/s porcentaje/s:

El 100 % del total de las aportaciones se transferiran a: Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricién "Salvador Zubiran"

FORMULARIO DE SOLICITUD DEL INVESTIGADOR E INSTRUCCIONES DE
PAGO

La CRO le enviara a “EL INSTITUTO” una version electrénica del Formulario de
Solicitud del Investigador por correo electronico. Este correo electronico incluira
también informacién acerca de dénde enviar la version completa en formato
electrénico.

“EL INSTITUTO”debe completar la version electronica del Formulario de Solicitud
del Investigador y devolvérselo a la CRO, por correo electronico.

A fin de agilizar un plazo de entrega de los pagos, se deben enviar por correo
electrénico las facturas a la CRO a la siguiente direccion electrénica: -

IPO@parexel.com

Si, por algtin motivo, no es posible la transmision por correo electronico, se deben
enviar las facturas a la siguiente direccidn postal:

PAREXEL INTERNATIONAL MEXICO SERVICES, S.A. DE C.V., Bivd Manuel
Insurgentes Sur No 716 Piso 11, Col. Del Valle, Benito Juarez, C.P. 03103 ,

México Distrito Federal
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q) Facturas. Las facturas deben emitirse en moneda local e incluir la informacion
que se detalla mas abajo. Cabe destacar que las facturas, emitidas
preferentemente en inglés para facilitar un pago mas rapido. La falta de inclusion
de la informacién requerida en todas las facturas demorara las aportaciones sin
que ello genere responsabilidad alguna por parte del PATROCINADOR o CRO.

Nuamero de Protocolo; y

Nimero de factura; y

Fecha de la factura; y

Fecha y descripcion de los servicios proporcionados; y

Nimero de proyecto de la CRO; y

Importe total por pagar; y

Tipo de cambio utilizado (cuando corresponda); y

Nombre del Investigador; y

Nuamero de centro; y

Nombre y Direccién del Beneficiario del Pago (segln este Contrato); y

Direccion de la CRO mencionada anteriormente

Se debe eliminar la informacion personal identificatoria del paciente (p. ej. nombre,
fecha de nacimiento, iniciales, etc.) de las faciuras y la documentacién asociada
antes de entregarselas a la CRO.

En los casos en que el beneficiario sea responsable inscripto respecto del IVA, se
debera proporcionar la siguiente informacion:

Numero de inscripcion del IVA/GST [Good and Services Tax, impuesto sobre
bienes y servicios] del proveedor (Beneficiario), incluido su codigo de pais como
prefijo (si corresponde)

Numero de inscripcion del IVA/GST del cliente (PXL), incluido su codigo de pais
como prefijo (si corresponde)

El porcentaje de IVA/GST y el importe de IVA/GST por pagar

El importe sin IVA/GST (importe neto)

El importe total por pagar (importe bruto)

Las facturas seran presentadas a la siguiente direccion:

PAREXEL INTERNATIONAL MEXICO S.A. DE C.V.
Insurgentes Sur No. 716, Piso 11, Col. Del Valle, Benito Juarez, C.P.03103

Adicionalmente, el INSTITUTO se obliga a expedir a favor de la CRO los
comprobantes que retinan los requisitos fiscales a los que se encuentre obligado,
conforme a las disposiciones fiscales vigentes.
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El INVESTIGADOR vy/o el INSTITUTO contaran con 30 (treinta) dias calendario
desde la fecha de las aportaciones para resolver cualquier discrepancia con la
CRO relacionada con las aportaciones.

r} Funcionarios Publicos. Pagos Indebidos.

El INSTITUTO y el INVESTIGADOR toman conocimiento de que el
PATROCINADOR vy/o sus Afiliadas operan comercialmente, tanto a nivel local
como global, en linea con las regulaciones legales aplicables y en cumplimiento
con la estructura establecida por su Cédigo de Conducta, su Politica de
Anticorrupcion y su Politica Corporativa de Cumplimiento (en adelante “Politicas
de Cumplimiento”}. Asimismo, el INSTITUTO y el INVESTIGADOR reconocen que
las Politicas de Cumplimiento les son aplicables, en su calidad de contratistas del
PATROCINADOR, con el alcance de los servicios prestados bajo este Convenio.

En este sentido, el INSTITUTO y el INVESTIGADOR manifiestan y garantizan que
ni ellos, ni los individuos o entidades que actian en su nombre, ni ningln
beneficiario de este Convenio, ofrecerd, prometera u otorgara una ventaja directa
o indirecta (dinero u otro servicio o ventaja) al Titular de un Cargo Puablico , a un
Funcionario Pablico o a un juez para esta persona o para otra tercera parte que
gjerza un cargo o que se haya comprometido a ejercer una accion oficial en el
pasado o que prometa hacerlo en el presente o futuro, de manera que incumpia
sus deberes oficiales.

El INSTITUTO y el INVESTIGADOR manifiestan y garantizan que ni ellos, ni
ningan beneficiario de este Convenio, ni ninguna persona o entidad que actia en
su nombre solicitara o aceptara una promesa de ventaja, o una ventaja directa o
indirecta, para si mismos o terceras partes en compensacion por el otorgamiento
de preferencias indebidas.

El INSTITUTO y el INVESTIGADOR manifiestan y garantizan que cualquier
aportacién que se pague por los servicios previstos en el presente documento (i)
constituye el valor justo de mercado de dichos servicios de acuerdo con la pericia
y la experiencia del INSTITUTO y el INVESTIGADOR vy (ii) no constituye, de
ninguna manera, un incentivo ni una retribuciébn por recetas, compras,
recomendaciones, usos, obtencion del estado preferencial en el vademécum ni en
la distribucion pasados, presentes o futuros de ningun producto del
PATROCINADOR ni esta condicionada a ninguna de dichas actividades ni
depende de ellas.

Ademas de otros derechos o recursos acordados en el presente Convenio o
establecidos por ley, el PATROCINADOR puede terminar este Convenio
inmediatamente si el INSTITUTO vy/o el INVESTIGADOR, incumplen cualquiera
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de las declaraciones o garantias incluidas en esta secciéon o si el
PATROCINADOR toma conocimiento de que se estan efectuando o se han
efectuado pagos indebidos a Titulares de Cargos Publicos, o Funcionarios
Publicos o a Agentes de Entidades Publicas, o estan siendo o han sido recibidos
por parte del INSTITUTO, el INVESTIGADOR o de cualquier otra persona o
entidad que actie en su nombre.

A los efectos de este Convenio, “Titular de un Cargo Publico®, "Funcionario
PUblico" o “Agente de una Entidad Puablica®, significan cualquier funcionario o
empleado de un gobierno, de una organizacién publica internacional o de
cualquier ministerio u organismo de aquel, o cualquier persona que actie en el
ambito publico tal como una empresa u organismo publico; y cualquier partido
politico o integrante del partido o cualquier candidato a un cargo publico.

El INVESTIGADOR expresamente reconoce que ha recibido una copia de las
Politicas de Cumplimiento del PATROCINADOR, y que las han leido,
comprendido, comprometiéndose a cumplirlas.

De la misma manera, el INVESTIGADOR se compromete a asegurar que las
Politicas de Cumplimiento sean leidas, comprendidas y cumplidas por todos los
empleados trabajando en su nombre en funcién del presente Convenio.

El INVESTIGADOR es consciente de que la violacion de las Politicas de
Cumplimiento puede resultar, entre otras cosas, en la terminacion inmediata del
Convenio con causa, Y en otras sanciones previstas en el presente y/o por ley, sin
que ello genere derecho indemnizatorio alguno.
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CipAD DE MEXICO, A 09 DE MAYo pE 2077,
INSTITUTO NACIONAL DE

CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICIGN
SALVADOR ZUBIRAN

DRrRA. JUANITA ROMERO Diaz

INVESTIGADORA PRINCIPAL

DEPTO. DE INMUNOLOGIA ¥ REUMATOLOGIA

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION "SALVADOR ZUBIRAN”
Av. VAasco pE QuirRoGA No. 18

Cot. BELISARIO DOMINGUEZ SECCION X VT

Crupap pE MExico, C.P. 14080

PRESENTE

Por este medio, nos permitimos informarle que el Comité de Investigacidn, asi como el Comité de
Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, han revisado y

aprobado el Protocolo de Investigacién Clinica, titulado:

ESTUDIO 1293.10
~ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO Y CONTRGLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR EL
EFECTO DE Bl 655064, ADMINISTRADO EN FORMA DE INYECCIONES SUBCUTANEAS, EN LA
RESPUESTA RENAL DESFUES DE UN ANO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES CON NEFRITIS LOPICA
ACTIVA”
REF. 2195

Asi mismo se ha revisado y aprobado los siguientes documentos:

Pocumentacién Versién Fecha

Documentos del Estudio

1. Protocole (Espafiol e Inglés) 5.0 17Feb2017

N 2. Manual del Investigader (Espafiol e Inglés} 6.0 040ct2016

PR
L

¢ ;/
W

informacién y Forma de Consentimiento para el paciente. Basado en |
MX-1.1 23Mar2017
la Versién global 5.0 Fecha de la versién: 15 dic 2016 an

4. Informacién y Forma de Consentimiento para el Paciente para
andlisis farmacogenético. Basado en la Versién global 1.0 Fecha de MX-1.0 D1Feb2017
fa versién: 19 nov 20115 '

5. [nformacién y Forma de Consentimiento para el Paciente para la
Avenida Vpsco de prueha de biopsia renal opcional. Basado en {a Version global 1.0 MX-1.0 03Feb2017

Quiroga (No. 15gachs de la version: 18 feb 2016
Ceolonia Balisario

Dominguez Seccion XVi
Delegacidn Tlaipan
Codigo Postal 14080 . )

México, Distrito Federal i
Tel. (52154870900 o . i
www.ingmnsz. mx { ﬁ.



INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS

Cuestionarios / Material para el Paciente

Y NUTRICIQN
SALVADOR ZUBIRAN

Tarjeta de identificacién del Estudio MX-1.0 01Feb2017
7. Escala FACIT de fatiga, espafiol 4 (Universal) 17Dic2010
México
8. Cuestionaric Su Salud y Bienestar, Espafiol {SF- NA
6v2 ®)
¢, Cuestionario LupusPRO ™ 1.7 2008
10. Instruccmfres pafra la myeccnfan y almacenamiento de la medicacién M0 01Feb2017
del estudio. Visita 4 a la Visita 15 ’
11. Recoleccién de orina de 24 horas MX-1.0 01Feb2017
12. Guia de usuario para el eDiary del participante 2.0 07Abr2016
13, Texto del cuestionario y de los recordatorios del eDiary MX-1.0 13Feb2017

La vigencia de ia aprobacién termina el dia 09 de mayo de 2018. Si la duracién del estudio es

mayor tendra que solicitar la re-aprobacién anual del misme, informando sobre los avances y resultados parciales de

su investigacién e incluyendo todos los datos sobresalientes y conclusiones.

Sin

Avenida Yasco
Quiroga"
Colonia belirs

Dominguez Seccion XV!
Delegacion Tlalpan
Codigo Postal 14080
México, Distrite Federal
Tel. (52154870900
www.incmnsz.mx

m3s por el momento gquedamoes de usted.

ATENTAMENTE,

IHS. HACIGNAL DE CIENCIAS |
WEDICAS Y HUTRICICH

CLL’L L\ “SALYADOR ZUBIRANT |
Dr. CarLOS A. R SALINAS - § MAY 2017 [E
PRESIDENTE |
COMITE DE IN 1ON COmsTE DE ETICA \

EN INVESTIGAGION

e
<R Dr. qd rddo Gambe Ayals, Director de investigecion.
594; Glfi/gna

Dr. AJTURO GALINDO FRAGA

PRESIDENTE
Com;
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Anexo F: Provision de Equipamiento.

El PATROCINADOR entregara en comodato gratuito al INVESTIGADOR vy al
INSTITUTO elflos equipamiento/s detallado a continuacion para ser utilizado en la
generacion de informes o la conduccion del Estudio (el “Equipo”).
Equipo Descripcion
Refrigerador Marca: VWR No. de
' Serie: 2F7897074

El PATROCINADOR podra contfratar a un proveedor para que suministre el
Equipo, provea su mantenimiento en caso de corresponder, y lo recupere al final
del Estudio. En tal caso, el proveedor trabajara junto con el INVESTIGADOR vy el
INSTITUTO para determinar una ubicacion adecuada para el Equipo.

El INVESTIGADOR y el INSTITUTO deberan utilizar el Equipo sélo para el
propésito indicado, vigilando que el mismo sea utilizado Gnicamente por las
personas por ellos designadas y que se encuentren capacitadas para tal efecto,
respetando las instrucciones de uso establecidas por el fabricante.

El INVESTIGADOR y el INSTITUTO se obligan a no ceder, prestar, arrendar,
entregar o de cualquier otra forma transmitir la posesion del Equipo a persona
distinta del PATROCINADOR, ya sea total o parcialmente.

El INVESTIGADOR y el INSTITUTO se obligan a no agregar ningun software ni
hardware adicional al proveido, sin el previo consentimiento por escrito del
PATROCINADOR.

El INVESTIGADOR y el INSTITUTO deberan mantener el Equipo en un lugar
seguro mientras no esté en funcionamiento y deberan protegerio de robo y/o :
darios. Al
El INVESTIGADOR y el INSTITUTO seran responsables por la pérdida o deterioro '
del Equipo.

El INVESTIGADOR y el INSTITUTO no podran reparar, alterar, ajustar o modificar
de manera alguna el Equipo entregado, quedando obligados a notificar de manera
inmediata al Patrocinador cualquier circunstancia que afecte el buen
funcionamiento del mismo.

T T g e

El INVESTIGADOR reconoce que el Equipo puede involucrar derechos con valor
econdémico sobre patentes, marcas comerciales, nombres comerciales, secretos
industriales y otros derechos de propiedad exclusiva del fabricante del Equipo. El
INVESTIGADOR y el INSTITUTO no violaran estos derechos de propiedad
exclusiva, lo que incluye, a modo de ejemplo, no quitar ninguna etiqueta ni aviso -
de propiedad del Equipo o de otfros derechos. Asimismo, el INVESTIGADOR

tomara las medidas y las precauciones adecuadas para asegurar que las
personas que tienen acceso al Equipo tampoco violen dichos derechos de
propiedad exclusiva.

En caso de que se generen a “EL PATROCINADOR” reclamos que le formule el
personal del INVESTIGADOR y/o del INSTITUTO, y/o terceras personas y/o

Electronicall‘y locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document protected by

password. CONFIDENTIAL.
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autoridades, relacionados directa o indirectamente con el uso, mal uso, error o
fallas del Equipo, ya sean éstos reclamos de naturaleza civil, comercial, laborai y/o
de cualquier otra indole, quedando el PATROCINADOR liberado de cualquier
responsabilidad que pudiera surgir al respecto, si asi lo demuestra ante la
autoridad competente.

El INVESTIGADOR vy el INSTITUTO se obligan a devolver el Equipo, sin
necesidad de interpelacion o declaracion judicial alguna, en cualquier momento en
que el PATROCINADOR lo solicite oa la finalizacién del Estudio o del Convenio
por cualquier causa. El Equipo debera devolverse en el mismo estado en que les
fue entregado, sin perjuicio del desgaste propio de su normal uso.

El PATROCINADOR sera responsable por los gastos que la devolucion del Equipo
origine.

B Flectronically locked by Brons & Salas. Changes allowed only in editable fields. Document protected by
password. CONFIDENTIAL.
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Boehringer Ingelheim Promeco - Maiz 49, Xochimilco C.P 16080 México, Ciudad de México. ~ B Oehrin ger

Comisidn Federal parz la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios Em[ Engeiheim

Comisién de Autorizacién Sanitaria
Presente

CARTA DE ACEPTACION Y DELEGACION DE RESPONSABILIDADES DEL
PATROCINADOR

Abril 24, 2017

Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
Comision de Autorizacién Sanitaria
Ensayos Clinicos

PATROCINADOR: BOEHRINGER-INGELHEIM PROMECO S.ADECYV

NUMERO DE PROTOCOLO: 1293.10

TITULO DE PROTOCOLO: “ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO Y CONTROLADO
CON PLACEBC PARA EVALUAR EL EFECTO DE Bi 655064, ADMINISTRADO EN FORMA
DE INYECCIONES SUBCUTANEAS, EN LA RESPUESTA RENAL DESPUES DE UN ANC
DE TRATAMIENTO EN PACIENTES CON NEFRITIS LUPICA ACTIVA”

Boehringer-ingetheim Promeco S.A de C.V, una compafiia debidamente constituida vy
tocalizada en Calle del Malz No.48, Barrio Xaltocan, Del. Xochimilco C.P.16080, Ciudad de
México, planea conducir el protocolo 1223.16 en México vy tendra la responsabilidad del
financiamiento v del desarrollo del mismo.

Boehringer-Ingelheim Promeco S.A de C.V, llevara a través de una CRO la conduccién del
estudio clinico 71293.10 en Méxice en cumplimiento con las regulaciones locales y delega las
siguientes actividades:

ACTIVIDAD / PATROCINADOR CRO (segun OTRAS EMPRESAS
RESPONSABILIDAD aplique)’ {(cuando aplique)®
Seleccion del X

investigador y equipo
de investigacién

Reporte de eventos y X X
reacciones adversas
PAREXEL
Monitoreo X W
<
PAREXEL
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<
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<
i
N

INFORME TECNICO FAVORAGBLE
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Boehringer Ingelheim Promeco - Maiz 49, Xochimilco C.P 16080 México, Ciudad de México.

Comision Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios
Comisién de Autorizacidn Sanitaria
Presente

~~ Boehringer
ll

Ingelheim

Importacion de X
producto y/o insumos
para la investigacion

Sometimientos al
Comité de Etica en
Investigacion, Comité X X
de Investigacion y
Comité de PAREXEL
Bioseguridad (cuando
aplique)

Sometimientos a X
COFEPRIS

Distribucién de
Insumos

Para el medicamento
y los insumos del
estudio e! distribuidor
es World Courier de
Meéxico S.A. de C.V.

Analisis de las
muesiras biolégicas

Laboratorio Central
Covance:

Muestras de
seguridad y Analisis
de rutina de
Laboratorio.

Laboratorio Central;
Boehringer ingelheim
Pharma GmbH & Co.
KG. Birkendorfer Str.
65 88397 Biberach
Alemania

Muestras
Farmacogeneticas.

Audiforfas X

9ol

iy

(
L

Almacén

Para e medicamento
y los insumos del
estudio el disfribuidor
es World Courier de
México S.A.de C.V,

AENYOLAL

Vigencia del 23-Agosto-2017 al 16-Diciembre-2019
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Boehringer Ingelheim Promece - Maiz 49, Xochimilco C.P 16080 México, Ciudad de México.

Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Comisién de Autorizacién Sanitaria
Presente

Reporte de eventos y reacciones adversas

(l

‘PAREXEL localizado en Avenida de los Insurgenies Sur, Colonia del Valle, Delegacién Benito Juarez

C.P. 03100, Ciudad de México.

Monitoreo

'PAREXEL localizado en Avenida de los Insurgentes Sur, Colonia del Valle, Delegacion Benito Juarez

C.P. 83100, Ciudad de México.

Sometimientos al Comité de Etica en Investigacion, Comité de Investigacién

'PAREXEL localizado en Avenida de los Insurgentes Sur, Colonia del Valle, Delegacién Benito Judrez

C.P. 03100, Ciudad de México.

Distribuidor ¢e Insumos

*Worid Courier de México $.A. de C.V. localizado en Av. Gustave Baz No. 176 Bodega 1 San Jerénimo

Tepetlacalco Estado de México, C.P. 54080, Ciudad de México.

Analisis de las muestras biolégicas

%25 muestras de seguridad y Anlisis de rutina de Laboratorio seran enviadas a un laboratorio Central.
Laberatorio Central Covance:Q2Solutions, LLC, 27027 Tourney Road, Suite 2E, Valencia, CA 91000,

Estados Unidos.

% as muestras para analisis de muestras Farmacogeneticas seran enviadas a Boehringer Ingelheim

Pharma GmbH & Co. KG. Birkendorfer Str. 65 88397 Biberach
Alemania.

Almacén

(493 /

N\ Boehringer
Ingelheim

———_—

i ——

“World Courier de México S.A. de C.V. localizado en Av. Gustavo Baz No. 176 Bodega 1 San Jerénimo ,/G;
Tepetlacaico Estado de México, C.P. 54090, Ciudad de México. <_§

Atentamente; J
VILLLA A

Q.F.B Laura Garcia Labastida
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