CONVENIO NO. INCMN//107/8/P1/57/15

CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O PROTOCOLO DE
INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD, EN ADELANTE “EL PROTOCOLO",
QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION "SALVADOR ZUBIRAN", EN ADELANTE “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR SU
DIRECTOR GENERAL EL DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ ; POR UNA SEGUNDA PARTE
BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO S. DE R.L. DE C.V., EN SU CALIDAD DE PATROCINADOR,
EN ADELANTE “EL PATROCINADOR", REPRESENTADO POR LA QUIMICA INGRID OSTHOFF
RUEDA EN SU CALIDAD DE APODERADO LEGAL Y CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA
PARTE, REPRESENTADA POR LA DR. JUAN GERADO SIERRA MADERO EN SU CALIDAD DE
INVESTIGADOR PRINCIPAL EN ADELANTE “EL “INVESTIGADOR", AL TENOR DE LAS SIGUIENTES
DECLARACIONES, CONCEPTOS Y CLAUSULAS:

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

L1. Que es un Organismo Publico Descentralizado de la Administracién Piblica Federal v
que dentro de sus facultades se encuentran las de coadyuvar al funcionamiento y
consolidacidn del Sistema Nacional de Salud, asi como la de proporcionar consulta
externa y atencién hospitalaria o ia poblacién que requiera atencién en su drea de
especializacion y afines, en las instalaciones que para el efecto disponga, con criterios de
gratuidad fundada en las condiciones socioecondmicas de los usuarios, sin que las cuotas
de recuperacién desvirtien su funcidén social, mediante la prestacidn de servicios
profesionales de medicina, hospitalarios, de laboratorios y estudios clinicos y por ello
redliza actividades de investigacién cientifica en el campo de la Salud, de conformidad
con los articulos 1° y 45 de la Ley Orgdnica de la Administracién Piblica Federal; 14y 15
de la Ley Federal de las Enfidades Paraestatales; 1° 2, fracciones Il IV, VI y IX; &°
fracciones |y II; 7° fraccién [; 9 fraccidn V; 37, 39 fraccién IV'y 41 de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud y de los Articulos 3 fracciones |, I y XIV y 34 fraccidn | del Estatuto
Orgdnico del Institute Nacienal de Ciencias Médicas y Nufricidn “Salvador Zubiran”, y de
Los lineamientos para la Administracién de Recursos de Terceros Destinados a Financiar
Proyectos de Investigacion de los Institutos Nacionales de Salud, asf como la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-S5A3-2012, que establece los criferios para la ejecucion de los
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

12. Que “EL INSTITUTO" realiza proyectos de investigacién en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articuios 3° fraccidén IX; 96; 100 fraccién 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 Investigacion para la Salud, asi como en las disposicicnes contenidas en el
Reglamento Interior de la Comisidn Interinstitucional de Investigacién en Salud y Los
Lineamientos para la Administiracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar
Proyectos de Investigacion de los Institutos Nacionales de Salud, el Manual del Comité
Encargado de Vigilar el Adecuado Uso de los Recursos de Terceros Destinados a Financiar
Proyectos de Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
ZubirGn, mediante fondos externos que proporcionan los Patrocinadores, mediante Ia
celebracion de Convenios de Concertacion, cuyo objeto no corresponde a actividades
de prestacion de servicios independientes, toda vez que dichos fondos o recursos no
forman parie del pafrimonio del Instifuto, sino que los administfra conforme a lo
establecido en la Ley de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, su prepio
Reglamento y la Ley de Institutos Nacionales de Salud, para financiar proyectos o
protocolos de investigacion.
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1.3. Que los fondos exiernos o recursos que “EL INSTITUTO” percibird de “EL PATROCINADOR"
para la realizaciéon “EL PROTOCOLO” de Investigacién Cientifica, no son gravables y por lo
mismo no constituyen base para el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del
articulo 15, fraccién IV de la Ley del iImpuesto al Valor Agregado.

1.4. Que la realizacién del Proyecto de Investigacion se llevard a cabo, conforme « o
dispuesto en el Protocolo Al448-038 “Un estudio de Fase 2b aleatorizado, doble ciego
activo-controlado para investigar la seguridad, eficacia y respuesta o la dosis de BMS-
955174 administrada con la terapia base de tenofovir / emtricitabina en adulfos infectados
con VIH-1 virgenes a tratamiento” en adelante “EL PROTOCOLQ", el cual describe su
naturaleza y alcance.

1.5. Que cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente Convenio de
Concertacion, de conformidad con lo dispuesio en el artficulo 19, fraccidn | 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 Quircga # 15, Colonic
Relisarioc Dominguez Seccidén XVI, Delegacién Tlalpan, C.P. 14080, en México D.F., con
Registro Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el cual sefiala para fodos os efecios
legales del Convenio.

[.7. Que el Instituto cuenta con la infraestructura e investigadores altamente capacitados
para desarroliar el Proyecio o Protocole de Investigacion, en los términos que mdas
adelante se sefialan. -

Il. DECLARA EL PATROCINADOR POR CONDUCTO DE SU AFODERADO.

[.1. Que es una sociedad legalmente constituida de acuerdo a las Leyes Mexicanas, tal y
como se sefiala en el testimonio de la escritura pUblica nimero 17,374 de fecha 30 de julic
de 1943, pasada ante la fe del Notario PUblico Nomero 21, Lic. Enfique del Valle.

Que dicha sociedad ha sufrido diversas modificaciones corporativas de entre las cuales se
encuentra su fransformacion a Sociedad de Responsabiidad Limitada de Capital
- Variable, segin consta en la Eseritura Pdblica No. 72,241, de Diclembre 7 de 1998,
otorgada ante el Notario Publico No. 99 del Distrito Federal, Lic. Joaquin F. Oseguera.,
cuyo primer testimonio quedd en el Regisiro PUblico de Comercic de esta ciudad en el
folio mercantil 20,539 de é de enero de 1999.

Que mediante escritura 67,652 de 3 de Diciembre del 2003, otorgada ante el Notario
publico No. 19 del D.F., Lic. Miguel Alessic Robles, cuyo primer testimonio quedd inscrito en
el Registro PUblico de Comercio de esta ciudad en el Folio Mercantil 298,371-20539 de 16
de enero del 2004, se lievd a cabo la fusidon de BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, §S. DE
R.L. DE C.V., como sociedad fusionada y de BRISTOL-MYERS SQUIBB CONTROLADORA DE
MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. como sociedad fusionante, desapareciendo la primera y
subsistiendo la segunda vy el cambio de denominacion de ésta para guedar en 1o sucesivo
como BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DER.L. DE C.V.

I.2. Que el objeto social de su representada es entre ofros, la realizacion por cuenta
propic de investigaciones y estudios, el cual tiene constancia en la escritura indicada,
descrita en el inciso anterior.

I.3. Que cuenta con ias facultades suficientes para celebrar el presente Convenio, las
cuales fienen constancia en la escritura publica 61,780 de fecha 3 de Diciembre del 2074
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representada por el Notario Ndmero 196, Lic. Brick S. Pullian Aburto del Distrito Federal,
mismas que no le han sido revocadas, imitadas ni restringidas a la fecha.

4. Que su representada tiene interés en celebrar con “EL INSTITUTO" el presente
Convenic de Concertacién, para encomendarle la redlizaciéon de “EL PROTOCOLO”
conforme al proyecto comrespondiente, en los términos que mas adelante se sefiglan.

I1.5. Que el domicilio de su representada se encuentra ubicado en Avenida Insurgentes Sur
No. 1602, Colonia Crédito Constructor, México, D.F. 03940 y su Registro Federal de
Contribuyentes es BMS 021213KG9, mismo que sefiala para fodos los efectos legales del
Cenvenio.

IL6. Que su representada tiene pleno conocimiento que los fondos o recursos que
aportarG a “EL INSTITUTO™ para la redlizacion 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 iérminos del articule 15, fraccién IV de la Ley del Impuesto al Valor
Agregado.

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

1. Que es una persona fisica con conocimientos, habilidades vy destrezas para celebrar
gl presente Convenio. :

l.2. Que actualmente gjerce la profesion de Médico Cirujano, en la especialidad de
Infectologo, y cuenta con los conocimientos necesarios para llevar a cabo el Proyecto o
Protocolo de Investigacidn, en [os términos que mds adelante se sefalan.

lll. PECLARAN “AMBAS PARTES"

ll.1. Que han negociado de buena fe los términos y condiciones del presente Convenio, a
traveés de sus representantes debidamente acreditadoes, y que tienen pleno conocimiento
de sus implicaciones juridicas.

IV. DEFINICIONES:

IV.1. CONVENIO DE CONCERTACION: Es el instrumento que se celebra entre "EL INSTITUTO"
y “EL PATROCINADOR", de conformidad con las atribuciones que le confieren los articulos
9°. de la Ley OCrgdnica de la Administracion Publica Federal; 37, 38 y 39 de la Ley de
Planeacidn, 3° fraccion X, 94, 100 fraccidon V1 de la Ley General de Saludl; 3% 113; 114; 115;
116 y 120 del Reglamento de [a Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la
Salud y con las atribuciones conferidas a “EL INSTITUTO" por los articulos 1° y 9° de i Ley
Orgdnica de la Administracién Plblica Federal; 5° 14 y 15 de la lLey Federal de las
Enfidades Paraestatales; 19 2° fracciones lIL, IV, V, VI, VILy IX; 7° fracecién |; 9° fraccidn V; 37:
38; 39 fraccion IV; 41 fracciones V, VI, VI, IX, X; 42; 43; 44 y 45 de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud; articulos 3° fracciones |, Il, XIV y 34 fraccién | del Estatuio Orgdnico
del Instituto v las disposiciones contenidas en los Lineamientos para la Administracion de
Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion de los Insfitutos
Naciongles de Salud.

IV.2. INSTITUTO: Es e! Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn Salvador Zubirdn.
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IV.3. LINEAMIENTOS: Los Lineamientos para la Administracién de Recursos de Terceros
dastinados a Financiar Proyectos de Investigacidon en el Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador Zukirdn, con vigencia a partir del Julio 20135.

IV.4. DICTAMEN COFEPRIS: El dictamen previc que emita la Comisidn Federdl para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, de la Secretaria de Salud (COFEPRIS) al inicio de la
vigencia del Convenio, a fravés de su Comision de Autorizacidon Sanitaria, con
fundamenio en los articulos 14 fracciones VI; VI; VLII; 18, 19, 62, fracciones L, ill, IV, V, VI, VI
64 fracciones I, 11, Hll, IV, V vy 98 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacidén para la Salud.

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

IV.6. PATROCINADOR: Serd lo persona fisica o moral, piblica o privada, nacional o
internacional, con la que se celebre el presente Convenio que proporcione a “EL
INSTITUTO" los recursos para la realizacion del "EL PROTOCOLO™.

IV.7. RECURSOS: Seran las aportaciones que enfregard “EL PATROCINADOR" al “EL
INSTITUTQ” para la reclizacidn de “EL PROTOCOLO", los cuales se consideran fondos
externos y no del patrimonio de “EL INSTITUTO", mismos que no son gravables y por lo
mismo no consiituyen base para el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del
arficulo 15, fraccion IV de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.

IV.8. “FL INVESTIGADOR": Serd el profesionista que estard a cargo de la realizacidon y
supervision de “EL PROTOCOLO”.

IV.9. PERSONAL DEL INSTITUTO: Serd el personal médico y clinico de apoyo, gque “EL
INSTITUTO" asignard para que se lleve a cabo “EL PROTOCOLO™.

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

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

IV.12, CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PARTICIPANTES: SerG el consentimiento por
escrito de los participantes en “EL PROTOCOLO", que deberd obtener EL INVESTIGADOR o
la persona gue designe “EL INSTITUTO" el cuadl se encuentra como Anexo F mismo que
forma parte integrante en el convenio, para tai efecto, conforme a la Norma Oficial
Mexicana NOM-1685SA1-98, al Expediente Clinico y a los Principios Eficos convenidos en la
18° Asamblea Médica Mundial de Helsinki, Finlandia efectuada en junico de 1964,
enmendada en la 29° Asamblea Médica Mundial que se llevd a cabo en Tokio Japdn en
octubre de 1975 v la 35°. Asamblea Médica Mundial que se realizd en Venecia lfalia en
octubre de 1983; Asi como la 419 Asamblea Médica Mundial de Hong Kong gue se
efectlo en septiembre de 1989; la 48° Asamblea General Somerset West, gue se realizé en
Suddafrica en octubre de 19946 v la 52° Asamblea General de Edimburgo BEscocia que se
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efectlo en octubre 2000, aplicando en cualquier caso, la norma que confiera el grado
mas alto de proteccion para el Participante.

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

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

IV.15. MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS: Serdn los farmacos, materiales y equipos que se
requieran para desarrollar “EL PROTOCOLO", los cuales, serdn proporcionados por “El
PATROCINADOR", conforme a los limites y pautas establecidas en “EL PROTOCOLO”

IV.16. INFORMACION CONFIDENCIAL: Incluye, sin limitacién todos y cada uno de los datos
clinicos y resultados de la investigacion, datos técnicos y no técnicos, férmulas, ideas,
conocimientos practicos, maieriales, métodos, informaciéon operativa, solicitudes de
patentes, planes, procedimientos, datos y resultados preclinicos, procesos, informacién del
producto, proyecciones, especificaciones, normas, estrategios, informacioén técnica,
teécnicas, secretos comerciales, herramientas, u otra informacién clinica, técnica o de
negocios. El INSTITUTO tratard la Informacién del estudio, ai Protocole de Investigacién, a
las muestras de consentimiento informado del Patrocinador v al o a los folletos de los
investigadores como Informacién Confidencial de “El PATROCINADOR” ya sed que esté o
ne marcada como confidencial

IV.17. PUBLICACION DE RESULTADOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION: Serd e derecho
que ifiene “EL INVESTIGADOR"’responsabte para publicar los resultados de “EL PROYECTO O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION" ¢ la comunidad cientifica.

IV.18. CONACYT: Al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.
-IV.1 9. INSTITUTO: Al Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubirdn.

IV.20. INVESTIGACION BIOMEDICA: Es aguella 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 laboraiorio v en animales, asi como en un
conocimiento profundo de la fiteratura cientffica pertinente.

IV.21. INVESTIGACION PARA LA SALUD: Aquella que comprende el desarrcllo de acciones
que contribuyan al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicoldgicos en los seres
humanos; al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
médica y la estructura social; a la prevencién y control de los problemas de salud; al
conocimiento y evaluacién de los efectos nocivos del ambiente en la salud; al estudio de
las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacidn de servicios de
salud, y a la produccidn de insumos para {a salud.

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

IV.23. RESPONSABLE DEL PROYECTO: es “EL INVESTIGADOR” que dirige y coordina el
desarrollo del proyecto hasta su conclusidn, financiado con recursos de terceros, asi como
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guien logre obtener los recursos o fuera designado por el Director General de “El
INSTITUTO".

IV.24. PROYECTO DE INVESTIGACION: Al desarrollo articulado, con metodologia cientffica v
protocolo autorizado, por las Comisiones Internas de Investigacion, de Efica y, en su caso,
de Bioseguridad y de Investigacion en Animales del Instituto, cuya findlidad es hacer
avanzar el conocirmiento cienfifico sobre la salud o la enfermedad vy su probable
aplicacién en la atencién médica; incluye la investigacion en salud aplicada, bdsica en
salud, biomédica y para fa salud.

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO: En virtud de que “LAS PARTES” han obfenido el dictamen previo de la
Comisidn Federal para la Proteccidn confra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), el cual, se
adiunta al presente Convenio de Concerfacidn como Anexo A, “EL INSTITUTO" se
compromete a llevar a cabo “EL PROTOCOLO”, de investigacion en materia de
Infectologia que tiene como objeto contribuir al avance del conocimiento cientifico, asi
como a la satisfaccion de las necesidades de salud del pais, mediante el desarrollo
cientifico y tecnologico, en dreas biomédicas, clinicas, socio médicas y epidemiclogicas,
conforme a lo establecido estrictamente en el Preiocele, mediante los recursos que le
proporcione “EL PATROCINADOR”, los gque en ningln caso formaran parte del patrimonio
del Instituto, y sélo esfaran bajo la administracion del mismo para el objeto convenido, en
los términos gue mds adelante se especifican.

SEGUNDA: “LAS PARTES” acvuerdan gue se llevard a cabo “EL PROTOCOLO” conforme a las
Guias de la Conferencia internacional de Harmonization (ICH) de la Buena Préactica de
Investigacion Clinica v a lo dispuesio en la Ley General de Salud en materia de
Investigacion Clinica v a toda la legislacion vigente de Organismos Nacionales e
Internacicnales que se aplique para “"EL PROTOCOLO".

Cualguier meodificacién a "EL PROTOCOLO" que proponga alguna de “LAS PARTES”,
deberd ser por escrite y aceptada de conformidad por las mismas, en el entendido de
gue por parte de “EL PATROCINADOR", en este supuesto, deberd infervenir un miembro
designado y autorizado por su Director Médico para intervenir en estos efectos.

TERCERA: MONTO DE LA APORTACION: “EL PATROCINADOR" entregard a “EL INSTITUTO” |os
recursos para lievar a cabo “EL PROTOCOLO™, conforme a fos montos y piazos establecidos
en el uso de recursos estipulados en el Anexo €, que forma parie integrante del presente
Convenio.

Dichos recursas se consideran fondos externos vy no del Pairimonio del Instituto, por lo que
no son gravables y por lo mismo no constituyen base para el pago del Impuesto ol Valor
Agregado, en términos del articulo 15, fraccion IV de la Ley del If_ﬁpues’ro al Valor
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Agregado, por lo que el presente Convenio servird como el recibo mds amplio que en
derecho corresponda de todos los recursos que “EL PATROCINADOR” enfregue a “EL
INSTITUTQC” para llevar a cabo “EL PROTOCOLO".

Dicho monto se empleara en los siguientes rubros:

1) Gastos indirectos: 0% hasta el 30%, a favor de “EL INSTITUTQO”

2) bl porcentaje gue se encuentra destinado a financiar el gasto del proyecto de
acuerdo a lo programado, si quedara un remanente una vez concluido el
proyecto, éste pasaria al fondo de apoyo del deparfamento que redliza la
investigacion.

3) Gastos de operacidon: Medianie programa aprobado.

4}  Adquisiciones de insumos y eqoipos:

EQUIPQ PROPORCIONADO POR EL PATROCINADOR

Cudlguier equipo que “EL PATROCINADOR" se obligue (a su Unica discrecion)
proporcionar @ la INSTITUCION para su uso en el Estudio. Este Equipe se puede
proporcionar directamente o indirectamente, por ejemplo, a fravés de un proveedor. “EL
INSTITUTO" serd responsable por la pérdida o dafio a dicho Equipo mientras lo tenga en su
posesion, a su cuidado o de ofra manera esté bajo su control. La INSTITUCION usard el
Eguipo sdlo respecio al Estudio y para ningln ofro propdsito. A menos gue “EL
PATROCINADOR" Io solicite de otra forma por escrito, “EL INSTITUTO" devolverd de
inmediato el Equipo al PATROCINADOR o a su designado a la terminacion del Estudio.

EQUIPO PROPORCIONADO POR_EL PATROCINADOR PARA LA CAPTURA DE DATOS
ELECTRONICQOS ‘

“EL PATROCINADOR" se obliga, con la cooperacion de “EL INSTITUTO", a confirmar si el
equipo electronico vy las capacidades de comunicacion de “EL INSTITUTO” (los “Sistemas
Electrénicos") son suficientes o no para redlizar el Protocolo v son compatibles con los
sistemas de “EL PATROCINADOR". Si "EL PATROCINADOR" determina que los Sistemas
Electrénicos de la INSTITUCION son insuficientes o de otra manera no compatibles con los
sistemas de “EL PATROCINADOR”, “EL PATROCINADOR” puede, a su Unica discrecidn,
proporcionar a “EL INSTITUTO” alguno o los dos siguientes: (i) una computadera {la
“Computadora”) y/o (i) acceso a Internet de alta velocidad ("Acceso a Internet”, y en
conjunto con la Computadora, la “Tecnologia®). No obstante lo indicado en [a Seccidén
“Bquipo proporcionado  por el Pafrocinador” anterior, en la medida gque “EL
PATROCINADOR" acuerde [a su Unica discrecidon} proporcionar esa Tecnologia a “EL
INSTITUTO” en relacidn al presente Estudio, los términos pertinentes del Anexo E mismo que
- forma parte intfegrante del mismo convenio, aplicaran.

5} Gastos de inversién:

é) Apoyos econdmicos al personal parficipanie en el proyecto de investigacion:

\
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“EL INSTITUTQ" no deberd hacer ninguna promesa verbal o escrita, declaraciones u ofras
afirmaciones a los sujetos del Estudio (sean © no documentadas formalmente en las
formas de consentimiento informado) de que “EL PATROCINADOR” proporcionard alguna
forma de compensacién, reembolso (incluyendo, pero no limitade a, reembolso de gastos
comao se define abgjo por lesiones relacionadas con el Estudio} 6 algin pago, tratamiento
médico (incluyendo programas post estudio o cualquier Medicomentc en Estudio
adicional) y/o cualquier oiro apoyo o cosa de valor, excepto en la medida que lo estipule
expresamente el presente Contrato o el Protocolo.

7) Contratacién de colaboradores:

CUARTA. EXCLUSION .- “El INSTITUTO" declara y garaniiza gue no ha usado ni usard a
alguna persona o entfidad excluida conforme a la Ley de Medicamentos Genéricos de
1992, con sus modificaciones, en cualquier forma en relacion al desempefo del Estudio.
“EL INSTITUTO" ademds declara y garantiza que cada una de [as personas que sean parte
del Personal del Bstudio estd cailificada y no estd excluida conforme a la Ley Aplicable
para desempefar las aclividades relacionadas con el Estudio que le han sido asignadas.
YEL INSTITUTO” reconoce que el Pairocinador se puede basar en esta declaracién vy
garantia en cualguier solicitud para la aprobacion de medicamentos por parte de la
Adminisiracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos ("FDA" por sus siglas
en inglés). "EL INSTITUTO” de inmediato nofificard al Patrocinador sobre cuadlquier cambio
en la veracidad de esta declaracidon y garantia. Esta disposicidn continuard en pleno
vigor y fuerza después de la cancelacidn o vencimienio del presente Contrato.

QUINTA. VIGENCIA: “EL INSTITUTO” conviene con “EL PATROCINADOR” que la vigencia del
Convenio serd de 3 afos forzosos, misma que podrd ser ampliada de comun acuerdo
enfre “LAS PARTES”, siempre y cuando "EL INSTITUTO” le nofifique por escrito a “EL
PATROCINADOR” la necesidad de su ampliacién, con 30 dias naturales de anticipacion.

SEXTA. LAS OBLIGACIONES DE “EL PATROCINADOR":

1. "EL PATROCINADOR” aportard a “EL INSTITUTO", de acuerdo d los montos y plazos
convenidos, los recursos en canfidad suficiente para desarroliar y concluir el
proyecio de investigacién respectivo, con el fin de que “EL PROTOCOLO" no se
suspenda.

a). En el supuesto de que se suspenda “EL PROTOCOLO" porque “FL
PATROCINADOR” de los recursos no los suministre y el proyectoe de investigacidn sea
considerado por [a Comisidn Interna de Investigacion del Instituto como prioritario
o de alto impacto social y/o econdmico, podrd continuar siendo financiado con
cudalquier otra de las fuentes de financiamiento sefialadas en el articulo 39 de la
Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

b}, Cuando "EL PROYECTO DE INVESTIGACION" continde su desarrollo en un Instituto
Nacional de Salud, distinto al que originalmente se le designd, los recurscs se
fransferiran al instituto Nacienal de Salud que iome el proyecto de investigacidn a
sU cargo, en los términos del ariiculo 48 de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud. '

c). Cuando se redlicen proyectos de investigacion financiados con recursos de
terceros, EL RESPONSABLE DEL PROYECTO y “EL PATROCINADOR" de los recurscs, se
reQirdn por lo dispuesto a la normatividad y disposiciones juridicas vigentes en
materia de derechos de autory propiedad indusirial vigentes Tn México.
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2. Los apoyos econdmicos temporales para el personal de apoyo a la investigacion,
se pagaran en forma mensual, mediante cheque o fransferencia electrénica por
horas efectivas empleadas en el proyecto, para lo cual se coniratardn
colaboradores bajo el régimen de honorarios por tiempo o por obra determinada,
debiendo establecerse en el Convenio respectivo, el objeto a desarrollar, asi como
los informes que deben ser presentados en relacidon con el cumplimienio del
mismo.

3. Reconocer que los bienes adquiridos por “EL INSTITUTO” con recursos de terceros,
formardn parie del patimonio de “EL INSTITUTO”, mismos que deberd tener
debidamente inventariados y resguardados conforme a la normatividad vigente.

4. En el supuesto de que al término de "EL PROTCCOLO" éxista algln remanente, el
mismo pasard a formar parte del fondo de apoyo del Departamento donde se
llevd a cabo la investigacion.

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

a). Deberdn ser autorizados por el Director General de “EL INSTITUTO”, previos
dictidmenes favorables de ias Comisiones Infemas de Investigacidon que
comrespondan.

b). “EL INSTITUTO", a través de su Director General, informard a la Junta de
Gobierno, una vez al afo, a través de la carpeta institucional, sobre el grado de
avance en el desarrollo de [os proyectos de investigacién, durante el tiempo
convenido. El reporte deberd incluir el fitulo del proyecto, centro de adscripcion,
investigadores participantes, linea de investigacion, fecha programada de inicio y
término, financiamiento interno y extemo, avance al primero y segundo semestre,
objetivos, deialles del avance en el periocdo de informe vy observaciones.

c). La Comision Coordinadora de Institutos Nacionaoles de Salud y Hospitales de
Alta BEspecidlidad, se dard por infformada de los proyectos de investigacion del
Instituto, a traves de la carpeta de la Junta de Gobierno que reciba el funcichario
de esta Dependencia, en su calidad de Secretaric de la misma.

d). Bl desarrollo de los proyectos de investigacion, serd evaluado por el Comité
Intemo encargado de vigilar el uso de los recursos destinados a la investigacidn
y/o por la Comision Inferna de Investigacidn en cualquier tiempo vy el Director
General de "EL INSTITUTO” informard de los resultados a la Junta de Gobierno.

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

e Se deberd redlizar en esfricto apego a la Ley General de Salud, al
Regiamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para
la Salud, asi como a las Normas COficiales Mexicanas vy demdas disposiciones
aplicables.

+ [En materia de investigacién biomédica, “EL INSTITUTO™ se sujetard para tal

* Este Convenio de Concertacién se debera someler a la Junta de Gobierma para que se le otorgue certeza juridica.
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efecto, a la Norma Oficial Mexicana NOM-14855A1-98, al Expediente
Clinico v a los Principios Eticos convenidos en la 18° Asamblea Médica
Mundial de Helsinki, Finlandia efectuada en junic de 19464, enmendada en
la 29° Asamblea Médica Mundial que se llevd a cabo en Tokio Japdn en
octubre de 1975 y la 35° Asamblea Médica Mundial que se realizd en
Venecia ltalia en octubre de 1983: Asi como la 41° Asamblea Médica
Mundial de Hong Kong que se efectlo en septiembre de 1989; la 48°
Asamblea General Somerset West, que se realizd en Sudafrica en ociubre
de 1996 v la 529 Asamblea General de Edimburgo Escocia que se efectio
en octubre 2000, aplicando en cualquier caso, la norma que confiera el
grado mds alto de proteccién para el Participante.

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

SEPTIMA. PARTICIPACION DE “EL INSTITUTO" EN LOS DERECHOS PATRIMONIALES DERIVADOS
DE LOS DERECHOS DE AUTOR E INDUSTRIALES QUE SE DERIVEN DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION: ©

El INSTITUTO de inmediato y en su jotalidad reveiard al PATROCINADOR foda la Propiedad
Inteleciual. Toda la Propiedad Intelectual serd propiedad exclusiva del PATROCINADOR, vy
el INSTITUTO mediante el presente Contratc cede, y formard los pasos apropiados para
asegurarse de que todo el Personal del Estudio esté obligado a ceder, al PATROCINADOR
todos los derechos, titularidad v participacion que cada uno pudiera tener sobre dicha
Propiedad Intelectual y cooperard para rediizar lo anterior, incluyendo, sin limitacion,
proporcionando ayuda razonable en relacion a procesar las patentes pertinentes. Toda la
Propiedad Intelectual considerada como un trabajo que puede tener derechos de autor
se considerard como un “trabagjo realizado por encarge” y mediante el presente coniraio
propiedad exclusiva del PATROCINADOR.

OCTAVA. IMPUESTOS: Los Recursos que “EL PATROCINADOR” entregard a “EL INSTITUTO”
para llevar a cabo "EL PROTOCOLO”, se consideran fondos externos y no del Patrimonio
del Instituto, el cual Unicamente los administra, por lo gue ne son gravables y por lo mismo
no constituyen base para el pago del Impuesto al Valor Agregado, en términos del
arficulo 15 fraccién IV de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.

En tal virtud, "LAS PARTES" estdn de acuerdo en que para efectos de que “EL
PATROCINADOR" pueda acreditar la aportacion de los Recursos a “EL PROTOCOLO™, &l
presente Convenio servird de recibo mds amplio gue en derecho corresponda, para
todos los efectos legales a que haya lugar.

NOVENA. DEL PROTOCOLO: “EL INSTITUTO” conviene previomente con el “EL
PATROCINADOR", gue los procedimientos establecidos en "EL PROTOCOLO", medianie el
cual se desarrollard “EL PROTOCOLO”, se adjunta al presente Convenio de Conceriacion
como Anexo B, pasando a formar parte integrante del presente Convenio. '

“LAS PARTES" convienen que en el supuesto de que surgiera aiguna diferencia o conflicto
entre el Profocolo y el presente Convenio, prevalecerd lo acordado en el Convenio.

DECIMA. DEL INVESTIGADOR: “EL INVESTIGADOR" se obliga a llevar a cabo “EL
PROTOCOLO" vy podrd recibir apoyos econdmicos en términcs del Capitulo Ill, Apartado
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10, Apartado A, Fraccidon |, de los Lineamientos para la Administracién de Recursos de
Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacian.

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

DECIMA SEGUNDA. DE LOS COMITES DE INVESTIGACION. “EL INSTITUTO" se compromete g
que duranfe la redlizacién de “EL PROTOCOLO”, se sujetard a la vigilancia del o los
Comités de Investigacidn periinentes, mismos que operardn de acuerdo con las Guias de
la “Conferencia Internacional de Harmonization (ICH)" de la Buena Practica de
Investigacion Clinica y a lo dispuesto en la Ley General de Salud en materia de
Investigacion clinica.

DECIMA TERCERA. RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES. Una vez que inicie la vigencia del
Convenio, “EL INSTITUTO” comenzard el reclutamiento de los Participantes, conforme a fo
establecido en “EL PROTOCOLO” que forma parte integrante del presente Convenio.

DECIMA CUARTA. CONSENTIMIENTO DE LOS INVESTIGADORES. Antes de comenzar
cualquier procedimiento especifico del Protocolo, el Investigador o la persona que
- designe “EL INSTITUTO", deberd obtener por escrito el consentimiento de “EL
PARTICIPANTE” mismo que forma parte integrante en el convenio como Anexo F. Esta
obligacion también se hace extensiva para aquellos sujetos que resultaren no elegibles
después del proceso de escrutinio.

El método de investigacidon que se deberd llevar a cabo con “EL PARTICIPANTE" es
obtener su consentimiento, de acuerdo a lo previsto en la Norma Oficial Mexicana NOM- |
168SSA1-98, al Expediente Clinico y a los Principios Eticos convenidos en g 18% Asamblea
Meédica Mundial de Helsinki, Finlandia efectuada en junio de 1964, enmendada en la 29°
Asamblea Médica Mundial que se llevd a cabo en Tokio Japdn en octubre de 1975 v la
35° Asamblea Médica Mundial que se realizd en Venecia ltalia en octubre de 1983; Asf
como la 41° Asamblea Médica Mundial de Hong Kong que se efectlo en septiembre de

1989; la 48° Asamblea General Somerset West, que se realizé en Suddfrica en octubre de
1996 y la 52° Asamblea General de Edimburgo Escocia que se efectio en octubre 2000,
aplicando en cualquier caso, la norma gue confiera el grade mds alte de proteccidn
para el Participante.

DECIMA QUINTA. INDEMNIZACION POR DANOS CAUSADOS POR EL MEDICAMENTO: “EL
PATROCINADOR" conviene con “EL INSTITUTO”, en obligarse a asumir la responsabilidad de
los costos derivados del cuidado médico requerido por “LOS PARTICIPANTES", asi como
proporciondr unda compensacion a los mismos incluidos en “EL PROTOCOLO” en el caso,
de que hayan sufrido algin dafic paor 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
lesicnes ne hayan sido causadas por una violacién a los lineamientos de “EL FROTOCOLO”
o por no cumplir “EL PARTICIPANTE” con las instrucciones de los investigadores; asimismo
no se aplicard compensacién alguna a los participantes por concepto de pérdida de
ingresos econdmicos, pérdida de tiempo o molestias a los mismos o por cualquier acto
negligente o llicifo u emisién, ¢ conducta delosa, de “EL INSTITUTO", del INVESTIGADOR, ©
de cualguier ofro miembro del Personal del Estudio.

Si los dafios o lesiones que se llegaran a presentar no son el resultado directe del
medicamento y/o procedimiento del Provecto o Profocolo de Investigacion, los gastos
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que se generen por ofras causas ajenas, deberdn ser cubierfos directamente por “LOS
PARTICIPANTES" del Proyecto o Protocolo de Investigacion.

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

Todo medicamento y material suminisirado por “EL PATROCINADOR” a “EL INSTITUTO”
para redlizar “EL PROTOCOLO" no podrd ser utilizado para ningdn otro fin.

El medicamento y material suministrado por “EL PATROCINADOR” deberd ser amacenado
por “EL INSTITUTO™ en un lugar seco, seguro ¥ bajo resguardo.

Serd responsabiidad de “EL INVESTIGADOR" llevar a cabo la contfabilidad del
medicamento recibido por “EL PATROCINADOR” para aplicarse a "LOS PARTICIPANTES™.

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

DECIMA OCTAVA. PROPIEDAD INTELECTUAL: En caso de gue “EL PATROCINADOR” sea unc
persona moral perteneciente a la industria farmacéutica; todos los formatos, reportes,
contenidos e informacion que sean generados come resultado de “EL PROTOCOLO” serdn
propiedad de “EL PATROCINADOR" y por lo tanto no otorgard regalia alguna ni a “EL
INSTITUTO", ni @ “EL INVESTIGADOR".

En el supuesto de que de “EL PROTOCOLO" se deriven invenciones o mejoras, “EL
PATROCINADOR" tendra el derecho de solicitar a su nombre el registro de las mismas ante
las autoridades competentes, por lo que “EL INSTITUTO" le proporcionard toda informacion
y/o documentacién que requiera para tal efecio, y tomard los pasos apropiados para
asegurarse de que todo el Personal del Estudio esté obligado a ceder, a "EL
PATROCINADOR” todos los derechos, titularidad vy participacion gue cada uno pudiera
tener sobre dicha Propiedad Intelectual y cooperard para realizar lo anterior, incluyendo,
sin limitacidén, proporcionando ayuda razonable en relacién a procesar las patentes
pertinentes. Toda la Propiedad Intelectual ceonsiderada come un trabaje que puede tener
derechos de auior se considerard como un “tfrabdjo realizado por encargo” y mediante el
presente contrato propiedad exclusiva de “EL PATROCINADOR".

RE’COPELACIC:)N Y ALMACENAMIENTO DE LA INFORMACION DEL ESTUDIO Y REGISTROS
MEDICOS

“EL INSTITUTO" preparard, documentard y mantendrd Registros Médicos e Informacion del
Estudio de acuerdo con las Leyeas Aplicables y el Protocolo.

“EL INSTITUTO" mantendrd y almacenard los Registros Médicos y la Informacién del Estudio
de manera segura con accesos fisicos y electrdnicos restringidos, y coniroles ambientales
apropiados para el tipo de informacidén aplicable y de acuerdo con ias Leyes Aplicables y
las normas de la induskia; y protegerd los Registros Médicos y la Infermacién del Estudio
del uso no auiorizado, acceso, duplicacion, revelacién, pérdida y dafio.
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PROPIEDAD EXCLUSIVA DE LA INFORMACION DEL ESTUDIO Y MUESTRAS DEL ESTUDIO

“EL INSTITUTO" se obliga a que fodas las muestras de la Informacién del Estudio son
mediante el presente Contrato propiedad exciusiva de “EL PATROCINADOR” y mediante el
mismo cede fodos y cada uno de sus derechos, titularidad y participacién, incluyendo los
derechos de propiedad intelectual, en y a los mismos. La Informacién del Estudio y las
muestras del Estudio las puede usar “EL PATROCINADOR” para cualquier fin sin ninguna
obligacién ni responsabilidad adicional para “EL INSTITUTO. La Informacidn del Estudio se
fransmitird a “EL PATROCINADOR” via medios magnéticos u ofro método establecido de
mutuo acuerdo. L.os Registros Médicos permanecerdn como propiedad de “EL INSTITUTO™;
siempre que, sin embargo, toda la Informacién del Estudio registrada en los mismos se use
y se revele Unicamente como se permite expresamente en el presente Contrato. “EL
INSTITUTO", cuando esté debidamente autorizada o sea requerida por las Leyes
Aplicables, proporcionard o pondrd a la disposicién de “EL PATROCINADOR” y de las
dependencias gubermamentales pertinentes los Registros Médicos y la informacidn
individual de los suietos del Estudio.

USOS PERMITIDOS CON RESPECTO A LA INFORMACION DEL ESTUDIO

{(a) “EL INSTITUTO” usard y revelard la Informacién del Estudio solamente para los
siguientes fines:

{i} en la medida que se requiera para llevar a cabo el Bstudio;

(i} para publicar los resultados del Estudio de acuerdo con el Ariculo 7 a
confinuacion;

(i) en la medida que se requiera para el cuidado médico de un sujeto del Estudio;
b

{iv) para fines de investigaciones no comerciales académicas internas, (que no
incluya ninguna bUsqueda patrocinada o apoyada por una entidad comercial)
siempre gque “EL INSTITUTO" notifique a “EL PATROCINADOR" por escrito sobre dicha
investigacién antes del inicio del mismo.

{b) “EL INSTITUTQ" no usard ni revelard la Informacidn del Estudio para cualguier otro fin
sin el consentimiento previo por escrito de “EL PATROCINADOR". Cualquier
revelacién pdblica {incluyendo publicaciones) que contenga o de otra manera

“surja del uso de la Informacidn del Estudio estard sujeta a los términos del Articulo 7
(Publicacidn).

RESTRICCION DE ESTUDIOS CORRELACIONADOS

(@) “EL INSTITUTO”, en nombre de si misma y del Personal del Estudio, declara vy
garantiza que, sin el previo consenfimienic expreso por escrilo de “EL
PATROCINADOR”, ningin sujeto del Estudio, mientras esté participando en el
Estudio, se inscribird o de ofra forma se involucrard en clguna investigacién
(excepio segin esté permifide expresamente por el Protocolo) que de alguna
manera pretenda hacer una correlacion o que de ofra manera involucre el uso de
la Informacidn del Estudio, las muestras del Estudio ¢ clguna otra informacion o
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resultados del Estudio (dicha informacidn incluird, sin limitacién, la recopilacion o el
uso de informacién o muestras adicionales de los sujeios vy la correlaciéon de estos
hallazgos con los resultados del tratamiento).

(b) YEL INSTITUTO" no usard ni recopilard, ni permitird que terceros usen o recopilen
muestras (incluyendo sin limitacién muestras de tejido, sangre, suero y-orina) ©
informacién de los sujetos del Estudio mientras estén inscritos en el Estudio, sin el
consentimiento previo por escrito de “EL PATROCINADOR", excepto en la medida
aue (i) lo permita el Protocolo, (i} sea necesario para el cuidado médico de un
suieto del Estudio, 6 (i) segin lo permita expresamente el presente Contrato.

RETENCION Y DESTRUCCION

“gL INSTITUTO" retendrd, a su cuenta y costo, los Registros Médicos vy la Informacion del
Estudio por tanto tiempo como lo requieran las Leyes Aplicables. "EL INSTITUTO” no
destruird ni pemitird la destruccidn de los Registros Médicos o Informacién del Estudio sin
previa nofificacién por escrito de “EL PATROCINADOR”. Después de que la retencidn no
sed ya requerida por las Leyes Aplicables, “EL INSTITUTO”, a opcién Unica y a cuenta y
costo de “EL PATROCINADOR?", (i) de inmediato devolverd toda la Informacion del Estudio
a “EL PATROCINADOR” & (i) continuard almacenando Regisiros Médicos e Informacién del
Estudio por cualquier periodo que “EL PATROCINADOR" solicite.

DECIMA NOVENA. CONFIDENCIALIDAD: - “LAS PARTES” acuerdan guardar estricta
confidencialidad respecto de las actividades y la informacién que se proporcionen
mutuamente, derivada de la ejecucién de “EL PROTOCOLO™ y del presente Convenio, por
lo gue no se podrd revelar a terceros y sélo se difundira a los empleados o colaboradores
que deban conocerla en virtud de su participacion en “EL PROTOCOLQ™. Por su parte, “EL
INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR" viilizaran exclusivamente la informacion en términos de o
establecido en el presente Convenio, considerando dicha informacién como Secreto
Industrial en términos de los articulos 82, 83, 85 y 86 de la Ley de la Propiedad Industrial.

La obligacién de confidenciclidad tendrd una vigencia indefinida en términos de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica Gubernamental, surtiendo sus
efectos a partir de la firma del presente Convenio y concluird hasta gue dicha
informacién se haga del dominio publico.

VIGESIMA. PUBLICACION DE RESULTADOS: A! concluir el Proyecto o Protocolo de
Investigacién, “EL PATROCINADOR" proporcionard a “EL INSTITUTO” y a “EL INVESTIGADOR”
la autorizacion para publicar 1os resultados de “EL PROTOCOLO” reconociendo el derecho
de ambos.

a) “EL INSTITUTO" puede publicar libremente y diseminar los resulfados de los
hallazgos de su investigacion conforme al presente Contrato vy  exclusivamente
determinard la autoria y contenido (incluyendo conclusicnes cienfificas y opiniches
profesionales) de la misma. “EL INSTITUTO” proporcionard a  “EL PATROCINADOR” una
copia de cada Publicacién tan pronio come sed prdactiico, perc en cuaiquier caso en no
menos de treinta (30) dias antes del primero de su (i) presentacion a cdiguna revista,
~editorial o reunion; (i) la fecha propuesta para su revelacion al publico (p. €.
presentaciones). Cualesqguiera Publicaciones reveladas verbalmente se reducirdn a un
escrito- (p. gj., un resumen razenablemente detallado o un extracio de una prasentacidn
propuesta) y proporcionada a “EL PATROCINADOR" denfro de este periodo de tiempo.
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“Publicacion” significa cualguier revelacidén piblica por parte de “EL  INSTITUTO”
{incluyendo a cualguier miembro del Personal del Estudio) de cualquier informacién
relativa dl Estudio, los resultados del Estudio y/o los Datos del Estudio, e incluird, sin
limitacion, incluyendo, pero no limitado a, cualquier articulo, manuscrito, informacion,
texto, diagramas, podsters, gréficas, diapositivas o fotografias relacionadas con los
hallazgos de la investigacion. “EL PATROCINADOR" puede comentar, pero no puede
hacer cambios editoriales q, los resultados y conclusiones estipuladas en la Publicacién; sin
embargoe, si estd idenfificada por “EL PATROCINADOR”, toda la Informacién Confidencial
de “EL PATROCINADOR" que pudiera esiar contenida en la misma se eliminard. No
obstante lo anterior, los resultados del Estudio no se consideraran Informacion Confidencial
de “EL PATROCINADOR" Unicamente para el objefo de las publicaciones redlizadas por
compieto de acuerdo con este Articulo 7.

b) Confidenciclidad de Informacién No Publicada. Las partes reconocen y
acverdan gue la Informacidn del estudio que no se publique, se presente o de ofra forma
se divulgue de acuverdo con la seccién (@) anterior (“Informacién No Publicada")
permanece dentro de la definicidén de Informacidén Confidencial de “EL PATROCINADOR”,
y “EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR” no divulgardn y requerirdn a su personal que no
divulgue Informacidon No Publicada a un tercero o divulgue cucalquier Informacién del
Estudio en mayor detalle al que la misma se divulgue en cualguier publicacion o
divulgacion realizada de acuerdo con la seccién (a) anterior.

VIGESIMA PRIMERA. CONTROL, ASEGURAMIENTO Y AUDITORIAS DE GARANTIA DE CALIDAD:
“EL PATROCINADOR" conviene con “EL INSTITUTO" que badjo su responsabilidad designard
al personal calificade, quien serd responsable del control y aseguramiente de la calidad
del Proyecio o Protocolo de Investigacion, por lo que “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR”
facilitaran el acceso a toda informacién resultante de “EL PROTOCOLO", incluyendo todos
los documentos que sirvieron de base como fuente original de la informacidn, tales como
expedientes clinicos, imdgenes, reportes de laboratorio, etc.

“LOS PARTICIPANTES” en “EL PROTOCOLO", serdn informados que sus datos podrédn ser
revisados en cualquier momento por el personal designado por “EL PATROCINADOR” v por
las autoridades competentes, tanto nacionales como internacionales.

INSPECCION por parte de la autoridad GUBERNAMENTAL

(a) Lo INSTITUCION de inmediato notificard al PATROCINADOR sobre cualquier solicitud
recibida por la Inslitucidon por parte de algdn drgano reguladeor u otra
dependencia gubernamental aplicable para inspeccionar o de otfra forma ganar
acceso a la informacidn, datos o matericles pertenecientes al Esiudio. La
Institucidn proporcionard este aviso al PATROCINADOR antes de permitir que algdn
tercero ienga acceso, @ menos gue el aviso previo no sea posible.

(b) La. INSTITUCION debe proporcionar al PATROCINADOR una copia de la solicitud
escrita de dicha dependencia y de toda la corespondencia relacicnada.

(<) La INSTITUCION permitird la inspeccién de dicha informacién, datos y matericies
" por representantes autorizados de dichas dependencias segin lo requieran las
Leyes Aplicables. La Instifucidn hard esfuerzos razonables para separar los
materiales (incluyendo el Medicamento en Estudio) relacionados con el Estudio, de
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otros materiales que estén sujetos a dicha averiguacién o inspeccion y revelard
Unicamente aquellos documentos y materiales que se reguiera gue sean
revelados durante dicha averiguacion o) inspeccién.

{d) La INSTITUCION permitiré a los representantes del PATROCINADOR que asistan a las
visitas cuando dichas visitas afecten directamente al Estudio. A peficidén del
PATROCINADOR y en un periodo que acuerden muluamente, la INSTITUCION
acompafard al PATROCINADOR a dichas dependencias para fratar los aspectos
perfinentes de los servicios de la INSTITUCION desempefados conforme al presente
Contrato.

{e) En el caso de gue algin érgano regulador u otra dependencia gubemamental
tome alguna accidn en contra de la INSTITUCION o algdn miembro del Personal del
Estudio debido a deficiencias reales o presuntas en estudios no colocados por el
PATROCINADOR, o debido a otros defectos presuntos, la INSTITUCION de inmediato
notificard al PATROCINADOR de dicha accidn reguladora tomada o que se
anticipa se tomard por alguna razén que pudiera afectar al Estudio y de inmediato
enviard una copia de toda la correspondencia relacionada.

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

VIGESIMA SEGUNDA. GENERACION Y TRANSMISION DE DATOS CLINICOS: “LAS PARTES”
convienen que “El INVESTIGADOR" deberd de registrar y documentar en el expediente
clinico, toda la informacién que sea transcrita ol formato de reporie de caso, excepto
aquélla que “EL PATROCINADOR” sefiale por escrito y que se encuentre en el plan de
documentacidn de “EL PROTOCOLO". La informacion transcrita al formato de reporte de
caso, deberd ser enviada al centro de acopio de datos, deniro de los tiempos estipulados
por “EL PATROCINADOR”.

VIGESIMA TERCERA. CORRECCION DE LOS DATOS CLINICOS: “EL INSTITUTO” conviene con
“EL PATROCINADOR", que en caso de ocurrir omisiones, errores o ambigledades en los
datos clinicos transmitidos, "EL PATROCINADOR” enviard a “EL INVESTIGADOR™ un reporte
de los datos que ameriten reevaluacién o correccién. “EL INVESTIGADOR" atenderd y
dard respuesta a este reporte en los fiempos estipulados por el Fatrocinador.

VIGESIMA CUARTA. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS: "EL INSTITUTO" vy “EL
INVESTIGADOR" deberan reporiar los eventos que de acuerdo a las Guias de la
“International Conference of Harmonization {ICH)" v a tas Buenas Précticas Clinicas, asi
como a “EL PROTOCOLO", se consideren como eventos adversos, a partir del inicio y
durante el desarrollo del Proyscto o Protocolo de Investigacion. El reporte de estos
evenios adversos, deberd realizarse en un lapso no mayor de 24 horas después de que “EL
INVESTIGADOR" y/o “EL INSTITUTO" hayan tenido conocimienio del evento.

VIGESIMA QUINTA. RESPONSABILIDAD LABORAL: “EL INVESTIGADOR" conviene con “EL
PATROCINADOR" que gueda expresamente enfendido, reconocido y convenido que
cada una de “LAS PARTES" de este Convenio, son vy serdn los patrones de sus empleados
gue participen en “EL PROTOCOLO” y por lo tanto, cada una de "LAS PARTES” en forma
independiente, son vy serdn las responsables con relacidn a su personal por el pago de los
sueldos, prestaciones, contribuciones, indemnizaciones por despido u otras contribuciones,
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obligaciones pagaderas a sus respectivos empleados que sea resultado de sus
actividades realizadas conforme al presente Convenio.

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

Si el dafo fue causado como consecuencia de los procedimientos de diagndsticos
ejecutados, conforme a lo indicado en el “EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION" v que el
dafio haya side causado por medidas terapéuticas o de diagnéstico legitimamente
requeridas, como consecuencia de un efecto adverso inesperado, causado por el
farmaco en sestudio; por medicacién comparativa; por la combinacion 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 médicos; gastos y demds que se puedan causar en la defensa de las acciones y/o
demandas y/o denuncias que pudiera interponer en su contra cualquiera de los sujetos
parficipantes en “EL PROTOCOLQ”, gue "“EL INSTITUTO" tuviera que cubrir como
consecuencia de dichas acciones.

Ni "EL PATROCINADOR?", ni “EL INSTITUTO" sercn responsables por los dafios causados a LOS
PARTICIPANTES en forma enunciativa mas no limitativa, por los siguienies supuestos:

a) Por dolo, culpa, negligencia y/o mala practica médica de “EL INVESTIGADOR" con
105 PARTICIPANTES de "EL PROTOCOLO";

b) Por el uso indebido del farmaco en la investigacidn por parte de “EL
INVESTIGADOR";

c) Por utfiizacion de medidas diagndsticas y/o terapéuticas no requeridas
expresamente en el Protocolo por parte de “EL INVESTIGADOR”;

d) Por violacion a Igs lineamienios de “EL PROTOCOLO DEL PROYECTO O PROTOCOLO
DE INVESTIGACION" por parte de “EL INVESTIGADOR".

En estos casos, "EL INVESTIGADOR” serd el responsable directe ante “EL INSTITUTO”, “EL
PATROCINADOR", “EL PARTICIPANTE" o cudlqguier TERCERO, por lo que serd responsable de
los dafios vy perjuicios causados, obligéndose a cubrir los honorarios de abogados; de
peritos médicos; iIndemnizaciones; gastos v demds que se puedan causar en la defensa
de las acciones y/o demandas y/o denuncias que pudiera interponer en su contra
cualquiera de LOS PARTICIPANTES en “EL PROTOCOLO”, que “EL PATROCINADOR” o “EL
INSTITUTO” tuvieren que cubrir como consecuencia de dichas acciones.

[
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VIGESIMA SEPTIMA: REGISTRO DE PROYECTOS O PROTOCOLOS DE INVESTIGACION: “LAS
PARTES” acuerdan, auterizan y faculian a “EL INSTITUTO" para que lleve un registro publico
de los datos de los proyectos o protocolos de investigacion, en el que se confendrd, entre
otros datos, el nombre de “EL PROTOCOLQ", los datos de los invesfigadores participantes v
un resumen del Proyecto o Protocolo de Investigacion; dicho regisiro no incluira detalles
metodolégicos, ni resultados de “EL PROTOCOLO”.

VIGESIMA OCTAVA. INTEGRIDAD E INTERPRETACION DEL CONVENIO: “LAS 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 prevics 0 contempordneos, orales o escrifos, celebrados entre “LAS PARTES” con
respecto a la materia del presente documento, y ningin Convenio o Acuerdo reciente o
subsiguiente podréd modificar o expandir el mismo o ser vinculante para “LAS PARTES”, a
menos que el mismo se redlice por escrito y sea fimado por los representantes
debidamente autorizados de “LAS PARTES”. Estd expresamente acordade por “LAS
PARTES" que este documento y sus anexos, constituye el Unico Convenio entre "LAS
PARTES” v que no existen otros Convenios o Acuerdos entre las mismas, de ningun tipo,
naturcieza o descripcion, expresos o implicitos, orales o de oira naturdleza que no se
hubieran incorporado en el presente documento.

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

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

a}. Que "LAS PARTES" o acuerden por escrifo;

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

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

d). Por haberse cumplido el objeto del Convenio con anterioridad a gque venza la
vigencia del prasente instrumento;

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

f). En el supuesto de gue alguna de “LAS PARTES” incumpla con cualquiera de las
obligaciones derivadas de este Convenio o de los ordenamientos legales que
resulten aplicables, ia Parte que ha cumplido deberd notificarie por escrifo a 1a
parte incumplida, para que repare su omisién en un plazo no mayor a 20 (veinte)
dias hdébiles, a partir de haber sido nofificada, sefialando los hechos y
consideraciones que expliquen la supuesta omisidn y las acciones que aplicard
para subsanar dicho incumpilimiento.

~
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Si la parte gue incurié en incumplimiento no aclara, rectifica o repara sus
omisiones en el plazo sefidlado, entonces la ofra parte podrd exigir el
cumplimienfo forzoso o rescindir el presente Convenio sin necesidad de
declaracion judicial y mediante simple nofificacién por escrito.

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

Anexo A: licencia de autorizacion sanitaria de la investigacién, se tramitard ante la
Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en aquellos
casos en que la ley lo establezca o cuando el caso lo requiera.

Anexo B: Protocolo de Investigacion. 7

Anexo C: Uso de los Recursos. -~

Anexo D: Autorizacion de los Comités Pertinentes. /

Anexo E: Suministro de Tecnologia

Anexo F: Consentimiento de Informado de los Participantes /

TRIGESIMA SEGUNDA. DOMICILIOS: Todos los avisos y nofificaciones que "LAS PARTES”
deben darse en relacion con el presente Convenio, se harén por escrito vy se enviardn por
correo certificado con acuse de recibo o por cualguier ofro medic gue asegure que el
destinatario reciba dichas nofificaciones. Para los efectos anteriores, “"LAS PARTES” sefialan
como sus domigilios fos siguientes:;

Bl Patrocinador: Que el patrocinador tiene su domicilio en Avenida Insurgentes Sur
No. 1602 piso 5, Colonia Crédito Constructor, México, D.F. 03940

Que el Instituto tiene su domicilio en la calle Vasco de Quiroga No.
El Instituto: 15. Colonia Belisario Dominguez Seccidn XVI, Delegacion Tlalpan,
C.P. 14080, en México D.F

Que el Investigador fiene su domiciio en la calle Vasco de
El Investigador: Quiroga No. 15, Colonia Belisario Dominguez Seccidn XV,
Delegacién Tidlpan, C.P. 14080, en México D.F

TRIGESIMA TERCERA. JURISDICCION Y COMPETENCIA: Para la interpretacion y cumplimiento
de este Convenio, asi como para todo aquello que no esté expresamente esfipulado en
el mismo, "LAS PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales de la
Civdad de México, por lo tanto renuncian i 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 infervienen en este

acto sobre su adicance y contenido, lo firman y ratifican por cuadruplicado en la Ciudad
de México, Distrito Federal el 8 de Junio 2015

POR EL INSTITUTO POR EL PATROCINADOCR

7

r;
Frd .

DR. DAVID KERSHENQBICH STALNIKOWITZ INGRID OSTHOFF RUEDA
DIRECTOR GENERAL APODERADO LEGAL

POR “EL INVESTIGADOR"/ EL

DR. JUAN EERAZDO SIERRA MADERO
OR ASOCIADO AL
T0. INFECTOLOGIA

D
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ANEXO C

Titulo del Proyecto: AT468-038 13

Un estudio de Fase 2b ,aleatorizade, doble ciego, activo-controlado, para investigar la seguridad, eficacia y respuesta a Ia dosis d&
BMS-955176, administrada con una terapia base’ de tenofovir/emtricitabina en adultos infectados con VIH-1 virgenes a tratamiento

PATROCINADOR: ERISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.
INVESTIGADOR: DR. JUAN GERARDO SIERRA MADERO
BENEFICIARIO: INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
CANTIDAD MAXIMA ADJUDICADA: s 472,032.00 (CUATROCIENTQS SETENTA Y DOS MIL TREINTA Y DOS PESOS
POR 4 PACIENTES INCLUIDGS .
$ 118,008.00 (CIENTO DIECIOCHO MIL OCHO PESOS 00/100 M.N. )
POR PACIENTE

Se pagara al Sitio de Investigacidn por concepto de Gasto Administrative de Inicio, por actividades administrativas generales y regulatorias relacionadas
con dicha etapa, un mento de $21,985.00 (Veintiun mil novedientos ochenta y dnco pesos 00/100 MN) contra factura previa aprobacién de EL
PATROCINADQR, Los Gastos Administratives serdn cubiertos de acuerde a lo siguiente:

Inicio- Aprobacion de Comité de Etica
El presupuesto abaje indicado incluye el 18% de Overhead.

El pago par paciente se realizara de la siguiente forma:

PAGOS:

Perioda de Screening $ 10,566.00 (DIEZ MIL QUINIENTOS SESENTA Y SEIS PESOS 007100 M.N. )
Por Paciente.

$ 16,566.00 Despues de la visita de : Seleccion y despuas de haber ingresado los datos en las formas
de reporte de caso en el sistema de Captura Electronica o Papel

Periodo Doble Ciego

(CIENTO SIETE MIL CUATROCIENTOS CUARENTA Y DOS PESOS 00/100 M.N.

$  107,442.00 b
Por Pacients

$ 8,886.00 Después dela visita: " bia 1 y después de haber Ingresado los datos en las
formas de reporte de case en el sistema de captura elecirdnica o papel

$ 7,885.00 Después de la visita: Semana 4 y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de casc en el sistema de captura electrdnica o papel

$  6,945.00 Después de la visita: Semana 8 y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica o papel

$ 9,102.00 Después de la visita: Semana 12 v después de haber ingresado los datos en las
fermas de reporte de caso an el sistema de captura electrénica o papel

$ 694500  Después de la visita: Semana 16 y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica o papel

) Semana 20 (Llamada i

4 706.00 Después de la visita: Telefénica) y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica o papel

% 9,102.00 Después de la visita: Semana 24 v después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica o papel

’ Semana 28 (Llamada .

4 706.00 Después de la visita: Telefénica) y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica o papel

% 6,945.00 Después de la visita: Semana 32 y después de haber ingresado los datos en jas
formas de reporte de caso en ef sistema de captura electrdnica o papel

Semana 36 (Llamada

$ 706.00 Despuss de la visita: Telefénica) y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de capturz electrénica o papel '

$  6,945.00 Después de |z visita: Samana 40 y después de haber ingresado los datos en las

formas de reporte de caso en el sistema de captura electrdnica o papel

CTAg - Mex - Spanish ~ 02 Febrero 2015
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Samana 44 (Llamada

5 706.00  Después de lz visita: Telefénica) y después de haber ingresado los dates en las
formas de reperte de caso en e sisterma de captura electrénica o papel
¢ 9,102.00  Después de la visita: Semana 45 y después de haber ingresado los datos en las

formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica o papel
Semana 54 {Llamada

$ 706.00 Después de la visitar ‘Telefénica) y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrnica o papel

& 6,945.00 Después de la Visita: Semana 60 y después de haber ingresadc los datos en las
formas de reporte de cago en el sistema de capturs glectronica o papel

Semana 66 (Llamada

$ 706.00  Después de [a visita: Telefénica) y después de haber ingresado los dates en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica o papel

$  6,945.00 Después de la visita: Semana 72 y después de haber ingresado los datos en las

formas de reporte de caso en el sistema de captura electrdnica o papel
. Semana 78 (Llamada

$ 706.00  Después de la visita: Telefonica) y después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de casa en el sistema de captura électrdnica ¢ papel
$  6,945.00 Después de la visita: Semana 84 y después de haber ingresado los datos en las

formas de reporte de caso en el sistema de captura electrdnica ¢ papel
Semana 90 (Llamada

$ 706.00 Después de la visita: Telefénica) vy después de haber ingresado los datos en las
formas de reporte de caso en el sistema de captura electrénica ¢ papeal
9,102.00  Después de la visita: Semana 96/EOT v después de haber ingresado los datos en las

formas de reporte de caso en e sistema de captura electronica o papel

PK INTENSIVA

Si los sujetos participan en Ja semana 2 en el subestudio de PK Intensiva, se pagard un morite de $20,085.00 (veinte mil ochenta v dnco pesos 00/100
MN) por sijeto, despues de haber ingresado ios datos en las formas de reperte de caso an el sistema de captura electrenica o papel.

Si &l Sujeto se hospitaliza para la realizacién del Subestudio de PK Intensiva, se pagaré una neche de hospitalizecion a un monto de $7,062.00 (Siete il
sesenta y dos pesos 007100 MN) por sujeto, por visita, contra factura, previa aprobacion de Ef Patrocinador.

Las visitas de seguridad No programadas derivadas de ia participacion de los sujetos en el estudio serdn pagadas a razon de $994.00 (Novedientos
noventa y cuatro pesos 007100 MN) por sujeta por visita al termino del estudio basades en un reporte interno de "El Patrocinador™.

Siel Comité de Etica/Investigacién requiers de un pago por el proceso de revisién del protocolo se e haré el pago correspondiente contra factura y/o se
reemboisard el gasto al Investigador Principal, previa aprobacion del Patrocinador.

E! Investigador Principal serd responsable de realizar las siguientes actividades aun habiendo recibido el page por la (itima visita sin importar si tiene o

1)Tedas las formas de reporte de caso hayan sido completadas y hayan sido aprebadas (Firma electrénica) por el Investigador en el sistema de captura
electrénica lizmado TAQ (Trial Acess On ling).

2)Todo el material no utilizado haya side devuelto o destruido en el sitio.

3)E sitio haya completado y enviado todas los formatos solicitados por &l PATROCINADOR, se haya hecho la recondiliacidn de medicamento v haya sido
devuelto a Bristol-Myers Squitb Mé&xico.

A\Todas las discrepancias en la base de dates (queries) enviadas al investigador héyan sido resueitas.

En caso de terminacion prematura de este Estudio, la aportacién para el Estudio se determinaré y pagaré con base en & tipo y & niimere de visitas
concluidas per cada sujeto.

Tadas las visitas realizadas durante el estudio se pagardn de acuerdo al programa de actividades “durante el estudio”.

Bl PATROCINADOR haré el pago después de haber recibido las Formas de Reporte de Caso (FRC) lenadas satisfactoriamente. Una FRC llenada
satisfactoriamente se define comeo una forma en la que el sujeto ha cumplido con todos jos criterios del protocelo y se han registrado en fa FRC todos los
eventos identificados ocurridos en una visita progremada, segiin lz descripdidn del Diagrama de Fiujo/Programa de Actividades de! protocolo.

La firma de Investigador (y/o de su representante) y del representante de Bristol-Myers Squibb en el Convenio del Estudio Clinico implican la aceptacién
de ios términos de pago tal como se establecen en este documento.

El pago para los sujetos que no califiquen para ser Induidos en el estudio (fallas de seleccidn) se ha incorporado en el costo por sujeto condluido. BMS
no pagard ninguna cantidad adicional por fallas de seleccion, ’ i

BMS nc pagard ninguna cantidad adicional por visitas no programadas. El pago para los sujetos que requieran visitas de seguimiento adicionales se ha
incorporado en el ¢costo por sujete concluide.
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Los sujetos que hayan sido sleatorizados Inadecuadamente sin cumplir con los criterios para la distribucidn alestoria del estudio serdn considerados
como ¢ases de viclacion al pretocoio y no se hard ninglin pago para dichos sujetos. Los fracasos del tratamiento v los sujetos que se retiren del estudio
debide a un evento adverso relacionado con &l medicamento se pagaran como pacientes concluidos.

Los gastos para [os sujetos que sean aleaterizados pere gue no concluyan el protocolo por razones distintas al fracaso del tratamiento o eventos
adversos relacionados con &l medicamento serdn reembolsados en los gastos prorrateados para jos procedimientos ejecutados.

La aportacidn se pagara en moneda nacional si los estudios son desarrollados dentro de México y en ddlares si los estudios son desarrolizdos fuera de
éste.

Sl el ndmero de pacientes Incrementa, pero el page por paciente completado permanece sin cambio, el monte total se gjustara conforme al nGmero total
de pacientes completados
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