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CONVENIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABC UN ESTUDIO
PRECLINICO CIENTIFICO, EN ADELANTE “EL PROTOCOLO”, QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION “SALVADOR ZUBIRAN’, EN ADELANTE “EL INSTITUTO”,
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR GENERAL EL DR. DAVID
KERSHENOBICH STALNIKOWITZ; POR UNA SEGUNDA = PARTE,
LABORATCRIOS SENOSIAIN ‘S.A. DE C.V.,, EN SU CALIDAD DE
PATROCINADOR, EN ADELANTE “EL PATROCINADOR”, REPRESENTADO POR
EL LiC. CARLOS SENOSIAIN AGUILAR, EN SU CALIDAD DE APODERADO
LEGAL, CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA
POR EL DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO 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 CONDUGTO DE SU DIRECTOR GENERAL:

I.1. Que es un Organismo Publico Descentralizado de la Administracién Publica
Federal v que dentro de sus facultades se encuentran las de coadyuvar al
funcionamiento y consolidacién del Sistema Nacional de Salud, asi como la de
proporcionar consulta externa y atencién hospitalaria a la poblacién que requiera
atencidn en su area de especializacidn y afines, en las instalaciones que para el
efecto disponga, con criterios de gratuidad fundada en las condiciones
socioecondomicas de los usuarios, sin que Ias cuotas de recuperacion desvirtien su
funcidén social, mediante la prestacién 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 1°y
45 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal: 14 y 15 de la Ley -
Federal de las Entidades Paraestatales; 1°; 2, fracciones . IV, VIl y IX; 6° fracciones
[y l; 8 fracoién Vi 37, 39 fraccion IV y 41 de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud y de los Articulos 3 fracciones i, [l y XIV y 34 fraccion | del Estatuto Organico
del Institute Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvader Zubiran”, y de Los
Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros Destinados a
Financiar Proyectos de Investigacion de los Institutos Nacionales de Salud.

1.2. Que “EL INSTITUTO” realiza proyectos de investigacidon en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articuios 3° fraccidn IX; 98; 100 fraccién V1 de la
lLey General de Salud; 3° 113:114;115;116 y 120 del Reglamento de la L.ey General
de Salud en Materia de investigacion para la Salud, asi como en las disposiciones
contenidas en e Reglamento Interior de la Comisidon Interinstitucional de
Investigacion en Salud y Los Lineamientos para la Administracién de Recursos de
Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacidon de los Institutos
Nacicnales de Salud; mediante fondos externcs gue proporcionan Ios
Patrocinadores, mediante [a celebracion de Convenios de Concertacion, cuyo ob

no Corresponde a actividades de prestacion de servicios mdependlentes %
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que dichos fondos o recursos no forman parte del patrimonio del Instituto, sino que
los administra para financiar proyectos o protocolos de investigacion.

1.3. Que los fondos externos o recursos que “EL INSTITUTO” percibira de “EL
PATROCINADOR?” para la realizacion “EL PROTOCOLO” no son gravables toda
~ vez que los mismos son dedicados a la investigacion cientifica en el campo de la
salud que realiza este organisme descentraiizado, con el fin de mejorar la prestacién
de los servicios de atencién médica de conformidad con el articulo 15 fraccién XV de
la Ley del impuesto al Valor Agregado en vigor.

1.4. Que la realizacion del Estuido Pre-Clinico se flevard a cabo, conforme a lo
dispuesto en el Protocolo denominado “Efecto de la fosfomicina trometamol en el
dafio renal inducido por inhibidores de calcineurina en ia rata™; en adelante “EL
PROTOCOLO”, el cual describe su naturaleza y alcance.

1.5. Que cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente Convenio
de Concertacion, de conformidad cen lo dispuesto en el articulo 19, fraccion | de la
Ley de los Institutos Nacionales de Salud 37, 38 y 39 de la Ley de Planeacion.

(.6. Que el Instituto tiene su domicilio en la Avenida Vasco de Quiroga, ntmero 15,
Colonia Belisario Dominguez, Seccién XVI, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, en la
Ciudad de México, con Registro Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el cual
sefiala para todos los efectos legales del Convenio.

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

1.8. Que el Dr. José Sifuentes Osornio, es Investigador y personal adscrito a la
Direccién de Medicina de “EL INSTITUTO”, '

L DECLARA EL PATROCINADOR POR CONDUCTO DE SU APODERADO.

I1.1. Que su representada es una sociedad constituida conforme a las Leyes de la
Republica Mexicana, lo cual tiene constancia en la Escritura Pdblica nimero 68 560,
de fecha de 11 de Noviembre de 1983, otorgada ante la fe del Licenciado Luis
Gonzalo Zermefio Maeda, Notario PUblico nimero 08 de la Ciudad de México, cuyo
primer testimonio queds debidamente inscrito en el Registro Plblico de Comercio del
Distrito Federal bajo los siguientes datos, bajo el folio mercantil nimero 8 577 con
fecha 09 de diciembre de 1983.

I.2. Que el objeto social de su representada es desarrollar, fabricar y comercializar
productos farmacéuticos de calidad, seguros y eficaces, que contribuyan a la salud
el bienestar del ser humano, el cual tiene constancia en la escriturgfidicada, descrj

en el inciso anterior. _ \/ //
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I1.3. Que su apoderado legal el Lic. Carlos Senosiain Aguilar, cuenta con las
facultades suficientes para celebrar el presente Convenio, las cuales tienen
constancia en la escritura publica, descrita en el inciso I1.1, mismas que no le han
sido revocadas, limitadas ni restringidgs a la fecha.

I.4. Que su representada tiene interés en celebrar con “EL INSTITUTO” el presante
Convenio de Concertacion para encomendarie |a realizacion de “EL PROTOCOLO”,
en los términos que mas adelante se sefalan.

I1.5. Que el domicilio de su representada se encuentra ubicado en Calle Lago Silverio

‘# 177 Col. Andhuac, en la Ciudad de México, con C.P. 11320 y su Registro Federal
de Contribuyentes es LSE830905MA4 mismo que sefiala para todos los efectos
legales del Convenio.

I1.6. Que su representada tiene pleno conocimiento que los fondos o recursos que
aportara a “EL INSTITUTO” para la realizacion del Proyecto o Protocolo de
Investigacidn, no son gravables y por lo mismo no constituyen base para el pago del
impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo 15, fraccidon XV de la Ley del
Impuesto al Valor Agregado. :

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

ll1.1. Que es una persona fisica con conocimientos, habilidades y destrezas para
celebrar el presente Convenio. -~

II1.2. Que actualmente ejerce la profesion de Médico Cirujano, en la especialidad de
Infectologia y cuenta con los conocimientos necesarios para llevar a cabo el Proyecto
o Proiocolo de Investigacion, en los términos que mas adelante se sefialan.

.3 Gue conoce el contenido de “EL PROTOCOLO” asi como de todas y cada una
de las disposiciones éticas y normativas a las que tendra que ajustarse para su
desarroilo, comprometiéndose a no realizar actividades contrarias a esas
disposiciones ni a las Politicas y Lineamientos que rigen en “El INSTITUTO” para
tales efectos.

IV. DECLARAN “AMBAS PARTES”

V.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, CONCEPTOS:

V.1. CONVENIO DE CONCERTACION: Es el instrumento que se celebra entre “EL
INSTITUTO” v “EL PATROCINADOR?”, de conformidad con las atribuciones que | le

confieren los articulos 9°. de la Ley Organica de [a Administracidn Publica Feder
37, 38 y 39 de ia Ley de Planeacion, 3° fraccion X, 96, 100 fracmon V1 d%
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General de Salud: 3% 113; 114; 115; 116 y 120 del Reglamento de ia 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 Pablica
Federal; 5% 14 y 15 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 1% 2°
fracciones III, IV; V, Vi, Vil y 1X; 7° fraccién |; 9° fraccion V; 37; 38; 38 fraccion 1V; 41
fracciones V, VII, VIII, IX, X; 42; 43; 44 y 45 de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud: articulos 3° fracciones |, If, XIV y 34 fraccion | del Estatuto Organico del
Instituto y las disposiciones contenidas en los Lineamientos para la: Administracidn de
Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de investlgac;on de los
Institutos Nacionales de Salud.

V.2. INSTITUTO: Es el Instituto Nacnonal 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 -os Institutos
Nacionales de Salud, con vigencia a partir del 25 de noviembre del 2010. "~

V.4. ESTUDIO PRECLINICO: Conjunto de estudios para el desarrollo de un
medicamento que se efectlan in vitro o en animales de experimentacién y que se
disefian para-obtener la informacion necesaria para decidir si se justifican estudios
mas amplios en seres humanos, sin exponerlos a riesgos injustificados.

Debe incluir caracteristicas fisico-quimicas, actividad farmacoldgica, toxicidad,
farmacocinética, absorcion, distribucién, metabolismo y excrecién del medicamento
en diferentes especies de animales; frecuencias, vias de administracién y duracién
de las dosis estudiadas que pueden servic como base para ia seguridad de su
administracion en el ser humano; también se requeriran estudios mutagénesis,
teratogénesis y carcinogénesis.

V.5 PROTOCOLO PARA EL USO DE ANIMALES EN INVESTIGACION O DE
INVESTIGACION EXPERIMENTAL: Documento que especifica los antecedentes y
objetivos del Prec-Clinico a realizar, describiendo con claridad la metodologla a
seguir.

v.6. PATROCINADOR: Sera la persona fisica 0 moral con la que se celebre el
presente Convenio que proporcione a “EL INSTITUTO” los recursos para la
realizacién del “EL PROTOCOLO”,

V.7. RECURSOS: Seran las aportaciones que entregard “EL. PATROCINADOR” al
“EL INSTITUTO” para la realizacion de “EL PROTOCOLO”, los cuales se
consideran fondos externos y no del patrimonic de “EL INSTITUTO”, toda vez que
los mismos son dedicados a la investigacidn cientifica en el campo de la salud que
realiza este organismo descentralizado, con el fin de contribuir a la salud y mejorar |
prestacion de los servicios de atencidn médica de confochon el articulo

fraccién XV de |la Ley del Impuesto al Valor Agregado en vig x@
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V.8. EL INVESTIGADOR: Sera el profesionista que estara a cargo de la realizacién y .
supervision de “EL PROTOCOLO”, quien lo conducird de acuerdo con los
lineamentfos eticos y humanitarios que rigen la experimentacién con animaies, asi
como cumplir los aspectos relativos al cuidado, manejo y uso de los animales de
laboratorio que se describen en la NOM-062-Z00-1999.

V.8. PERSONAL DEL INSTITUTO: Sera el personal médico v 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 y suministros,
de conformidad a lo establecido en el mismo Proyecto o Protocolo de Investigacion.

V.11. COMITES DE INVESTIGACION: Comité de Investigacion en Animales
(CINVA) del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutriciéon Salvador
Zubiran, como encargado de aprobar y supervisar “EL. PROTOCOLO”, conforme a
la NORMA Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Especificaciones técnicas para la
produccién, cuidado y uso de los animales de laboratorio, Buenas Practicas de
Laboratorio y Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los
animales de laboratorio, publicada el 22 de agosto de 2001 en el Diario Oficial de Ia
Federacion, asi como demas disposicion juridicas aplicables.

V.12. INSUMOS Y SUMINISTROS: Seran los insumos, materiales y equipos que se
requieran para desarrollar “EL PROTOCOLO?”, los cuales, seran proporcionados por
*Ei. PATROCINADOR”, conforme a los limites y pautas establecidas en “EL
PROTOCOLO”,

V.13, INFORMACION CONFIDENGIAL: Seran todos los formatos, reportes,
contenidos e informacién de “EL PROTOCOLO” y gue se generen como resultado
~ de la ejecucién dei mismo, conforme al presente Convenio de Concertacion, hasta
que los mismos hayan sido publicados por “EL INSTITUTO”.

V.14. PUBLICACION DE RESULTADOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
Sera el derecho que tiene “EL INVESTIGADOR” rasponsable para publicar los
resuitados de “EL PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION” a la
comunidad cientifica.

V.15, INSTITUTO: Al Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran.

V.16. SECRETARIA: A Ia Secretaria de Salud.
IV.17. RESPONSABLE DEL PROYECTO: es “EL INVESTIGADOR” que dirige Y

coordina el desarrollo del proyecto hasta su conclusién, financiado con recursosde
terceros, asi como quien logre obtener los recursos o fuera deSIgnado por el WArecior

. ‘General de “EL INSTITUTO".
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V.18. APOYO A LA INVESTIGACION: Todas aquellas actividades administrativas Y
operativas que se relacionen con un proyecto de investigacion.

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

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO: “EL INSTITUTO” se compromete a llevar a cabo el Estudio
Preclinico de investigacién experimental en RATAS WISTAR MACHO 224 para
evaluar el “Efecto de la fosfomicina trometamol en Proteccién del Dafic Renal
Inducido por Inhibidores de Calcineurina”, que tiene como ohjeto contribuir al
avance del conocimiento cientifico, asi como a la satisfaccion de las necesidades de
salud del pais, mediante el desarrollo cientifico y tecnoldgico, en areas biomédicas,
clinicas, socio médicas y epidemiolégicas, conforme a lo establecido estrictamente
en el Protocolo, mediante los recursos que le proporcione “EL PATROCINADOR”,
los que en ningun caso formaran parte del patrimonio de “EL INSTITUTO”, y sdlo
estaran bajo la administracién del mismo para el objeto convenido, en los terminos
que mas adelante se especifican.

SEGUNDA. “LAS PARTES” acuerdan que se llevara a cabo “EL PROTOCOLO”
conforme a la NORMA Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones
t&cnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de iaboratorio, Buenas
Practicas de Laboratorio y Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y
uso de los animales de laboratorio, publicada el 22 de agosto de 2001 en el Diario
Oficial de la Federacidén, asi como toda la legislacién vigente de Organismos
Nacicnales e Internacionales que se aplique para Estudios Pre-Clinicos.

Cualquier modificacién a “EL PROTOCOLO” que proponga alguna de “LAS
PARTES” deberd ser por escrito y aceptada de conformidad por las mismas, vy
contar con la autorizacion del CINVA, en caso contrario, la modificacién no sera
procedente.

TERCERA. MONTO DE LA APORTACION: “EL PATROCINADOR” entregard a
“EL INSTITUTQ” los recursos para llevar a cabo “EL PROTOCOLO”, conforme a
los montos y plazos establecidos en el uso de recursos estipulados en el Anexo C,
que forma parte integrante del presente Convenio.

Dichos recursos se consideran fondos externos y no del Patrimonio dei Instituto, por
lo que no son gravables y por fo 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 servird como el recibo
mas amplic que en derecho corresponda de todos log recursos gue, e

A7 .
Y
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PATROCINADOR” entregue a “EL INSTITUTO” para llevar a cabo “EL
PROTOCOLO”. o

CUARTA. VIGENCIA: “EL INSTITUTO” conviene con “EL PATROCINADOR” que
la vigencia del Convenio sera de 2 afios forzosos, misma que podra ser ampliada de
comun acuerdo entre “LAS PARTES”, mediante Convenio Modificatorio, siempre y
cuando cualguiera de “LAS PARTES” lo notifique por escrito la necesidad de su
ampliacidon, con 30 dias naturales de anticipacion.

QUINTA. LAS OBLIGACICNES DE “EL PATROCINADCR”:

1. “EL PATROCINADOR” aportarda 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 investigacién respectivo, con el fin de
que “EL PROTOCOLO” no se suspenda.

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

b). Cuando “EL PROYECTO DE INVESTIGACION” contintie su desarrollo en
un Instituto Nacional de Salud, distinto al que originalmente se le designo, los
recursos se transferiran al Instituto Nacional de Salud que tome el proyecto de
investigacién a su cargo, en los términos dei arhculo 41 fraccion [X de la Ley
de los Institutos Nacionales de Salud.

¢). Cuando se realicen proyectos de investigacion financiados con recursos de
terceros, EL. RESPONSABLE DEL PROYECTO y “EL PATROCINADOR?” de
los recursos, se regiran por lo dispuesto a la normatividad y disposiciones
juridicas vigentes en materia de derechos de autor y propiedad industrial
vigentes en Meéxico.

2. Reconocer que los bienes adguiridos 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 el término de “EL PROTOCOLQ?”, exista alglin remanente,
el mismo pasara a formar parte del fondo de apoyo del Departamento
adscripcién de “EL INVESTIGADCR?”, lugar donde se realizd la investigagic
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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 INSTITUTQO”,
previos dictamenes favorables de las Comisiones Internas de lnvestigac:lon
que correspondan. - :

b). “EL INSTITUTO”, a traves de su Director General, informara a la Junta de
Gobierno, dos veces al ano, a través de la carpeta institucional, sobre el grado
de avance en el desarrolio de los proyectos de investigacién, durante el
tiempo convenido. El reporte debera incluir el titulo del proyecto, centro de
adscripcién, investigadores participantes, linea de investigacidn, fecha
programada de inicio y término, financiamiento interno y externo, avance al
primero y segundo semestre, objetivos, detalles del avance en el periodec de
informe y observaciones.

c). La Comision Coordinadora de Instituios 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 gue reciba el
funcionario de esta Dependencia, en su calidad de Secretario de la misma.

d). Ei desarrollo de los proyectos de investigacion, serd evaluado por el
Comité Interno encargadc de vigilar el uso de los recursos destinados a la
investigacion y/o por [a Comisién Interna de Investigacion en cualquier tiempo
y el Director General de “EL INSTITUTO” informara de los resultados a la
Junta de Gobierno.

e). L.a investigacion se llevara a cabo conforme a los ltneamlentos generales
siguientes: :

o Se debera realizar en estricto apego a la NORMA Oficial Mexicana
NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de [aboratorio, Buenas Practicas de
lLaboratorio y Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y
uso de los animales de laboratorio, publicada el 22 de agosto de 2001
en el Diario Oficial de la Federacion.

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

SEPTIMA. IMPUESTOS: Los Recursos que “EL PATROCINADOR” entregara, a
“EL INSTITUTO” para llevar a cabo “EL PROTOCOLQ”, se consideran fondgs
externos y no del Patrimonio del Instituto, el cual umcamente los administra, por
que no son gravables y por lo mismo no constituyen base para
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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
PATROCINADCR” pueda acreditar la aportaciéon de los Recursos a “EL
PROTOCOLOQ”, 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 los procedimientos establecidos en “EL PROTOCOLO”,
mediante el cual se desarrollarda “EL PROTOCCLO”, se adjunta al presente
Convenio de Concertacién como Anexo A, pasando a formar parte integrante del
presente Convenio.

“LAS PARTES” convienen que en el supuesto de que surgiera alguna diferencia o
conflicto entre el Protocolo vy el presente Convenio, prevalecera lo acordado en el
Convenio de Concertacién, “EL PROTOCOLG” prevalecera con respectc a los
procedimientos o metodologia para la realizacién de “EL PROTOCOLO” cuestiones
de ciencia. En todos los demas asuntos prevalecera lo acordado en el Convenio de
Concertacion.

NOVENA. DEL INVESTIGADOR: “EL INVESTIGADOR” se obliga a llevar a cabo
“EL PROTOCOLOQ” vy poedra recibir apoyos econdmicos en términos del Capitulo 111,
Numeral 10, Apartade A, Fraccién [, de los Lineamientos para.la Administracion de
Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion.

EL INVESTIGADOR se obliga a conducir “EL PROTOCOLQ” de acuerdo con los
lineamentos éticos y humanitarios que rigen la experimentacion con animales, asi
como cumplir los aspectos relativos al cuidado, manejo y uso de los animales de
laboratorio que se describen en la NOM-062-Z00-1989

DECIMA. AUTORIZACION DE LOS COMITES DE INVESTIGACION: “LAS
PARTES” manifiestan que “EL PROTOCOLO” fue autorizado por el Comitée
de investigacién en Animales (CINVA) de “EL INSTITUTO”, con el numero de
referencia CINVA: 1401 NMM-1401-14/16-1 desde el 10 de diciembre del afio
2014, con vigencia al mes de noviembre del 2017, sin embargo, se solicito
prérroga para continuar con dicho estudio, de tal manera que “LAS PARTES”
acuerdan que continuaran con “EL PROTOCOLO” hasta ila autorizacion de
dicha prérroga, mismas que se adjuntan al presente como Anexo B.

DECIMA PRIMERA. DE LOS COMITES DE INVESTIGACION. “EL INSTITUTO” se
compromete a que durante la realizacién de “EL PROTOCOLO”, se sujetara a la
vigilancia del o los Comités de Investigacion pertinentes.

DECIMA SEGUNDA. INSUMOS Y MATERIALES: “EL PATROCINADOR’ convigne
con “EL INSTITUTO” que proporcionard insumos, materiales y equipos negegar;
para “EL PROTOCOLO”, en lcs términos es_tabiecid’os por éste. i% ' i

. ;
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DECIMA TERCERA. 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 legislacién nacional e internacional como esenciales y fuente de
todos los Participantes del “EL PROTQOCOLGO”, entre otros los expedientes clinicos,
por un periode de 5 afios, a partir de la conciusidén de “EL PRCTOCOLO”.

DECIMA CUARTA. PROPIEDAD INTELECTUAL: En caso de que “EL
PATROCINADOR” sea una persona moral perteneciente a la industria farmacéutica;
todos tos Tormatos, reportes, contenidos e informacién que sean generados como
resultado de “EL PROTOCOLO” seréan propiedad de “EL PATROCINADOR” y por
lo tanto no otorgara regalia alguna ni a “EL INSTITUTO”, ni a “EL
INVESTIGADOR?”,

En el supuesto de que de “EL PROTOCOLO” se deriven invenciones o mejoras,
“EL PATROCINADOR?” tendrd el derecho de solicitar a su nombre el registre de las
mismas ante las autoridades competentes, por lo que “EL INSTITUTO” le
proporcionara toda informacion y/o documentacion que requiera para tal efecto.

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

La obfigacién 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 Informacion Publica, Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Piblica, Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesién de
Sujetos Obligados, surtiendo sus efectos a partir de la firma del presente Convenio y
concluira hasta que dicha informacién se haga de! dominio piblico.

DECIMA SEXTA. PUBLICACION DE RESULTADOS: Al concluir el Proyecto o
Protocolo de Investigacion, “EL PATROCINADOR” proporcionara a “EL
INSTITUTO” y a “EL INVESTIGADOR?” la autorizacién para publicar Ios resultados
de “EL PROTOCOLG” reconociendo el derecho de ambos.

Ni “EL INSTITUTO” ni “EL INVESTIGADOR” publicaran o presentaran los
resultados del Estudio a terceros hasta que se cumpla alguno de los siguientes
supuestos: (a) “EL PATROCINADOR?” publicaréd los resultados de todos los sitios
que participan en el Estudio, (b) “EL INSTITUTO” recibird notificacién de “El
PATROCINADOR” de que la publicacion de los resultades dey/mptes sitios ya
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estéd planeada, o (c) dieciocho (18) meses después de la finalizacidn de! estudio
mul’u-smo en todos jos sitios.

- Antes de publicar o presentar cualquier resultado del estudio, ya sea de un sélo sitio

o de varios sitios, “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR?” deben proporcionar
primero a “EL PATROCINADOR?” una copia de cualguier propuesta de publicacién o
presentacion (en cualquier caso "Publicacién") por lo menos treinta (30) dias antes
de la entrega o presentacion de dicha publicacién. “EL. PATROCINADOR” podra
solicitar y “EL INSTITUTO” e “EL INVESTIGADOR” deberan cumpiir con dicha
solicitud, (a) que cualguier Informacion Confidencial sea suprimida o modificada o (b)
que la publicacion o presentacion se demoere hasta por sesenta dias adicionales para
permitir que “EL PATROCINADOR?” presente solicitudes de patente.

DECIMA SEPTIMA. CONTROL,  ASEGURAMIENTO Y AUDITORIAS DE
GARANTIA DE CALIDAD: “EL PATROCINADOR?” conviene con “EL INSTITUTO”
que bajo su responsabilidad designaréa al personal calificado, quien sera responsable
del control y aseguramiento de la calidad del Proyecto o Protocolo de Investigacion,
por lo que “EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR?” facilitaran el acceso a toda
informacioén resultante de “EL PROTOCOLO”, incluyendo todos los documentos gue
sirvieron de base como fuente original de la informacién, tales como expedientes
clinicos, imagenes, reportes de taboratorio, etc. '

“EL INSTITUTO”, previa nofificacidn, proporcionard acceso razonable a las
instalaciones y registros médicos que se relacionen directamente con “EL
PROTOCOLO”, cuando [o requiera alguna autoridad reguladora extranjera en
materia de salud, siempre que “EL PATROCINADOR” y sus designados para una
auditoria y monitoreo, o inspeccién relacionada con el Proyecto de Investigacion
objeto de este convenio, notifiquen a “EL INSTITUTO” con al menos diez dias
habiles de anticipacion a ta fecha de visita, a menos que sean circunstancias
excepcionales debidamente justificadas.

"EL INVESTIGADOR"” en la medida de sus posibilidades, deberd notificar a "EL
PATROCINADOR" deniro de las veinticuatro (24) horas de cualguier solicitud de
auditoria o reguerimiento gubernamental nacional relacionada con el -desarrolio de
“EL PROTOCLO” objeto de este Convenio y permitir que "EL PATROCINADOR"
asista a "EL INSTITUTO" a responder a cualquier solicitud.

DECIMA OCTAVA. 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 gue participen en “EL. PROTOGCOLO” y por lo
tanto, cada una de “LAS PARTES” en forma independiente, son y seran las
responsables con relacidén a su personal por el pago de los sueldos, prestaciones,
coniribuciones, indemnizaciones por despido u otras contribuciones, obligacignes
pagaderas a sus respectivos empleados que sea resultado de sus actiﬁgs
realizadas conforme al presente Cecnvenio.
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DECIMA NOVENA. REGISTRO DE PROYECTOS O PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION: “LAS PARTES” acuerdan, autorizan vy facultan’ a “EL
INSTITUTQO” 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 © Protocolo de Investigacion; dicho registro no incluird detalles
metodologicos, ni resuitados de “EL. PROTOCOLO”.

VIGESIMA. 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 fodas las
afirmaciones, declaraciones o acuerdos previos © contempoeraneos, orales o escritos,
celebrados entre “LAS PARTES” con respecto a la materia del presente documento,
y ningin Convenio ¢ Acuerdo reciente o subsiguiente podra modificar o expandir
el mismo o ser vinculante para “LAS PARTES”, a menos gue el mismo se realice
por escrito y sea firmado por os representantes debidamente autorizados de “LAS
PARTES”. Esta expresamente acordado por “LAS PARTES” que este documento, v
sus anexos A, B,Y C constituye el Unico Convenic entre “LAS PARTES” y que no
existen otros Convenios o Acuerdos entre las mismas, de ningun tipo, naturaleza ¢
descripcion, expresos o implicitos, orales o de otra naturaleza que no se hubieran
incorporado en el presente documento.

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

“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 mismeo, previa notificacion a la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en caso de ser aplicable vy formailizacion del
Convenio Modificatorio que corresponda donde se establecera el vinculo juridico de
“EL PATROCINADOR?” con la filial que corresponda.

VIGESIMA SEGUNDA. CAUSAS DE SUSPENSION DE “EL PROCOTOLO”.

“LAS PARTES” acuerdan que el desarrdllo de “EL PROTOCOLO”- podra ser
suspendldo por parte de “EL INSTITUTO” cuando:

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

b) -Cuando "EL PROTOCOLQO” no se ajuste a las disposiciones nermativas et%(

bioéticas aplicables- \\%
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VIGESIMA TERCERA. CAUSAS DE TERMINACION: “LAS PARTES” convienen
que se podra dar por terminado el presente Convenio en los siguientes supuestos:

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

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

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

d) Por haberse cumplido el objeto dei Convenio con anterioridad a que venza la
VIgenCIa del presente instrumento.

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

h) En el supuesto de que alguna de “LAS PARTES” incumpla con cuaiquiera de
las obligaciones derivadas de este Convenio o de los ordenamientos legales que
resuiten 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 € (seis) dias habiles,
a partir de haber sido nofificada, sefialando los hechos y consideraciones que
expliguen la supuesta omisién y las acciones que aplicard para subsanar dicho
incumplimiento.

i) Si la parte gue 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 notificacion por escrito.

En cualguiera 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 reemboisar a “EL INSTITUTO”
los gastos no recuperables, es decir, aguelias 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.

VIGESIMA CUARTA. PRIMERA. COHECHO Y CORRUPCION. “EL INSTITUTO! y
“EL INVESTIGADOR?” ajustaran su actuacion a las disposiciones pre\nsta?ﬂ la Ue

Nacional Anticorrupcidn.
e
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“EL INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” manifiestan que no cfreceran o pagaran,
ni autorizaran una oferta o pago de dinero o cualquier cosa de valor a cualguier otra
entidad pubiica o privada, con el conocimiento o la intencidén de influir indebidamente
en un acto o decisién oficial que ayude a “EL PATROCINADOR”, “LA CRO” o a
“EL INSTITUTO” ¢ cualquier Investigador en la obtencidn 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 Legislacion Anticorrupcion aplicable, incluyendo sobornos, ‘corrupcion,
recompensas u otras practicas comerciales corruptas.

VIGESIMA QUINTA: ANEXOS: Forman parte del Convenio los siguientes anexos:
Anexo A: Protocolo de Investigacion e

Anexo B: Autorizacion de los Comités Pertinentes.

Anexo C: Uso de los Recursos.

VIGESIMA SEXTA. DOMICILIOS: Todos los avisos y nofificaciories que’ ‘;LAS
PARTES” deben darse en relacion con el presente Convenio, se haran por escrito y
se enviardn por correo certificado con acuse de recibo o por cualquier otro medio que
asegure gue el destinatario reciba dichas notificaciones. Para los efectos anteriores,

“LAS PARTES” sefialan como sus domicilios los siguientes:

El Patrocinador: El Patrocinador tiene su domicilio en Calle Lago Silverio
#177 Col. Andhuac, en la Ciudad de México con C.P. 11320

Que el Instituto tiene su domicilio en la Avenida Vasce de

El Instituto: Quiroga Numero 15, Colonia Belisario Dominguez Seccidn
XV, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, en la Ciudad de
México. ‘

El Investigador tiene su domicilio en la Avenida Vasco de

El Investigador: Quiroga Numero 15, Colonia Belisario Dominguez Seccién
XVI, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, en [a Ciudad de
Mexico.

VIGESIMA SEPTIMA. JURISDICCION Y COMPETENCIA: Para la interpretacion y
cumplimiento de este Convenio, asi como para todo aquello que no esté
expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se someten a la jurisdiccipn
de los Tribunales Federales, por lo tanto renuncian al fuero que%azén dg

domicilio presente o futuro, pudiere corresponderles.
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Leido que fue el presente instrumento y enteradas “LAS PARTES” gue’intervienen
en este acto de su alcance y contenido, lo firman y ratifican por cuadruplicado en la
Ciudad de México, el 16 de octubre de 2017.

ATUTO | POR EL PATROCINADOR

DR. BA¥ID KERSHENOBICH " "LIC. CARLOg SENOSIAIN
STALNIKOWITZ AGUILAR
DIRECTOR GENERAL DIRECTOR GENERAL Y

REPRESENTANTE LEGAL

POR “EL INVESTIGADOR”

DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
INVESTIGADOR PRINCIPAL

POR “EL COORDINADOR DEL
PROYECTC O PROTOCOLO”

Pl

DRA. ANGELICA ARZOLA
PANIAGUA
PROYECTOS DE INVESTIGACION
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