No. de Convenio: CM3-INCMN/107/8/P1/34/15

AMENDMENT #3
{Budget Amendment)

(For Use in Spanish Speaking Countries)

This is an Amendment (“THE AMENDMENT™) to the
Cooperation Agreement number INCMN/107/8/P1/34/15
to carry out Projects or Protocols for Scientific Research in
the Field of Health (“THE MAIN AGREEMENT™) dated
June 23", 2015; is constituted as an amendment to the
Protocol MSD-021-INF-1589-15-18-2 named “A Phase
I Multicenter, Double-Blind, Randomized, Active
Comparator-Controlled Clinical Trial to Evaluate the
Safety and Efficacy of MK-1439A Once-Daily Versus
ATRIPLA™ Once-Daily in Treatment-Naive HIV-1
Infected Subject” hereafter “THE PROTOCOL” by and
among INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
MEDICAS Y NUTRICION “SALVADOR ZUBIRAN?,
hereinafter called "THE INSTITUTE”", MERCK SHARP &
DOHME COMERCIALIZADORA, S. de R.L. de C.V,,
represented by ALEXANDRA GUADALUPE BARAJAS
OLIVAS, MD, under request of Merck Sharp & Dohme
Corp., hereinafter called "THE SPONSOR™ and BRENDA
ELOISA CRABTREE RAMIREZ, M.D., researcher in
Sciences part of the Infectious Diseases Department of
“THE  INSTITUTE™  hereinafter  called  “THE
RESEARCHER”, who together will be called “THE
PARTIES”.

BACKGROUND

On June 23, 2015, “THE PARTIES” celebrated
the agreement INCMN/107/8/P1/34/15, according to
which “THE INSTITUTE” and “THE INVESTIGATOR™
commit themselves to carry out "THE PROTOCOL" of
HIV-1 in adults and adolescents, which aims to contribute
to the advancement of scientific knowledge, as well as to
the satisfaction of the country's health needs, through
scientific and technological development, in biomedical,
clinical , medical and epidemiological areas, in accordance
with what is strictly established in “THE PROTOCOL”,
through the resources provided by "THE SPONSOR".
According to the Fourth Clause of the Main Agreement, its
validity was agreed indefinitely as of its signature.

On November 29%, 2018, "THE PARTIES"
celebrated the Amendment #2 to “THE MAIN
AGREEMENT”, whose purpose was to modify the
Attachment C - Budget for MK-1439A-021-0804; "A
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ENMIENDA #3
(Enmienda al Presupuesto)

(Para uso en los Paises de lengua Hispana)

Esta es una enmienda (LA ENMIENDA™) al Convenic de
Concertacion nimero INCMN/187/8/PL/34/15 para llevar a
cabo Proyectos o Protocolos de Investigacion Clentifica en el
Campo de Salud (*EL CONVENIO PRINCIPAL”) de fecha
23 de junio de 2015; se constituye como una enmienda al
provecto MSD-021-INF-1589-15-18-2 denominado “Un
Estudio Clinice de Fase III, Multicéntrico, en Doble
Ciego, Randomizado, Controladé con Comparador
Activo para Evaluar la Seguridad vy Eficacia de MK-
1439A Administrado Una Vez al Dia Frente a
ATRIPLA™  Administrado Una Vez al Dia en
Participantes Infectados por VIH-1 sin Contacto Previo
cor Tratamientos” en adelante “EL PROTOCOQOLO”,
celebrado por una parte por el INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION “SALVADOR
ZUBIRAN™, en adelante “EL INSTITUTO”, vy por la otra
parte MERCK SHARP & DOHME
COMERCIALIZADORA, 8. de R.L. de C.V. actuando en su
nombre la DRA. ALEXANDRA GUADALUPE BARAJAS
OLIVAS, a solicitud de Merck Sharp & Dohme Corp., en
adelante “EL. PATROCINADOR?”, y por una tercera parte la
DRA. BRENDA ELOISA CRABTREE RAMIREZ,
investigadora en Ciencias, adscrita al Departamento de
Infectologia de “EL INSTITUTO” en adelante *“EL
INVESTIGADOR?”, a quienes en conjunto se les denominara
“L.AS PARTES™..

ANTECENDENTES

El dia 23 de junio de 2015, “LAS PARTES” celebraren el
convenio INCMN/107/8/P1/34/15, conforme al cual “EL
INSTITUTO™ y “EL INVESTIGADOR” se comprometen a
llevar a cabo “EL PROTOCOLO” de investigacién en
materia de VIH-1 en’adultos y adolescentes, 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 tecnoldgico, en areas
biomédicas, clinicas, soclo médicas vy epidemioldgicas,
conforme a lo a lo establecido estrictamente en “EL
PROTOCOLO”, mediante los recursos que le proporcione
“EL. PATROCINADOR™. De acuerdo a la clausula Cuarta
del Convenio Principal, su vigencia se pactd indefinida a
partir de su firma. '

Con fecha 29 de Noviembre de 2018, “LAS PARTES”
celebraron la Enmienda 2 a "EL CONVENIO-
PRINCIPAL”, cuyo objeto fue modificar el Anexo C — Uso
de los Recursos (o presupuesto) del Convenio de
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Phase HI Multicenter, Double-Blind, Randomized, Active
Comparator-Controlled Clinical Trial to Evaluate the Safety
and Efficacy of MK~1439A Once-Daily Versus ATRIPLA™
Once-Daily in Treatment-Naive HIV-1 Infected Subject”
("THE PROTOCOL").

STATEMENTS

1. THE INSTITUTE states through its General
Director:

1.1 That Dr. David Kershenobich Stalnikowitz, General
Director of "The INSTITUTE" accredits his position by
appointment dated June 18, 2017, issued by Dr. José
Ramén Narro Robles, Secretary of Health, which was
protocolized in the act number one hundred and forty-
seven thousand one hundred and five, dated July 17, 2017,
granted before the faith of Lic. Ignacio Soto Borja v Anda,
Holder of the Notary Public No. 129 of the Federal
District, today Mexico City, so that in such character has
the power to represent the "INSTITUTE" in this act, in
accordance with the provisions of Article 19, section [ of
the National Institutes of Health Law.

IL. THE SPONSOR STATES
LEGAL REPRESENTATIVE

THROUGH ITS

IL.1 That Alexandra Guadalupe Barajas Olivas M.D. in her
capacity as Legal Representative, has the faculties to sign
this agreement, in accordance with the power of attorney
granted by "MERCK SHARP & DOHME
COMERCIALIZADORA" limited liability company of
variable capital; stated in the act ninety-one thousand eight
hundred seventy tree, dated May 4, two thousand and
eighteen, granted before the faith of Mr. MAURICIO
GALVEZ MUNOZ, holder of the notary number thirty-
nine of Mexico City. So it has the power to represent "EL
SPONSOR" in this act, which have not been modified or
restricted in any way, revoking in this act Yvonne Aboitiz
Slim, who signed the “THE MAIN AGREEMENT”.

11.2 MERCK SHARP & DOHME
COMERCIALIZADORA, 8. de R.L. de C.V. with address
at Av. San Jerdmimo, 369, La Otra Banda, Ciudad de
Meéxico, México, 01090 and acting in its own name and
right at the request of Merck Sharp & Dohme Corp.,
having a place of business at 2000 Galloping Hill Road,
Kenilworth, NJ 07033 USA

e
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Concertacion para la realizacion del estudio MK-1439A-021-
0804; "Un Estudio Clinico de Fase III, Multicéntrico, en
Doble Ciego, Randomizado, Controlade con Comparador
Activo para Evaluar la Seguridad y Eficacia de MK-1439A
Administrado Una Vez al Dia Frente a ATRIPLA™
Administrado Una Vez al Dia en Participantes Infectados por
VIH-1 sin Contacte Previo con Tratamientos”™ (“EL
PROTOCOLO™). .

DECLARACIONES

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

I.1 Que el Dr. David Kershenobich Stalnikowitz, Director
General de “El INSTITUTO” acredita su cargo mediante
nombramiento de fecha 18 de junio de 2017, expedido por el
Dr. José Ramdn Narro Robles, Secretario de Salud, mismo
que fue protocolizado en el acta niimero ciento cuarenta y
siete mil ciento cinco, de fecha 17 de Julio de 2017, otorgada
ante la fe del Lic. Ignacio Soto Borja v Anda, Titular de la
Notaria Publica No. 129 del Distrito Federal, hoy Cindad De
Meéxico, por lo que en tal caricter tiene facultades para
representar en este acto a “El INSTITUTO”, de conformidad
con lo dispuesto en el Articulo 19 fraccién [ de La Ley de los
Institutos Nacionales de Salud.

II. “EL PATROCINADOR” POR CONDUCTO DE
SU APODERADA LEGAL DECLARA:

IL1 Que la Dra. Alexandra Guadalupe Barajas Olivas, en su
calidad de Apoderada Legal, cuenta con facultades para
suscribir e] presente convenio, de conformidad con el poder
notarial otorgado por "MERCK SHARP & DOHME
COMERCIALIZADORA" sociedad de responsabilidad
limitada de capital variable; que consta en la escritura
noventa y un mil ochocientos setenta y tres, de fecha cuatro
de mayo de dos mil dieciocho, otorgada ante la fe del Lic.
MAURICIO GALVEZ MUNOZ, titular de la notaria numero
treinta y nueve de la Ciudad de México. Por lo que tiene
facultades para representar en este acto a “EL
PATROCINADOR?”, mismas que no le han side modificadas
ni restringidas en forma alguna, revocando en este acto a la
Dra. Yvonne Aboitiz Slim, quién suscribié “EL CONVENIO
PRINCIPAL”.

L2 Que MERCK SHARP & DOHME
COMERCIALIZADORA, S. de RL. de C.V. tiene su
domicilio en Av. San Jerdnimo, 369, La Otra Banda, Cludad
de México, México, 01090 y que se encuentra actuando en su
nombre a solicitud de Merck Sharp & Dohme Corp. con
domicilioc en 2000 Galloping Hill Road, Kenilworth, NJ
07033, Estados Unidos de América.
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ITL. "THE PARTIES" STATE

IH.1 Which ratify each and ever)'?tngne of the statements
made in "THE MAIN AGREEMENT!.

WHEREAS, the parties wish to modify the terms of
Atachment C of “THE AGREEMENT" as stipulated in this
document.

NOW AND THEREFORE, considering the
important object included in the present and with the
intention of being legally bound, the parties agree the
following:

CLAUSES

FIRST. SUBJECT MATTER.- "THE PARTIES"
agree that “THE AGREEMENT?” for Protocol MK-1439A-
021-0804: "A Phase [II Multicenter, Double-Blind,
Randomized, Active Comparator-Controlled Clinical Trial to
Evaluate the Safety and Efficacy of MK-1439A Once-Daily
Versus ATRIPLA™ Once-Daily in Treatment-Naive HIV-1
Infected Subject” ("THE PROTOCOL")} is hereby amended
again as follows:

Addition of visits to Extension Study

SECOND.- The Budget is amended in accordance with
the new budget terms set forth in Attachment C to this
AMENDMENT that will be an integral part of “THE
MAIN AGREEMENT” from the execution of this
amendment and replaces the previously agreed amounts.

THIRD. TERM.- This amendment shall take effect and
shall become effective from the date of the last signature
captured by those involved in its execution and until the
term of “THE MAIN AGREEMENT".

It is understood and agreed that all other
provisions of the Agreement shall remain in full force and
effect.

IN WITNESS WHEREOF, having read this
agreement and being aware of it, the "PARTIES" involved
in this act, and also aware of its scope and content, they
sign and ratify it in four counterparts in Mexico City on
February 28", 2019.
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IIL. LAS PARTES DECLARAN:

L1 Que ratifican todas y. 'c;':'gda una de las declaraciones
vertidas en “EL CONVENIO PRINCIPAL”.

POR CUANTO, las partes desean modificar los términos
de] Anexo C det CONVENIO como se estipula en el presente
documento.

AHORA Y EN VIRTUD DE LO CUAL, considerando la
importante contraprestacién que se incluye en el presente v
con la intencidn de estar legalmente vinculados, las partes
acuerdan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO.- “LAS PARTES"” contratantes
convienen en que el Convenio de Concertacion para la
realizacion del estudi, MK-1439A-021-0804; "Un Estudio
Clinico de Fase IIl, Multicéntrico, en Doble Ciego,
Randomizado, Controlado con Comparador Activo para
Evaluar la Seguridad y Eficacia de MK-1439A Administrado
Una Vez al Dia Frente a ATRIPLLA™ Administrado Una Vez
al Dia en Participantes Infectados por VIH-1 sin Contacto
Previo con Tratamientos™ (“EL PROTOCOLO”) se modifica
de nueva cuenta por la presente Enmienda de la siguiente
marnera:

- Adicidn de visitas en el estudio de Extension
SEGUNDA.- El Presupueste se modifica de acuerdo con las
nuevas condiciones del presupuesto consignadas en el Anexo
C, el cual se adjunta a la presente ENMIENDA, v formard
parte integrante de “EL CONVENIO PRINCIPAL” a partir
de la firma del presente instrumento y sustituve los montos
pactados con anterioridad en el Anexo C.

TERCERA. VIGENCIA.- La presente enmienda surtird
efectos o iniciara su vigencia a partir de la fecha de la Gltima
firma plasmada por las personas que en su formalizacién
intervienen y hasta la vigencia de “EL CONVENIO
PRINCIPAL™.

Queda entendido y convenido que todas las demas
disposiciones del presente Contrato se mantendran en plena
vigencia y efecto.

EN FE DE LO CUAL, Leido el presente instrumento y
enteradas “LAS PARTES” que intervienen en este acto sobre
su alcance y contenido, lo firman y ratifican por
cuadruplicado en la Ciudad de México a 28 deFebrero del -
2019,

—
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INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION "SALVAD ZUBIRAN"

BY

NAME Dr. David Kershenobich Stalnicowitz

TITLE Director General.
P o
DATE & B3-28/F
&
MERCK SHARP & DOHME

COMERCIALIZADORA, S. de R.L. de C.V.

@%
.’/
NAME Alexandra Guadalupe Barajas Olivas, M.D.

BY

TITLE Legal Representative

DATE 19 R 2019
THE RESEARCHER
BY

NAME BWHE}Z, M.D.
DATE
\—/

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION “SALVADOR ZUBIRAN”

Ve

FIRMA

7
NOMBEBRE Dr. David Kershenobich Stalnicowitz
TITULO Director General.

G- 2-Z06/F7

FECHA

MERCK SHARP &
COMERCIALIZADORA, S. de R.L. de C.V.

G

NOMBRE Dra. Alexandra Guadalupe Bargjas Olivas

DOHME

FIRMA

TITULO Representante Legal

FECHA 19 R Aci@
EL INVESTIGADOR
FIRMA

NOMBRE Dr. Brenda Eloisa Crabtree Ramirez

FECHA 726 </ , 2079

Instituto Nal de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran™ Crabtree MK-1439A-021-0804 Amend3

Budget Amendment Template (English-Spanish) 1-22-13

/-ELE)BAJ_
(7 MAQ%
Virgntf Gilben

~,
12 February 2019
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12-Feb-19
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Attachment C - Budget Anexo C — Uso de los recursos (Presupuesto)

c Caonfidentiak






SGTOUIOE ZaIRUBY B0N0RIDBI0 S0-E20-VEERT/TE0-VEEYT-HN/VEEPT-HIN/SOIBDURUL] SINOZ/SIAWND0Q PRIRYS/0IBURULIS 1D/ 59115 /WGdIaI ualRIOgR03//:sdNY

00°8pT'€8)’ L $XoIN

9l

sjusfied POIEWIIST U0 POsE] 150D HS|A Jushied Jed e1oL
sjusied poaziwopley JO JequInu pajeuIRsy (210,

00'820°2L $X3lA

juaied f1e10 )

"$7505 3SIA JUoned 19d |

00'§¥9'c $x3N

P e69'ras’ | $xsIN

gl

sjUsfjed PoIewNST Uo Posey IS0 USIA JUBEd 18 |E104,
SjUajied PSZIWOPLIEY JO JSCUINU POJEWIST |#10,

00'¢8P'c $xoN 00'g¥9'e $xei 00°6P9'S $XolN 00579t $X8IN 00'abo's $xol  |00'9p9'E $XeIN s S
n4diexa aarexd TLEAM 9G2HMM OPZHM LA L B0ZYM 81800 JISIA Juened 10"
00°§49°9 $Xoi 00°GA9'0 $¥8N 00°5L9°0 $xaN N0'GAS°9 $X6IN  |00°G29'9 $Xom 00°629'0 $xoM  [00'GL9'e $xen , LT
Z6IMM 081 MM PILMM 2y LM ZELIM 91 LM 00LMM 51500 YSIA JUS[Re doc
vojsuerxsy 13800 HSIA Juslied 1od

$2£'£62'98 $XalN

juafed /1ejoL

1500 JISIA Jusled 49

66786y $xol

ZE'PE6'S $xal

80°691'9 $xel

80°691'G $XaIN

80'G9L'S XN

80'991°G $xoI

59'9Z1'9 $Xol

dN-AMO1104d

NNILNODSIA

06 MI3AM

P8 MIAM

TLHIIM

09 X33IM

87 M33aM

51503 ST JUSHE 9

80°G94‘s $xom

P6°1L9Z"9 $Xol

TO'PeB‘S X9

re'Pee‘o $XaN

80'081'9 el

10'0£0'8 $XelN

8£'190'6 $XeN

g€ ¥I3AM

¢ M3AM

91 MIIM

I EEN

2 EENL

ONINIIHOS

51500 USIA JUBjjEd Jod

AdNLS Isvd

ONVY | AYQ

180D JIS|A jUeled Jad

“J6sUodg ey} Aq peziloyine uosiad 8 wioss Bullim Ui ag jleys uonesynou yong 1ebpng siy) Ul palsit $1s0d el Uo peseq BunenoBauel Jnotm polied Juewjolus

ol BuLnp ol AUE 18 sjueied JO Jaquinu ey 8Seatout 1o esesnsp o} JUBI el seAlesel Jostodg Joeduw [gjousuy & sey pue payipow s| UBIsap Apnis au Ji palsnipe aq |lim
196png 8U |, ‘0z PUokeq siequInU Joslns Ul 9sealoUl [ggustod AUg jo uoliezZOYINE Bu) OZI[BUl 0) PANSS| 84 {lIM JUBIPUBLYY 196pRg € '0Z PUoAeq |j0JUS O SNURLOD 0} Usim
noA 4| -0z 0} dn Buljjoite enunues o) [eAciddi Joj Y5 8t} 1PBIUD % BAleId 8 1SN NOA ‘01U O} BNURUOS 0 Usim NOA J1 || Jo 1abie) inod yoeoldde nod sk 'lsnsmoH
‘0z pue || Usamiaq sbuel Juswigolue Ue sassedlioous 1ebpng sl JuswisBeueul pue Busuue|d |ewy) jo esodind ey Jo4 “| | S| sils Mok Jof sjusied Jo legiunu jefie) su ).

ol oF - UOp - O,

10}08J41 Yo!

-

00XN-0139

23SaY] (BOIL1[ 06X

Qi ‘seall) Seleieg LIpueKely

UBIKINZ JOPBAJES UOIDLINN A S23IPOJY SBIDUS]) 8P |BUOjOEN OIS

G0-1Le0-Voeev L-MIA

1ebpng eyig ApMs ASIN

Zedjwey 994 el ) B810]T epualg

Y08:ONAIS

{eug) uopnipsiy

:9lWen |d

Lev8EL:dld

v/

Rz






SIX'GTBLIACE Z8WIRY 8013207810 50-T2G-VEEPT/TZOVEEPT-HIN/YEE T-HIN/S0Ia1URLY SINOD/S1UBwIND0Q PBILLS/OIBURULYSD 1 /53115 / WO IIaW Hofi RIGR||102/ /i5d]1Y

T gos A0

00'9Z0'YE $x3M [o0'9z0've } |

00'008°ZT $xon 00°09L 0¢

00'000'ST $X3I 00°000'sT I

~BU[SIHIBADY

tosueds yBnoiyy peacidde pue pamsiaal ag
it S1500 "aoloaul Jo jdisoet uodn ais Inod 12 sjuajied 10 SJUSAT BSISADY SNOLBS 0] pajelal sliodas pue uciiegiustunoop Buipiaoid 16) 8 U} BsINGUIRI 0} $8a168 Josuodg

JJ7S) SIUDAS SSIOAPE SHOLIGS

co._wmucm:_:oow. a|(e1desse 1o ao0Au; U Jo Jdjasal vodn pue Josuods Ag feaoidde soud uodn Juened e Joj s1800 payoedxaun tof Aed o) seasbe josucdg
SUBNEB]/OYG JUB LU0 Y AQHIDUBUOG

00'09T'8T $Xxol 00'bSt or

+INOL i6d MaIABI TIBY - JOJELIPI00] APMIS

"ULOJ UoKBPIEA 2)S BU) §0 Jlanal Uodn pejeno|es
4 {|IM JuseSIAqUIS) [eMOY JUNOUE LUNLIXEW BU) $| pajs|| Junole sy "wio) Uoljepijea alis au} jo 1disoe) ucdn s toepIieA a)Is AU} 8singuial 0] sealbe Josuodg

SO Lbb L $xXom SO LbY'L b «UoHEpijeA 9|5

JualusalBe joB1U0D BY} Jo Uchinoexs uodn sa- dn-11eig APMS B a)is au) ssinguiel o) seeife losuodg

00'0£0'8T $xop 00°0£0'8T l 984 dnr19s lis/o0d N-JEIS APMS
a332X3 OL LON 80UBLINDIG Jod fuenp

‘uojepuawinoop ajaeidasoe
18430 Jo 3d1aoa4 uodn ao ‘sjqesiidde uaym ‘Aued paiy3 sy WO UOIIEIUSLUNDOP UM 8010AUL UE JO 1d18o8d uodn pled aq |||m §1S09 8)IS ,

SO'EEL'ERS $xou

adut glep paacidde seUio 10 sinjden elep oliolse
Adl pajusLUNOOp SHISIA pejaldiuos 8SOUI 10§ BAQYR PEICU SINPALDS BsiA Jad ey o} BuIpIodoe pied ag | SUS o) 'ApMS oy 2)8idwoD Jou ap oyM sjusned pazilcpuesl Io

Josuodg AG pelonisUl se LoNISodsip 40 'shjeA JosIeLL JUsling T8 paseyoind Jo
Josuodg o) pauinal Jouye aq (M JN0-8s0i0 ApNis | suoiEinales Josuodg sed oL aSn LBl sjeall anjea B aABy 10 POsUSOIf 811 JBLy Josuods Wol peoinos seyddng

1efBpng ey Ui PaUBILIOD ApEall S88) LI0ROS|I00 gBl UBL) JBL0 8)IS 81 AQ peunoul ag [(1m soo) Buisseoold oN Apnis silf} 10} Pasn aq |m Alojeioqe [esusy v

‘uoliejuawnoop pue susied |12 Jo vonsidwos un 8Yg eyl 18 Apnis eyl Buloddns

pue Buneu Jo toddns Ut a)1s 2yl Aq pauinour eg AW UDIUm S1S00 pue 'siusnied Jo jas-ans g 10j |000jald By Aq paanbal ai1e ey sanpanold ‘sosuodg ey Ag pascidde
PUB SjUBAG 21J108dS 10§ |090)0.d 8U) AG palnbel sl Uolum seinpadold iBLUONIPPY opnSUl pUB Mojag pauline ale $1809) s)ig su . usied Alens uo psuussd aq o)
paiinbal selnpacosd syuesaldsl JeBpng aU) JO U0DOS 8IS0 HSIA JUBiEd Jod Bl 'aA0de PaUIN0 SIS0 SU} U] PapNoy| Ble $1800 pejelel Apnis au) JO [y "PEBUISAC pur
81500 Joalipul pue {psiosio 1) spuedns wened ‘smeip qe| '(-o1e 'sege) ‘uolieledard Buiddiys 'Buiddoa) Apms eyl Jo souewlloped Bulnp see) sajelsIWIPE (AU Blep
ojuo0eie Buipnioul) see) [sulosled s)is '$1800 aMipesold Bulpnoul 10a0iCld aY) Ul painbal se Juaied oes 10j §)500 pajeal-Apnis sapjoul 1800 BSIA JUBlied 1ad Bu |

‘Q=330X3 Ol LON VL0l « 518003118






SIX*GTSUIOE ZoARY 50D A0 S0-TZ0-VEERT/TZO-VEEVT- WA/ YEERT-HIA/S0B1IUBUIY SINOD/SIUBWINIOQ paikls/ola|aueIS) LD/ salis/wloy faislu Usl eloge)joy//isdiy

o ME0E

USTAAUDI] "AB]S [eloH

(IXeY Xo ncdsuel} punoib) sasiladxe [oARl) 1810 10 / puk di1} panolgae) shesjiiy

+*0332X3 LON OQ. [8AR4] JUaljed fetoRippY

{AT1S77 01 8102 ARy Wold)

L BUGTAa [ BUIITeR| "Xed

Louelda)a ] ‘HUljiBy Xed

I PIEOUN D Buijediofted 100 s8)15 10}) SYSIA PAmpaosun
sopnjoul HSIA 184 ~ [BABIL ueljed sasusdxy jUalasinguujay jus|jed

JUG18taI%e Bulisjue sjuaied 6501]) 10§ eliaiid UOTENSXIfus[Ena uosusiXg

Juepéd
SUIES oY} YliM L[EDE PollioLied jU8SL00 paulioju] JUosUo9-8y UojSUsIXg

[srvzotor’e $xem  |9Bpng pajewnsy |eyo)
_8_83 |
- |ovooo’z _
007006
[00*000'z€ $xous [o0-00v'z e
00'000'8b $xon 00000z 1 74
00°005’£T $xolW 00'005°LT !
00°099'66 $X3I 00'Z0€ 0¢e
00'FIZ'TT $Xoml 0004 9l
00°'004'8T $xoN 00°'8b< gz
00°088'91 $2ONW 00°0€6% 91
ybnouyy paacidde pug p
00'0P9°0pT $xol 00'0€6'T 8y
O1'6Z9'8E $X8 t5'298°c 0k

losuodg

ubnoly) paacidde pue pemairal aq M 81507 ‘UohRIUSWNSOP dn Yoy pue aoloals ue jo 1disoal uodn LIsta pajnpeyosun yore 10) &lis &if asinguiel 0] saaife Josuodg

WHSIA [D4A) UoHeWUOD BN 3|BO[oIIA

Josiodg

SMBIADE B M §]S00 UalBIUsUInoop stelidosdde pue @oloAul Lk Jo jdieoe) uodn JIsiA PRINPBYosUN YoBe 10} &lis By} asnduiie: o) stelbe tosuodg

JUSPEd 19d ¢ JO WAUIXEW - S3[S[A pojApayosun

T§oIN||e4 U00I0g

‘uonmualunoop Bunloddns siendosdde pue ea10AUl opusa g Jo 1disoa) uodn Aphys siUy 0} 2iceds s)s00 Busgaapy Jo} sils sU) asinquisl o) seplBe losuadg






S|XGTAUIOE ZRNWIRY 98.034R13 910 S0-T20-VEEPT/TZ0-YEEFT-NN/VGERT-HIA/S0IR[aUBUS SINDD/SIUBWNI0Q Paieys/0Ia[auRUISD L D/$as /Loa yalsw uopRIoqe) 03/ fisdny

BT M0

ey, g O

Y
0MXON-0109 \\\\ A

10308111 0.18asaY [RofLiy 90X ,
(M4 ‘sealp seleieg cipuexsy

ZoHUley eonqeld es|olg epuslg elq ; uopueny
oD|Xa

XINgD 080%1 “d'd

IAX Ugraseg *|oD

gl ‘oN BBOND ap 008EA AY I g8a)ppY safed

SUBIIUNZ JOPRAJES,, UGIDMINN A SED|PYIN SBIDUSID Op [BUO[DEN 0jnIpsU| : BB sele
s|lejag vafed

4" 02XIIN 06010 "d'D ‘epued B0 €7 0D ‘69€ "ON OW|UQIaP UBS "AY s8lppY
WGODIBWIBOPELNY 0[NP ilew-a

YN # xed

£4-16-18-v4 94 78 # duold

opeuny aothq oW

10IBUIP400S JUsWAr Josuodg

uswhed Asgop ABw Uoium Josuods AQ uonjeoisaA [euolippe 0} Joelgns
8q Aew sAep (6 DUOABY PERILIGNS SBDI0AU| "PBWLolIad YIoM JO SAZD 06 UM 10SUGS 0] S8210AUI YUIARS j|eys Uopniisu
“Apms siu) ©) paubisse JojeuInIoos) uaWAed Josuods By} 0} §89l0AU ||B 108lIp B5B9|d

ISUOISS|WNG 82]0Al|

‘sABp 09 Ulkiim Josuodg Ag peanss| Aedaual s junowe a|ged|dde au; Joj adueey

"$1500 HSIA

“%00| 9SBRIED ADNIS pUE 'BlBP pellajsusl) pug suHo) Lodal
Juened 18d 1e1o] ey Jo Junolie PIsULYiM B uawAed Bl

0 ' e
osko pajeldwon ||g Jo Josucdg A Jdiaoal uodn sitg 0} JUas aq Jim Juswwided |eul4 PTY6LTST $XON

(s1s00 alig

"‘Uojihoaxe juswealBe uodn spew ag | Juswiied]00 080t $xan au1 Ul 8A0qE parsi)) se dr1es eNs / 864 dn-Hels Apnig

‘uoge|dwon

Apnis mun sjusw|Bsu) AjLUcw 8t} Wog pleyuiim aq jim swied [euy syt (DG3) weisAg aumde) BIE( 21U0A08(T 8U) Ad pepiroid toleLtioju) o) Buipiodoe

6SNOY-Ul pauislqo S| Bjep 1A Jusied wened peziwopuel Jed s)isia paje(diion Jo Isquunu sy; to peseq sjusLljizisul ALIUOLWIY 1o AJYIUOL Ul 8pBIl ( [jIM sjusiuied
'SMO|[0] sB a[qBABC PUE enp & [[2Us 51800 JIS|A jusfied Jad 31NAIHIS LNJWAY

(2







S UALOMINSCHNXIRGWbUTPDINSRIHOBYIPeacHb 8 10| 460 PHIZGZHPABSBD THMSPLPZ O o

ERECITITESY
ualeULtol; ol

Sy

udispag jeaniddy

BlfbjieAe st

SR

BLOT-HNY-£]

eaxapy

O20aN 3a avann

£ 2uEssuppy uenezuefio
7 FU1 s524ppy uepiezpiedio
L 241 sTappy uopezueSln

a1ea
wopedxg asusd)i e ang d3H

v

sasawswd

aeaq eaoddy Ag panosxldy afeg jeacaddy

uoj3oy {s)1aaciddy

yon

rasp; aafapa 350 10pedapa
uop Iy uopedajag

uepeuedig

S(i1 AW 434 | 6(0Y

(e fajduwra Kieuad ueyy Jussajup
1) IRIAUI0 AUFARLIaAGY ¢ 52 I
polRlifie $] I Wepez(ueEo

ST AN DI - OO0 LIND WA 1079
SUO7 LG - TRORT - AL S H ] HORENIRINI0D DR

wawmsag baa
BIpz-2nv-£1 1o aApzayg esussig eng 430

{asdojtina jeadson penptaipu) 2yi
“iratAno JsunRaod sip Ag pofoplu  jo agos fuon

Iy uaWUIRA0D

ZYIWYY 3FULAYYD VSI0T3 YANAYE 204 22uadl]q 2nd dIH

Kiyune) fody
EETLLYRTESTICNEL LILEE ]
K ashoiduy

£3UL] s5appy 2k0dw]
T sup] ssazppy raAopdwy
| 3u]] ssippy safojduly

TRV LILERID A 35e)
VSIDTF VONIHE e 151y
ASIAEVIV aFteaey
. . § — . a
parciddy W GUH Wn 00! W oy
{siauan °
bypods y  Meley $a23 40)
snng 4314 P . e e
Jayip enﬁuﬂ_w psodosd 1easday
LTS

ZSOWON: TAHIRVHD F0BO-EZG-YELRI-AN: L000-25900000-8102

B[t sakn{dusy
Juawytedsg sakopduny

NYUIAN7 EOAYATYS NODIINN
AVHOI ST DV 15K dson efeidw Aewiid

1 0 130T U315
BLRN 151 FI9YISEA
augcrest a2nbiun P
3jl404d d2H

o5
mat

uo paseR
vorda
HRuunoy

a R B €000 0
-y 42000 g
WHAVST  VOCLOL LIS g Sl

Auodinng
o
ssIEuoy
vots
oapLaye
Jody
4105005
= aguny
‘punosd - DG Anany I 1oy,
sy PEAPU ues guedls oppom feospd
[ELE Ay
aL0zi0li9l

S N OMBSORNXINSINDU POINORIHABAUGR00 B HELUL JGHL HHILAZHPAB GO THNN LPZFOROL

d FUEE

Rgeny
Ampy " FLETY
foodd; oo a3
PUED
siesng

PIOSAIGE ¥EmUaH
ploysasut pavjquisy
payaeas pleysazz
wa), jeasyy

051 OINaW BU3aind

Aewiwng puads 9yedai39y

siead eperou)
eperoung pasodatd eyo),

fauazing

Bpo
{2 "punos e )2 oredy

PI0H

]
{sHavay
saleis osw.w_ T I 910 pus o
Jromey UIIDY) asodosd wasyday ey
0 Jeto), RAvaL
00'D 12304 Bieteloy priciddy
00D je30l SpEuaq parciddy 0600005
epizrauay o
o'p paudeid resel ssaifeld u)
540z
sijavag
00'n paeie]d jelot ssaifold oy
1N
0534 OEW
ZAYINVY 3TYLEVUD V51013 VANTUE 108 papiacsd elielousy
o0n
are
(13
0 SEIN 0514 0HKIK

Fasiobi igi)

VAT YO E

IR EDIE TR

1PRANIY f TLiEG rhaf
LA0gouaY {1} SUpIALe] (3} ST D

Z5IWINT VDRU-LEUVIR b

“Hir a2y gy ] 3y
u

aifrap

HLOZR0 94

paroaddy 100

PalfELeY

Lusiny

YSIOIE YONIHE ZIMINYY 3318947 40} (Sosuadxa) papiaosd siyoudg

FAOLIHACM FAISEIE
uopenuLiy; 4391

AU oy ] EaRPY

Anunog &Ry
TROTIPNLL
224y nadelayl  10p044 SLOTUN[EL
1 Ih]
Ay jo sampialqo

uojsiaig Sjun QPR SEATY Y Bbasay

£N0hod o)sanbek AR Of e

3l usprary TSN AIULAVED PORD 1O VALY |0

{s1anye Jo 3)dol

4JH 30 UopIa[3s 20} unskak
Kiag1re vj 3ol AsHHadag
3jeq pu3 AlNRY

g 1Eys My

Agapay o adf)

A1y
214) jo vaiy ssAtsng Jo Aspyauesy

kg payeal) MoLHIOM
ey Ay

§L0Z7ETIY se1Ra Aoy

parzidines panoddy
A,

RITE:

By AN

ZSOWDNI 3T 18VHD #080

FOTIEOM FIHI 1INV “ _ “TAHH2 OLINIWNIGU /014N

ZSONONI 23U LAVHD ¥080-120-VECEI-MI - 1000-LS502000-9102

“LZ0-V6EYL-MIN : L000-LSS0EG00-8L0T

(SRDpHOR P}

g10¢/01/g%




18102018 2018-00030557-0001 : MIK-1439A-021-0804 CRABTREE INCMCSZ
Task Report

M yasulls found

Uploaded Documentation

Event Bocumentallon

Gther Bocumentation

filips:imybpm merck. dsfitemAoBO4 Zd TIRwWHLQIPGy4KZbTIHA TusE InTB4gK6eodbhgyCHiaGUIRd_hgMBuXNHOSRIWGTIFIL... /3




Records / ABC: HCP Engagements (Child Workflows)

2019-00004043-0001 : Clinicat J °” UPLOAD DOGUMENT TO CHILD... H CANCEL CHILD WORKFLOW
Trials perfmormed at instituto
» . - r .
Nacional de Ciencias Médicas y
« . . s
Nutricion Salvador Zubiran
Summary News Redated Actions
-
HCP Dus nlore Pepding Tier 3 Pending Tier 3 Approved Completed Cancelled Mot Approved
Diligence Reviaw Infarmarion approval hanaging
Required Diractor
Activity Details 7/30/2014
Activity Name: Clinical Trials perfmormed at Creation Date  13-Feb-2019
Ingtituto Nacional de Clencias Requestor Count Mexico
Médicas y Nutricidn Salvador 9 Ty: Mexid
Zubiran Division MRL
Workflow Created By: Castillc, Georgina Objectives of Activity Clinical Trial Research Agreements

Franchise or Business Area of the
Activity:

Research Activitles -MRL/CMO only

Type of Activity Clinical Trial

Activity Start Date 30Jjul-2014

Activity End Date 30-Nov-2024
Expert/HCP role in activity

Reason for selection of HCP

Topic of Lecture(s)
Benefits provided {expenses) for Kershenobich, David
Currency MEXICO PESO
Hotel 0.00
Travel (air, rail, ground, etc) 0.00
Other 0.00
Honoraria provided for David Kershenobich
Currency MEXICO PESO

Total proposed honoraria 1.00

Honoraria Details

Aggregate Spend Summary

Product / Therapeutic Area

Activity Country

Additional Information

HCP Information

Master Workflow

Meals

In Progress Total Planned

Benefits

In Progress Total Planned

Honoraria

Approved Benefits Total

Approved Honoraria Total

Currency MEXICO PESO
Fiscal Year 2014
Threshold Reached No
Combined Thresheld 500,000.00
Honoraria Threshold 400,000.00
Details
Child Travel
Fiscal Workfio Type of  Start End (au‘r,
Year Activity Date Date rail Hotel Meals
Numbe ground,
r etc.)

Total
Registr propos
ation ed
Fees honora
ria

Several

All

Kershenobich, David

2019-00004043

0.00

108,070.80

209,997.60

0.00
.00

Other
{Comm
on
Benefit
s}

Qther
(HCP
Specific
}

Status

s

e



Child

Fiscal \:v\torkﬁo Type of
Year Numbe Activity
r
2018 2018- Spesker
000025 /
90-0004  tecturer
Worksh
op
Modera
tor or
Chairpe
rson
Input/
Advice
provide
2017- dto our
2017 000189 Compa
61-0002 ny
{single
meeting
)
Speaker
/
Lecturer
2016~ :
2017 000847 \;VporkSh
04-C004 Modera
tor or
Chairpe
rson
Global
2015- K’;rape
205 jalelelvicvd Exparts
780001 P
Forurm
(GTER

HCP Profile

Merck Unique [D

Wastern First Name

Western Last Name

Primary Employer

Employer Department

Ernployer Title

HCP Due Diligence for

Government Affiliation / Role of

the Individual

HCP Due Diligence Effective Date

DDQ Document

Travel
Date Date F
ground,
ete,)
5M11/20  5/12/20 13,855, 1,264.8
18 g 31 5
9/18/20 9/20/20 8,730.0 5,440.0
17 17 3 4
5220 5A13/20 3.685.9
17 17 0.00 3
577120 5/9/201 89,372, 4,468.6
5 5 18 1
38722
David
Kershenohich
HOSP CLIN LOMAS ALTAS-

QUIRQFANG

David Kershenobich

All other affiliations higher than

hospital formulary
18-Oct-2018

DDQ Document - Other - DDQ

DAVID KERSHENGBICH

STALNICOWITZ Vigencia 12Feb20 -
2132019 3_26 PM GMT+00 20 -

Registy
Meals ation

Fees
0.00 0.00
0.00 0.0o
0.00 C.00
0.00 Q.00

Total
Propos
ed
honcra
ria

51,143,
78

53,816,
48

56,627,
47

48,409.
g2

Local ID
First Name

Last Name

Ermployer Address Line 1

Employer Address Line 2

Employer Address Line 3

Ertployer City

Employer State/Province

Employer Country

HCP Due Diligence

Comments

Expiration
Date

Organization Address Line 1

Organization Address Line 2

Organization Add

ress Line 3

::(’Zt:ri;‘: Cther
on (HCP
Benefit Specific
s} ;
.00 0.00
0.00 0.00
6.00 Q.00
0.00 0.00
261348
David

Kershenobich

CIUDAD DE MEXICO

Mexico

18-0ct-2015

Status

Approv
ed

in
Progres
$

Approv
ed

In
Progres
H



Georgina Castillo - 2 13 20194 37
PN GMT+00_00 - Lourdes Estela
Portillo

HCP Documentation HCP Documentation - FCPA David
Kershenobfch -2_1_2018 9_10 PM
GMT+00_00 - Victor Hugo Pastor

HCP Documentation - FCPA
Kershenablch - 12_22_2016 6. 47
PM GMT+00_00 - Victor Muge

Pastor
Organization HCP is affiliated
with as a Government Qfficial (if
different than Primary Employer}
Role of HCP with this
Organization
Delegation Action
Delegator User Delegees User Commeants
No itemns avaliable
Approver(s) Action
Approval Decision Mere information
A |
pproval 5tage Approved By Approval Date Comments Comments
1. MCP is not
receiving any direct
payment of benefit
2. This due diligence
is done due to his
role of Director of the
Additonal Approvai Esteban, Alexandra 19-Feb-2019 Approved to Proceed  institution {Center)
where the clinical trial
Is going to be
conducted,
3. HCP will be signing
the agreement on
behalf the Center,
MD Approval Helmer, Per Christian  19-Feb-2019 Approved (o Preceed
Task Report

No results found

Uploaded Documentation

Event Documentation Qther - DDQ DAVID KERSHENOBICH STALNICOWITZ Vigencia 12Feb20 - 2_13_2012 2_26 PM GMT+00_00 - Georgina
Castillo :

Other Documentation

T =






