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CONVENIO  MODIFICATORIO 1 AL
CONVENIO CONCERTACION, NUMERO
INCMN/107/08/0T/70/16 DE FECHA 23 DE
FEBRERO DE 2017 , EN ADELANTE “EL
CONVENIO PRINCIPAL”, QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE, EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN,
REPRESENTADO POR EL DOCTOR DAVID
KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, EN SU
CARACTER DE DIRECTOR GENERAL, A
QUIEN EN  ADELANTE SE LE
DENOMINARA COMO “EL INSTITUTO” Y
POR UNA SEGUNDA PARTE MERCK SHARP
& DOHME COMERCIALIZADORA $ DE R.L.
DE C.V ACTUANDO POR SU PROPIDO
DERECHO A SOLICITUD DE MERCK SHARP
& DOHME CORP., A QUIEN EN LO
SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
PATROCINADOR”, REPRESENTADA EN
ESTE ACTO POR LA DRA. ALEXANDRA
GUADALUPE BARAJAS OLIVAS, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y
COMO INVESTIGADOR RESPONSABLE, EN
SU CARACTER DE “INVESTIGADOR
PRINCIPAL” EL DR. LUIS ALFREDO
PONCE DE LEON GARDUNO, A QUIENES
EN CONJUNTO SE LES DENOMINARA
COMO “LAS PARTES”, SUIETANDOSE AL

TENOR DE LAS SIGUIENTES
DECLARACIONES Y CLAUSULAS:
ANTECEDENTES
1. EL INSTITUTO formalizo EL
CONVENIO PRINCIPAL con EL

PATROCINADOR el 23 de Febrero de
2017 con el objeto de desarrollar dentro de
las instalaciones de EL INSTITUTO el
proyecto de investigacién en materia de
infeccion bacteriana, titulado “ Un estudio
clinico de Fase III, randomizado, en
doble ciego, controlado con comparador

activo para estimar la seguridad,
tolerabilidad y eficacia de
Imipenem/Cilastatina /Relebactam

AMENDMENT 1 TO THE COOPERATION
AGREEMENT NUMBER
INCMNT107/08/0T/70/16 DATED ON
FEBRUARY 23, 2017 , “THE AGREEMENT”
BY AND AMONG INSTITUTO NACIONAL
DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN, REPRESENTED BY
DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ,
MD., AS  GENERAL DIRECTOR
HEREINAFTER CALLED “THE INSTITUTE”
AND A SECOND PART MERCK SHARP &
DOHME COMERCIALIZADORA, S DE R.L.
DE C.V ACTING FOR ITS PROPOSED RIGHT
TO APPLICATION OF MERCK SHARP &
DOHME CORP., TO WHICH SUCCESSIVE IT
WILL BE NAMED "THE SPONSOR",
REPRESENTED IN THIS ACT BY DRA.
ALEXANDRA  GUADALUPE  BARAJAS
OLIVAS, IN THE CHARACTER OF LEGAL
PRESENTATIVE AND AS RESPONSIBLE
INVESTIGATOR, IN ITS CHARACTER
OF“THE “PRINCIPAL INVESTIGATOR”
LUIS ALFREDO PONCE DE LEON
GARDUNO, MD.; A JOINT WHO ARE
REFERRED  AS "THE  PARTIES",,
SUBJECTING TO THE TENOR OF THE
FOLLOWING DECLARATIONS AND
ARTICLES:

BACKGROUND

1. THE INSTITUTE, formalized THE
AGREEMENT with THE SPONSOR on
February 23, 2017, in order to develop
within the facilities of THE INSTITUTE
the research project on bacterial infection,
entitled "A Phase III, Randomized,
Double-Blind, Active Comparator-
Controlled Clinical Trial to Study the
Safety, Tolerability, and Efficaccy of
Imipenem/Cilastatin/Relebactam (MK-
7655A) Versus Piperacillin/Tazobactam
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(MK-7655A) frente a
Piperacilina/Tazobactam en
participantes con neumonia bacteriana
adquirida en el hospital o neumonia

bacteriana asociada con el ventilador”,
en adelante “EL PROTOCOLO”.

2. EL CONVENIO PRINCIPAL continua
vigente, va que EL PROTOCOLO de
Investigacién no ha concluido, tal y como
se encuentra estipulade en el EL
CONVENIO PRINCIPAL en la
CLAUSULA CUARTA.

3. En la Cldusula VIGESIMA OCTAVA,
LAS PARTES acuerdan que para
modificar el presente Convenio, deberd
llevarse a cabo mediante Convenio
Modificatorio por escrito y firmado por
LAS PARTES, el cual iniciara su
vigencia a partir de la fecha de la firma,
sin este requisito no serd valido ninguna
modificacién.

DECLARACIONES

I Declara EL INSTITUTO a través de su
Director General que:

I.1. Que es un Organismo Publico Descentralizado
de la Administracién Publica Federal con
personalidad juridica y patrimonio propio, que
dentro de sus facultades se encuentran las de
coadyuvar al funcionamiento y consolidacion del
Sistema Nacional de Salud, as{i como la de
proporcionar consulta externa y  atencién
hospitalaria a la poblacion que requiera atencion
en su 4rea de especializacién y afines, en las
instalaciones que para el efecto disponga, con
criterios de gratuidad fundada en las condiciones
socioecondmicas de los usuarios, sin que las
cuotas de recuperacion desvirtien su funcién
social, mediante la prestacion de servicios
profesionales de medicina, hospitalarios, de

in Subjects with Hospital-Acquired
Bacterial Pneumoia or Ventilator-
Associated  Bacterial Pneumonia.”,
hereinafter "THE PROTOCOL ".

2. THE AGREEMENT is still in force, as
the THE PROTOCOL has not been
concluded, as stipulated in the THE
AGREEMENT in ARTICLE FOUR.

3. In the TWENTY-EIGHT Article, THE
PARTIES agree that in order to amend
this Agreement, it shall be carried out by
means of a Modifying Agreement in
writing and signed by THE PARTIES,
which shall be effective as of the date of
signature. Without this requirement no
modification will be valid.

STATEMENTS

I.  THE INSTITUTE states through its
General Director:

I.1. It is a Decentralized Public Organization
of the Federal Public Administration, and its
powers include to contribute to the operation and
consolidation of the National Health System, as
well as to provide external consultation and
hospital care to the population that requires
medical attention in the area of specialization
and related, in facilities available for that
purpose, with criteria for gratuity based on the
socioeconomic  conditions of the  users,
establishing recovery fees which do not retract
them from its social function by providing
professional medical services, hospital, laboratory
and clinical studies and therefore, to carry out
scientific research in the field of Health, in
accordance with Articles | and 45 of the Organic
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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 Administracion
Publica Federal; 14 y 15 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales; 1°; 2, fracciones IIL. IV,
VII y IX; 6° fracciones [ y II; 7° fraccion I; 9
fraccion V; 37, 39 fraccion IV y 41 de la Ley de
los Institutos Nacionales de Salud y de los
Articulos 3 fracciones I, I y XIV y 34 fraccidn [
del Estatuto Orgénico del Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran”,
asi como, lo que estable la NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece
los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos.

E2. Que tiene facultades para representar en este
acto a EL INSTITUTO vy suscribir la presente
Enmienda, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 19 fraccién I de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud, y acredita su personalidad
conforme a la  Protocolizacion de  su
Nombramiento, €] cual consta en el Acta nimero
ciento treinta y siete mil doscientos treinta y dos,
otorgada ante la fe del Lic. Ignacio Soto Borja y
Anda, Titular de la Notaria Pablica No. 129 del
Distrito Federal; facultades que a la fecha no le
han sido revocadas, limitadas o modificadas en
forma alguna.

II. Declara EL. PATROCINADOR a través de
su Representante legal que:

ILLI. Que su representada es una sociedad
constituida conforme a las Leyes de la Republica
Mexicana, lo cual tiene constancia en la Escritura
Pablica ndmero 50,1835, de fecha 19 de Agosto de
2004, otorgada ante la fe del Licenciado Ignacio
Soto Sobreyra v Silva, Notario Publico nimero 13,
de la Ciudad de México, cuyo primer testimonio
quedd debidamente inscrito en el Registro Pablico
de Comercio del Distrito Federal.

II. 2. Que el objeto social de su representada es la
compra, venta, adquisicién, exportacidbn y
comercializacién de todo tipo de productos

Law of the Federal Public Administration; 14 and
15 of the Federal Law of Public Enterprises; 1, 2,
fraction III, IV, VII and IX; 6 fraction I and II; 7
fraction I; 9 fraction V; 37, 39 fraction IV and

41 of the Law of the National Institutes of Health
and Articles 3 sections 1, 11 and XIV and 34
fraction I of the Organic Statute of the National
Institute of Medical Sciences and Nutrition
"Salvador Zubiran", and the Guidelines for the
Administration of Third Party Resources Intended
to Finance Research Projects of the National
Institutes of Health.

I.2. That it has the power to represent the
INSTITUTE in this act and to subscribe to this
Amendment, in accordance with the provisions of
article 19, section I of the National Institutes of
Health Act, and proves its personality In
accordance with the Protocol of Appointment;
which is recorded in the Act number one hundred
and thirty-seven thousand two hundred and thirty-
two, granted before the faith of Mr. Ignacio Soto
Borja y Anda, Holder of the Notary Public No.
129 of the Federal District; Faculties that to date
have not been revoked, limited or modified in any
way.

ILTHE SPONSOR STATES THROUGH ITS
LEGAL REPRESENTATIVE

II.1. THE SPONSOR is a corporation
incorporated under the Laws of Mexico, which is
recorded in the Deed number 50185 dated 19TH
August, 2004, granted before Ignacio Soto
Sobreyra y Silva. Notary Public number 13, City
of Mexico, whose first testimony was duly
registered with the Public Registry of Commerce
of Mexico City.

I1.2. That the business purpose of it’s
represented is the purchase, sale, acquisition,
export and merchandising of all kinds of
chemical, medical, pharmaceutical, biological and
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quimicos, medicinales, farmacéuticos, biologicos
y nutricionales, entre otros, el cual tiene constancia
en la escritura indicada, descrita en el ingciso
anterior.

IL3. Que EL CONVENIO PRINCIPAL fue
formalizado por la Dra. Yvonne Aboitiz Slim, en
su calidad de representante legal, sin embargo, el
presente CONVENIO MODIFICATORIO sera
formalizado por la C. Alexandra Guadalupe
Barajas Olivas, en su caracter de apoderada
general, quien acredita su personalidad con la
Escritura Publica ndmero 91,872 de fecha 04 de
mayo de 2018, otorgada ante la fe del C. Lic.
Mauricio Galvez Mufioz, Notario Piblico Nimero
39 del Distrito Federal, hoy Ciudad de México,
documento en el cual constan las facultades
suficientes y necesarias para su formalizacion.

III. DECLARA EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL, POR SU PROPIO DERECHO.

I11.1. Que EL INVESTIGADOR es una persona
fisica con conocimientos, habilidades y destrezas
para celebrar el presente Convenio.

I11.2 Que EL INVESTIGADOR actualmente
ejerce la profesién de Médico Cirujano, en la
especialidad de Infectologia de Adultos, y cuenta
con los conocimientos necesarios para llevar a
cabo el Proyecto o Protocolo de Investigacién, en
los términos que mas adelante se sefialan.

II1.3. EL INVESTIGADOR declara y garantiza

que ninguna accién, demanda, reclamo,
investigacion o  procedimiento  legal o
administrativo estd pendiente o amenaza con
respecto a la  inhabilitaciéon de EL
INVESTIGADOR vy la prohibicién del ejercicio
de su profesion. EL INVESTIGADOR acuerda
informar inmediatamente y por escrito a EL
PATROCINADOR, en caso de que exista o se
prevea el comienzo de una accién, demanda,
reclamo, investigacion o procedimiento legal o
administrativo que amenace © inicie la
inhabilitacion de EL INVESTIGADOR o la
prohibicién para ejercer su profesion.

nutritional products, among others, which is
recorded in the specified script, described in the
preceding paragraph.

I1.3. That THE MAIN AGREEMENT was
formalized by Dr. Yvonne Aboitiz Slim, as legal
representative; however, this MODIFICATORY
AGREEMENT will be formalized by DRA.
Alexandra Guadalupe Barajas Olivas, in her
capacity as general attorney, who proves her
personality with Public Deed number 91,872
dated May 4, 2018, granted before the faith of C.
Lic. Mauricio Gélvez Mufioz, Public Notary
Number 39 of the Federal District, today Mexico
City, document in which sufficient and necessary
faculties are recorded for its formalization.

III. "THE RESEARCHER" STATES, IN
ITS OWN RIGHT.

III.1. That THE RESEARCHER is a natural
person with knowledge, abilities and skills to hold
this AGREEMENT.

[11.2. That THE RESEARCHER currently
practices the profession of Surgeon Doctor, in the
specialty of Adult Infectology, and has the
necessary knowledge to carry out the Project or
Research PROTOCOL, under the terms as
outlined below.

IIL.3. THE RESEARCHER represents and
warrants that no action, suit, claim investigation
or legal or administrative proceeding is pending or
threatened relating to THE RESEARCHER's
debarment and the prohibition to exercise it's
profession and THE RESEARCHER agrees to
immediately inform THE SPONSOR in writing
if any such action, suit, claim, investigation or
legal or administrative proceeding is threatened or
commenced for THE RESEARCHER's
debarment or prohibition to exercise it's
profession.
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IV. DECLARAN LAS PARTES.

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

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” se
reconocen la personalidad con que comparecen a
la  celebracion = del  presente  Convenio
Modificatorio, sujetandose a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA OBJETO DE LAS PARTES. Las
partes convienen en sustituir en su totalidad el
Anexo C por el Anexo C.2

SEGUNDA. Salvo el contenido expreso en este
documento, continGan rigiendo para LAS
PARTES, todas y cada una de las condiciones
originales establecidas en EL CONVENIO
PRINCIPAL y sus anexos.

TERCERA. Ambas partes reconocen que el
presente convenic modificatorio, no constituye
novacién de las obligaciones contenidas en el
convenio y que no existe dolo, error ni violencia o
algin vacio del consentimiento en la solucion del
presente instrumento, por lo que estan de acuerdo
en todas v cada una de sus declaraciones y
clausulas que lo integran.

El presente convenio modificatorio se firma por
triplicado en la Ciudad de México a los 7 dias del
mes de August de 2018.

IV. "THE PARTIES" STATE

IV.1. That they have negotiated in good faith the
terms and conditions of this AGREEMENT,
through their duly authorized representatives, and
have full knowledge of its legal implications.

Exposed the above, "THE PARTIES" recognize
the personality with which they appear at the
celebration of this Modifying Agreement, subject
to the following:

CLAUSES

FIRST OBJECT OF THE PARTIES. Parties
agree to substitute the Exhibit C by Exhibit C.2|

SECOND. Except as expressly provided in this
document, each and every one of the original
conditions established in THE AGREEMENT
and Exhibits shall continue to apply to both
PARTIES.

THIRD. Both parties acknowledge that this
modifying agreement does not constitute a
novation of the obligations contained in the
agreement and that there is no fraud, error or
violence or any void of consent in the solution of
this instrument, so they agree on each and every
one of its declarations and clauses that integrate
1t.

This Amendment is signed in triplicate in
Mexico City onAugust 7%, 2018.

c Confidential



CM1/INCMN/107/08/0T/70/16

INSTITUTO  NACIONAL ~DE  CIENCIAS, DR. LUIS ALFREDO PONCE DE LEON
MEDICAS Y  NUTRICION SALVADOR GARDUNO
ZUBIRAN

BY/POR:

NAME/NOMBRE: DR. DAVID KERSHENOBICH
STALNIKOWITZ

“TITLE/CARGO:  GENERAL  DIRECTOR  / TITLE/CARGO: PRINIPAL INVESTIGATOR /
DIRECTOR GENERAL INVESTIGADOR PRINCIPAL

S
DATE/FECHA: Vi/j R ATANY
DATE/FECHA_20-anastar80IS |

MERCK SHARP & DOHME
COMERCIALIZADORA SDER.L.DEC.V.

wvror [ %*7?> )

Virgtoid Gilbent

NAME/NOMBRE: DRA. ALEXANDRA 20-jul-18
GUADALUPE BARAJAS OLIVAS

TITLE/CARGO: LEGAL REPRESENTATIVE /
REPRESENTANTE LEGAL

DATE/FECHA: 10 Ng 2018

Instituto Nacional de Nutricion Ponce de Ledn MK-7655A-014-12300 Amend
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