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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION
NUMERO INCMN/301/8/P1/043/2020 DE FECHA 17 DE AGOSTO DE 2020, QUE
CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, EN ADELANTE “EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL DR. DAVID KERSHENONOBICH
STALNIKOWITZ, EN SU CALIDAD DE DIRECTOR GENERAL; POR UNA SEGUNDA
PARTE, LA EMPRESA NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. DE C.V. EN ADELANTE “EL
PATROCINADOR?"”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA LIC. KAREN LIZETTE
ORIVIO NAVARRO Y LA LIC. CARBINE NUNEZ SAEZ DE OCARIZ, EN SU CALIDAD
DE APODERADAS LEGALES, Y CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA
PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO, EN SU
CALIDAD DE INVESTIGADOR PRINCIPAL, EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR™; A
QUIENES ACTUANDO DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS
PARTES”, MISMAS QUE SE SUJETAN AL TENOR DE LOS SIGUIENTES
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES.

1. “LAS PARTES” formalizaron el Convenio de Concertacién numero
INCMN/301/8/P1/043/2020 con fecha 17 de agosto de 2020 en adelante “EL
CONVENIO PRINCIPAL", cuyo objeto es el desarrollo del estudio de
investigacion clinica (Protocolo) titulado“Estudio de fase 3, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico para evaluar la
eficacia y la seguridad de ruxolitinib en pacientes con tormenta de
citoquinas asociada a la COVID-19 (RUXCOVID)", que se lleva a cabo bajo
la supervisién de “EL INVESTIGADOR".

2. De conformidad con la Clausula Cuarta de “EL CONVENIO PRINCIPAL”,
éste se encuentra vigente, pues se pactd a 3 (tres) afios a partir de la fecha
de su firma.

DECLARACIONES

l. DECLARA “EL INSTITUTO"” A TRAVES DE SU DIRECTOR GENERAL:

Ll. Que a la fecha en que se actua, las facultades con las que suscribié “EL
CONVENIO PRINCIPAL" y suscribird el presente convenio modificatorio,
son las mismas y no le han sido revocadas ni modificadas.

.2 Que ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL”.

Il. DECLARA “EL PATROCINADOR” A TRAVES DE SUS APODERADOS
LEGALES:
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II.1  Que ratifica en todas y cada una de sus partes el capitulo de declaraciones
de “EL CONVENIO PRINCIPAL”

lll. DECLARA “EL INVESTIGADOR” POR SU PROPIO DERECHO LO
SIGUIENTE:

.1 Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

IV. “LAS PARTES” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

IV.1 Que, con excepcidon de lo sefialado en el presente convenio, se conocen y
ratifican expresamente lo acordado en los capitulos de "Declaraciones” y
"Clausulas" que conforman "EL CONVENIO PRINCIPAL".

IV.2 Que el presente convenio se suscribe con fundamento en la Clausula
Tercera de “EL CONVENIO PRINCIPAL”, con motivo de realizar una
modificacion en el Anexo C con el objetivo de enmendar las aportaciones
respecto de “EL PROTOCOLO”, asi como, esclarecer la realizacién de las
aportaciones respectc al seguimiento de “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES”, tanto de manera presencial como de manera remota.

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” se reconocen la personalidad con que
comparecen a la celebracién del presente Convenio Modificatorio, aceptando
sujetarse a los términos y condiciones de la Ley y demas normas y disposiciones
legales aplicables en la materia, para lo cual se otorgan las siguientes

CLAUSULAS.

PRIMERA. MODIFICACION DEL ANEXO C ESQUEMA DE PAGOS: “LAS PARTES”
acuerdan que el esquema de pagos contenido dentro del Anexo C del
“CONVENIO PRINCIPAL", se modificard con el fin de esclarecer de manera
detallada las aportaciones respecto a las visitas de seguimiento de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES”, conforme a lo sefialado en “EL PROTOCOLO”, v
que éstas, podran llevarse a cabo tanto de manera presencial, como de manera
remota (via telefénica).

Con base en lo anterior, “LAS PARTES"” convienen en realizar la modificacion al
Esquema de Pagos contenido en el Anexo C del “CONVENIO PRINCIPAL”, por
lo que se modificard de forma parcial el contenido del Anexo en mérito, y se
adhiere a |la presente enmienda como parte integrante de la misma. Por lo cual,
se adjunta a este Convenio modificatorio el Anexo C con las adiciones sefialadas,
mismo que sustituye al inserto en “EL CONVENIO PRINCIPAL”.

&
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SEGUNDA. VIGENCIA. Este documento tendra vigencia toda vez que ha sido
formalizado de acuerdo a lo establecido en la Clausula Cuarta del presente
documento, asi como las firmas de las partes involucradas.

Las modificaciones acordadas en este convenio modificatorio entraran en vigor

a partir de su fecha de firma hasta la conclusién de la vigencia de "EL CONVENIO
PRINCIPAL".

TERCERA. Salvo lo contenido expresamente en este documento, contindan
rigiendo para “LAS PARTES", todas y cada una de las condiciones originales

establecidas en “EL CONVENIO PRINCIPAL” y sus anexos que no fueron objeto
de modificacién por el presente.

CUARTA. “LAS PARTES” reconocen que el presente modificatorio a “EL
CONVENIO PRINCIPAL", no constituye novacién de las obligaciones contenidas
en el Convenio y que no existe dolo, error ni violencia o algdn vacio del
consentimiento en la solucién del presente instrumento, por lo que estan de

acuerdo en todos y cada una de sus antecedentes, declaracionesy clausulas que
lo integran.

QUINTA. En el caso de que alguna de las obligaciones de este convenio
modificatorio no pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualquier tribunal de

jurisdiccion competente, la ejecucion y validez de las obligaciones restantes no
se vera afectada.

El presente convenio modificatorio forma parte integrante de “EL CONVENIO

PRINCIPAL” y se firma por cuadruplicado en la Ciudad de México, a los 03 dias
del mes de noviembre del afio dos mil veinte

POR EL INSTITUTO

= Z

DR. DAVID KERSHENOBICH LIC. REN LIZETTE ORIVIO
STALNIKOWITZ NAVARRO
DIRECTOR GENERAL REPRESENTANTE LEGAL
ASISTE
\ i
Q}&/
DR. GERARDO MBA AYALA LIC. G E NUNEZ SAEZ DE
DIRECTOR DE INVESTIGACION OCARIZ
REPRESENTANTE LEGAL
f i é! A

/ ' , Pagina 3 de 10 )Q//

\



CM1-INCMN/301/8/P1/043/2020

WA
VI~
DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO

INVESTIGADOR RESPONSIBLE DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION.

VO BO. ADMINISTRATIVO/

REVISION 3URIDIGA FINANCIERO
; e
LCDA. LIZET OR ERCADO L.C. CARLOS ANDRES OSORIO
JEFA D) AMENTO DE = EDA
R RiDICA DIRECTOR DE ADMINISTRACION

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL PRIMER CONVENIO
MODIFICATCRIO DE CONCERTACION PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O PROTOCOLO DE
INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE NOVARTIS
FARMACEUTICA S.AA. DE CV Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.
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ANEXO C
ESQUEMA DE PAGOS.
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Costo por ocurrencia por centro Unitario Ocurrencia |  Total
Apoyo de insumos $2,000.00 1.00 | $2,000.00
Start up fee $3,000.00 1.00 | $3,000.00
Apoyo de Transportacin de Paciente (maximo a
pagar 2 veces por paciente en la duracién de todo s
: : 5 57.00 20.00 | $11,140.00 |
¢l estudio, solo apica enlas isitas D15 y D29 (1) i los procedimientos repetidos de visita de Screening y D1 ocurren el mismo dia solamente se
solamente de ser necesario) pagardn una vez.
*(2) Prueba PCR SARS-COV2 virus (maximo una \
por paciente en todo el estudio) i 1000 | 2z
*(2) TAC por zona (sin contraste). Ej craneo, *(3) La Prueba PCR . aly |
’ ) SARS-COV2 da I lesrealice Ja |
pecho, etc. (maximo una por paciente entodo el | §13,884.30 10.00 | $138,843.00 pru(eb)a pos!eriu:nenle alafirma de I\'Cu;lzls y:zr: :ﬁm!‘:r:n:qﬁ:aT:srgt:z:;;}:t:a?r;i;::m,‘
estudio) para los paci que ya tengan esta prueba previamente como diagnéstico confirmatorio esto no
*(2) TAC interpretacion y reporte (méximo una por 21452 10.00 | $2.140.20 serd pagado. Misme caso para Radiografia y/o Tomografia. Ya que estas pruebas son parie de la
paciente en todo el estudio) ' : S practica clinica para diagnesticar Ia enfermedad, |

Continuacién del Anexo C

Como contraprestacién por el desempenio satisfactorio del Estudio por parte de
“EL INSTITUTO" y de “EL INVESTIGADOR?" de acuerdo con éste Convenio y “EL
PROTOCOLO”, “EL PATROCINADOR?” aportara a “EL INSTITUTO” la cantidad
maxima de $ 418,763.00 (Cuatrocientos dieciocho mil, setecientos sesenta y tres
pesos 00/100 M.N.) por cada “PERSONA PARTICIPANTE” aleatorizado: mas la
suma de $62,815.00 (sesenta y dos mil, ochocientos setenta quince pesos 00/100
M.N.) que corresponden al 15% (quince por ciento) de Cuota Institucional (Over
Head), cantidad que serd pagada de manera prorrateada y de acuerdo con el
procedimiento ejecutado.

Es importante atender que para el caso de la suma del Start-Up Fee, sera pagada
la cantidad de $3,000.00 (Quince mil pesos 00/100 M.N.) al momento de la firma
del presente contrato. Mientras que, para el pago de Apoyo de insumos, la
cantidad pagada serd de $2,000.00 (Dos mil pesos 00/100 M.N.). Para el caso de
los dos montos anteriores, hacer el sefialamiento que ambos rubros ya fueron
pagados en el momento de la firma del “CONVENIO PRINCIPAL?”".

Sumado a esto, para el caso del TAC por zona (sin contraste) seré pagada la
cantidad de hasta $13,884.30 (trece mil ochocientos ochenta y cuatro pesos con
treinta centavos 00/100 M.N.) y para el TAC interpretacion y reporte, la cantidad
de hasta $214.92 (Doscientos catorce pesosy noventa y dos centavos 00/100 M.N.).
Estas pruebas seran pagadas cada uno, hasta un maximo de una vez por
paciente a lo largo de toda la duracién del estudio, esto con base en los montos
sefialados dentro del Esquema anterior.

La cantidad anterior (con excepcidn de la Cuota Institucional), es la suma del total
de procedimientos, costos de mano de obra, materiales y todos los gastos
incurridos por “EL INSTITUTO” para la realizaciéon del Estudio. Para que dichas
cantidades que integran el total anteriormente sefalado puedan ser pagadas, el
Monitor sera el encargado de constatar que dichos rubros cumplen con los
requisitos para ser objeto de pago. Una vez constatado, “EL PATROCINADOR"
contard con un plazo de noventa (90) dias naturales posteriores a la fecha de

i
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8. Se especificara el Coédigo del Estudio en cada factura. *“EL
PATROCINADOR"” hara las aportaciones a la cuenta indicada por escrito por “EL
INSTITUTO” y “EL INVESTIGADOR” dentro de (20) noventa dias habiles
posteriores a la fecha de recepcién de la factura correspondiente de “EL
INSTITUTO”.

9. A criterio de “EL PATROCINADOR?” y de acuerdo a los requerimientos y
condiciones de “EL PROTOCOLO”, se podra dar un apoyo econdmico (transporte
o refrigerio) a “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” en el Estudio, para lo cual, “EL
INVESTICGADOR” deberé solicitar apoyo a “EL PATROCINADOR” presentando
los comprobantes de gasto de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” cumpliendo
con los requisitos establecidos previamente por “EL PATROCINADOR”. “EL
INSTITUTO” debera emitir una factura fiscal para el reembolso de dichos gastos.

10. “EL PATROCINADOR?”, podra realizar la Ultima aportacidon, una vez que
el cierre de la base de datos (Incluye resolucién de todas las consultas), del
estudio citado en el presente convenio, se lleve a cabo. La fecha de cierre de base
de datos debera ser informada por “EL PATROCINADOR".

11. Las aportaciones a las que se refiere este Convenio por concepto de
pruebas y honorarios, deberan efectuarse a la siguiente cuenta bancaria y se
seguirdn las indicaciones contenidas en la cldusula tercera de este Convenio:

No. Cuenta: 04064773096
No. CLABE: 021180040647730964
A nombre de: INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION

SALVADOR ZUBIRAN CTA CONCENTRADORA UNICA PROY. INV.
R.F.C.: INC710101RH7

Swift para operaciones en el extranjero (en caso de ser aplicable): BIMEMXMM

Fin del documento
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