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SEGUNDO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION
NUMERO INCMN/201/8/P1/014/2021 DE FECHA 23 DE MARZO DE 2021, 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. JOSE SIFUENTES OSORNIO, EN SU CALIDAD DE
DIRECTOR GENERAL:; QUIEN ES ASISTIDO POREL DR. CARLOS ARTURO HINOJOSA
BECERRIL SUBDIRECTOR DE INVESTIGACION Y ENCARGADO DE LA ATENCION Y
DESPACHO DE LOS ASUNTOS DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION; 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. GARBINE NUNEZ SAEZ DE OCARIZ, EN
SU CALIDAD DE APODERADAS LEGALES, Y CON LA INTERVENCION DE UNA
TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR
SALINAS, EN SU CALIDAD DE INVESTIGADOR PRINCIPAL, ADSCRITO A LA
DIRECCION DE NUTRICION, EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR"”; A QUIENES
ACTUANDO DE MANERA CONJUNTASE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, MISMAS
QUE SE SUJETANAL TENOR DE LOSSIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES

Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES.

1. “L AS PARTES"” formalizaron el Convenio de Concertacion numero
INCMN/201/8/P1/014/2021 con fecha 23 de marzo de 2021 en adelante “EL
CONVENIO PRINCIPAL”, cuyo objeto es el desarrollo del estudio de
investigacion clinica (Protocolo) titulado “Estudio clinico aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, multicéntrico para evaluar el impacto de la
reduccioén de la lipoproteina (a) con TQJ230 en los eventos cardiovasculares
mayores en pacientes con enfermedad cardiovascular establecida”, con
clave CTQJ230A12301, de fecha 23 de septiembre de 2019 que se lleva a cabo
bajo la supervisién de “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL”.

2. De conformidad con la Clausula Cuarta de “EL CONVENIO PRINCIPAL", éste se
encuentra vigente, se pacté a 03 (tres) afios contados a partir de la fecha de su

firma. _
DECLARACIONES. %

CA>

1. Que “EL CONVENIO PRINCIPAL" por parte de “EL INSTITTUTO” fue formalizado
.7 por EL'DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, quien contaba con las
| '7?""fapul_tad%ssuﬁcientes para ello, peroel presente convenio sera firmado por el DR.

I DECLARA “EL INSTITUTO” A TRAVES DE SU DIRECTOR GENERAL:

..JOSE SIFUENTES OSORNIO Director General de “EL INSTITUTO" a partir del 18
de junio del 2022, lo que se acredita con el Instrumento Notarial Numero 154,191,
14 ABRsZﬂEicritbx-vﬁ)or el Licenciado Ignacio Soto Borja y Anda, Notario Nimero 129 de la
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Que a excepcién de la declaracion 1.5 ratifica en todas y cada una de las
declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL".

DECLARA “EL PATROCINADOR"” A TRAVES DE SUS APODERADOS LEGALES:

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

Que le otorga facultades para suscribir el presente Convenio Modificatorio a la
LIC. KAREN LIZETTE ORIVIO NAVARRO y a |a LCDA. GARBINE NUNEZ SAEZDE
OCARIZ, se actualizan para la primera de las mencionadas mediante el
Instrumento Notarial niUmero 72,218 y permanecen para la segunda de éstas en
el Instrumento Notarial Numero 66,304 de fecha 02 de diciembre del 2021y 06
de julio del 2017, suscrito por el Notario Publico 173, de la Ciudad de México, el
Licenciado Francisco Xavier Arredondo Galvan, siendo éstas las mismas que
suscribieron el convenio principal.

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

Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de “EL CONVENIO

PRINCIPAL".

IV. “LAS PARTES"” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

A

V.2

V.3

Que, con excepcidén de lo sefalado en el presente convenio, se conocen y
ratifican expresamente lo acordado en los capitulos de "Declaraciones'
“Definiciones” y "Clausulas" que conforman "EL CONVENIO PRINCIPAL".

Que, con fecha 07 de abril de 2022, celebraron el Primer Convenio
Modificatorio, por medio del cual “LAS PARTES"” modificaron el numeral 4 del
Anexo D para actualizar el esquema de pagos para el correcto desempefio del
ESTUDIO en EL INSTITUTO, por aquel que se anexa al presente Convenio.

El presente convenio se suscribe con fundamento en la Cldusula Cuarta de *EL
CONVENIO PRINCIPAL", “LAS PARTES" acuerdan actualizar el numeral 1.5y el
14 de la Declaracion |, asi como el numeral [1.5e la Declaracidén I, también la
cldusula trigésima octava, adicional actualizar los Anexos A, B, D, Ey F con el fin
de actualizar el titulo del Protocolo del CONVENIO para el correcto desempefo
del ESTUDIO en EL INSTITUTO.

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 demds normas y disposiciones
legales aplicables en la materia, para lo cual se otorgan las siguientes
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SEGUNDO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION
NUMERO INCMN/201/8/P1/014/2021 DE FECHA 23 DE MARZO DE 2021, 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. JOSE SIFUENTES OSORNIO, EN SU CALIDAD DE
DIRECTOR GENERAL: QUIEN ES ASISTIDO POREL DR. CARLOS ARTURO HINOJOSA
BECERRIL SUBDIRECTOR DE INVESTIGACION Y ENCARGADO DE LA ATENCION Y
DESPACHO DE LOS ASUNTOS DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION; 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. GARBINE NUNEZSAEZDE OCARIZ,EN
SU CALIDAD DE APODERADAS LEGALES, Y CON LA INTERVENCION DE UNA
TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. CARLOS ALBERTO AGUILAR
SALINAS, EN SU CALIDAD DE INVESTIGADOR PRINCIPAL, ADSCRITO A LA
DIRECCION DE NUTRICION, EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR"; A QUIENES
ACTUANDO DE MANERA CONJUNTASE LES DENOMINARA “LAS PARTES", MISMAS
QUE SE SUJETANAL TENOR DE LOSSIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES
Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES.

1. “LAS PARTES"” formalizaron el Convenio de Concertacion numero
INCMN/201/8/P1/014/2021 con fecha 23 de marzo de 2021 en adelante “EL
CONVENIO PRINCIPAL", cuyo objeto es el desarrollo del estudio de
investigacion clinica (Protocolo) titulado “Estudio clinico aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, multicéntrico para evaluar el impacto de la
reducciéon de la lipoproteina (a) con TQJ230 en los eventos cardiovasculares
mayores en pacientes con enfermedad cardiovascular establecida”, con
clave CTQJ230A12301, de fecha 23 de septiembre de 2019 que se lleva a cabo
bajo la supervision de “EL INVESTIGADOR PRINCIPAL".

2. De conformidad con la Clausula Cuarta de “EL CONVENIO PRINCIPAL" éste se
encuentra vigente, se pacté a 03 (tres) afios contados a partir de la fecha de su
firma.

DECLARACIONES. %AB

L DECLARA “EL INSTITUTO"” A TRAVES DE SU DIRECTOR GENERAL: %'

'

1.  Que “EL CONVENIO PRINCIPAL" por parte de “EL INSTITTUTO" fue formalizado
por EL DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, quien contaba con las
facultadessuficientes paraello, peroel presente convenio sera firmadopor el DR.
JOSE SIFUENTES OSORNIO Director General de “EL INSTITUTO" a partir del 18
dejunio del 2022, loguese acredita con el Instrumento Notarial Numero 154,191,
suscrito por el Licenciado Ignacio Soto Borja y Anda, Notario Numero 129 de la
Ciudad de México.
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Que a excepcion de la declaracion 1.5 ratifica en todas y cada una de las
declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL".

DECLARA “EL PATROCINADOR"” A TRAVES DE SUS APODERADOS LEGALES:

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

Que le otorga facultades para suscribir el presente Convenio Modificatorio a |a
LIC. KARENLIZETTE ORIVIONAVARRO Vya la LCDA.GARBINE NUNEZ SAEZ DE
OCARIZ, se actualizan para la primera de las mencionadas mediante el
Instrumento Notarial nUmero 72,218 y permanecen para la segunda de éstas en
el Instrumento Notarial Numero 66,304 de fecha 02 de diciembre del 2021y 06
de julio del 2017, suscrito por el Notario Publico 173, de la Ciudad de México, el
Licenciado Francisco Xavier Arredondo Galvan, siendo éstas las mismas que
suscribieron el convenio principal.

DECLARA “EL INVESTIGADOR" POR SU PROPIO DERECHO LO SIGUIENTE:

Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de “EL CONVENIO

PRINCIPAL".

IV. “LAS PARTES” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

V.1

Iv.2

Iv.3

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

Que, con fecha 07 de abril de 2022, celebraron el Primer Convenio
Modificatorio, por medio del cual “LAS PARTES” modificaron el numeral 4 del
Anexo D para actualizar el esquema de pagos para el correcto desempeno del
ESTUDIO en EL INSTITUTO, por aquel que se anexa al presente Convenio.

El presente convenio se suscribe con fundamento en la Clausula Cuarta de “EL
CONVENIO PRINCIPAL", “LAS PARTES" acuerdan actualizar el numeral 1.5 y el
1.4 de la Declaracion |, asi como el numeral 11.5e la Declaracion I, también la
clausula trigésima octava, adicional actualizar los Anexos A,B,D,Ey F con el fin
de actualizar el titulo del Protocolo del CONVENIO para el correcto desemperio
del ESTUDIO en EL INSTITUTO.

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

PRIMERA. - LAS PARTES acuerdan actualizar el Anexo A: Dictamen favorable por
parte de la Comision Federal parala Proteccién contra Riesgos Sanitarios a través
de su Comisién de Autorizacién Sanitaria, adicionando la ultima autorizacion
sanitaria, con numero de control 203300912X1526/2021, mediante la cual, se autoriza el
cambio de titulo derivado del Protocolo Enmendado, VO3; el cual, se sustenta con los
documentos completos y con los dictamenes aprobados de sus respectivos comites,,
documento que se adjunta al presente Convenio Moaodificatorio, como parte
integrante del mismo.

Asi mismo se incluye a este anexo el oficio No. 213300CT190138/2021, mediante el cual
se autoriza la V.03 del Protocolo del 09 de octubre del 2020, asi como la VO3 del
consentimiento informado.

Se adjunta a este Convenio modificatorio el ANEXO A con las adiciones sefaladas,
mismo que sustituye al inserto en “EL CONVENIO PRINCIPAL".

Lo anterior, repercute a su vez en la modificacion del numeral I.4 de la Declaracion |
del “CONVENIO PRINCIPAL” con el objetivo de actualizar el titulo del Protocolo,
guedando el nuevo texto del numeral 1.4 de la Declaracion | de la siguiente manera:

.4 Que la realizacion del Proyecto de Investigacion se llevara a cabo, conforme
a lo dispuesto a los dispuesto en “EL PROTOCOLO" niumero CTQJ230A1230],
titulado “Estudio clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
multicéntrico para evaluar el impacto de la reduccionde lalipoproteina (a)
con pelacarsen (TQJ230) en los eventos cardiovasculares mayores en
pacientes con enfermedad cardiovascular establecida”.

LAS PARTES acuerdan actualizar EN CONVENIO PRINCIPAL con la actualizacion del
nombre del protocolo que a continuacion se determine.

SEGUNDA.- MODIFICACION DEL ANEXO B: “LAS PARTES"” convienen en realizar la
actualizacién del “Anexo B: Protocolo de Investigacion”, de “EL CONVENIO
PRINCIPAL". por lo que se modifica en su totalidad por la V.03, autorizada por la
comision mediante el oficio No. 213300CTI90138/2021 mismo que se adjunta al
presente Convenio Modificatorio como parte integrante del mismo.

Se adjunta a este Convenio modificatorio el Anexo B con las adiciones sefaladas,
mismo que sustituye al inserto en “EL CONVENIO PRINCIPAL".

-
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TERCERA.- ACTUALIZACION DEL DOMICILIO. LAS PARTES acuerdan actualizar el
numeral IL5 de la Declaracién Il del “CONVENIO PRINCIPAL" y la clausula
TRIGESIMA OCTAVA. DENOMINADA DOMICILIOS, con el objetivo de actualizar el
domicilio de “EL PATROCINADOR", quedando el nuevo texto del numeral 1.5 de la
Declaracion H de la siguiente manera:

IL5 Que el domicilio de su representada se encuentra ubicado en Avenida
Insurgentes Sur, NUmero Exterior 2475, Piso 3, Colonia Loreto, Alcaldia Alvaro
Obregon, C.P. 01090, Ciudad de México. Asimismo, manifiesta que su RFC es
NFA97TI0TIEDA, mismo que sefala para todos los efectos legales del Convenio.

Respecto a la cldusula TRIGESIMA OCTAVA. DENOMINADA DOMICILIOS, en el
apartado correspondiente se actualiza el Domicio del Patrocinador por el siguiente:

El Avenida Insurgentes Sur, NiUmero Exterior 2475, Piso 3, Colonia
Patrocinador: Loreto, Alcaldia Alvaro Obregdén, C.P. 01090

n

CUARTA. “LAS PARTES" convienen en actualizar el esquerma de pagos identificado
como Anexo D “Esquema de Pagos”, asi como la Continuacién del Anexo D del
“CONVENIO PRINCIPAL” para el correcto desempefio del Estudio. En este sentido, el
Anexo D “Esquemade Pagos"y la Continuacion del Anexo D actualizados se agrega
al presente instrumento, el cual, debidamente firmado por “LAS PARTES" constituye
parte integrante del “CONVENIO PRINCIPAL",

Los términos y condiciones del Esquema de Pagos del Anexo D y la Continuacién
(M del Anexo D con su nueva redaccion comenzaran a surtir todos sus efectos a partir
de la firma del presente Segundo Convenio Modificatorio.

QUINTA.- MODIFICACION DEL ANEXO E: “LAS PARTES” convienen en realizar la
actualizacion del “Anexo E: Autorizacién de los Comités Pertinentes”, por lo que se
modifica en su totalidad su contenido del “Anexo E” de “EL CONVENIO PRINCIPAL”
y se adjunta a la presente enmienda como parte integrante de la misma.

Se adjunta a este Convenio modificatorio el Anexo E, mismo que sustituye al inserto
en “EL CONVENIO PRINCIPAL".

SEXTA.- MODIFICACION DEL ANEXO F: “LAS PARTES” convienen en realizar la
actualizacion del “Anexo F: Consentimiento Informado”, por lo que se modifica en
su totalidad su contenido del “Anexo E” de “EL CONVENIO PRINCIPAL" y se adjunta
a la presente enmienda como parte integrante de la misma.

G
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Se adjunta a este Convenio modificatorio el Anexo F, mismo gue sustituye al inserto
en “EL CONVENIO PRINCIPAL".

SEPTIMA. Este documento tendrd vigencia a partir de su fecha de firma, toda vez que
ha sido formalizado de acuerdo a lo establecido en la Clausula Quinta del presente
documento, asi como las firmas de “LAS PARTES" involucradas.

Las modificaciones acordadas en este convenio modificatorio entraran en vigor a
partir de la ultima fecha de firma del presente y permaneceran vigentes hasta la
conclusion de la vigencia de "EL CONVENIO PRINCIPAL".

OCTAVA. “LAS PARTES" convienen gue, con excepcion a lo estipulado en el Primer
Convenio Modificatorio y a este Segundo Convenio Modificatorio, todasy cada unade
las demas clausulas que integran y conforman el “CONVENIO PRINCIPAL",y sus
anexos que no fueron objeto de modificacion por el presente Segundo Convenio
Modificatorio, subsistirdn y regirdn con toda su fuerzay alcance legal la relacion
contractual entre “LAS PARTES".

NOVENA. “LAS PARTES" reconocen que el presente modificatorio a “EL CONVENIO
PRINCIPAL”, ho constituye novacién de las obligaciones contenidas en el Convenioy
gue no existe dolo, error ni violencia o algun vacio del consentimiento en la solucion
del presente instrumento, por lo que estan de acuerdo en todos y cada una de sus
antecedentes, declaraciones y clausulas gue lo integran.

DECIMA..- En el caso de que alguna de las obligaciones de este Segundo Convenio
Modificatorio no pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualquier tribunal de
jurisdiccion competente, la ejecuciony validez de las obligaciones restantes nose vera
afectada.

DECIMA PRIMERA.- LAS PARTES acuerdan que en caso de suscitarse cualquier
controversia en relacion con las modificaciones contenidas en el presente Segundo
Convenio Modificatorio, se sujetarse a la jurisdiccion pactada en “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

Cnd
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El presente Segundo Convenio Modificatorio forma parte integrante de “EL
CONVENIO PRINCIPAL”, mismo que una vez leido por “LAS PARTES” que en él
intervienen y enteradas de su contenido lo firman de comun acuerdo por
TRIPLICADO, guedando un ejemplar en poder de “EL INSTITUTO", otro ejemplar en
poder de “EL INVESTIGADOR” y un ejemplar en poder de “EL PATROCINADOR", en
la Ciudad de México, a los treinta dias del mes marzo del afio 2023,

INSTITUTO DE CIENCIAS MEDICAS Y NOVARTIS FARMACEU_ﬂCA/séA;EjC.v.
NUTRJGION SALVADOR ZUBIRAN “EL PATROCINADOR" '
“EL/ INSTITUTO" A S

: = i A
' YV =
DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO LIC. KAREN LIZETTE ORIVIO NAVARRO
DIRECTOR GENERAL REPRESENTANTE LEGAL
ASISTE /
— = [
L
e
BECERRIL SUBDIRECTOR DE REPRESENTANTE LEGAL

INVESTIGACION Y ENCARGADO DE LA
ATENCION Y DESPACHO DE LOS
ASUNTOS DE LA DIRECCION DE

INVESTIGACION

“EL INVESTIGADOR"

0l

DR. CARLOS ALBERTO RGUILAR SALINAS
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION/DIRECTOR
DE NUTRICION.
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5 p VO BO. ADMINISTRATIVO/
REVISION :'.IUEIDICA FINANCIERO
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LCDA. CLAUDIA HUERTA L.C. CARLOS! RES
GUERRERO, ENCARGADA (01 NEDA
DE LA ATENCION Y DIRECTOR DE
DESPACHO DE LOS ADMINISTRACION

ASUNTOS DE LA
JEFATURA DEL
DEPARTAMENTO DE
ASESORIA JURIDICA

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL SEGUNDO CONVENIO
MODIFICATORIO DE CONCERTACION AL CONVENIO INCMN/201/8/P1/014/2021, QUE SE CELEBRO 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.A. DE C.V. Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS

MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.




