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ENMIENDA 3 AL ACUERDO DE | AMENDMENT 3 TO CLINICAL
ESTUDIO CLINICO STUDY AGREEMENT

ESTA ENMIENDA AL ACUERDO DE ESTUDIO
CLINICQO {la “Enmienda 3") se celebra a partir
de la fecha de la dltima fima a continuacion
entre inVentiv Health Clinical, LLC, una
compafia de responsabilidad limitada de
Delaware, con su domicilic comercial en 202
Carnegie Center, Suite 200, Princeton, New
Jersey, 08540, USA y sus subsidiarias {en
gdelante “CRO"), e Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran con domicilio localizado en Vasco de
Quieroga 15, Colonia Seccién XVI, Tlalpan,
C.P. 14000, Mexico D.F., México- (‘la
Institucion™). CRO y la Institucién en adelante
se denominan conjuntamente como las "Partes”
g individualmente come la "Parte”.

THIS AMENDMENT TO CLINICAL STUDY
AGREEMENT (the “Amendment 3") is entered
into as of the date of last signature below
between inVentiv Heaith Clinical, LLC, a
Delaware limited liability company, having its
principal place of business at 202 Carnegie
Center, Suite 200, Princeton, New Jersey,
08540, USA and its subsidiaries (hereinafter
“CRQ"), and Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador Zubiran
located at Vasco de Quiroga 15, Colonia
Seccion XV1, Tlalpan, Zip Code 14000,
México D.F., México (“Institution”). CRO and
Institution are hereafter referred to together as
the “Parties” and singularly as a "Party.”

CONSIDERANDO que CRO actia en nombre
de su cliente AbbVie Inc. (el “Patrocinador”)
para organizar y administrar ciertas partes de
un estudio clinico, v ha celebrado un contrato
on el Patrocinador respecto a la administracién

de dicho estudio; vy

WHEREAS, CRO is acting on behalf of its
client AbbVie Inc. (“Sponsor”) to arrange and
administer certain portions of a clinical study,
and has entered into an agreement with
Sponser concarning the management of such
study; and

CONSIDERANDO que la institucién y CRO son
partes de un Acuerdo de estudio clinico que
entrd en vigencia 22 de Julio 2014 (el

“Acuerdo”) relacionade con el protocolo M11-
352 y el estudio clinico se lleva a cabo de
conformidad a dicho Protocolo; y '

WHEREAS, Institution and CRO are parties to
a Clinical Study Agreement entered into
effective July 22th, 2014 {the “Agreement”)
relating to protocol M11-352 and the clinical
study being conducted pursuant to such
Protocol; and

POR LO TANTO, en consideraciéon de las
promesas y pactos mutuos contenidos, cuya
suficiencia reconccen todas las -partes, las
Partes acuerdan lo siguiente:

NOW THEREFCRE, in consideration of the
promises and mutual covenants herein
contained, the sufficiency of which all parties
acknowledge, the Parties agree as follows:

1. El presente Acuerdo se modifica con la
eliminacién de la Seccion 15 subseccién
(a} (Término y terminacién} en su
totalidad y en sustitucién de la Seccién 15
subseccidn (a), cuya subseccidn revisada
se leera en su fotalidad como sigue:

1.The Agreement is hereby amended by
deleting Section 15 subsection {a)
(Term and Termination) in its entirety
and replacing it with a revised Section
15 subsection (a), which revised
subsection shall read in its entirety as
follows:

“Este Acuerdo entraré en vigencia en la Fecha
de Entrada en Vigencia y expirard a los
cuarenta y cinco (45) dias de la fecha de la
presente Enmienda 2.”

“This Agreement will be effective on the
Effective Date and shall expire as of forty five
(45) days from the date of this Amendment 2.

2. El Acuerde se modifica con la eliminacidn

2. The Agréement is hereby further amended
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adicional en su totalidad del presupuesto
establecido en el Anexo B del Acuerdo y
en sustitucion del presupuesio revisado
adjunto. Los siguientes items que no
figuraban en su presupuesto actual se
pagaran en consecuencia y se incluirdn en
la reconciliacion financiera si su Institucion
ha realizado estas actividades como parte
del Estudio SONAR: Para visitas en
cuestion que ocurrdn después de T48,
todas las visitas posteriores se pagaran de
acuerdo a la siguiente tarifa: visita del mes
3 a pagar a la tasa de visita M39, visita del
mes 8 a'la tasa de visita T42, visita a mes
9 a la tasa de visita M45 y mes 12 ( anual)
visita a la tasa de visitas T48. Ademds, la
visita de Discontinuacion Prematura (PD)
debe pagarse a la tasa de visitas T48.

by delefing in its entirety the Budget set
forth in Exhibit B of the Agreement and
replacing it with the revised Budget
attached hereto. The attached revised
Budget shall include the following: “For
subject visit occurring beyond T48, all
subsequent visits are to be paid at the
following rate (per Aftachment 1 to
Exhibit B ): Month 3 visit to be paid at the
M39 visit rate, Month 6 visit to be paid at
T42 visit rate, Month @ visit to be paid at
M45 visit rate, and Month 12 (yearly) visit
at T48 visit rate. Additionally, Premature
Discontinuation (PD)} visit is to be paid at
T48 visit rate”.

3. Salvo lo dispuesto en esta Enmienda 3, el
resto de las disposiciones de! Acuerdo
permaneceran sin  cambios y serén
aplicables a esta Enmienda 3.

3.Except as provided for in this Amendment 3,
all other provisions of the Agreement will
remain unchanged and will be fully
applicable to this Amendment 3.

4.Esta Enmienda 3 puede sjecutarse en dos o
mas contrapartes, cada una de las cuales
se considerard original, pero todas
constituiran una en el mismo instrumento.
El envio por fax de la Enmienda 3 firmada
o por correo electrénico en formato PDF
con la Enmienda 3 firmada con una fima
en nombre de una parte sera legalmente
vinculante para esa parte.

4.This Amendment 3 may be executed in two
or more counterparts, each of which will
be deemed an original, but all of which
will - constifute one in the same
instrument. A facsimile transmission of
this signed Amendment 3 or emall
transmission of a PDF of this signed
Amendment 3 bearing a signature on
behalf of a party will be legal and binding
on such a party.

5. Esta Enmienda 3 involucra todo el acuerdo y
comprension de las Partes con respecto a
su tema.

5. This Amendment 3 embedies the entire
agresment and understanding of the
Parties regarding its subject matter.

6. Esta Enmienda 3 solo se puede enmendar
mediante un escrito firmado por las Partes.

8. This Amendment 3 may be modified only in

a writing signed by the Parties.

EN FE DE LO CUAL, las partes suscriben por
duplicado con la intencién de que este sea un
acuerdo legalmente vinculante segin o
dispuesto en este decumenio

IN WITNESS WHEREOF, the parties hereto
have set their hands in duplicate with the
intention that this be a binding agreement as
provided herein '

AbbVie 17AVW0031 (12ABB009) M11-352 MEX_ Amendment#3_Site 49783 Nifio

Cruz 21Feb2019_Final

Pégina 2




Institutio Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidén Salvador Zuriban
Jose Antonio Nifio Cruz

M 11-352

[02/21/2019]

INVENTIV HEALTH CLINICAL, LLC

I
Por/By: ‘ )‘

Nombre/Name: L:zhﬁh(ﬁd E' !gb@u@lﬂ’mﬂ@wﬂ

Titulo/Title: JSUJ K{D\a
Fecha/Date: 2] Ff’bwve 2.0[0

Instituto Nacional de Ciencias %Médicas y Nutricién Salvador Zubirén
PorlBy
Nombre/Name: .@?‘?‘ !/(fp KW%#‘EQ%%Z
TiulorTite: ___ A7 LT O G2 AR
Fecha/Date: é ‘ % - Z@/ q

[ agree to be bound by the provnsmns of this Amendment 3/Acepto estar sujeto a las
d[sposmlones de esta Enmiende

EU ey

Por/By:
Nombre/Name: ﬂ(‘:ﬁe ﬁr ‘ NWIO Gﬂﬂ-

Titulo/Title: Investigador principal/Principal Investigator

FechaDate: _ 22 - $€brery - 72014
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