INCMN/307/11/P1/083/2022
GSK 40/367/2022

CONVENIO DE CONCERTACION PARA ACTIVIDADES DE INICIO DE ESTUDIO
CLINICO Y SOMETIMIENTO INICIAL A COMITES QUE CELEBRAN POR UNA PARTE
EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR
ZUBIRAN, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR SU DIRECTOR GENERAL, EL DR. JOSE
SIFUENTES OSORNIO, QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR. GERARDO GAMBA AYALA,
DIRECTOR DE INVESTIGACION A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
INSTITUTO"; Y POR UNA SEGUNDA PARTE, GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE
C.V, EN LO SUCESIVO “EL PATROCINADOR", REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR
EL DR. MANUEL SIGFRIDO RANGEL FRAUSTO DIRECTOR MEDICO", CON LA
INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL DR. RICARDO
ULISES MACIAS RODRIGUEZ, INVESTIGADOR ADSCRITO AL DEPARTAMENTO DE
GASTROENTEROLOGIA DE “EL INSTITUTO", EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR?",
RESPECTO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION DENOMINADO “ESTUDIO DE
SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD A LARGO PLAZO DE LINERIXIBAT PARA EL
TRATAMIENTO DEL PRURITO COLESTASICO EN PARTICIPANTES CON COLANGITIS
BILIAR PRIMARIA" CON NUMERO 212358 EN ADELANTE "EL PROTOCOLO",
QUIENES SERAN DENOMINADOS COLECTIVAMENTE COMO “LAS PARTES” O EN
SINGULAR “LA PARTE"”, AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y
CLAUSULAS:

DECLARACIONES.

I. DECLARA “EL INSTITUTO" A TRAVES DE DIRECTOR GENERAL:

.1 Que es un Organismo Publico Descentralizado de la Administracion Publica
Federal y que dentro de sus facultades se encuentran las de coadyuvar al
funcionamiento y consolidacién del Sistema Nacional de Salud, asi como la de
proporcionar consulta externa y atencion hospitalaria a la poblacién que requiera
atencion en su area de especializacidon y afines, en las instalaciones que para el efecto
disponga, realiza actividades de investigacién cientifica en el campo de Ia Salud, de
conformidad con los articulos 1°y 45 de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal; 14 y 15 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 1°; 2, fracciones IlI. 1V,
VIly IX; 6° fracciones | y II; 9 fraccion V; 37, 39 fraccién IV y 41 de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud y de los Articulos 3 fracciones |, Il del Estatuto Orgénico del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, y de Los
Lineamientos para la Administracién de Recursos de Terceros Destinados a Financiar
Proyectos de Investigacion de los Institutos Nacionales de Salud.

Contrato inicial de INCMSZ Y GSK b
Pagina 1de 13

N

WA

A
~



INCMN/307/11/P1/083/2022
GSK 40/367/2022

I.2 Que los fondos externos o recursos que “EL INSTITUTO" percibira de “GSK" como
aportacion por la ejecucion de las actividades de inicio la ejecucion de el Protocolo
numero 212358 titulado “ESTUDIO DE SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD A LARGO
PLAZO DE LINERIXIBAT PARA EL TRATAMIENTO DEL PRURITO COLESTASICO EN
PARTICIPANTES CON COLANGITIS BILIAR PRIMARIA", en adelante "EL
PROTOCOLO, no son gravables y por ende no constituyen base para el pago del
Impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo 15, fraccion XV de la Ley del
Impuesto al Valor Agregado.

1.3 Que el DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO, en su calidad de Director General de “EL
INSTITUTO" cuenta con las atribuciones suficientes para celebrar el presente
Convenio de Concertacién, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19, fraccidon
| de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud en correlacion con los articulos 37, 38
y 39 de la Ley de Planeacion.

.4 Que “EL INSTITUTO" tiene su domicilio en la Avenida Vasco de Quiroga, numero
15, Colonia Belisario Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P.14080, en la Ciudad
de México, con Registro Federal de Contribuyentes INC710101 RH7, el cual sefala para
todos los efectos legales del Convenio.

.5 Que “EL INSTITUTO" cuenta con la infraestructura e Investigadores altamente
capacitados para desarrollar, a través de “EL INVESTIGADOR?" |as actividades objeto
del presente convenio, en los términos que mas adelante se sefalan. :

Il. DECLARA “EL PATROCINADOR" A TRAVES DE SU REPRESENTANTE LEGAL:

1.1 Que es una sociedad constituida conforme a las leyes mexicanas, de acuerdo con
la Escritura Publica nimero 38,906 de fecha 20 de octubre de 1964, otorgada ante el
Notario PUblico niumero 21 del Distrito Federal, Licenciado Enrique del Valle, en la cual
se constituyd con el nombre de Glaxo de México, S.A. de C.V. Que a partir del 1° de
enero del 2002, se fusiond y cambié su denominacion por la de GlaxoSmithKline
México, S.A. de C.V,, lo que acredita con la Escritura Publica numero 85,387 del 21 de
septiembre del 2001, otorgada ante el Notario PUblico numero 74 del Distrito Federal,
Licenciado Francisco Javier Arce Gargollo, inscrita en el Registro Publico de Comercio
del Distrito Federal en el folio mercantil numero 12235.
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1.2 Que su representante, el DR. MANUEL SIGFRIDO RANGEL FAUSTO, se encuentra
debidamente facultado y que a la fecha no le han sido revocadas ni limitadas las
facultades con las que actua, lo que acredita con Escritura Publica No. 25243 de fecha
02 de agosto del 2018 pasada ante la fe del Lic. Pedro Joaquin Romano Zarrabe, Titular
de la Notaria Publica No. 123 con ejercicio en la Ciudad de México, actuando como
asociado y en el protocolo de la Notaria 250, de la que es titular el Lic. Antonio Lopez
Aguirre, con ejercicio en la Ciudad de México.

1.3 Que su domicilio esta ubicado en Av. Real Mayorazgo #130 Piso 20 Colonia Xoco,
Alcaldia Benito Juarez, en la Ciudad de México, C.P. 03330. Su Registro Federal de
Contribuyentes es GME-970702-SP5.

Il.4 Que su representada tiene interés en celebrar con “EL INSTITUTO"” el presente
Convenio de Concertaciéon con el objeto de encomendar la realizacion de aquellas
actividades iniciales que permitan, de resultar favorables las autorizaciones
-correspondientes, la ejecucion del Protocolo nimero 212358 titulado "ESTUDIO DE
SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD A LARGO PLAZO DE LINERIXIBAT PARA EL
TRATAMIENTO DEL PRURITO COLESTASICO EN PARTICIPANTES CON COLANGITIS
BILIAR PRIMARIA", en adelante “EL PROTOCOLO", en los términos que mas adelante
se sefialan. '

1.5 Que su representada tiene pleno conocimiento que los fondos o recursos que
aportara a “EL INSTITUTO" para la realizacion las actividades objeto del presente
convenio, no son gravables y por lo mismo no constituyen base para el pago del
Impuesto al Valor Agregado, en términos del articulo 15, fraccién XV de la Ley del
Impuesto al Valor Agregado.

1.6 Que se ha cerciorado de que “EL INVESTIGADOR" cuenta con la capacidad
suficiente necesaria para realizar las actividades objeto del presente convenio,
motivo por el cual decidié que fuera él quien fungiera en tal calidad.

11l DECLARA “EL INVESTIGADOR” POR SU PROPIO DERECHO:

1111 Que es una persona fisica de nacional mexicana, que cuenta con las facultades y
capacidades necesarias para la ejecucion de las actividades que solicita EL
PATROCINADOR se lleven a cabo, denominadas de inicio descritas en el presente
Convenio.

.2 Que actualmente ejerce como Médico Cirujano .con Especialidad en
Gastroenterologfa con la cédula profesional numero 7605520 adscrito al
Departamento de Gastroenterologia del Instituto.

.3 Que se cerciord de que la aportacion que sera otorgada por “EL
PATROCINADOR" cumple con las disposiciones internas aplicables a “EL INSTITUTO"
y que es suficiente para cubrir todas y cada una de las actividades objeto del presente
convenio, incluyendo el costo por la administracién de los Fondos.
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IV. DECLARAN “LAS PARTES".

IV.1 Las partes acuerdan que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 de la
Ley de Planeacion 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.

IV.2 Que en |a formalizacién del presente convenio no obra dolo, mala fe, error,
violencia o cualquier otro vicio del consentimiento.

CLAUSULAS.

PRIMERA. OBIJETO. Las partes convienen que “EL INSTITUTO", a través del
Investigador Principal, llevara a cabo las actividades de inicio o de arranque necesarias
para la posterior ejecucion del Proyecto de Investigacion titulado “ESTUDIO DE
SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD A LARGO PLAZO DE LINERIXIBAT PARA EL
TRATAMIENTO DEL PRURITO COLESTASICO EN PARTICIPANTES CON COLANGITIS
BILIAR PRIMARIA".

SEGUNDA. ACTIVIDADES ENCOMENDADAS. “LAS PARTES” convienen que las
actividades que “EL INVESTIGADOR” debera llevar con relaciéon a “EL PROTOCOLO"
previamente aportado y aprobado por “EL PATROCINADORY?", serdn las siguientes:

1. Realizar las gestiones correspondientes para someter “EL PROTOCOLO” a
los Comités Internos de “EL INSTITUTO" con la finalidad de que sea
autorizado por éstos para su posterior sometimiento a la Comision Federal
para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios.

Dichas gestiones incluyen la gestion de pago correspondiente ante los
Comités Internos de “EL INSTITUTO", asi como el desahogo de cualquier
requerimiento que con motivo del tramite de gestion de aprobacién
corresponda.

“EL INVESTIGADOR" gestionard y revisara que “LOS COMITES" cuenten con
informara a “EL PATROCINADOR" en el menor tiempo posible, no mas de
dos dias habiles en cuanto la resolucién de la evaluacion de “ LOS COMITES”
sea emitida.

2. Integracion de la documentaciéon requerida para el sometimiento de “EL

PROTOCOLO" ante la de COFEPRIS con independencia del resultado del
tramite.
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3. Realizar entrenamientos tanto para el estudio como de las plataformas que
usara el estudio, (ésta se impartird a todo el personal del estudio).

4, Actividades administrativas, tales como la revisién de presupuesto vy
solicitud, tramite y seguimiento del presente Contrato.

5. Resguardo de informacién generada del estudio, acuses de envio etc,, hasta
la apertura del Centro,y que se le comparta a El investigador, el “Investigator
Folder”.

Para la ejecucion de todas y cada una de las actividades antes descritas, "EL
PATROCINADOR" se obliga a colaborar en lo que sea necesario, bajo el entendido de
gue “EL PROTOCOLO" es de su propiedad.

TERCERA. APORTACION.-Las partes acuerdan que “EL PATROCINADOR?" otorgaré a
“EL INSTITUTO", la aportacion descrita a continuacién siempre y previa la generaciéon
de la Orden de Compra por “EL PATROCINADOR" y la emisiéon de Factura a cargo de
“EL INSTITUTO".

LAS PARTES acuerdan que la aportacion se realizard mediante transferencia
electrénica, a la siguiente cuenta corriente bancaria.

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR

Nembre de lacuenta ZUBIRAN CTA CONCENTRADORA UNICA
PROY. INV.

Banco HSBC México S.A.

Sucursal 29 Huipulco

N° de cuenta 04064773096

Clave -Bangaria 021180040647730964

estandarizada

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

“EL INSTITUTO" recibira el pago de la aportacion de “EL PATROCINADOR” via
transferencia electrénica a los quince (15) dias naturales posteriores a la emision de
la factura. En caso de que las facturas generadas por “EL INSTITUTO” no cumplan con
alguno de estos requisitos solicitados por “EL PATROCINADOR?", éste informara a “EL
INVESTIGADOR" de esta situacién a mas tardar dentro de los 5 (cinco) dias habiles
siguientes a su recepcion, a fin de que éste Ultimo haga los ajustes necesarios en las
facturas y las presente para pago. Cabe mencionar que el plazo para el pago correra
a partir de la presentacién de las facturas corregidas o ajustadas.

CUARTA. MONTO DE LA APORTACION. “EL PATROCINADOR” pagara a “EL.

INSTITUTO" por la ejecucion de las actividades encomendadas lo siguiente:
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1. Cuota de Arranque, pago Unico de $20,000 MXN, misma que cubre las
Actividades Encomendadas de |la Clausula Segunda.

2. Por las gestiones requeridas para el sometimiento de *“EL PROTOCOLO" a
revision de “LOS COMITES", con base a las cuotas siguientes:; CEI C| CB Revision
inicial 2,000 USD, Revisién de Consentimiento Informado $ 400 USD en su
equivalente en moneda nacional.

“LAS PARTES"” acuerdan que los montos descritos de las aportaciones’ se
proporcionaran con independencia de las resoluciones emitidas por “LOS COMITES".

Para recibir el pago de las aportaciones pactadas, “EL INSTITUTO" debera emitir una
factura por la cantidad referida, una vez que sea revisado el servicio por GSK vy
proporcionados los datos de facturacion, dentro de los (07) siete dias naturales
posteriores a su fecha de sometimiento.

“LAS PARTES" acuerdan que el tipo de cambio que se respetara en la generacion de
la factura y el pago de la aportacién, serd el publicado por el Banco de México al cierre
del dia habil anterior a la fecha de emisién de la factura, “EL INSTITUTO" y “EL
INVESTIGADOR" deberan facturar una vez que “EL PATROCINADOR" confirme la
existencia de orden de compra, utilizando el la fache de tipo de cambio del dia en que
se realice el acuse de recibido del comité, el tipo de cambio podra ser obtenido con
base en la siguiente direccién electrénica: https:.//www.dof.gob.mx/indicadores.php.

“LAS PARTES” convienen que el pago de la aportacion antes sefialada se realizara por
parte de "EL PATROCINADOR" a mas tardar (15) quince dias naturales posteriores a
la fecha de presentacion de la factura por parte de “EL INSTITUTO".

“LAS PARTES" acuerdan gue en el caso de que las cuotas descritas se actualicen, las
partes acuerdan generar el Convenio Modificatorio correspondiente, de forma escrita
Y previa aprobacion de las partes.

“LAS PARTES" acuerdan gue no se generard ninguna aportacion adicional a las
aportaciones descritas anteriormente; y deciden que no se generara aportaciéon
adicional distinto a los especificados anteriormente, por .otro trabajo que
supuestamente se haya realizado en relacidon con las actividades de inicio de “EL
PROTOCOLO" o por cualquier compensacion debido a que pueda cancelarse “EL
PROTOCOLO"” anticipadamente. Acuerdan que estas condiciones de pago son
consistentes con los principios de pagos de valor justo de mercado y que dicha
informacion podra hacerse publica. Bajo el entendido de que dichas aportaciones no
amparan la ejecucion de “EL PROTOCOLO", lo cual se acordara en posterior convenio
con los alcances correspondientes.

Contrato ipicia ,de/INCMSZ Y GSK
N

Pagina 6 de 13

- ¥



INCMN/307/11/P1/083/2022
GSK 40/367/2022

QUINTA. CONFIDENCIALIDAD.- En relacién con el objeto del presente convenio,
podria ser necesario o deseable que LAS PARTES compartirdn informacién de
propiedad exclusiva, secretos comerciales y/u otra informacioén clasificada como
confidencial procedente de cualquiera de éstas (“Informacion Confidencial”) entre “EL
PATROCINADOR?", “EL INVESTIGADOR" y “LA INSTITUCION". La parte que revele esta
Informacion Confidencial conservara la propiedad de la misma. Cada una de las partes
convienen en gque cualquier Informacion Confidencial que le sea revelada, o se revele
a sus empleados, agentes y contratistas se utilizard sélo en relacién con los fines
legitimos del presente Convenio, serd revelada sélo a aquellas personas que necesiten
conocerlay que estén obligadas a mantener su confidencialidad, y sera salvaguardada
con el cuidado razonable; en el entendido de que la parte que revele esta informacion
marcara la Informacion Confidencial como tal al momento de darla a conocer (o, si la
revela verbalmente, asentara dicha Informacién Confidencial por escrito y la marcara
como tal dentro de un periodo de tiempo razonable después de haberla revelado).

Por su parte, “EL INSTITUTO"” y “EL INVESTIGADOR" utilizaran exclusivamente la
informacion en términos de lo establecido en el presente Convenio, considerando
dicha informacién como Secreto Industrial en términos de los articulos 163 y 166 vy
demas aplicables de la Ley Federal de Proteccién a |la Propiedad Industrial.

La anterior obligacién de confidencialidad no sera aplicable cuando, despuésy en la
medida en que la Informacién Confidencial revelada:

i. actualmente sea del dominio publico, o pase a ser del dominio publico
posteriormente por razones no imputables a la parte que la recibe o a sus
empleados, agentes o contratistas,

ii. ya haya estado en posesidon de la parte que la recibe sin limitaciones de
confidencialidad al momento de revelar, como se demuestra por los registros
correspondientes por escrito, o

iii. sea recibida posteriormente por la parte receptora de un tercero, sin limitar ni
‘quebrantar una obligacion de confidencialidad entre el terceroy la parte que la
revela conforme al presente Convenio.

iv. Algunarevelaciéon de informacion que LA INSTITUCION Y/O EL INVESTIGADOR
sea solicitada a realizar de acuerdo a la ley notificando con suficiente tiempo a
GSK para buscar una orden de proteccidn u otras modificaciones al
requerimiento

v. Alguna informacién médica especifica de un sujeto de estudio como sea
necesario para el apropiado cuidado médico del sujeto.

Las obligaciones de esta seccion permaneceran vigentes para LAS PARTES durante la
vigencia del presente acuerdo, y hasta por un periodo de 10 afios posteriores a la
terminacién de éste. '
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La informacion confidencial también puede ser revelada en la medida en que lo
requieran las leyes o en virtud de algun mandamiento por escrito de autoridad
competente (incluyendo, sin limitacion alguna, el registro y procesamiento de
solicitudes de patente), siempre y cuando la parte gque revela la Informacion
Confidencial de la otra parte notifigue a mas tardar 24 horas posteriores a su
requerimiento y solicite el tratamiento confidencial de la informacion revelada a la
persona que la recibe segln lo establezca la ley.

Los términos de este Convenio no seran revelados a ninguUn tercero, excepto en la
medida en que lo requieran las leyes o en virtud de algun mandamiento escrito de
autoridad competente que asi lo requiera, en el entendido, sin embargo, de que “EL
INSTITUTO" y/o “EL INVESTIGADOR puede revelar los términos de este Convenio
gue requiera la autoridad pertinente cumpliendo con la Normatividad Vigente,
cumpliendo con la notificacion a la parte afectada en el plazo sefalado en el parrafo
gue antecede para que este pueda preparar su defensa.

La obligacion de confidencialidad y de reserva para “EL INSTITUTO" se ajustara y
tendra una vigencia en términos de lo que prevé la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesidn de
Sujetos Obligados, surtiendo sus efectos a partir de la firma del presente Convenio y
concluira hasta que dicha informacion se haga del dominio publico.

SEXTA. COHECHO Y CORRUPCION.

“EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR" manifiestan que no ofreceran o pagaran, ni
autorizaran una oferta o pago de dinero o cualquier cosa de valor a cualquier otra
entidad publica o privada, con el conocimiento o la intencion de influirindebidamente
en un acto o decision oficial que ayude a "El PATROCINADOR" o a "EL INSTITUTO" o
cualqguier Investigador en la obtencion de una ventaja indebida, retenciéon inapropiada
de negocios o direccidon de negocios a cualquier persona o entidad publica o privada
relacionadas con su objeto.
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“LAS PARTES" aceptan que deberan cumplir por completo y en todo momento con
las Leyes aplicables, incluyendo, sin limitarse la Ley Nacional Anticorrupcion, y demas
disposiciones legales aplicables, y que no han realizado, y prometen no realizar, en
relacion con el desempefio de este Convenio, directa o indirectamente, realizar,
prometer, autorizar, ratificar u ofrecer hacer o tomar cualquier acto en apoyo de
cualquier pago o transferencia de cualquier objeto de valor con el propdsito de
influenciar, inducir o premiar cualquier acto, omisién o decisién para asegurar una
ventaja indebida; o ayudar a “EL PATROCINADOR" para el Desarrollo del Estudio,
indebidamente para obtener o conservar negocios, o de cualquier manera con el
proposito o efecto de soborno publico o comercial, y garantizan que ha tomado las
medidas razonables para evitar que los, agentes o terceros sujetos a su control o
influencia determinante, hagan lo anterior. Para evitar cualquier duda, esto incluye
facilitar pagos, que no sean oficiales, sean indebidos, pagos o regalos peguefios
ofrecidos o realizados a funcionarios gubernamentales para asegurar o apresurar
acciones rutinarias o necesarias para las cuales tengamos derecho legal.

“LAS PARTES" acuerdan notificarse entre si, por escrito, en el menor tiempo posible
en caso ‘de tener conocimiento durante el transcurso de este Convenio, si tienen
conocimiento de encontrarse bajo una investigacién que involucre fraude o
corrupcioén o de alguna investigacion gubernamental por dichos delitos, o si es listada
por alguna agencia gubernamental como excluida, suspendida, propuesta para
exclusidn o suspension, o de cualquier otra manera no elegible para programas
gubernamentales.

“LAS PARTES"” manifiestan que a la firma del presente convenio, no tienen
conocimiento (1) de ningun familiar inmediato (p.ej., conyugues, padres, hijos o
hermanos) que tenga algun rol publico o privado que involucre la toma de decisiones
gue pudiera afectar los negocios de “EL PATROCINADOR?" o proporcionar servicios o
productos a o en nombre de “EL PATROCINADOR", (2) que no tienen ningln otro
interés que presentar un conflicto directo o indirecto con el desempefioc adecuadoy
ético de este Convenio; y, (3) que mantendran las relaciones a una distancia adecuada
con todos los terceros con los cuales se relacione para o en nombre de “EL
PATROCINADOR" en el desempefio de este Convenio. LAS PARTES acuerdan
informar a “EL PATROCINADOR” por escrito lo mas pronto posible de cualquier
conflicto de intereses como se describe en esta clausula gque surgiera durante el
desempeno de este Convenio.

“EL PATROCINADOR?” tendra el derecho durante desarrollo de las actividades objeto
del presente convenio n a realizar auditorias de las actividades de “EL INSTITUTO" y
“EL INVESTIGADOR” bajo el amparo de este Convenio para monitorear el
cumplimiento de los términos de esta clausula. “EL INSTITUTO" operara en la medida
de sus posibilidades con dichas auditorias, cuyo alcance, método, naturaleza y
duracion estaran a discrecidén Unica y razonable de “EL PATROCINADOR?".
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“EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR"” deberdn asegurarse de qgue todas las
transacciones previstas por el Convenio queden debida y fielmente registradas, en
todos sus aspectos sustanciales, en sus libros y registros, y que cada documento sobre
el que estén basados los asientos en tales libros y registros sean completos y exactos
en todos sus aspectos sustanciales. “EL INSTITUTO" y “EL INVESTIGADOR”
mantendra un sistema de controles contables internos diseflado razonablemente
para asegurarse de gue no se mantengan cuentas extracontables.

“EL INSTITUTO"” y “EL INVESTIGADOR" acepta que, en caso de que “EL
PATROCINADOR" estimare gue se ha producido una posible vulneracion de los
términos y condiciones de este Convenio, “EL PATROCINADOR" podra, en todo
momento y por cualesquiera motivos, comunicar plenamente sus sospechas, ante
cualquier organismo oficial competente, y a sus agencias y a quien “EL
PATROCINADOR" determine de buena fe que tienen una necesidad legitima de
conocer, siempre procurando que se respete la garantia de audiencia de “EL
INSTITUTO"” o “EL INVESTIGADOR" respecto de tales sospechas.

“EL INSTITUTO"” y/o “EL INVESTIGADOR" en la medida de sus posibilidades
proporcionara en caso de ser necesario capacitacion anti-soborno y anticorrupcion al
personal relacionado con el desarrollo de "EL PROTOCOLO".

SEPTIMA. TERMINACION ANTICIPADA. En caso de que “EL PROTOCOLO" se cancele,
“EL PATROCINADOR" debera notificar por escrito a “EL INSTITUTO" y “EL
INVESTIGADOR", a |la brevedad posible y en un plazo no mayor a 07 (siete) dias
naturales del hecho que haya generado la cancelacién, obligdndose a cubrir los costos
de las actividades que se encuentren en transito previamente a la notificacion oficial
de la terminacion anticipada.

OCTAVA. MANEJO Y DEVOLUCION DE DOCUMENTOS: Una vez concluido el estudio,
“EL INSTITUTO" vy “EL INVESTIGADOR" devolveran a “EL PATROCINADOR" en un
plazo no mayor a 5 dias habiles, todos los documentos regulatorios y relacionados a
las actividades desarrolladas con motivo del presente convenio, incluyendo el estudio
clinico, incluidos, pero no limitados a, protocolo, manual del investigador, informe de
consentimiento, diarios y cuestionarios, asi como cualquier documento dirigido al
sujeto de estudio, etc. para su archivo por parte de “EL PATROCINADOR".

NOVENA. INTEGRIDAD E INTERPRETACION. “LAS PARTES” acuerdan que si alguna
de las disposiciones de este Convenio queda invalida, es ilegal o inexigible, esto no
afectara la validez, legalidad o aplicabilidad de las clausulas restantes o de las
condiciones de este Convenio. “LAS PARTES"” se comprometen a reemplazar
cualquiera de esas disposiciones por otras, a fin de restablecer las condiciones
originales de este instrumento.

“LAS P R'!’ES" solo pueden enmendar este Acuerdo mediante convenio modificatorio
(enmig\{jﬁ) firmada por éstas o sus representantes legales.
o
A
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DECIMA. VIGENCIA: “LAS PARTES" acuerdan que el presente acuerdo permanecera
vigente por 1 (un afio) a partir de la uGltima fecha de firma por parte de quien
interviene en su suscripcién o hasta que acontezcan los siguientes supuesto: a) Que
se finalicen las actividades encomendadas por EL PATROCINADOR; b) Que se pague
la aportacion pactada a EL INSTITUTO; lo que ocurra primero. El presente acuerdo
podra prorrogarse o interrumpirse previo acuerdo por escrito de las partes o en el caso
de que se haya concluido el objeto del presente Convenio anticipadamente.

DECIMA PRIMERA. FINIQUITO. “LAS PARTES" acuerdan gque una vez gque EL
PATROCINADOR realice de forma oportuna y completa todas las aportaciones
descritas en el presente Convenio a “EL INSTITUTO"” y “EL INVESTIGADOR?", |e
otorgaran el finiquito mas amplio que en derecho proceda y ello dara por concIUIda
con anticipacion la vigencia del presente Convenio

DECIMA SEGUNDA. JURISDICCION. Para la interpretacién y cumplimiento de este
Acuerdo, asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el
mismo, “LAS PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales de la
Ciudad de México, por lo tanto renuncian al fuero que por razén de su domicilio
presente o futuro, pudiere corresponderles.

Leido que fue el presente Convenio y enteradas “LAS PARTES” que intervienen en
este acto de su alcance y contenido lo firman y ratifican en 03 tantos, en la Ciudad
de México, como sigue:

“EL PATROCINADOR “EL INSTITUTO"
DR. MANUELSIGIFRIDO RA\G DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
FRAUSTO REPRE NTE LEGAL DE DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO /
GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE _
C.V. ‘ /
Fecha: Fecha: o1flol /90 >3
12> / 20272
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MARIA DEL CARMEN LARA DEL
OLMO
DIRECTORA DE OPERACIONES
CLIiNICAS

Fecha:

| 3~ c\ (CCmre- 2022
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ASISTE:

%L/

DR. GERARDO GAMBA AYALA
DIRECTOR DBE INVESTIGACION

Fecha: 2/~ Dic-yzo 22

D/v'\ f\Jab)Q“i Loh\‘\n, F\o.'es (J '\!CI»\
DR. LUIS FEDERICO USCANGA
DOMINGUEZ
JEFE DEL DEPARTAMENTO
GASTROENTEROLOGIA

Fecha: 17 /11 /L

- "-‘é,‘-? i Ny
—= ] =
RICARDO ULISES MACIAS
RODRIGUEZ INVESTIGADOR
RESPONSABLE DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION.

IS-12-2022

Fecha:

2t

Pagina 12 de 13



INCIMIN/307/11/P1/083/2022
GSK 40/367/2022

VO BO. ADMINISTRATIVO

REVISION JL}RII?lCA\ f FINANCIERO

]
]

-
P . 1
LCDA. LIZET }MjRCADO L.c. CAR(Os—ZANDRES OSORIO

JEFA DEL DEPA NTO DE PINEDA A
ASESORIA JURID DIRECTOR MINISTRACION
Fecha: )9 b)'\\?’) -Q"QQ Fecha: (W —&,c20) -~ P A

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL CONVENIO DE
ACTIVIDADES DE INICIO DE ESTUDIO CLINICO QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE GLAXOSMITHKLINE
MEXICO, S.A. DE C.V Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.
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