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	AMENDMENT No. 1
	ENMIENDA No. 1

	
	

	Protocol Number: 161505
	Número de protocolo: 161505

	
	

	THIS AMENDMENT No. 1 (the “Amendment No. 1) to the Agreement for conducting the Research Project or Protocol number INCMN/318/8/PI/051/19 dated 04Nov2019, hereinafter, “THE INITIAL AGREEMENT” which will be effective as of 28Mar2020 (the “Effective Date”), is formalized by and among Baxalta Innovations GmbH and its affiliates having a place of business at Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria (“Sponsor”), Baxalta US, Inc, having a place of business at 1200 Lakeside Dr. Bannockburn, IL, 60015, the Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutrición Salvador Zubirán, having a place of business at Vasco de Quiroga 15, Belisario Domínguez Sección XVI, Alcanldía Tlalpan, C.P. 14080, México (“Institute”) and Dr. Erwin Chiquete Anaya, (the “Investigator”). For purposes of this Amendment No. 1, each of the Sponsor, Institute, and the Investigator may be referred to as a “Party” and together as “the Parties”. Capitalized terms not defined herein shall have the same meaning as set forth in the Initial Agreement.
	ESTA ENMIENDA No. 1 (la “Enmienda No. 1”) al Convenio de Concertación para desarrollo de Proyecto o Protocolo  de Investigación número INCMN/318/8/PI/051/19 de fecha del 04 de Nov de 2019, en lo sucesivo, “EL CONVENIO INICIAL” misma que entra en vigor a partir de 28Mar2020 (la “Fecha de entrada en vigor”), se formaliza por y entre Baxalta Innovations GmbH y sus filiales, con domicilio legal en Industriestrasse 67, A-1221 Viena, Austria (“EL Patrocinador”), Baxalta US, Inc., con domicilio legal en 1200 Lakeside Dr. Bannockburn, IL, 60015, El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutrición Salvador Zubirán, con domicilio legal en Vasco de Quiroga 15, Belisario Domínguez Sección XVI, Alcaldía Tlalpan, C.P. 14080, México (“el Instituto”) y el Dr. Erwin Chiquete Anaya, (“el Investigador”). Para los propósitos de esta Enmienda N° 1, “EL Patrocinador”, “el Instituto” y “el Investigador” podrían ser mencionados cada uno como “Parte”, y conjuntamente, como “las Partes”. Los términos en mayúscula que no se definen en este documento tendrán el mismo significado que se les asignó en “EL CONVENIO INICIAL”.

	
	

	WHEREAS, “the Parties” desire to amend “THE INITIAL AGREEMENT”; 
	CONSIDERANDO QUE, “las Partes” desean enmendar “EL CONVENIO INICIAL”; 

	
	

	NOW THEREFORE, in consideration of the mutual covenants and agreements herein, “the Parties”, intending to be legally bound, have entered into this Amendment No. 1 effective as of 28Mar2020 do specifically agree as follows:
	POR LO TANTO, en consideración de convenios y acuerdos mutuos establecidos en el presente, “las Partes”, con la intención de verse obligadas legalmente, han celebrado esta Enmienda N° 1 efectiva a partir del 28Mar2020, donde acuerdan específicamente lo siguiente:

	
	

	MODIFICATION ANNEX C. SECTION I
1. The following budget changes shall apply to all Study arms and the following amounts shall be paid regardless of which Study Arm “THE PARTICIPANT” is enrolled:

Study Completion/Termination Visit

$682 USD

(including overhead)
E24W 
$1,084 USD
(including overhead)
Unscheduled Visit

$486 USD

(including overhead)

	MODIFICACIÓN ANEXO C. SECCIÓN I
1. Los siguientes cambios en el presupuesto se aplicarán a todos los brazos del Estudio y los siguientes montos se aportarán independientemente del brazo del Estudio en el que esté inscrito “EL PARTICIPANTE”:
Visita de finalización/Terminación del Estudio
$682 USD
(incluye gastos administrativos)

E24W 

$1,084 USD
(incluye gastos administrativos)

Visita No programada

$486 USD
(incluye gastos administrativos)



	2.
All other terms and conditions of the “THE INITIAL AGREEMENT” shall remain in full force and effect. In the event of any conflict between the terms of “THE INITIAL AGREEMENT” and this Amendment No. 1, the terms of this Amendment No. 1 shall govern and control.
	2.
Todos los demás términos y condiciones de “EL CONVENIO INICIAL” se mantienen en plena vigencia y efecto. En caso de cualquier conflicto entre los términos de “EL CONVENIO INICIAL” y la presente Enmienda No. 1, los términos de la presente Enmienda No. 1 regirán y controlarán.

	
	

	IN WITNESS WHEREOF, “the Parties” hereto, intending to be legally bound, have executed this Amendment No. 1 by their duly authorized representatives on the signature date. “The Parties” recognize the retroactive effects of the Amendment to as of the Effective Date 28Mar2020.
	EN FE DE LO CUAL, “las Partes” del presente documento, con la intención de que este acuerdo sea legalmente vinculante, suscriben esta Enmienda No. 1 a través de sus representantes debidamente autorizados en la Fecha de firma. “las Partes” reconocen los efectos retroactivos de la Enmienda al 28Mar2020 fecha de entrada en vigor.


BAXALTA INNOVATIONS GmbH 

By/Por:_______________________________
Signature / Firma: ______________________
Title: /Cargo:____________________________

Date/Fecha: ___________________________
BAXALTA US, Inc.
Signature/Firma: ______________________________
Name/Nombre: __________________________________
Title/Cargo: _____________________________________

Date/Fecha: __________________________________
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MÉDICAS Y NUTRICIÓN SALVADOR ZUBIRÁN
By/Por:_DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ
Signature / Firma: _____________________
Title: /Cargo: GENERAL DIRECTOR/ DIRECTOR GENERAL
Date/ Fecha: ____________________________

CHIEF RESEARCH OFFICER/ DIRECTOR DE INVESTIGACIÓN

By/Por: DR. GERARDO GAMBA AYALA 

Signature / Firma: _____________________
Date/ Fecha: ____________________________

HEAD OR THE DEPARTMENT OF NEUROLOGY AND PSYCHIATRICS/JEFE DE DEPARTAMENTO DE NEUROLOGÍA Y PSIQUIATRÍA 
By/Por: DR. CARLOS GERARDO CANTÚ BRITO
Signature / Firma: ____________________
Date/ Fecha: ______________________________
INVESTIGATOR/ INVESTIGADOR 
By/Por: DR. ERWIN CHIQUETE ANAYA 

Signature / Firma: ____________________
Date/ Fecha: ______________________________
	REVISIÓN JURÍDICA
	VO BO. ADMINISTRATIVO/ FINANCIERO
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LCDA. LIZET OREA MERCADO

JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ASESORÍA JURÍDICA
	
L.C. CARLOS ANDRÉS OSORIO PINEDA

DIRECTOR DE ADMINISTRACIÓN


LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL CONVENIO MODIFCATORIO NO. 1 PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE BAXALTA INNOVATIONS GMBH Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MÉDICAS Y NUTRICIÓN SALVADOR ZUBIRÁN.
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