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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION NUMERO
INCMN/307/8/P1/059/2022, AL QUE TAMBIEN SE LE ASINGO EL NUMERO 40/309/2022
DE FECHA 07 DE OCTUBRE DEL 2023, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, EN ADELANTE
“EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN ESTE ACTO, POR SU DIRECTOR GENERAL EL DR.
JOSE SIFUENTES OSORNIO, QUIEN ES ASISTIDO POR EL 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 GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE C.V., EN ADELANTE “EL
PATROCINADOR", REPRESENTADO POR EL DR. MANUEL SIGFRIDO RANGEL
FRAUSTO CON LA INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR EL
DR. RICARDO ULISES MACIAS RODRIGUEZ ADSCRITO AL DEPARTAMENTO DE
GASTROENTEROLOGIA, EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR"”, A QUIENES ACTUANDO
DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, MISMAS QUE SE
SUJETAN AL TENOR DE LAS SICUIENTES DECLARACIONES, DEFINICIONES Y

CLAUSULAS:
ANTECEDENTES

l. Las partes formalizaron el Convenio de Concertacion nlUmero
INCMN/307/8/P1/059/2022 al que también se le asignd el numero de control
40/309/2022, de fecha 07 de octubre de 2022, en adelante “EL CONVENIO
PRINCIPAL", cuyo objeto es el desarrollo del estudio de investigacion clinica
titulado “ESTUDIO DE FASE 3, DE DOS PARTES, ALEATORIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO, DOBLE CIEGO, MULTICENTRICO, PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LINERIXIBAT PARA EL
TRATAMIENTO DEL PRURITO COLESTASICO EN PARTICIPANTES CON
COLANGITIS BILIAR PRIMARIA (PBC)” que se lleva a cabo bajo la supervision de
“EL INVESTIGADOR PRINCIPAL".

. De conformidad con la Clausula Cuarta de “EL CCNVENIO PRINCIPAL", éste se
encuentra vigente, pues se pactd a 03 (tres) ahos contados a partir de la Ultima
fecha de firma.

DECLARACIONES
DECLARACIONES
L DECLARA “EL INSTITUTO” A TRAVES DE SU DIRECTOR GENERAL: /\“
I.1. Que a la fecha en que se actua, las facultades con las que suscribié “EL /{

CONVENIO PRINCIPAL" y suscribira el presente convenio modificatorio, son las mismas
y no le han sido revocadas ni modificadas.

1.2 Que ratifica en todas y cada una de las declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

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

\f,K\_.IIJ' ~ Que ratifica en todas y cada una de sus partes el capitulo de declaraciones de
~ “E). CONVENIO PRINCIPAL"
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1. DECLARA “EL INVESTIGADOR” POR SU PROPIO DERECHO LO SIGUIENTE:

L1 Que ratifica en todas y cada una de sus declaraciones de “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

Iv. “LAS PARTES"” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

V.1 Que con excepcion de lo sefialado en el presente convenio, se conoceny ratifican

expresamente lo acordado en los capitulos de "DECLARACIONES" y "CLAUSULAS" que
conforman "EL CONVENIO PRINCIPAL".

v.2 El presente convenio se suscribe con fundamento en la Clausula CUARTA de "EL
CONVENIO PRINCIPAL", en ésta cldusula “LAS PARTES" estipularon que *“EL
PATROCINADOR" entregard a "EL INSTITUTO" los recursos para llevar a cabo "EL
PROTOCOLO" conforme a los montos y plazos establecidos en el uso de recursos
estipulados en el ANEXO C, que forma parte integrante de "EL CONVENIO PRINCIPAL"

CLAUSULAS
PRIMERA.- MODIFICACION AL ANEXO C, USO DE i.OS RECURSOS

LAS PARTES convienen en realizar la modificacion del ANEXO C, USO DE LOS
RECURSOS, sustituyendo parcialmente el Anexo C, por el contenido completo de la tabla
denominada PRESUPUESTO DE ESTUDIO 212620 GLISTEN EN MXN, por la que se
adjunta a la presente enmienda como parte integrante de la misma.

Se adjunta a este Convenio modificatorio la tabla denominada PRESUPUESTO DE
ESTUDIO 212620 GLISTEN EN MXN, {nueva version) la cual, forma parte integra del Anexo
C, con las adiciones sefaladas, mismo que sustituye al inserto en “EL CONVENIO
PRINCIPAL.".

Se adiciona dentro de este Anexo C |la actualizacién de Cuotas Comité 2023, a fin de que
“EL PATROCINADOR" pueda cumplir con el pago oportuno de los sometimientos del
“ESTUDIO DE INVESTIGACION" a los comités, en el caso de requerir alguna
actualizacién de los documentos aprobados previamente a la celebracién de EL
CONVENIO PRINICPAL, las cuales qguedan de la siguiente manera:

CEl, Cl y CB Revision de enmienda: $400.00 USD (Cuatrocientos délares)
CEJ, Cl y CB Revisién de Consentimiento Informado $400.00 (Cuatrocientos ddlares)

Estos costos seran vigentes a partir dei 01 de enero de 2023y se pagaran al tipo de cambio
de facturacion de “EL INSTITUTO". .

SEGUNDA.- YIGENCIA. Este documento tendra vigencia apartir de la ultima fecha de
firma de las partes, toda vez que ha sido formalizado de acuerdo a lo establecido en la
Clausula Cuarta de “EL CONWVENIO PRINCIPAL" 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, del presente documento y continuaran vigentes hasta la conclusion
de la vigencia del "EL CONVENIO PRINCIPAL". ;

: . —7
TERCERA. AMBITO DE APLICACION. Excepto por lo expresamente;,modificagp d
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conformidad en este “PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO” todos lo demas términos
y condiciones o anexos, establecidos en EL CONVENIO PRINCIPAL continuaran vigentes
sin modificacién alguna como originalmente fueron redactados y sin que constituyan
una renuncia o novacion de cualquiera de los derechos y obligaciones pactadas por LAS
PARTES en el CONVENIO PRINCIPAL.

CUARTA. “LAS PARTES"” reconocen que el presente modificatorio a “EL CONVENIO
PRINCIPAL", no constituye novacion de las obligaciones contenidas en el Convenio y
gue no existe dolo, error ni violencia o algun vacio del consentimiento en la solucién del
presente instrumento, por lo que estdn de acuerdo en todos y cada una de sus
antecedentes, declaraciones, anexos y cldusulas que lo integran.

QUINTA.- En el caso de gue aiguna de las obligaciones de este convenio modificatorio
no pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualquier tribunal de jurisdiccion
competente, la ejecucién y validez de las obligaciones restantes no se vera afectada.

SEXTA- JURISDICCION Y COMPETENCIA. Para la interpretacién y cumplimiento del
presente Primer Convenio Modificatorio, asi como para todo aquello que no esté
estipulado en el mismo, las partes se someten a la jurisdiccion de los Tribunales
Competentes en la Ciudad de México, renunciando expresamente al fuero que pudiera
corresponderles en razén de sus domicilios presentes, futuros o el de la ubicacion de sus
bienes.

Leido por las partes el presente instrumento y enteradas de su contenido y alcance legal
lo firman, en la Ciudad de México, el 06 de marzo del 2023.

POR EL INSTITUTO POR EL PATROCINADOR
DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO DR. MANUEL sl FRIDO RANGEL
DIRECTOR GENERAL FRAUSTO, REPRESENTANTELEGAL
FECHA: OS[0¢ (2033 FECHA:
[ ( 0> / 2023
ASISTE TESTIGO PCR EL PATROCINADOR

“ARTURO HINOJOSA MARIA DEL CARMEN LARA DEL

- BECERRIL SUBDIRECTOR DE OLMO, DIRECTORA DE
"INVESTIGACION Y ENCARGADO DE LA OPERACIONES CLINICAS-BO
ATENCION Y DESPACHO DE LOS FECHA:

" ASUNTOS DE LA DIRECCION DE & M 23

 INVEST!IGACION 2
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DR. RICARDO
RODRIGUEZ.

ULISES
INVESTIGADOR

MACIAS

RESPONSABLE DEL PROYECTO DE

INVESTIGACION
FECHA: O M /A R20

REVISION JURIDICA

VO BO
ADMINISTRATIVO/FINANCIERO

||l
T
-4
2 -*.'".-.»L*"
e

LCDA./CLAUDIA
HUERTA GUERRERO,
ENCARGADA DE LA

ATENCION Y

DESPACHO DE LOS

ASUNTOS DE LA

JEFATURA DEL
DEPARTAMENTO DE
ASESORIA JURIDICA.

FECHA: 23 Mo B

=
i

%/ ‘/l
L.C. CARLOSAN‘I;R{:" S OSORIO

PINEDA; ECTO DE
ADMINISTRACION.
FECHA: 524/ 203
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LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL
PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE CONCERTACION PARA
LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O PROTOCOLO DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL
CAMPO DE LA SALUD QUE CELEBRAN POR UNA PARTE GLAXOSMITHXLINE MEXICO,
S.A. DE C.V. Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y,
NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.
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1,500.00 por visita, de acuerdo con al monto aprobado en el Informe de
Consentimiento Informado y las Bitdcoras de Viaticos firmadas, referente al
transporte necesario para asistir a las visitas de evaluacion del estudio del Sujeto de
Estudio.

o NOTAS:

o Los costos de la tabla presentada suponen la realizacion de las vistas con
procedimientos completos de acuerdo con el programa de actividades definido
en el Protocolo. En caso de terminacion prematura de este Estudio, o de la
terminacién prematura de la participacién de un sujeto, la aportacion para el
Estudio se determinara y pagard con base en el tipo y el numero de visitas
concluidas por cada sujeto participante.

e Cualguier estudio o procedimiento requerido por el protocolo o por seguridad
del sujeto, no marcado en la tabla de arriba, podra procesarse un reembolso,
siempre gue se comunique y GSK apruebe por escrito previamente, se
documente en expediente y si aplica en INFORM, por ejemplo: Gastos
adicionales que se incurran por realizar biopsias en zonas de dificil acceso, el tipo
de estudios de imagen que se tenga que realizar de acuerdo con la condicion
del sujeto, Resonancia Magnética vs Tomografia, etc.

e Visitas no programadas, re-test, requeridas para el seguimiento del sujeto,
podran pagarse siempre y cuando, estas visitas estén documentadas en
expediente y registradas en INFORM, de acuerdo con las actividades realizadas
y con base en presupuesto. Por ejemplo: Valor de los Honorarios de Visita del
Staff, Toma de Signos Vitales, etc.

e Cualqguier procedimiento gque tengan como resultado la asignacion aleatoria a N4
tratamiento experimental de sujetos inelegibles, acorde a los criterios de )
seleccién del Protocolo, o bien, que haya sido efectuado o documentado en
forma incompleta o sin respetar las definiciones operacionales del Protocolo, no
serd reembolsado.

S~

e En caso de sujetos que no cumplan con alguro de los criterios de inclusiéon q/ - -’,‘<
exclusion, se pagarad Unicamente por procedimiento realizado en la visita de
escrutinio. GSK verificara que la seleccidon de pacientes haya sido realizada de
acuerdo con lo solicitado por el protocolo y de acuerdo con la falla de escrutinio

esperada para el estudio de 30% respecto a los pacientes enrolados. Las
imagenes y laboratorios realizados a los pacientes que no fueron seleccionado

si seran pagados.

L
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o Notas especificas del protocolo.

s Los laboratorios, imagen y estudios de gabinete locales, adicionales a los
establecidos en el esquema, seran reembolsados, siempre y cuando se
consideren en protocoio, o bien, sean por seguridad del sujeto, estén en
expediente y se entregue una Carta Membretada de la INSTITUCION firmada
por el Investigador, con el listado de los procedimientos, costos y |la vigencia de
los mismos, firmada por el Investigador Principal.

s Previo acuerdocon GSK , serd reembolsable los costos de medicamentos
concomitantes o insumos requeridos que el sitio entregue al participante por
protocolo, siempre que GEK no los proporcione y se entregue una Carta
Membretada de la INSTITUCION firmada por el Investigador indicando:

Numero de|Fechas de]|Precio sin

Copcepto Sujeto uso ( ciclos) |IVA
Ejemplo: Medicamento 19Feb21
1 # ciclo 6 5%

e Los siguientes procedimientos seran pagados por evento mas el 22% de OH

institucional:
Nombre Costo
Serious Adverse Events $ 884.00
Vital Signs $ 409.00
Spec Handling (simple) $ 392.00
. Ejemplo de laboratorios, imagen o estudios de gabinete posibles que
considera el protocolo, se adicionaran el 22% de OH Institucional
12-lead ECG $ 1,964.00 L
Fibroscan $ 4.500.00 - ’\/b
Follicle Stimulating Hormone / N
(FSH) $ 376.00 /}<
Estradiol (E2) $ 434,00 k
Eecal Occult Blood Test $ 145.00
Collection
Serum Pregnancy Test,
Quantitative 5 185.00

e En caso de que los siguientes laboratorios ho estén disponibles a realizarse por
el laboratorio central, de acuerdo a protocolo, el costo especificado serd el
monto a pagar si es gue la(s) prueba(s) requieren realizarse de manera local

DIIPja2 } @/ Page 7 of 8
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Prueba Costo

HIV,

Screening

Hepatitis B and C $ 804.00

Clinical Laboratory Tests $ 1,816.00

Biornarkers

Test

Enhanced Liver Fibrosis (ELF) No se realizan en el

INCMSZ

Pharmacokinetics

Genetic Sample

DI101-22

Cuotas Comité 2023, a fin de que “EL PATROCINADOR"” pueda cumplir con el
pago oportuno de los sometimientos del “ESTUDIO DE INVESTIGACION" a los
comités, en el caso de requerir alguna actualizacion de los documentos
aprobados previamente a la celebraciéon de EL CONVENIO PRINICPAL, las
cuales quedan de la siguiente manera:

CEl, Cly CB Revisién de enmienda: $400.00 USD (Cuatrocientos dolares)
CEl, Cl y CB Revision de Consentimiento Informado $400.00 (Cuatrocientos
dolares)

Estos costos seran vigentes a partir del O1 de enero de 2023 y se pagaran al tipo de
cambio de facturacion de “EL INSTITUTO". .

N
Revisado y aprobado
I e
DR. RICAR.DO ULISES MAClAa RODRIGUEZ ]
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PORYECTO DE INVESTIGACION
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