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CONTRATO DE LICENCIA DE USO NO EXCLUSIVO, TEMPORAL y GRATUITO
del médulo Farmacovigilancia del programa de software denominado PPROVIGI,
en adelante “PPROVigi”, que celebran, por una parte PRO PHARMA RESEARCH
ORGANIZATION, S.A DE C.V, a quien en lo sucesivo se le denominara “PPRO”,
representada en este acto por la DRA. MIREYA LOPEZ GAMBOA, en su caracter
de Representante Legal, y por ta otra EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, en lo sucesivo “EL INSTITUTO”
representado en este acto por EL DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ
en su caracter de Director General, asistido por el Dr. José Gotes Palazuelos a
quienes en forma conjunta se denominaran “LAS PARTES”, al tenor de las
siguientes declaraciones, Definiciones y clausulas:

DECLARACIONES
I.- “PPRO” declara que:

1) Es una Sociedad Mercantil legalmente constituida de conformidad con las
leyes de los Estados Unidos Mexicanos, segun lo acredita con la escritura
publica namero 84,139 de fecha 23 de noviembre de 2012 otorgada ante la
fe del Licenciado Javier Ceballos Lujambio, Notario Piblico No.110 del
Distrito Federal, debidamente inscrito en el Registro Publico de la Propiedad
y del Comercio del Distrito Federal, bajo el folio mercantil electrénico nimero
“484062-1".

2) Su Representante Legal, la Dra. Mireya Lopez Gamboa, acredita su
personalidad en términos de la escritura publica descrita en la declaracion 1)
del presente instrumento, y manifiesta, bajo protesta de decir verdad, que las
facultades que le fueron conferidas en términos de la clausula primera en los
Estatutos Sociales no le han sido revocadas, maodificadas ni restringidas en
forma alguna.

3) Dentro de sus objetivos como organizacién, se encuentra ejecutar toda clase
de actos de comercio, pudiendo comprar, vender, importar, exportar y
distribuir toda clase de articulos y mercancias.

&

-4) Que en conjunto con la Dra. Mireya Lépez Gamboa, es titular del derecho
patrimonial que corresponde al software denominade “PPROVigi”, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 83 de la Ley Federal de Derechos de
Autor, lo cual acredita en términos del documento nimero PPROVigi
Web 03-2016-012110110600-01 (ANEXO 1), mismo que se exhibe en

original para su cotejo en la fecha de firma del presente contrato. por Io que
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detenta los derechos y facuitades necesarias para otorgarlos en los términos
descritos de los anexos subsecuentes del presente contrato.

5) Actualmente cuenta con la certificacion “ISO/IEC 27001:2014”, mediante la
cual acredita contar con altos estandares respecto a la seguridad de la
informacién (Information technology - Security techniques - Information
security management systems - Requirements) aprobado y publicado como
estandar internacional en octubre de 2005 por International Organization for
Standardization y por la comisidn International Electrotechnical Commission,
el alcace de esta certificacion es a todos los procesos y a su personal, del
cumplimiento de los requisitos de un sistema de gestion de la seguridad de
la informacion (SGSI) segun el conocido como “Ciclo de Deming™ PDCA -
acronimo de Plan, Do, Check, Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar),
(ANEXO 2).

6) Es su voluntad otorgar de forma no exclusiva, temporal y gratuita a “EL
INSTITUTO” el uso de software denominado PPROVigi al que se hace
referencia en el numeral 4 del presente capitulo de declaraciones.

7) Su Registro Federal de Contribuyentes es: PPR121123ALS5.
8) Sefala como su domicilio legal para todos los efectos de este contrato, el

ubicado en Prolongacién Emperadores 298, colonia Emperadores,
delegacion Benito Juarez, en la Ciudad de México, codigo postal 03320.

Il.- “EL INSTITUTO” declara que:

1) Que el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran
es un organismo publico descentralizado de la Administracion Publica
Federal, con personalidad juridica y patrimonio propios, de conformidad con
los articulos 1° Y 45 de la Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal;
14 y 15 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 1°, 2° Fracciones
I, 5° Fraccién I, 10°, de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, y de
los articulos 3° Fracciones XIll y XIV del Estatuto Organico del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

2) Que entre sus funciones tiene la de promover acciones para la proteccion de
la salud, en lo relativo a los padecimientos propios de sus especialidades, asi
como realizar estudios e investigaciones clinicas, epidemiologicas,
experimentales, de desarrollo tecnolégico y basicas en las dreas biomédicas
y sociomédicas en el campo de sus especialidades, para la comprension,
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prevencion, diagnéstico y tratamiento de las enfermedades, y rehabilitacion
de los afectados, asi como para promover medidas de salud, publicar los
resultados de las investigaciones y trabajos que realicen, asi como recopilar,
monitorear, investigar, valorar la causalidad y evaluar la informacion que
proporcionen los profesionales de la salud asi como los pacientes sobre los
efectos adversos de los medicamentos, misma accién que se concretara a
traves de la Unidad de Farmacovigilancia de este Instituto.

3) Que el Dr. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, en su caracter de
Director General de “EL INSTITUTO” acredita su cargo mediante
nombramiento de fecha 18 de Junio de 2017, expedido por el Dr. José Ramén
Narro Robles, Secretario de Salud, mismo que fue protocolizado en e! acta
namero ciento cuarenta y siete mil ciento cinco, de fecha 17 de julio de 2017,
otorgada ante la fe del Lic. Ignacio Soto Borja y Anda, Titular de la Notaria
Publica no. 129 de fa Ciudad de México, por lo que tiene facultades para
representar en este acto a “EL INSTITUTO”, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 19 fraccion | de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

4) Con el fin de dar cumplimiento a la NOM-220-SSA1-2016, y de conformidad
a los numerales 4.43, 4.44, 4,45, 4.46 es de interés de "EL. INSTITUTO"
formalizar el presente contrato a fin de contar con el sistema que le permita
flevar a cabo de manera inmediata y eficiente dicha notificacion al Centro
Nacional de Farmacovigilancia de la Comisién Federal para la Proteccion de
Riesgos Sanitarios.

5) Que la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, le expidid el Registro
Federal de Contribuyentes numero INC710101RH7.

6) Que tiene su domicilio en: Avenida Vasco de Quiroga nimero 15, Colonia
Belisario Dominguez Seccidn XVI, Delegacion Tlalpan, Codigo Postal. 14080,
Ciudad de México.

lil.- DEFINICIONES:

&
Las partes acuerdan que para efectos del presente Contrato, los términos que
enseguida se enlistan, tendran el siguiente significado:

e CAPACITACION: Proceso estructurado y organizado aplicado a corto plazo,
por medio del cual se suministran conocimientos para debido uso y acceso

de PPROVigi.
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CONTRASENA PPROVIGI: Cédigo secreto que acciona un mecanismo para
acceder a PPROVigi, la contrasefia perteneciente al usuario Perfil Gerente,
sera entregada por “PPRO” a éste y, a partir de dicha entrega, se entendera
por momento real por el cual “PPRO” deja de tener acceso y control a los
datos y usuarios del mismo. La contrasefia del usuario Perfil Gerente es auto-
recuperable. La contrasefa de los Perfiles Sub Gerente, Verificador, Revisor

y Capturista sera controlada por el usuario Perfil Gerente.

CLIENTE: Hace referencia a la institucion, hospital, persona fisica o moral a

la cual se le crea un acceso y contrasefia.

PPROVIGI: Software multiplataforma flexible de primer nivel, desarrollado por

PPRO, que cuenta con moédulos de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia,

Vacunas y soluciones tecnologicas relacionadas a las mismas, el cual
permite ia captura, revisién, verificacion, seguimiento, identificacion de
duplicidad y envio de reporte, tanto espontaneos como de estudios clinicos,

de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y vacunas a entidades publicas o

privadas, autoridades sanitarias nacionales e internacionales, ademas del

analisis de informacion, y la administracién de usuarios y funcionalidades de
dichos médulos, el cual cuenta con los registros de propiedad intelectual
protegidos por las leyes mexicanas.

SOPORTE TECNICO: Los servicios especializados que sirven de apoyo para

el manejo y comprensién enfocado a solucionar problemas de los usuarios

finales de PPROVigi de manera eficiente, debidamente solicitado por el
sistema de “tickets” de PPROVigi.

USUARIO PPROVigi: Aquella persona que utiliza el software PPROVigi en

cualquiera de sus versiones y plataformas. Para utilizar PPROVigi, cada

persona deberé contar con su respectivo Perfil de usuario y correspondiente
contrasefa, por lo tanto, para efectos del presente instrumento “USUARIO

FINAL" podra identificarse al grupo de usuarios, acorde al perfil proporcionado

(ej. Capturista, revisor, etcétera), tal y como se detalla mas adelante, sin

embargo, el usuario Perfil Gerente posee el Unico y absoluto control sobre el

acceso de todos los perfiles subordinados a éste.

- PERFIL CAPTURISTA: La funcionalidad de éste perfil de usuario le
permite capturar, guardar y modificar casos nuevos, observar el estatus de
cada uno de ellos,y consultar casos que se encuentran en seguimiento, y
crear réplicas, comentarios y observaciones a otros perfiles. Ademas,

podra consultar una clasificacién de todos los casos capturados en una

tabla, misma que podra ordenar dependiendo de las pestafias que la
conformen.

— PERFIL REVISOR: La funcionalidad de éste perfil de usuario le permite
visualizar el archivo relativo al caso sometido a revisiéon, crearad la
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clasificacion del sistema MedDra, este usuario tiene la tarea de revisar que
la informacion capturada sea coherente y logica. En caso de detectar
alguna irregularidad, no podra corregir o modificar los datos, Unicamente
realizara las observaciones pertinentes al usuario del perfil Capturista para
que realice las modificaciones correspondientes. Este usuario contara con
dos pestanas, en una de ellas podra observar el estatus de todos los casos
del contrato y en la otra la ubicacion de los casos listos para realizar su
revision. _

PERFIL VERIFICADOR: La funcionalidad de éste perfil de usuario le
permite realizar la trazabilidad de la informacion, ademas de verificar que
el caso en cuestion sea coherente, 16gico. En caso de detectar alguna
iregularidad, el usuario de éste perfil no podra realizar modificacion alguna
a la informacién recibida, Gnicamente podra realizar los comentarios u
observaciones y regresar el caso para que usuario del perfil capturista
realice las modificaciones pertinentes. Este usuario contard con dos
pestafias, en una de ellas podra observar el estatus de todos los casos del
contrato y en la otra la ubicacion de los casos listos para realizar su
verificacion.

PERFIL SUBGERENTE: La funcionalidad de éste perfil de usuario se
caracteriza porque tiene una visién panoramica de todo lo que sucede en
la sucursal y los contratos, teniendo acceso al estatus de los casos, a
operaciones tales como “historia de duplicidad” (saber si un caso es o no
igual al otro), 'Y le permite activar o desactivar un contrato y la asignacion
del personal de este.

PERFIL GERENTE: La funcionalidad de éste perfil de usuario tiene una
vision panoramica de todo lo que sucede en la sucursal y los contratos, su
principal fusién es dar de alta y baja contratos, usuarios, asignacion de
personal y tiene el acceso a las estadisticas de cada contrato, teniendo la
facultad de descargar PDF’s y enviar casos a COFEPRIS. El usuario de
este perfil sera el responsable de las contrasefias otorgadas a los demas
perfiles y es responsable por el manejo de los mismos.

USUARIO FINAL - sera la(s) persona(s) que designe “EL INSTITUTO”
como responsable(s) de uso del modulo de farmacovigilancia y del acceso
a éste, asi como dg la informacién que se ingresara al Software PPROVigi.
Restringiendo el uso Gnicamente al Dr. José Gotés Palazuelos y personal
autorizado y controlado por el mismo, bajo los privilegios de perfil
GERENTE con los que contara, a guien para los efectos de este contrato
se le denominara “EL. USUARIO FINAL?”.

DATOS PERSONALES Cualquier informacién concerniente a una
persona fisica identificada o identificable. Se considera que una persona
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es identificable cuando su identidad pueda determinarse directa o
indirectamente a través de cualquier informacion.

— DATOS PERSONALES SENSIBLES: Aquellos que se refieran a la esfera
mas intima de su titular, o cuya utilizacién indebida pueda dar origen a
discriminacion o conlleve un riesgo grave para éste. De manera
enunciativa mas no limitativa, se consideran sensibles los datos
personales que puedan revelar aspectos como origen racial o étnico,
estado de salud presente o futuro, informacién genética, creencias
religiosas, filosdficas y morales, opiniones politicas y preferencia sexual.

— BASES DE DATOS: Conjunto ordenado de datos personales referentes a
una persona fisica identificada o identificable, condicionados a criterios
determinados, con independencia de la forma o modalidad de su creacion,
tipo de soporte, procesamiento, almacenamiento y organizacion.

IV.- “LAS PARTES” declaran que:

IV.1 Ei presente contrato no tiene clausula alguna contraria a la ley, a la moral o a
las buenas costumbres, y para su celebracién no media coaccién alguna,
consecuentemente, carece de todo dolo, error, mala fe o cualquier otro vicio del
consentimiento que pueda afectar en todo o en parte, la validez del mismo.

Una vez reconocida plenamente la personalidad y capacidad juridica con que
comparecen cada una de “LAS PARTES”, es su voluntad celebrar el presente acto
juridico, para lo cual, estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. - OBJETO.

Por virtud del presente contrato, “PPRO” otorga a “EL INSTITUTO”, de FORMA
GRATUITA no exclusiva, ni sub-licenciable y temporal el uso del software
denominado “PPROVigi” a través del acceso restringido al portal de internet de
PPRO y al médulo de Farmacovigilancia de “PPROVigi”, dmg;do al Centro
Institucional de Farmacowglianma de “EL INSTITUTO”.

SEGUNDA.-ACCESO Y ALCANCE DEL USO DEL SOFTWARE.

1) El alcance del uso del software sera mediante el acceso a 5 perfiles: 5 perfil
CAPTURISTA, 1 perfil REVISOR, 1 perfi VERIFICADOR, 1 perfil
SUBGERENTE y 1 perfil GERENTE “EL INSTITUTO” a su vez, lo recibe y
acepta de conformidad, observando que durante la vigencia del presente
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acuerdo el “USUARIO FINAL” sera el responsable del buen uso y
restricciones que implican el uso de dicho software y el acceso al “PORTAL”.

El acceso al software “PPROVIGI”, sera a través del portal de internet o las
paginas o sitios hospedados, ubicados o ligados al 0 en el mismo (en
adelante el "PORTAL™). “El USUARIO FINAL” al acceder al "PORTAL" o
al utilizar los servicios prestados a través del mismo acepta de manera tacita
e incondicional sujetarse a los “Términos y Condiciones” en el mismo
establecidos y que se integran al presente instrumento como ANEXO 3.

“PPRO” proporcionaré al “"USUARIO FINAL”, directa o indirectamente, el
acceso y/o el uso, segun sea el caso, de una serie de recursos, servicios y
contenidos en linea a través del sistema o red global de informacion conocida
como "Internet", de la misma manera “PPRO” se reserva el derecho de
modificar, agregar o eliminar unilateraimente, en cualquier momento y sin
previo aviso, los Servicios, la presentacion y configuracion del "PORTAL", y
cualquiera de los Servicios, sin perjuicio de las funciones y alcances de los
perfiles especificados en el apartado 1) y 2) de las Definiciones.

“EL INSTITUTO” y el “USUARIO FINAL” seran responsables de la
veracidad y precision en la informacion capturada a través de “PPROVigi”.
Por lo que Ningtin tercero podra utilizar el acceso a “PPROVigi” otorgado al
“USUARIO FINAL” a través de “EL INSTITUTO”.

TERCERA. -TRANSMISION DE LA INFORMACION.

“EL INSTITUTO” en conjunto con el “USUARIO FINAL” seran los responsables de
los datos personales en su posesion, los terceros a los que se transferiran dichos
datos seran en su caso autoridades competentes. No sera necesario el
consentimiento de los titulares cuando las transferencias se realicen a autoridades
reguladoras o cuando dicha transferencia sea necesaria para prestarle un servicio
0 mantener actualizados los archivos clinicos.

a)

Manejo de los datos “EL USUARIO FINAL” ser4 el Unico responsable de
recabar y almacenar toda la informacién referente a datos personales y
sensibles, relacionadds con casos individuales de sospecha de reacciones,
eventos o incidentes adversos, antecedentes e historial clinico necesarios o
convenientes, misma que sera ingresada a través del software “PPROVigi”,
sin embargo “PPRO” no tendra conocimiento ni acceso a la misma.

“EL INSTITUTO” y el “USUARIO FINAL” aceptan compartir informacién con
fines estadisticos enfre los integrantes de la red de trabajo para lo cual
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estableceran planes de trabajo especificando 1a informacion a compartir, los
integrantes y el plan de manejo y analisis de informacion.

b) Propiedad de la Base de Datos. “EL INSTITUTO” en calidad de sujeto
obligado sera el encargado de otorgar el buen manejo y tratamiento de datos
personales y sensibles, en el software “PPROVigi”. |
La BASE DE DATOS que se genere con tal motivo, sera propiedad de “EL
INSTITUTO” consecuentemente PRRO no podra registrar, ceder o utilizar
para ningun efecto dicha base de datos.

c) Tratamiento de los Datos y confidencialidad “EL INSTITUTO” y el
“USUARIO FINAL" daran tratamiento a los datos personales y sensibles de
conformidad a los establecido en los articulos 1°,21 parrafo cuarto, 22
fraccién Vil de La ley General de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de Sujetos Obligados vigente, con relacién a la Norma Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y Operacion de la
Farmacovigilancia.

En cuanto al tratamiento de datos personales que se ingresen a PPRO a
través del software PPROVigi, esta empresa se apegara y dara cabal
cumplimiento a lo establecido en la Ley Federal de Proteccién de Datos
Personales en Posesién de Particulares vigente, en el supuesto que el titular
de los datos recabados contactara a PPRO, con la intencion de ejercitar
cualquiera de sus derechos ARCO, "EL INSTITUTO" brindara un medio de
comunicacion expresa para dar solucion inmediata a tal requerimiento.

CUARTA -GRATUIDAD.

“PPRO” manifiesta que, al otorgar e! acceso gratuito, no exclusivo, ni
sub-licenciable del modulo de Farmacovigilancia de “PPROVigi”, a través del
“PORTAL” no impone a “EL INSTITUTO”, ningun tipo de compromiso, ni
contraprestacion economica o de cualquier otra indole para celebrar el presente
contrato ni ningdn otro.

QUINTA.-PROPIEDAD INTELECTUAL

“PPRO" y la Dra. Mireya Lopez Gamboa son los legitimos propietarios de los
derechos de autor derivados de la licencia de uso del software denominado
comercialmente “PPROVigi” objeto de este contrato, de igual manera toda la
informacion, datos, texto, software, mulsica, sonido, fotografias, graficas, videos,
mensajes u otros materiales contenidos en el Portal, su disefio de pagina “fay-out”
(conocido como el "Contenido™), ya sea publicado para el publico en general o
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transmitido en privado, es de la titularidad exclusiva de “PPRO”, a excepcién de la
base de datos que se genere o informacion que el “EL INSTITUTO” ingrese al
software “PPROVigi”. Por lo tanto El USUARIO FINAL” sera el tnico responsable
del material que haya introducido, publicado o enviado por correo electrénico o que
de cualquier otra manera sea transmitido a través del “PPROVigi”.

a) Prohibiciones “EL INSTITUTO” y el “USUARIO FINAL” no podran bajo
ninguna circunstancia alquilar, arrendar, prestar, modificar, alterar o distribuir
“PPROVigi". Asimismo, ambos se obligan a no retirar ninguna leyenda o
aviso de proteccién de patente, derechos de autor, secretos industriales u

ofros derechos de propiedad intelectual e industrial que aparezcan en o
dentro del “PORTAL”,

“EL INSTITUTO” se obliga, por si mismo ni a favor de terceros, a no solicitar
ni obtener el registro en México o en cualquier otra jurisdiccién, cualquier
software que utilice el mismo o sustancialmente el mismo o similar codigo
fuente y caracteristicas de “PPROVigi”, en el entendido que “PPRO” podra
registrar aquelios desarrollos complementarios, adaptaciones o mejoras que
se realicen a “PPROVigi” posteriormente a la fecha del presente contrato.

SEXTA. — INFORMACION CONFIDENCIAL.

“LAS PARTES” se comprometen a no divulgar ni revelar en forma alguna, datos,
especificaciones tecnicas, secretos, métodos, sistemas y en general cualquier
mecanismo relacionado con la tecnologia, [6gica de negocio, cédigo e informacién
a la cual tendrén acceso, asi como ninguna informacién gue no sea del dominio
publico (en lo sucesivo referida como informacién confidencial), proporcionada,
como consecuencia de este Contrato.

El término informacién confidencial significara informacién escrita, gréafica,
electromagnética o en cualquier otro medio que no sea claramente sefialada por
una PARTE como confidencial, la gque en forma enunciativa y no limitativa, incluira
forma de creacién de sistemas, informacion técnica, financiera y de negocios,
nombres de clientes y socios actuales o potenciales, propuestas de negocios,
reportes, planes, proyectos de mercadeo, informacién o cualguiera otra informacion
confidencial o de propiedad privada, conforme a la Ley de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares, su Reglamento y Lineamientos
emitidos por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la [nformacion y
Proteccién de Datos Personales asi como la Ley General de General de Proteccion
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de Datos personales en Posesion de Sujetos Obligados y demas leyes aplicables
en [a materia.

SEPTIMA.-REPRESENTANTES OPERATIVOS DE “LAS PARTES”.

Cada una de “LAS PARTES” designara a un representante para dirigir e
instrumentar, administrar supervisar y verificar el cumplimiento de las acciones
derivadas del presente contrato. Para tal efecto, “PPRO” designa como
representante legal a la Dra. Mireya Lopez Gamboa, Télefono (55) 6307-9743
ext. 110, y por “EL. INSTITUTO” se designa como representante operativo al Dr.

José Gotés Palazuelos Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia. Teléfono |

04870900 Ext.8337.
OCTAVA -PUBLICIDAD.

“EL INSTITUTO” otorga su consentimiento para que “PPRO” a través de su portal
haga mencion que EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN utiliza el software “PPROVigi” como
herramienta de procesamiento de la informacion de farmacovigilancia sin que se
afirme, que se da el aval al buen o mal uso del programa.

Queda estrictamente 'prohibido que “PPRO” haga uso de la marca y logotipos
propiedad de “EL INSTITUTO” (INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN), por lo tanto Gnicamente se le autoriza
mencionar el nombre en el portal.

NOVENA.-VIGENCIA

El presente contrato iniciard su vigencia desde la fecha de su firma hasta el 2 de
octubre de 2018. La vigencia podra renovarse mediante acuerdo modificatorio por
escrito entre la “EL INSTITUTO” y “PPRO”

DECIMA.-MODIFICACIONES.

El presente contrato, podra ser modificado o adicionado a peticién expresa y por
escrito de cualquiera de “LAS PARTES”, para lo cual se debera de especificar el
objeto de la adicién o modificacion que se pretenda, mismas que, una vez
acordadas por “LAS PARTES”, seran plasmadas o adicionadas en el convenio
modificatorio correspondiente, las cuales entraran en vigor a la fecha de su firma.
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DECIMA PRIMERA.-TERMINACION.

LAS PARTES” podra dar por terminado el presente contrato sin necesidad de
declaracion judicial y responsabilidad, si el “USUARIO FINAL”, “EL INSTITUTO "o
“PPRO” incumplen total o parcialmente con cualquiera de las Clausulas contenidas
en el presente instrumento juridico.

En caso de que el presente instrumento sea terminado anticipadamente y al final de
la vigencia del mismo, “PPRO” se obliga a entregar a “EL INSTITUTO” en un plazo
no mayor a 20 dias habiles—toda la informacion capturada en “PPROVigi”
garantizando que la misma no quedara respaldada en los servidores, dispositivos o
la nube que utilice “PPRO” para su almacenamiento y resguardo.

DECIMA SEGUNDA.-FORTUITO O FUERZA MAYOR.

“LAS PARTES” estaran exentas de toda responsabilidad civil, en caso de
incumplimiento parcial de este contrato, cuando cualquiera de éstos se deba a
causas de fuerza mayor o caso fortuito. El presente contrato seguira produciendo
todos sus efectos legales, una vez que hayan desaparecido las causas que
motivaron dicho retraso o incumplimiento parcial.

DECIMA TERCERA. NOTIFICACIONES.

Todas la notificaciones o avisos de caracter técnico, legal y/o administrativo que
deseen hacer “LAS PARTES”, en virtud de este contrato seran por escrito,
atendiendo a los domicilios que sefialan ambas en las declaraciones del presente
instrumento, o bien por medios electrénicos como se sefiala en los “Términos y
Condiciones de Uso” del “PORTAL”, a través del correo electronico de “PPRO”
mireya@propharmaresearch.com, por parte de "EL INSTITUTO" a través del
correo electronico jose.gotesp@incmnsz.mx.

Un aviso se considerara que ha surtido sus efectos, una vez que su recepcién ha
sido confirmada por la parte receptora mediante acuse de recibo.

DECIMA CUARTA -JURISDICCION.

]

“LLAS PARTES” manifiestan que el presente contrato es producto de la buena fe,
por lo que toda controversia e interpretacion que se derive del mismo, respecto a su
formalizacion, operacion y cumplimiento, sera resuelto en amigable composicion.

En caso contrario “LLAS PARTES” se someteran a la mediacién como mecanismo
alternativo de solucion de controversias y en caso de no llegar a un acuerdo, se
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pudiera corresponderles.

de 2017.

Por “EL INSTITUTO”

DR. DAVID KERSHENOBICH
STALNIKOWITZ.
REPRESENTANTE LEGAL

DR. JOSE GOTES PALAZUELOS
RESPONSABLEDE LA UNIDAD DE
1 FARMACOVIGILANCIA.

JEFA DE DEPARTAMENTO DE
ASESORIA JURIDICA
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someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales ubicados en la Ciudad de
Mexico, renunciando a cualquier otro que por razdn a su domicilio presente o futuro

Leido que fue el presente Contrato y enteradas “LAS PARTES” de su contenido y
fuerza legal, lo firman en tres tantos en la Ciudad de México, el dia 02 de octubre

Por “PPRO”
PRO PHARMA RESEARCH
ORGANIZATION, S ADEC.V

DRA. MIREYA LOPEZ GAMBOA.
REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO 1 AL CONTRATO DE LICENCIA DE USO DEL PROGRAMA DE
SOFTWARE DENOMINADO PPROVIGI
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ANEXO 2 AL CONTRATO DE LICENCIA DE USO DEL. PROGRAMA DE
SOFTWARE DENOMINADO PPROVIGI

AENOR
~ Certificado del Sistema
de Gestion de Seguridad de la Informacion

AENOR

ER

sidad
indirmacion

. 51-000212017
AENGR certifica que fa organizacdén ;
{PRO PHARMA RESEARCH ORGANIZATION, S.A. DE \\

CV.

kY
disporte de un sistema de gestitn de seguridad de fa informacian corforme con i Nomna UNE-ISOJIET 270012014
pasa-las actividades:

armamvi[giancia y tecnovighancia de acverdo # dotuments de
aplicabifidact vigente.

gue serealzawen:  CALLE EMPERADORES N0, 294, (OL. EMPERADORES, BENITO JUAREZ,
DISTRITO FEDERAL. 03320 [México)

Fecha de primeraemision:  2007-01-12
Fechs de explacin:  2020-01-12

AEMOR INTERNACIONAR SALL e
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ANEXO 3 AL CONTRATO DE LICENCIA DE USO DEL PROGRAMA DE
SOFTWARE DENOMINADO PPROVIGI

EL CONTENIDC DEL PRESENTE DOCUMENTO, ASI COMO LAS MODIFICACIONES QUE EL MISMO PUEDA TENER,
PODRAN SER CONSULTADOS EN TCDO MOMENTC A TRAVES DEL PORTAL
https:flwww.propharmaresearch.com/es/2-espanclisitior37 4% C3%ASrminos-y-condiciones :

TERMINOS Y CONDICIONES DE USO

ANTES DE UTILIZAR EL SOFTWARE PPROVigi PORFAVOR LEA CON ATENCION LOS
SIGUIENTES TERMINOS Y CONDICIONES PARA GARANTIZAR QUE USTED SE
ENCUENTRA DEBIDAMENTE INFORMADO DE LOS ALCANCES LEGALES QUE IMPLICA SU
Uuso.

EL USO DEL SOFTWARE IMPLICA LA ACEPTACION TOTAL DE LOS PRESENTES TERMINOS
Y CONDICIONES DE USO Y POR ENDE EL COMPROMISO A RESPETAR Y CUMPLIR LOS
MISMOS. AL RESPECTO, ESTA ACEPTACION SE LLEVA A ACABO AL MOMENTO DE \
ACCESAR AL SOFTWARE PPROVigi, EL CONSENTIMIENTO DEL MISMO SE REALIZARA AL \
MOMENTO DE ACCESAR AL MISMG, MEDIANTE LA ACCION DE PRESIONAR S| ACEPTA O \
NO EL CONTENIDO DEL PRESENTE. :

EL USUARIO CON EL QUE SE CELEBRAEL PRESENTE CONTRATO SERA TODO AQUEL QUE
UTILIZAEL SOFTWARE PPROVIigi EN CUALQUIERA DE SUS VERSIONES, SIUSTEDNO ESTA
DE ACUERDC CON LOS TERMINOS DE ESTE CONTRATO, PORFAVOR ABSTENGASE DE
NO UTILIZAR EL SOFTWARE, LA PLATAFORMA O SUS SERVICIOS.

PPROVigi por medio del presente otorga a EL. USUARIO una licencia de uso no exclusiva ni sub-
licenciable para usar el software bajo licencia de uso, bajo los terminos y condiciones del misme;
incluyendo, de manara enunciativa mas no limitativa, la documentacién, ias especificaciones
tecnicas, manuales de operacidn y de instalacion, aplicaciones, materiales impresos,
documentacion en linea o electrénica y agquellas actualizaciones y/o derivaciones desarroliadas
para subsanar errores en la operatividad det software.

EL USUARIO acepta utilizar el software bajo licencia de uso, de conformidad los términos y
condisionas del mismo. -

PPROVigi pondra en conocimiengo de EL USUARIO cualquier actualizacion, para que éeste, pueda
utilizarla.

PPROVigi se obliga a reproducir e incluir en todas las copias, los avisos y leyendas de proteccion
de derechos de patente, derechos de autor, secretos industriales u otros avisos restrictivos o de
derechos de propiedad intelectual e industrial que aparezcan en el software.
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Asimismo, EL USUARIO se obliga a no retirar ninguna leyenda o aviso de proteccion de patente,
derechos de autor, secretos indusiriales U otros derechos de propiedad intelectual e industrial que
aparezcan en o dentro del Software y a no usar el Software de cualquier manerailegal, para cualquier
propésite ilicito, o en cualquier manera que sea inconsistente con este convenio.

El software, asi como todos los conceptos enunciados, y cualesquiera de ios derechos de autor,
secretos industriales, patentes, marcas y cualesquiera otros derechos de propiedad intelectual e
industrial, incluyendo registros, solicitudes de registro, renovaciones y extensiones, relacionados
con el Software, son y seran en todo momento, propiedad de PPROVigi y EL USUARIO no tendra
ningUn derecho, titulo o interés sobre el software.

EL USUARIO declara que se obliga a abstenerse de no solicitar ni obtener el registro en México
0 en cualesquiera otras jurisdicciones del Software o cualquier software que utilice el mismo o
sustancialmente el mismo codigo fuente y caracteristicas sin la autorizacion previa y por escrito
de PPROVigi, en el entendido que PPROVigi podra registrar cualquier complemento, adicion,
innovacion y aquellos desarrollos complementarios, adaptaciones ¢ mejores y todo tipo de mejoras
que PPROVigi realice al software posterior a la fecha del presente convenio

EL USUARIO reconoce que el uso que haga del software y /o cualquiera de sus componentes, no
le otorgan o perfeccionan en su favor ninglin derecho o titulo de propiedad sobre los mismos y
por ende acepta y expresa de forma irrevocablemente que no tiene ningdn tipo de derecho a
cuestionar, impugnar o reclamar la validez o titularidad del software PPROVigi en todas sus
versiones y/o cualquiera de sus componentes, asi como sobre las mejoras o derivaciones
realizadas por PPROVigi.

Para dar de alta una cuerita de usuario. EL USUARIO debera realizar el proceso de registro
proporcionado a PPROVIgi la informacién actual, compieta y exacta, cuando asi se requiera en
el formulario de registro contenido agui mismo. Al respecto PPROVigi le asignara a EL USUARIO
una contrasefia, de la cual sera responsable EL USUARIO de cambiar y EL USUARIO debera elegir
una contrasefla que solo EL USUARIO conozca. EL USUARIO es el Gnico responsable de
mantener fa confidencialidad de su contrasefia y de otra informacion de la cuenta que no sea
pubilica. Asimismo, EL USUARIO es completamente responsable de todas las actividades que se
produzcan en su cuenta. La generacion del resto de usuarios y contrasefia definidas para el
personal a cargo de EL USUARIO seran son su entera y absoluta responsabilidad.

EL USUARIO acepta notificar inmediatamente a PPROVigi de cualquier uso no autorizado de su
cuenta o cualquier otra cuenta en lo referente al mal uso de las mismas, a infracciones de seguridad
o al incumplimiento o violacién de este convenio o de cualquiera de los aspectos contemplados
en los terminos y referencias publicados por PPROVigi.

Ningtn usuaric podra utilizar la cuenta de ninguna persona en ninglin momento sin el permiso del
titular de la cuenta y asumiendo la responsabilidad correspondiente al titular de la cuenta de usuario.

PPROVigi no sera responsable de las pérdidas en las que pueda incurrir EL USUARIO como
resultado del uso de su nombre de usuario, contrasefia o cuenta por parte de ofra persona, con 0
sin su conocimiento.
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EL USUARIO no debera difamar, insultar, acosar, hostigar, amenazar los derechos legales (como
el derecho a la privacidad y el derecho de publicidad) de terceros; ni cargar, o de alguna manera
poner a disposicion de otros, archivos que contengan iméagenes, fotografias, software u otro
material protegido por la legislacion en materia de propiedad intelectual a menos de que EL
USUARIO posea o controle los derechos para ello o haya recibido las autorizaciones y permisos
para ello.

EL USUARIO no podra cargar archivos que dafien el sistema, que de manera enunciativa mas
no limitativa contengan virus, caballos de Troya, gusanos, bombas de tiempo, robots de
cancelacion, archivos dafiados, o de algin otro software que pueda causar perjuicio al
funcionamiento del software y plataforma propiedad de PPROVigi.

EL USUARIO no podra cargar en el sistema informacion con temas, nombres, materiales
o informacion gue sean inapropiados, itreverentes, difamatorios, indecentes o ilicitos.

EL USUARIO no podraintentar obteneracceso no autorizado o restringido a ninguno de los servicios,
software y plataforma propiedad de PPROVigi, ni a ofras cuentas, sistemas informaticos o redes
conectadas a cualquier otro servidor del software, mediante ataques informaticos, rastreo de
contrasefias ¢ cualquier otro medo, ni podra obtener ni intentar obtener materiales o informacion
a traves de cualquier medio que no se ponga intencionalmente a disposicion a través de los
servicios, software y plataforma propiedad de PPROVigi.

Los servicios, software y plataforma propiedad de PPROVigi pueden incluir vinculos a sitios web
de terceros ajenos a PPROVigi. Estos sitios web no se encuentran en control de PPROVigi ni son
los enunciados en el presente convenio PROVigi no se hace responsable de la revisidon del
contenido ni asume ninguna responsabilidad por el contenido de estos sitios web, incluidos la
validez, la legalidad, el cumplimiente de los derechos de propiedad intelectual o el decore del
contenido.

PPROVigi ha incluide vinculos a sitios web de terceros en el software y |a plataforma. Estos vincuios
se proporcionan Gnicamente para comedidad del usuario y para ofrecer una interaccién que facilite
su trabajo. PPROVigi no apoya ni realiza ninguna manifestacion o garantia de ningan sitio web,
servicio o producto de terceros. En general este fipo de vinculos se refiere a catalogos utilizados
intencionaimente en la industria farmacéutica.

Los sitios web de terceros pusden estar sujetos a términos, condiciones y declaraciones
de privacidad de tales terceros.

&

EL USUARIO no tendré autorizacion para acceder, utilizar, distribuir, copiar, exhibir, aplicar
técnicas de ingenieria inversa, obtener el codigo fuente, alterar, modificar, desensambiar,
descompilar, ni crear productos derivados con base en el software, ya que estas conductas son
consideradas infracciones y delitos en materia de propiedad intelectual de conformidad con la
Ley Federa! del Derecho de Autor y el Codigo Penal Federal.
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EL USUARIO reconoce que PPROVigi es la legitima titular de los derechos, titulo e interés en v
sobre ef software bajo licencia de uso. Adicionalmente se compromete a no impugnar en ningdn

tiempo o a ayudar a otros a impugnar o a disputar la titularidad de PPROVigi respecto del software
baijo licencia de uso.

PPROVigi podra dar por terminado este convenio si EL USUARIO no cumple con cualquiera de
los términos y clausulas contenides en el mismo.

Si cualquier disposicion del presente convenio es declarada ilegal, nula o inejecutable, dicha
disposicion de! presente convenic es declarada ilegal, nula o inejecutable dicha disposicion debera
ser considerada como independiente de las demas partes del convenio y no afectara la legalidad,
validez, o ejecucidn del resto del convenio.

Para la debida interpretacién y cumplimiento del presente convenio, las partes expresamente
acuerdan en someterse a las leyes de los Estados Unidos Mexicanos y a la jurisdiccién
y competencia de los iribunales de la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando
expresamente a cualguier otro fuero que, por razén de sus domicilios presentes o futuros, o que
por cualguier otra causa pudieran corresponderle. '

ESTA ES LA PAGINA 18 Y ULTIMA DEL CONTRATO DE LICENCIA DE USO
CELEBRADO ENTRE PRO PHARMA RESEARCH ORGANIZATION, S.A DE C.V
Y EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.
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