CLINICAL STUDY AGREEMENT
among
TCON Clinical Research Mexico SA de CV
and
Servicios de Salud de Durangs,
und
duan Carlos Tinoco Favila

Plizer Protocol # CI6TI008

This Climical Study Agreement (“Agreement”)
among

ICON Clinical Rescarch México, S.A. de €V, with
8 place of business at Barranca del Muerto 329, 30
Floor, Col. San José Insurgentes, Postal Code 03900,
Mexco City, - Mexico (“CRO™)

and
Jutin Carlos Tinoco Favili, with a place of business at
Calle Luureanc Roncal 211, Cal. Durangs Centro
C.F. 34000, Durango, Durango, México (*Principal
Inivestigaior”),

and

sServicios de Salud de Durango, with @ place of
business at Calle Cusuhidmoe 2235, Centr, CP
34000, Durango, Dgo Méxize, and Hospital General
de Durange with o place of business a1 § de Fabraro v
Antonie Nerman Fuentes s'n, TP 34000, Dumango,
Durange, Mexico where the sy will be condueted
{altogether referred 1o as “Institution™,

when signed by all partics, |2 effective as of August
I3, 2020

Pfizzr Inc (“Plizer™) wishes o sponsor o clinical
study entitled A PHASE 3, RANDOMIZED,
DOUBLE-BLINDEDR, PLACEBO-
CONTROLLED TRIAL TO EVALUATE THE
EFFICACY AND SAFETY OF A
RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS (REV)
PREFUSION F SUBUNIT YACCINE IN
Three-Farty Templute Templote Version: Decemben

2014

|

CONTRATO DE ESTUDIO CLINICO
entre
ICON Clinical Research México SA de CV
¥
Servicies de Salud de Durango

Y
Juan Carlos Tinoeo Favila

M. de protocolo de Plizer C3671008

El presemte Contrato de estudio ¢linics (" Contrate™)
TRire

1CON Clinical Research México. 5.4, da OV . con
domicilio comercial en Barranca del Muerto 329, 3¢
Piso, Colonia San José Insurgentes, C.P 03000,
Ciudad de México - México (“OIC™)

Juan Carlog Tinoco Favila, con domicilio cometeial
en Cille Laureana Roncal 211, Col, Durangn Centro
C.P 34000, Durango, Durango, Mésioo)
("Investigador principal™).

¥

Servicios de Salud de Durange, con domicilio
comereinl en Calle Cuanlitémoc 323, Centra, C.1
34000, Duringo, Dge. México v Hospital General do
Durango, con domieiho comercial en 3 de Febrero v
Antonic Norman Fuentes sén, CB. 34000, Duranga,
Duranpe, México donde se realizard el estudio,
denominndo en conjunta, (“Insthucion™)

euandp s5té finmada por todas Yas partes, rendrd
vigeneia a partir del 13 de Asosto del 2020,

Plizer lne (“Plizer”) desea patrocinar un estudio HI
climea tilado “ENSAY O DE FASE 3,
ALEATORIZADO, A DOBLE CIEGO ,
CONTROLADO CON PLACERD, PARA

EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DF,

LUNA VACUNA DE SUBUNIDAD PREFUSION F
CONTRA EL VIRUS RESPIRATORIO

Versom del modelo:
Ehciembee de 2014

Modelo de contrato con terceros



INFANTS BORN TO WOMEN VACCINATED
DURING PREGNANCY" ("Study ") 10 be
conducted by Principal Investigator at Instinition
under the Plizer protocol identi fied sboyve
{*Protocol”}. Plizer has delegated responsibility for
maniagement of this Sudy, including contracting and
Study monitoring, 1o CRO, and has authorized CRO
to bind Pizer o all commitments within this
Agreement identified a3 belonging o Pfizer

The partics agree as follows:
l Responsibilities

11 Imvestigators and Research Stafl, The
Study will be conducted by Principal
Investigaior. Principal Investigator is
an employee of Instilution. Principal
Investigator i anthonzed by
Institution to conduct the Study

Institution under a separite agresment

between Principal Investignor and
Institulion, Principal Tnvestigator will
ensure that only individunls who are
appropriately trained and qualified
ansist in the conduct of the Study as
sub-investigators ar research still

1.2 Complianee Obligations. Prineipal
Investigator and Institution are
respotsible o CRO and Plizer for
compliance by all Swdy personmel
with the terms of this Agreement and
Internutional Conference on

Harmonization Good Clinical Practice

(HCH GCP) guidelines, as well as

applicable law, repulations, sl

governmental guidance, [nstintion is

responsible for compliance by all

personned who nre emplovees or

contractors of Institution, and
Three-Party Template l'emplate Version; Decomber
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SINCITIAL (VRS) EN INFANTES NACIDOS DE
MUJERES VACUNADAS DURANTE EL
EMBARAZO" ("Estudio™} que se realizan por el
lyvestigador principal en la Tustitueitn conforme al
privtocelo de Plizer identificado anteriotmente
{“Protocolo™). Plizer ha delegado I responsabilidad
de Lo administraciin de esie Estudio, incluse lag
contrataciones ¥ b supervision del Estudio, o o O1C,
¥ ha fuculeado a fa OIC pam obligar o Plizer con
respacto o tedas las oblipaciones incluidas en ef
preserte Contrato, identilivadas como
correspondientes a Pliser

Las partes acuerdan lo siguicnte:
| Respongabilidades

1.1 Investiparines v personal de la
investigncidn, El Investigadar
pringipnl llevard a cabo el Estudio. El
Investigador principal e tm empleado
de la Institucion. El Investigador
principal esti sutorizadi por la
lnstitwcidn parn levar a cabo el
Estudio en 1a Institucion confrme o
un conirilo por separado entrs ¢l
Investigadar principal v la Institueion,
El Investigndor prinipal garantizard
que solo personas que esién \
dehidamente capocitadas v calificadas '
eoluburen con la realizacion del
Estudio en calidad de
subimvestgadores o personal de
investigaciin,

12 Obligagipnes de cumplimients, El

Investigador principal v In Institucidn
sin responsables ante la OIC v Plizer
del cumplimicnle por parte de todo ¢
Personal del eswedio, de los términos v
condiciones de] presente Contrato v
las directrices de Buenas pricticas
clinicas (BPC) de ln Confercncia
Internacional sobre Armonizacion
{Intemational Conference on
Harmonization, FCH), al jgual que de
las leyes, reglamentos v direcinoes
gubernamentales vigentes, La

Muodeho de contrato con 1w Verston del models;

Diciembre-de 2014

==

1



Principal Invest gator is responsible
for compliance by any personnel not
employed or contracted by Institution,

I3 Piizer GCF Trpining. Prior o
enroliment of any Sody Subjects (as
defined in Section 4, Subject
Enrollment), Poncipal Investigutor
and any sub-investigators will
complete the Plzes-provided Good
Clinical Practice training course
(“Plizer GCP Training™. Any
imvestigators whe later foin the Study
will comiplete the Pfizer GCP Training
before performing Seudy-related
dutics. For shudses of applicahls
duration, Pringipal Investigator and
sub-investigatons will complete Pfizer

GCP Training every three years during

the term of the Study, or more often if
thete are sipnificant changes to the
ICH GCT guidelines or courge
miterials,

Z Funding, CRO will provide funding in
support of this Study as delineated in
Attachment A, Study Budget and Payment
Tetrs, and subyject 10 the terms specified in
that Attachmeni

21 Payee As indicated in Attachment A,
Principal Investigator is the payes for
all Study funding. CRO's only
pavment obligation under this
Apreemenl is o Principal Investigator,
Allocation of funds between
Instinition snd Principal Investigator
s governod by a sepamate apreement
between those parties. Institution

Three-Party Template  Template Vemaon: December
204
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Instituciin es responsable del
cumplimiento por parte de todo el
personal que sean cmpleados o
contratistas de la Institueidn, v el
Investigador principal es responsable
del cumplimicnto por parte del
personal que nio sean empleados o
controzistas de la Institucion.

1.3 Capacimeion en BPC de Phrer, Antes
de la inscripeidn de cualguier Sujeto
del estutliv (segim se define en la
Clidusulu 4, Inscripeion de sujetos ), ¢l
Investigndor principal v los
submvestigadores recibiin un curso
de capacitacitn sobre Buenas
practicas climicas proporcionado por
Phizer (“Capavitaciin en BPC de
Plizer™). Cualquier investigador gue
$e una al Estudio posteriormente
recibiti la Capacitacion en BPC de
Pfizer antes de realizor las lareas
retacionades con el Estudio, Cuando
sea aplicable en virtud de la duracion
del Estudio, <] Investipador principal
¥ los subinvestigadores recibivin la
Capacitaciin en BPC de Plizer cada
tres anos durante ln vigencia del
Estudio, o con unn frecuencia mayor,
51 hubiera cambios significativos cn
log directrices de BPC de ln ICH o en
los materiales del curso.

P

Financiamiento. La OIC wporturd fondos para
upoyar este Estudio, (ol como se detalls en el
Anexo A, Presupuesto del estudio y
condiciones d¢ pago, v sujoto a las
condiciones especificadas en dicho Anexo,

2.1 Benefiziario. Tal como se indiea en el
Ancxo A, el Investigador Principal es
el beneficiario de todo el
financimmiento del Esmdio. La dmica
obhigacion de pago de |2 01C
conforme a este Contrato es al
Investigador Principal. Lo asignacion
de fendos entre le Institueidn y el
Investigadar principsl es regida por un

Mledele de contrta ¢on Lereeros Wersiidn del modelo:
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relenses CRO and Plizer from any
ohligation or Hability related to the
disbursermant of funds by Principal
Investigator,

22 Investigator Meetings, If Principal
Investigator or other Study personne]
are required to attend mvestigator
meetings for this Smudy, CRO will
arrange and pay directly for travel and
accommodation and will cover the
reasonable costs of meals in
connection with those meetings, bu
does not provide compensetion for
such aitendance.

23 Dol Plizer, In the interest of
transparency relating to i
relationships with investizators and
study sites or to ensure compliance
with applicable local law, Plizer may
publicly disclose the support
provides under this Agreement. Such a
digelosure by Pfizer may identify both
the Institution and the Principal
Investigator, but will clearly
ditfferentiate between payments or
other transfers of value o instiutions
and those made io individuals,

Protogol. Principal Tnvestigator will conduct
the Study and Study-related activiles in
ascordance with the Protocol, Ineluding, b
net limited o, the requirements relating 1o
Institutional Review Board or Independent
Ethics Committes ("IRB/IEC™) approval and
adverse event reporting.

31 Amendments, The Protweol may he
muodified only by a writren
amendment, approved by Pfizer, the
Principal Investigator, and the
responsible IRBAEC (" Amendment”)

Three-Party Template Template Version: Decomber
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contrato aparte giire estas partes, La
Institucion exime a la OIC v a Plizer
de cunlguicr obligacion o
responsabilidad relacionada con el
desembalse de fondos por parte del
Investigador Principal,

4.1 Reumones del Tnvestipador. Sise
soticita ol Tnvestigador Prineipal o a
atro Fereonal del Extudio que nsist o
las reuniones del investigador para
este Estuchio, Ja OIC coordinan y
pagard de forma directa el viaje v la
estincia, v cuhrind los costos
rmzonihles de alimentacian en
relncidn con dichas mumones, pero no
Propodcionan remuneracion por la
asistencia.

23 Jivulgacion por pame de Phzer En
beneficio de Is transparencia de su
relacion con los investigadores v los
centros del estudio o a fin de
garantizar el pumplimiento de fa ley
local vigente, Plizer podra divulgar
piblicamente ¢f apoyo que
proporcions en virud de exle
Contrato. Tal divulgacién par partz de
Pfizer pucde wdentificar tanto 1
Institucion come &l Investigadaor
principal, pero diferenciard clicomente
enlre pagos u ofms transferencias de
vailor destinados o las nstituciones ¥
nguiellos destinados a personas.

Protoesla. Bl Investigador principal realizars

el Estudio v 1as sctividades relacionmdns con
el mizsmio de acuerdo con el Protoonla,
meluidos, antre obrow, los requisitos relativos
& la aprobacitn y lo presentacion de informes
de eventos adversos del Comité de Etica en
Investigaeidn ("CEL"),

31 Enmicndas. Podrd modificarse

Protocole solo n través de una
enmiendn por escrito, aprobacds pot
Plirer, ¢l Investigador principal y el
CEI responsable (" Enmienda”),

Muodzto de eontratn con terceros Wersidn del madelo:
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except, as described in the Protocol,
for emergency chinges necessary to
protect the safety of the Study
Subjects (us defined in Section 4,
Suhject Enroliment),

32 Mo Additional Research. No

pdditional research may be conducied
on Sy Subjects (as defined in
Sectivn 4, Subject Enrollment) during
the condut of the Swdy or an
blogical smmples collected during
the comduet of the Study unless it is
approved by Piizor and documented az
an Amendment o the Protocol or
muade subject to mutually agreeable
terms otherwise documented by the
paries:

Subject Enrollment. Principal lnvestigator has
agreed w enroll qualified Swdy participants
dunng the Pfizer-specified enrollment period,
unless CRO, upon Plizers prior instructions,
madifies the enrollment period by written
natice. A qualificd participant is one whis
meets all Protocol eoteria for inclugion in the
Study ("Study Sulrjeet™)

41 Mult-Center Studies, CRO, upon
Phizer’s prior instructions, may &nd
Study Subjeet enrollment eurly if the
total enrollment needed Tor o mulii-
center siudy hus been gehievad befors
the end of the enrollment penod for

this Study
Study Conduct

5.1 Charging Snudv Subjects. Neither
Principal Investigator nor Institution
will charge & Study Subject or third-

[hree-Party Templite  Templme Version: December

2014
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salvo, segln 3¢ desoribe en el
Protocolo, en el casa de los cambios
de emergencia necesarios pam
proteger s seguridad de log Sujetos
del estudio (sepin se define en lo
Clausula 4, Inseripeion de snjetos),

31  Prohibicién de investigacion
pdigional. No podrd realizarse
investigacion adicional alguna sohre
los-Sujetos del estudio (seglin se
defing en lu Clivsula 4, Inseripeion de
sujetius) durnnte la realizacion del
Estudio, ni en las muestras bioldgicas
oblentdas derante la realizacion del
misme, salve que fuers aprobade por
Pfizer v s¢ documentara como
Enmiendy al Protocolo o sc realizara
confbrme 4 condiciones acordadas
mutuamente entre las parles v
docomentadas de otro modo por datas,

Imsgripeion de sujetos. Bl Investiguder
principal acepi inscribir participantes del
Estudio gue retingn los requisitos durante el
pericdn de inscripeiin especificado por
Pfizer, & menos que la CHE, sepim
instrucciones previas de Pliver, modifique el
periodo de inscripeitn mediante notificacion
por eserito, Un participante que reine los
requisites es souel que cumple con wdos los
eriterios del Protocole para la inelusion en e
Esiwndio ("Sujeto del estudio™)

41  Estudios multicéninieos. La OIC,
segun instruceiones previag de Pfizer,
podei finalizar I inseripeion de
Sujetos del estudio anticipadamente 51
s ha aleanzade la inscripeion wotal
para on estudio multicéntrico antes de
la finalizaciin del periodo de
nscripeiin pam este Esudio

Reibizseim del esmdia
51 Cobro a los Sujetos del estodin, Ni ef

lovestigador prineipal ni la Institucion
le cobrarin a un Sujeto del esudio o a

Maodelo de contrato con lejess Version del modeln:
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3.2

party payer for Investigational Drug
(see Section #, Investigationsl Chrugh
of for ey services reimbursed by
CRC under this Agreement.

Safety Measurgs and Senons
Breaches. Principal Investigitor will
inform CRO immediarely of any
urgent safery measures taken by
Principal Investigator to protect Study
Subjects against immediste bl
Principal Tnvestipator and |nstifution
will imtorm CRO immediately of any
serious beesches of the Protoeol or of
ICH GCP guidelines of which
Principal Investigator or Institution
becomnses aware,

[ata Protection snd DA Financial

Disclogur:

.1

Three-Party Templile

Personal Data. Pessonal data 15 any
information from which it is possible
to pdentify an individual. Personal dita
that concems health information is
sensitive personal data. Personal data
collected in association with the Study
will inelude personal daga relating 1o
the Principal Investigator, sub-
inveshgntors, reseirch staff, third
prtrties, and possibly Study Subjects
{which could include sensitive
personal data) (collectively “Personal
Data”}, Such Personzl Dara may he
subject 1o specific legislation relating
fo ity processing, stornge, trinsfer and
use. Principal [nvestigator and
listitution will comply with all
relevant laws relating to the protection
and use of Personal Data and data
privacy in their conduct snd meporting
of the Study, Principal [nvestigator
andd Imstitution will tike all
approprinte weehnical and
arganizational measures to preven
Template Verdon: Decombes
24
i

f

Modelo decontrate con tercerns

L

terceros pugadores el Produsto en
mvestigacion {consultar Is Clausula &,
Producto en investigucion) ni ningan
servicio pagado por & OTC conforme
al presente Contrate,

Medidas de sepundad ¢
incumplinmientos graves, E1
Investigader principal informand a la
OIC de inmediato sobre cualquier
medids de seguridad urgente que el
Investigador principal fome pam
proteger o los Sujeins del estudio de
un peligris inminente. El Investipador
principal ¥ la Instiueion miomacdn o
la ©IC de inmediato acerca de
cualquier mcumplimients grave dél
Protocolo o de las directrices de BPC
de ln [CH. del cual el Investigador
principal o la Instinicion se enteren.

Proteceidn de datos v declaraeion financiera

dela FDA

6.1

Dutos personnies. Se enticnde por
Catos personnios cualquicr
informacian a partir de Ja cual pucda
identificirse s una persont, Los Datos
petsonales que imvolucran
informaciin sobre la salud son daos
personales confidenciales. Los Datos
personales recopilados en relacion con
el Estudio incloirin informaeién
personal relativi al lnvestigador
princtpal, o los submvestigadores, ol
personal de svestipacion, tercerns y,
posiblemente, a los Sujetos del csmdio
{que podrian meluir daios persomales
conlidencialies) (en conjunto “Datos
personales”). Dichos Datos
persanales pueden estar supetos a
legislacidn especifica en cuanio u su
procesamiento, almacenamiento,
transferencia v usa. Bl Investigador
prineipal ¥ I Institucidn cumplirin
con todas Ins leyes pertinentes
relacionadns con la proteccitn v ¢l uso
de Ios Datos personales v la

Versidn del models:
Diciembre de 2014
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W

6.2

6.3

Theee-Party Template

damage o, or disclosure, unauthorized
or unlawlul provessing, or aceidental
loss or destruction of such Personal
Drato. CRO and Plizer will ke
approprile measures 1o profect the
conlidentrality and security of'all
Personal Datn that they receive m
connection with the Stuudy,

Use by CRO and Plizer. Personal Dhata 6.2

will be processed and used for the
purposes of adminisication of this
Agreement and in connection with the
Snxdy. Information refating to the
Principal Investigator, sub-
lovestigatons, and ressarch stail will
be higid on one or more databazes for
the purpose of determining their
involvement in future rescarch and in
order W comply with any regulstony
rEqUITEMEniLs,

Finuncin| Disclosure. Where the Study .3
15 deemed by Pfizer to be a “covered
sudy™ for the purpese of the United
Stares Food and Drog Adminstration
regulation entithed “Fingncia/
Duselowere By Clinieal Investigators™
(the “"FIA Regulation™), Principal
Iinvestigitor agrees, and Principal
Investigotor or Institution, as
ipproprinte, will ensure that any sub-
ivestigator engaged in the Study
agress, o disclose to CRO and Plixer
all relevant financial ond ather
informetion (including details of
equity inferests in Pfizer orany of ifs
affilintes) relating to the Principal
Investigator or sub-investigators, a6
the case may be {and, where relevint,
Tomplute Ve December
2004
7

Models de contrats con lepeerng

privacidad de 1a informacidn, durante
la realizacion y presentuzion de
infornes del Estudio, Bl lnvestigador
principal ¥ la lnstitucion tomanim
todas las medidas éomecas y
arganizacionalos comespondientes
pard evitar el dafie o la revelacion, el
procesimicnio no autorizado o ilepal o
Ia pérdida o destruccion accidental de
dichos Diatos personales. La OFC y
Pizer tomaran las medidas
correspontlientes parn proteger (o
confidencialidad y la segunidad de
todos los Datos personales que reciban
en relacion con €l Bstudio

Liso por parte de o OIC v Pfizer, Los
Dataz personnles se utilizarin y
procesarin parn fines de
ddministracion del presente Contrato v
en relacion con el estudio, La
informacion relativa al Investigador
principal. los subimvestgodores v ol
personal de investigacidn s
conservar en Ui o mas bases de
dutos a loz efectos de determinar sy
participacion en Investigaciones
futuras v a fin de eomplir con los
requisitng regulatorios.

Declaracidn financicra, En casp de
que Mizer considere gue ¢l Estudio es
un “esmdio cubiero™ a loz fines de la
regulacion de la Administracion de
Alimentos vy Medicamentos de los
Estidos Ulnidos titulads * Deslaracisn

Sinaniera de investigadores elimicas™

(In “Repulaciin de la FDA™), el
Investigadeor principal acepta, v el
Investigador principal o la [nstitucidn,
segun comesponda, garaniizand que
todo subinvestigador que participe en
el Estudio scepte, revelara laOIC vy a
Plizer toda la informacion financiera y
de otrn indole que sea pertinente
(inciuso los detalles de derechos de
participacion en Phzer o en cunlguicra
de sus filinles), v que esté relacionada
Ve del modelo:
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64

spouse and dependants of Principal
Investigator or sub-investisutor) as
required by CRO 1o enable Pfizer to
comply with the FDA Regulation,

Digclosure and Transfer, Spome of the

Personal Data discugsed n this
Section 6 may be chsclosed or
tramsferred 1o other members of the
CRO or Pfizer group of companies, o
representatives and contractons
working on behalfof the CRO or
Pfizer group, and 1o regulatary
authoritics across the worid, The
Instination will ensure that al]
NECEssary consents ire in place to
comply with the provisions of this
Section 6 with respect to nny affected
employees and contractors of
Institution. Principal Investigatar will
ensure such consent for any
Individuals working under Principal
Investigator's direction wnd control
who are not employees of contractors
of Institution.

T Infirmed Consent and Subjzct Recritment,

7.1

Three-Fany Templane

Informed Consent, Principal

Investigator will obiain o written
infonmed consent Tor cach Smdy
Subject. Principal Investigator will
provide CRO an opportunity to review
and approve the cantent of th
informed consent documen (including
any revisions made during the course
of the Study) before it is used.

Template Version: December
2014
]

fr.4

cen el Investigador principal o con |os
subinvestigadores, segiin sea el caso,
{y cuando sca pertinente, el
conyuge y los dependientes del
Investigador principal a el
subinvestigador), segim o exija la
OLC para permiticle a Plizer cumplir
con la Regulacion de la FDA,

Revelicion v gansforencia. Alpumnos
de los Datos persomales sabre los
cunles versa esta Clawsula 6 pueden
revelarse o transferirse o olros
micmbeos de la OIC o al grupo de
commpaiias de Plizer, o los
representantes v comtmtistas que
trabajen en representacion de la DIC o
del grupe Pfizer v a las autonidades
reguladoras de lodo el mundo. Ly
Ingtitucion se asegumri de que todos
los consentimienton necesarios esién
en orden para cumplir con lns
disposiciones de esta Cliusula 6 con
respecio o cualquier empleady y
contralista de Iz Institucion afectade.
El Investigador prncipal se asegurard
de tal consentirnienta parn cualquier
personn que trisbdje bajo 1a direccién v
eontrol del Investigador principal, que:
oo sea empleado ¢ contratista de |a
Institucidn.

Consentimiento informade v reclutamiento de
sujetng,

71

Mol de conmate con tercems

Congentimiento infotmade. E|
Imvestigador pringipal obtendra un
consentimiento informado por eserito
de euda Sujeto del estudio. E]
Investigador principzl brindari a |a
OIC Ta oportunidad de revisary
aprobar el contenido del documento
di consentmicnto informado (ineluida
cualquier revisien efectusda duranie ¢
transcurso del Estudio) antes de sy
utilizacion,

Virsion del musdelas:
Driceembre de 2014
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121 3ubject Recruitment, Principal
Investigator will provide CRO an
opportunity 1o review and spprove the
content of any Study recruimnment
rlenials directed o potential Study
Sulyjects hefore such materials are
used, This requirement applies to all
such materials, regardless of medium.

Investipanonal Drug, CRO will areange for
Institution 1o receive, at ne chacze, sulficient
quantities of the Pfizer product that is bemg
studied (“Phizer Drug™) o allow Principal
Investigator to condict the Study, Unless
otherwise imdicated in Attachment A (Study
Budget snd Payiment Terms), CRO will also
wrrange (or Institetion 1o receive al no charge,
‘of ¢cover the costs of, any other Prowoeal-
required drugs (e.g., plicebo, comparaior
drug, concomitant drug). Any other Protocal-
required drug that CRO provides or covers
the cost of is. tagether with the Plizer Drug,
considered “Investigational Drug"

8.1  Custody and Dispensing Principal
lvestigmtor will musntain appropriate
control of supplies of Investigational
Drrug and will not sdiminiseer ot
dispense it o anyone who is not a
Study Subject, or provide access to it
t0 anyone except Study personnel,

8.2 Use Poneipal Investigator will use
Investigational Drug only s specified
in the Protocol. Any other use of
Investigational Drug by Principal
Investigator or Institution or permitted
by Prncipal Investsgator or [nstirution

Theee-Party Template  Template Version: December

2014
a

7.2 Reclutamignto de sujetos, El
Investigadar principal brindard a la
QIC 1a eposumidad de revisar y
aprabar el contenide de coalquier
material sebre reclutemiento del
Estudic dirigido a los posibles Sujeros
del estudio antes de que wales
materinles se utilicen. Exte requisito s
aplicable para todos los materiales
enfedichos, independientemente del
e

Producte en investgacion. La OIC hard los
arreglos para que le Instiueion reciba, sin
cargo. cantidades suficientes del producio de
Plizer que se esia estudiando (“Firmaco de
Plizer”) pura permitir que ef lnvestigador
principal leve & cabo ol Esnudio. Salvo que se
ndique lo contrariv en el Anexo A
(Presupuesto del gstudio v condicionss de
pragad, la OIC tmmbién hard los arreglos para
gque ls Institueion reciba sin cargo cualguier
oiro fimmaco exigido por el Prototolo o
cubrird los costos de los mismos (p, e,
plagebo, Birmaco comparativo, frmiaco
concomitanie), Cualgquisr otro finmaeo
exigido por ¢l Protocolo, que la OIC provea o

cuyns costos sean cubieriog por ésta, junto

can ol Firmaco de PMizer, se consideran

“Products en investipacion”, |

d.1 Eesguardo v dispersacion, Fl
lvestigadior prineipal mantendrd ol
control correspondiente de los
suminisiros del Producto en
Investigneidn y no o administrard ni
lo dispenzard n nadic que no sca un
Sujeto del estudio, ni dard acceso al
Mgt & ingena persond salve al
personal del Estudio,

B2 Liss F! Investigador principal
urilizard el Producto en investigacion
s0lo como se cspecifica en el
Protocolo, Cualguier otro uso del
Producto en investigneion par parte
del Investigador principal o la
Instiineion o permitido por ¢l

Modelo de comirato con tercoros Version del medel,

Dicicmbre de 20014
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Three-Pary Temgplane

constitutes a materind breach of thig
Agreament

8.3 Ownership of Plicer Drog. Pizer
Dirug s and remudns the property of
Plizer. Except for, and limited to, the
use specified in the Protocol, Plizer
grants nefther Principal Investigator
nor Institution any express or implicd
intellectual property rights in the
Plizer Drug or in any methods of
muking or using the Phizer Drug.

Equiprient or Materials. CRO or Ffizer may

provide, orarramge for o vendor to provide,
certam couipment (" Equipment™) or
propriemry muaterials for use by Principal
Investigator or [nstitution duning the conduct
of Study. Such proprictary materiais may
mclude computer soltware, methodologies,
rating siéales and other instruments that sre
ownied or hcensed for use b CRO or Plizer
{eollectively, “Materials”). Equipment or
Materials to be provided for the Study and
any requirements relating to them ure
deseribed in Atmchment C, BEquipment and
Materials which is incomporated into this
Agreemen! by reference

Confidential Information. During the course
of the Stady, Principnl Investigator and
Institution may receive or generate
informntion that is confidential to CRO,
Pfizer, or o Pfizer affiliate

100 Definitign, Except as specified in
Section 10.2; Exelusions, below,
"Confidential Information” includes

a, the Protocal,
Template Version: December
2014
10

Muodalo de gomtrato con lensetis

Investigador principal o I Institucidn
eomstinnye un tncumplimicnto
sustancial del presente Contratn,

8.3 Propiedad dei firmaco dg Plizer, Fl

firmoce de Pizer es y continuard
sienda propicdad de Plizer, Con
exceprion del use especificado en el
Protocolo, entre otros, Pfizer ng
confiere al Investigndor principal ni a
[t Institueion mingin derecho de
proprednd intelecmal expreso o
implicito sobre el Farmaco de Plizer,
ni sobre ningin método de fabricar o
utilizar ¢l Farmaco de Plizer.

-quipos o miteriales: La DIC o Plizer podrin
sumministrar o hacer arreglos para que un
proveedor suministre detenminados equipos
(“Equipos™) o materiales sujetos o derechos
de propicdad para qoe el Investigador
principal o la [nstitucian los utilicen durante
la realizacion del Estudio, Dichos materiales
sujetos o derechos de propledad pueden
incluir programas informaticos, metodologiag,
cxcalas de clasificacion v ofros Instrumentos
que son propiedad de [a G1C o Phzer, o de los
cuales [a OIC o Phizer tienen la licencia para
su uso (on conjunio, “Materiales™). Los
equipos o materinles que se proporcionarin
para ¢l Estudio v cuslquicr requisito rebativo o
los mismas se describen en el Anexo
Equipos ¥ materiale, incorporado ¢n aste
Coentrato como si se inserlase o |4 letra.

Informaciim confidencial, Durpnre e

transcurse del Estudio, el Investigador
pringipal v le Institucion pueden recibir o
genetat informacion que es confidenciul a ln
OIC, Pfizer o una filial de Plizer.

1.1 Definicign, Con excepeitn de lo
especificado en In Clausula 10.2,
Exclusiones. que figuraa
continugcion, “Informacion
confidencial™ incluye

o, el Protocala,

Versibn del maodalo:
Dictembre de 2004
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the Investigator Brochure,
Study Data {as defined in
Seetion 11, Study Data,
Biological Samples, and Susdy
Records below),

Biological Samiple Analvsis
Doatn (a8 defined m Secticn 11,
Study Data, Biological
Samples, and Smdy Recornds,
belew),

Altachment A (Study Budget
and Payment Terms) to this
Agreement, and

vy other information related
ta the Study, the Plizer Drug,
or CRO), Prizer, or Plizer
affiliate techmnology, research,
or business plang that CRO,
Plizer. or o Plizer affiliate
provides to Principal
lovestigator or Institulion in
writing or other tangible form
andl nanrles as
COMFIDENTIAL or initially
diselosey orally snd then
surmmarizes and confirms in
writing as CONFIDENTIAL
within 30 dwys sfter the date of
oml disclosure. Information of
the type described in this
Secton 10,11 that 18 disclozed
arlly will also be considered
Confidential Information even
if not fater confirmed in
writing if the confidential
puture of the disclosure js
reasomably apparent (o the
other party,

el Manual del Investigador,

Iog Datos del estudio (tal como
s¢ definen en la Clwsula 11,
Doy del estudio, Muestrus
biplogicas, v Regmstros del
estudio & comtinuaciin),

los Datas del analisis de
mugstrns bioldgicas (1al como
se define en la Cldusula 11,
Datos del estudio, Muestras
biclogicas, ¥ Repistros del
estudio, o contmuacion],
Aneno A (Presupuesio del
estudio ¥ condiciones de pago)
del presente Contrato, v
cualguier otru informacidn
relacionadn con ¢ Esadio; el
Fanmaco de Pfizer: o la
leenologia, la imvestigncidn o
los planes de nogocio de la
O1C, Plizer o una filial de
Pfizer, que la OIC, Plizr o
unin filial de Plizer provean la
Inslitucion por escrito o por
otro medio tangible ¥ margue
como CONFIDENCIAL, o
gue revele inicialmente de
forma aral ¥ luegi résuma v
confirme por csorito como
CONFIDENCIAL dentro de
los 30 ding despuéz de la fecha
de la revelacion oral, La
informaciom del tipe descrivo
en ezta Clausula 10.1.1 gue se
revele oralmente, tumhbién se
considerara Informaciim
confideneial, aun coande no s¢
confirme por escrito con
posteriondad, si la naturaleza
confidencial de In revelacidn
o5 razomblemente notoria para
Lt oiva parte,

102 Exclusions, Contidential Information 0.2 Exelusones, La informacidn
does not include information that conlidencial no ineluye informacicn
que

Three-Party Template  Template Version: Decentber Maodelo de contrato con lerceos Veorgiin del modeln:
2014 Dhewembee de 2004
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Thres-Party Template

a i5 in the public domain at the
time of disclosure or thiring
the werm of this confdentiality
oblization by means other than
breach of this Agreement by
Prineipal nvestigator or
Institution,

h. 15 nlready knowm 1o Prineipal
Investigator or Institution at
thie time of diselosure and s
free of any obligations of
confidentinlity,

[ is obtained by Principal
Investigator o Institution, firee
of any obligations of
confidentiality, from a thirg
party who has a lawful right o
disclose i, or

d, 15 independently developed, as
documented by writien
records, by individusis within
Institution who had no access
to Confidential Information,

Oblgations of Confidentialing, Unless

CRO ar Plizer provides price wiitten
consent, Principal Investipator and
Institution muy nol wse Confidential
Information for any purpose other
than that authorized in this
Agreement, nor may they diselose
Confidential Information to any third
perty excepl as authorized o this
Agreement or as required by Faw,
in¢luding applicable repulations,

a CROY and Pfizer specifically
authorize any reguired
disclosure of Confidentzal
[nformation tn IRBAEC or
Templme Yersian: Decenber
LT
12

103

Mudelo de contrato con teroeros

B 24t en el dominio pablico al
maormenta de [a revelaciin o
durante la vigencia de esta
obligacion de confidencialidad
en virlud de oo medio que no
sed el meumplimiento del
presente Contrato por parle de
I# Institucidn,

b. ¥E sen conocida por gl
Investigndor principal o i
Instimeion al memento de la
revelacion v esté lbre de
cumalgquier obligacion de
conbidencialidud,

€ ses obrenidn por el
Imvestigador principal o la
Tnstitueion, libre de cualguier
obligncidn de
confidencialidad, de un ereero
que tienc el derechn legiimo
de revelaria, o

d. s desarrollada de forma
independicnte, seglin conste én
PEEIStIOS CSCHili, POT PErSOEs
dentro de la Insttucitn que no
havan tenido acceso ala
Informacian confidencial,

Obligaciones de confidencialiced,
Salvo que la OIC o Plizer otorgien
previo corsentimiento por eserito, el
Investigados poncipal v 1 Instilueitn
no podrin utilizar la Informacidn
confidencial para ningln fin distinto al
autorizado en el presente Contrato, ni
pircdrin revelar la Informacidn
confidencial & tercerm algunn, =alvo
les antorizados por el presente
Contrato o segiin lo exija la ley,
incluidas fos reglamentos aplicabies

b. Lo O y Pfizer autoriza
especificamente cualquier
divulgacion requenids de
Imformacion confidencial al

Veision del modelo:

Diciembre de 2012
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12



14

1.5

Thres-Party Template

rcgulatory authoniy
representatives.

b Permitted uses of Study Data
and Bislogical Sample
Analysis Data are described in
Scctlon 15 (Publications) of
this Agreement,

Dizelosure Requiped by Law [T

diselosure of Confidential Infimmation
beyond that expressiy authorized in
this Agreement iz required by lsw, that
disclusure does not constitute a breach
of this Agreement 5o long as the party
disclosing the mformation

14

A notifies CRO in writing as far
08 poistble in advance of the
disclosure so as to allow CRO
or Plizer to toke legul action 1o
protect its Confidential
Information,

b, discloses only that
Confidential Information
required to comply with the
lzgeal reguirement, mnd

- cinlinues o mainsin the
eanhdentialiry of this
Confidential Information with
respect to all other third
parties.

Suryival of Obligations. For
Confidential Information other than
Study Drata and Biological Sample
Analysis Data (s defined |n Section
L1, Study Data, Biological Samples,
and Study Records), these obligations
of nonuse and nondisclosure survive
tervmnation of this Agreement mnd
eontinue [or o pariod of live years
after termination. Confidentiality
obiigations for Study Data and
Biological Sample Analysis Dats
Template Verswon: December
2014

0.5

1%

Modcho de contrata con terceros

CEl o representintes de
nutoridades reguladoras,

b Losusos peemitidos de loy
Drdtos del estudio v los Datos
de amilisis de muestras
blolbgicns so desertben en la
Clinsuln 15 (Publicaciones)
del presente Contrato,

Revelacion exigeds por lev, En caso de

que Ja ley exija la revelacion de
Informacidn confidencial més alla de
aquelis expresamente autorizada en el
presente Contrate, dicha revelaciim no
comstituird un imcumplimiento del
preseme Contrato siempre que lo parte
gue revele la informaecidn

& natifique a tn OIC por cserito,
con la amtelacion mixima
posible, acerca de la
revelacion, a fin de permiitir o
la QI 0 o Plizer ndoptar
medidas legales para proteger
sy Infornacion confidencial,

b revele solo L Informaciin
confidencial necesaria parn
cummplir con L exigencia legal

[N Lmlinﬁo preservinds o
conlidencinlidad de esta
Informacian confidencial con
respecio al resto de terceros.

Subsistencia de lag obligacionss. En el
catsao de In Informacidn confidencial,
destint de los Dutos del estudio v los
Datos de andlisis de muestras
biolbgicas {seplin s¢ definen en la
Cliusula |1, Datos del estudio,
muestras bicligices y registros del
estudio), estas obligaciones de
prohibicidn de uso v revelacidn
subsistian o la terminacion del
presente Contrato y continurin en
vigor durante un perfodo de cineo
Verstion del maodelo:
Driciembre de 2014

=
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gurvive for as long as the party retaing
this information, subject 1o the
permiited wies deseribed in Section 15
(Fublications) of this Awreement.

Relum of Confidental Information, |1
requested by CRO aod/or Pliser in
wiiting, Principal Investigutor and
Imstitution will return all Confidential
Inlvrmation except that required to be
retaingd a1 the Smdy it or by
Principal Investigator by applicable
regulation. However, Principal
Investigator and Institution may each
retain u single archival copy of the
Confidential Information to defermine
Ihe seope of obligations incured
urider this Agreement.

I Study Data, Biolegical Samples, and Sindy
Records

111

Three-Paty Templaty

Study Date. Durmg the course of the
Study, Principal Tnvestigator will

collect certam data, Az specified in the
Promcal, amd sutvndt it o CRO, PMizer
or Phizer's agent {“Stody Data”).
Principal Investigetor will ensure
securate and timely collection,
recording, and submission of Study
Data, includiirg adhering to timelines
for dats entry sef out in the CRF
Completion Reguivemendy document
provided to Pringipal Investigator by
CRO or Phzer,

Fempliste Version: Decembe
mi4
14

106

111

Muodeln de contraio con teroeros

afos despues de s tenminacion. Las
obligaciones de confidenetalidad de
los Dutos del estudio v los Datos de
andlisis de muestias bioldgicas
tendran vigencia mientras la parte
congerve eita informacidn, con
sufecidn i los usos permitidos
descritos en In Clagsula 15
(Publicaciones) del presente Contrato,

Devolucion de s Informacitn
confidencial. Si la OIC wo Plizer lo
solicitan por eserito, ¢l lnvestigador
principal y la Institecion devolverin
tiwda la Informacién confidencial salvo
aquells gue sex nocesario conservar en
el Centro del esiudio o por el
Investigador principal conforme a los
replumentos aplicables. No obstante,
el Investigador prineipal y Ia
Institucién podrin conservar una
copia de archivo simple de ln
Informagidn con [idencinl para
determumar el aleance de lag

oblignciones contraidas en virtud del
prasenie Contrato,
I, Datos del estudio, mugziias biologicas v
Jatog dil esoudio. Durame el

tranzcurse del Estudio, of Investigador
principal recoptlard ciertos datos,
commo se gspecifica en el Protocolo, v
los presenturd a la OIC, a Plizeroa
ngentes de Pfizer (“Datns del
estudio™). EI lnvestigador principal
garantizari que los Datos del estudio
& recopilen, registren v presenten de
MANGIN EXACHE Y aportuma, incluida Ia
adhision a los plazos de tempo para
¢l ingreso de datos establecido en e
documento Reguisitor pura completar
datoy del CRF (CRF Completion
Requirements ) propomionade por fa
OIC o Plizer al Investigador principal.

Vorsibn del modelo;
Dhiciembre de 2014

R
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Three-Party Template

Owniership of Study Data,
Subject to Principal
Investigator™s right o use
Study Data to publizh the
results of the Sudy (see
Section 15, Publications),
Piizer is the exclusive owner
of ull Study Data,

ical Records. Study
Subject-related medical
records that are not submitted
o CRO or Phizer may include
some of the same miormation
as 15 included in Study Data:
however, neither CRO nor
Plizer makes any elaim of
awnership to those documenis
ar the information they
contain,

Data Review by CRO, CROD
and/or Plizer will review the
Study Data it recelves on an
ongoing busis. CRO wnelfor
Plizer will comply with
appheable regulations and
lecil laws requiring
notification of participating
investigators of new safety
inforoution sboul the Plizer
Drruge s defined in Section §
of this Agreement). CRO
andlor Plizer further commits
to promptly notify Principal
Investigator of any other new
information of which CRO
andor Plizer becomes awars
that eould affect the sofoty of
the Siudy Subjects or influence
the eonduct of the Study.

Femplate Version: December
24
15

Tinuliridad de los Datos del
eatudio. Supetor ul derecho del
Investigndor principal de
uttlrznr los Datos del estudio
o publicar log resultados del
miama {consultar la Clavsula
15, Publicociones), Mizer es el
tnico liinier de todos los Datos
del esmdio.

Registros médicos. Lo
registros medicos relucionados
con los Sujetos del estudio gue
0o se presentan 4 O nio
Plizer pueden incluir parte de
b misna informacion gue se
incluye en los Daios del
esitudio; sin embargo, m la QIC
i Plizer reclaman la
propiedad de dichos
documentas o la informacion
Gk conbienen.

Revisién de datos por parte de
la OIC. La OIC y'o Plizer
revisarin los Datos del estudio
que rectban de Forma
peritdica, Lo OIC y/o Plizer
cumplirin con los reglamenros )
vigentes y las leves locales que
requigran la notifeicin a los
ifvestgadores participanies
respecta de b informacion
niueva de sepuridad del
Firmaco de Plizer (sepim se
defing en la Clausula ¥ del
presents Contraral, Asimisma,
la QIC vio Plizer e
compramelen o notificar
oportunamente al [nvestigador
principal respecto o coalguier
otra informacidn nueva, de la m
cual [ CIC wio Plizer se
enieren, que pudiera afectar la
seguridad de los Sujetos del
extudio o afectar o realizeion
del Estudio,

Modelo de contrato con tersems Versitn del modelo:

Digiembee de 2004
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1.2

Three-Party Templone

d. Stugy Results, Affer analysis
af Study Data from all sites 15
complete. CRO or Plizer will
provide Principal Investigator
with a summary of the overall
resilts of the Study, CRO and
Phizer envourage Principal
Investigator to communicate
the resulis, as approprste, (o
the Study Subjects. [Fwithin
two years after Study
comphetion Pizer identifies
resylts that could affect Stady
Subject safety, CRO or Pfizer,
in consultation with the
IRBAEC as appropriste, will
coipetale with Prinetpal
Investigntor or Instingtion to
ensiire that those resulls are
appropridtely communicated o
the Study Subjects by
Principal Tnvestigator vr
Lustitution,

Bialogical Samples. 11" so speciticd in
the Protocol and the informed congeni
document, Principal Investigator may
culleet and provide to CRO, Plizer or
their designee biological samples
oblmned from Study Subjects (e.g.,
blopd, urine, tissue_ salivy, ele) for
testing that is not directly related to
Siudy Subjoct care or safery
moniloring, such as pharmacokinetic,
phurmacogenomic, or biomarker
testing (“Biological Samples™).

. Lige. Meither Principal
Investipater nor Institution will
Template Version: Decembes

2014
1]

1.2

Madalo de contrafo con teicetos

d. Resuliados del estudio. Lusgo
e que & haya completado el
anmalisis de los Datoz del
estudio de todos Iog contros, Ia
OIC o Pfizer entregarn al
Tnvestigador principal un
resumen de los resultadog
generales del Estudio. Lo OIC
¥ Plizer meentivan al
Investigador principal para que
eomunique Tos resuliados,
segln commesponda; a los
Sujetos del estudio, 5 deniro
die fos dos aflos de haberse
concludo e Estudio Pfizer
identifica resultudos que
podeian afecear la sepuridad de
los Sujetos del estudio, la QIC
a Plizer, previa consulta con el
CET sepin cornesponda,
colaborarin con el
Imvestigadeor principal o [a
Institocidn para garantizar gue
el Investigador principal o la
Institucion comunigquen dichoy
resulados de manern adecuads
i log Sujetos del esmdio.

Muestros bioldoicas. Si asi lo
espeeificars ¢l Protocolo y el
docunsento de consentimiento
nformade. el Investigador principal
podrd recopilar ¥ entregar a la O1C, a
Mizer o a la persons dezignic de a
OIC las muestras bioldgicas obtenidas
de los Sujetps dol estudio (p. ).
sarigre. oring, tejido, saliva, eic.) para
realizar pruchas que no estan
directamente relacionadas con el
cuidada o ¢l control de seguridad de
los Swistos del esiudio, mles comp
pruchas farmacocinéticns,
fanmzcogenimicas o pruehas de
biomtarendores (“Muocstras
Iioligicns™),

ik Uso, Ni ¢l Investigador
principul m la Instinaeidn

Vernitn del madelo:

Diciembre do 2014
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use Biological Samples
collected under the Protocol in
any mannet or for my purpose
other than that described in the
Protocol, CRO and Plizer will
use Biological Samples only in
wiys permitted by the
informed consent under which
they were oblained,

b Analysis Data. CRO, Phizer, or
their designees will test
Bintogical Samples as
deseribed in the Protocol,
Unless otherwise specified in
the Protucal, peither CRO nor
Phizer will provide the results
of these tests (“Biological
Sample Analysis Data") to
Principal Investigator or Stody
Subject. I[TCRO or Phzer does
provide Biological Sample
Analysis Data to Principal
Investigator, that data will be
subject to the provisiony of
Scction 11,1 (Study Data) of
this Agreement,

£, Crapership. Phizer is the
exclusive cwner of all
Biclogical Somples wnd
Biological Snmple Analysis
Datn

Study Records. On behalf of Principal
Investigator and isalf, Institution will
retain each Study Subject’s Study
records, which inelude the Principal
Investigator's copiss of all Study Daia
its well as relevant source documents
{eollectively, "Study Hecords™),
under storage condimions conduecive (o
Template Version; Decomber

014

17

Modelo de contratn con toreers

utilkzaran las Muestras
bioldgicas ohienidas conforme
al Protocols de forma alguna o
parn fin algune que noe ses
agquel descrito en el Protocolo
La O1C v Plizer utilizardn los
Mucstras bioldgicas sslo de la
manera permitichy por el
canzentimiento informada, en
virtud del cual se han
abtenido.

b, Datos de andlisis, La OIC,
Pfizer o lns porsonas
designadas por estos evaluarin
[ns Muestras bioldgicas de la
manera descrita en el
Protocolo. Salvo que o
Protocels espocifique lo
eonirario; ni la. OTC i Pfizer
proporcionaran los resultades
de estas pruchas (“Datos de
anilisis de muestras
binldgicas™) al [nvestigador
principal mi & los Sujetos del
estudio, Si la OIC o Pizer
proporcionan los Datos de
andlizic de muestras biolbgicas
&l Investigador prireipal,
dichos datos estarin sujetos »
[ng disposiciones de ln
Cliwsula 11,1 (Datos del
estuchio) det presente Contrate.

s Propiedod. Pfizer es el
propictario exclusivo de todis
las Muestras biolagicas v do
los Ditas de andlisis de
miuestras biolbgicas.

Registros del estudio. En
representacion del Investigador
principal v de si mism, b Institucion
comservard Jos reglstros del Estudio de
cnda Sujeto del sstudio, que neluven
las vopias del Invesdgador principal
de todos los Datos del estudic, al izual
que los documentos fuente pertinentes
Vershim del modeln:
Ligiembae de 2004

17
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Three-Farty Template

their stability and protection, for o
period of 15 years after wrmination of
the Study unless CRO or Pfizer
authorizes, in writing. earlicr
destruction, Instinution agrees to
eontact Mfizer at
livestigator B ecordsicn P zercom prin
te destroving any Study Records and
Principal Investigator and Tnstitution
further ngree to permit Plizer to
ensure that the Study Records are
retained for o longer period if
necessary, af Plizer's expense, under
an anangement that protects the
confidentinkity of the records {e.g..
secure offgile slorage]

ngpectio Aiidits

Mamionng. CRO intends to monitor

Studdy conduet. Phizer, or gn exlemal
service provider acting on its behall,
has the right, but not the obligation, 1o
co-maonitor the Study. Upon
reasonable notice and during regular
business hours, Principal nvestigator
and Institution will permit CRO or
Plizer representutives nocess to the
premises, facilities, Study Records,
sub-investigators, and research stall a
required to monitor Study conduer.
CRO or Pfizer will prompily nodfy
Principal Investigator of any
monioring findings that could affect
the safety of Study Subjecis ot
influence the conduct of the Study,
Principal Investigator will inform
Study Subjects of such fndings as
nppropriate,

Template Version December
24
18

|+

(en conjunio, “Registros del
estudio™), en condiciones de
alracenamiento adecundas pura su
estabilidad y proteceidn, durante un
plazo de 15 afios despods da la
fimalizicion del Estudio, salvo que la
OLC o Plizer autoricen, por eserito, su
destroceion prematura, La Institueitn
acepta comunicarse con Plizer
mediante
InvesiisatorRecondsdPlizercom
antes de destur cuslquier Registro
del Estudio y el Investigadot principal
¥ Lo Institucitn aceptan ademis
permitic a Phizer asegurrse de que los
Registros del Estudio se conserven por
un periodo de tiempo maver si fiers
nEcesAn, pOT Luenta ¥ cargo de
Pfizer, conforme o un acuerdo que
profeja la confidencialidad de los
registros (. g), almacenamiento
sepure fugra del central,

Supervisiim, inspecciones v audimrias

121

Mudzio de aontrate san tereeros

Supervision. La OIC tiene la intencitn
de supervisar |a realizacion del
Estudio. Plizer. o un proveasdor
extorno di servicioy en su
representacion, tiene ¢l derecho, pero
i lu obligaciin, de supervisar
conjuntamente ¢f Estudio, Ante lo
notificacidn razonable v duranic Lis
hras hibiles habituales, el
Investigador principal ¥ la Institucion
permitiran a la O1C o a los
rapresentantes die Plizer ol sccezo al
predio, las instalsciones, los Registros
del estudia, los subinvestigadores v el
parsonal de nvestigacion que sea
NECESario pare supervisar |
realizacion de! Estudio, La OIC o
Pizer notificacin de inmediato al
Investigador principal respecto a
eualquser hallnzzo de supervisidn que
pudiern afectar In seguridad de los
Sujetos del estudio o la realizscion del
Estudio. El Investigador principal
Versibn del raodels:
Piciembre de 2014
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informari a los Sujetos del esmdio de
dichos hallazgos, segin corresponda.

122 Inspections and Audits. Principal 122 Ingpecciones ¥ suditoriag, El
Investigator and |nstitution Investigador principal v fa Institucion
acknowledge that the Study is subject reconocen que el Estudio s encuentra
10 inspection by regulatory authoritics sujeto a lo inspeccion por pane de
warldwide, including the United autoricades reguladoras
States FDA, and that such inspections intemicionales; ncluso la FDA de los
miy oeour after completion of the Estados Unidos, v que dichas
Study snd may include auditing of inspeceiones pueden tener lugar con
Stucy Records, CRO or Pfizer may posteriondad a la finalizacitn del
wlso audit Study Records during or Estudio ¥ pueden incluir la suditoria
after the Study as part of jrs de los Regisiros del estodio. La OIC o
maonitoring of Study conduct. Pfizer pueden también auditar los

Registros del estudio durznte ef
Estudio, o con posterioridad 4 éste,
comg parte de su supervision de b
realizacion del misma,

| Motifieation, Principal i Morfiescidn, El Investigador
Investigator will notify CROD principal notificard o ln OIC a
as soon as reasonably possible ln mpyor brevedad posible, en
il the Study or site is inspected ln meedida de o razonable, 5 sa
or seheduled to be inspected inspeceiona ¢l Esdio o el
by & regulatory authority in ceniro o & o progroma una
relation (o the Smdy. inspeccion sl mismo por parte

e una autoridad reguladora en
relacitn con el Estudio.

b.  Rightto be Present. [f not b Derechio g estar presente. Sino
prolubiied by law, Plizer or esth prohibide por la loy,
CROY will kave the right to be Plizer o la OIC reodoin ¢l
present during, and participate derecho a estar presentes
in, amy such inspection, audit, durante dichn inspeccian,
investigation, or regulatory auditoria, investigacion o
agtion accion reguladora, v a

participar de aguellas,

< Cooperation. Principal c. Coupermeiin. El Investipador
Inwestigator and Institiution privcipal ¥ la Institucion
will eaoperate with regulatory coopetarin con fa autoridad
nuthority and CRO or Pfzer reguladorz y con los
representalives in the conduct representantes de lo OIC o
of inspections and audits and Plizer en la realizacion de lns
will ensure that Study Records inspeceiones v anditorias, v
ire mazntained in a way that garmmtizaran que los Registros
facilitates such sctivities, del estudio se maniengan de

Templae Versien: December Modelo de controto con tereerns Versida del models:
2014 Miciembre de 2004

9

1%

&



Three-Party Templnte

d. Resolution of Dj eles.
Principal Investigator will
promptly resolve any
discrepancies that are
identified between the Study
Data and the Study Subjeci’s
medical records.

&, lmspection Findings spd
Responses. Principal
Investigator and Institution
will promptly lerward 1o CRO
and Plizer copies al mny
inspection findings that either
reeeivis [om a regulatory
authority in relation to the
Study, Whenever feasible and
permitted by law, Principal
Investipator and Inseitution
will alse provide CRO and
Plizer with an oppottunity o
prospectively review and
COMMEN! 01 A0y responses (o
regulatory suthority
inspections in regasd 1o the
Study,

123 Study Conduet Bvaluations. CRO,

Pizer or Flirer's external service
providers may document ond evaluate
the performance of Instiiution and
Principal Investigator i the conduct
of the Study. CRO jind Plizer will use
these evalogtions salaly for interal

purposes.
Remediss for Breach of Copain Study

Obligations. In the evenl Principal
Investigator or Institution fils to-comply with
any of ita obligations set out i Sections 3
{Pratacol), 7 {Informed Conseat and Subject
Recruitment), 11 {Study Data, Biclogical
Template Version: Deeember
2004
20

o tal que faciliven dichas
aotividades.

d. Resolugion de diserepangias.
El [nvestigador principal
resolverd de forma inmediata
cunlguier discrepaneia que se
identifique entre los Dutos del
estudio v lus registros médices
de los Sujetos del estudio,

e Hullazgos v respuestas de |
inspecoipn. El [nvestigador
principal ¥ Iu Inatitucion
remitivdn a la OIC v Pfizer, de
forma inmediat, las copias de
cualguier hallezgo que
cualguiers de log dos reciba de
parte de uno autoridad
reguladora en relacion con el
Estudic, Cuande sea vinble v
permitide por la ley, ¢l
Investisador principal v In
Institueion también bondaran a
la OIC v n Plizer la
oportunidad de revisar v hacer
commenturios, de forma
prospectivi, sobre cunlgquisr
ruspuiest o los inspecciones de
la gutoridad reguladora con
respecto ol Estudio,

123 Bvaluaciones de |a rgafirncion del

. La OIC, Plizer o provesidores
de servicios externos de Plizer podrin
documentar y evaluar el desempefio
de lu Institueion v del Investigador
principal en lo renlizacion del Estudio.
La O1C y Phizer utilizanm estay
evaluaciones dnicamente para fines

intermos,
Eecursog apte el incumplimiento de

determinadas obligaciones del Estudin, En
cage de que el Investigndor principal o la
latituciém no complicran con cualquiera de
sus oblignciones cstablecidas en los Cliusulas

3 (Protocalo), 7 {Consentimienio informado ¥
Modzlo de conirto con teroemos Version del modelo:
Drictembre de 2014
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samples, and Study Records) and 12
{Monitering, Inspoctions, and Audits) of this
Agreement, or the requivemnenis of the
Protocol relating to adverse event reporting,
ethical conduct of the Study, and IRBIEC
teview, in uddition to its Aght to terminate the
Study immediately under Section 18.1.¢(2),
CRO will hiave recourse 1o either or both of
the following aliermative remexdies;

A Suspenzion of Study Subject
enrollment, if the Study 15 not
yetfully enrolled, and

b. Suspension of all payments by
CRO

Any suspension of envollment or payment
will continue until Principal Investigator snd
Institution return to compliznce with their
Study obligations, as detérmuned by UROD,
Use of enther or both of the above remedies
does not preclude CRO or Phizer from
excreising ity nght to immediately terminate
the Study i Principal Investigator and
Institution do pot become compliant.

14 Fvemmtions

4.1 ification If the conduct of Study
resulty in any invention or discovery
whether patentblo or not
(“Tovention™), Principal Investigator
will pramptly inform CRO,

4.2 Agmpnment. Prncipal Investigator or
Institution, as applicable, will assign,
or ensure that {nvemtors assign, all
interest imany gich Invention 1o
Fiizer, fres of any obligation or
conaiderntion beyvond that provided
for in this Agreement,

Three-Pary Template  Templite Version: Decembor
2014
21
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réeclutamiento de sujetos), 11 (Datos del
estudio, muestras bioldgicas y registros del
estiudio] ¥ 13 (Supervision, inspecciones ¥
suditorias) del presente Contrato, o con los
requisitos del Protocalo refativos al informe
de eventos ndversos, In realizaciton ética del
estudia y la revision del CEL la O1C podrd,
ademis de su derecho a dar por coneluide el
Estudio de inmediato conforme & la Clausula
18 Le(2), recurric a cualguices o » ambos de
los siguientes recursos alternativios:

1 Ln suspension de |a
inseHpeiin de Sujetos del
extudio, s |l inscripeion del
Estudio sin no se hn
completadn, ¥

b La suspension de todos los
pagos cfectuados por [a (10

Toda suspensian de la inscripeion o del pago
contingant hrsts que el Investigador prineipal
¥ lo [Institucion vuelvan a cumplic con sus
obligaciones del Estudio, sepin lo
determinado por Ia O1C, El uso de uno o de
ambos de fos recurses que anteceden no
impide que [s Q1L o Plizer ejerzn su derecho
o dar por coneluide e Estudia
inmediatamente, s el Investigndor principal y
Ia Institueidn continban con el
incumplimicnto. |

Invengiones

140 Notificagidn. Si lo realizscion dal

Estudio wviera como resultado wna
Imveneion o descubrimiento, va sen
patentable o no (“Invencion ™), ¢l
Investigador principal notificard & la

QI de inmediato,

142 {esifn. Segin corresponda, ol n
Investigndor principal o la Institucidn
cederin, o garantizaran gue los
inventores cedan, odos los derechios
sobre dicha Invencion n Plizer, libres
de conlguier obligaciin o

Version del modelp;
Digiembre de 2004
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143 Assistoneg. Principal Investigator aind
Institution will provide reasonable
assistmnee to Pfizer in filing nnd
prosecuting any patent applications
retating o Invention, 4 Plizer's
EXpERGE,

15, Publications. Pfizer supports the exercise of
academic freedom and bk no objection o
pullication by Principal [nvestigator of the
results of the Study hased on information
collected or generted by Prinesipal
lnvestigator, whether or not the resalls are
fsvarnble to the Plizer Drug,

151 Prepublication Review. Principal
Investigator will provide Pfizer an
opportinity to review any proposed
publication or any wher type of
disclosure of the results of the Study
teollectively, ""Publication™) hefore it
i submined or ntherwize disclosed,
Pizer will review for unprotected
Inventions (sce Section 14,
Inventions) and may also provide
Comments on content. Principal
lovestigator will consider any such
comments in good faith but s under
na obligation to moorporate any Plizser
sugmeshions,

a, Subnission to Pfizer. Principal
Investigator will provide any
Publicution o Pfizer at least 30
divys before it is submitted for
publication or otherwise
discltosed. If any patent action
i3 required Lo pratect
iutellectoal property rights,
Principsal Investigator agrees to
dielay the disclosure for a
period not to excead an
additional 60 days.

Three-Party Templite  Template Version Dccg!;ll]]b::
2 i

15,

143

contaprestacion adicional a la
estipuladn en el presente Contrato.

Asistencia. El Investigador principal y
la Institucion prestarin | wsistensia
razonable a Pfizer parn ln presentacion
vl trimite de solicitudes de patente
en relacion con la Invencida, por
cuenta y cargo de Plizer.

Publicaciopes. Plizer apova el ¢jercicio de la
hibertad swadémica y no tiene objeciones con
respecto a lo publicacidn par parts del
Inveatigador principal de Jos resultados del
Estudio, en funcitn de la informacion
recopileds o penernda por el lnvestigador
principal, va sea que los resuliados sean
faverahles o no para ¢l Farmace de Pfizer,

I5.1

Revision previa a la publicacian. Fl
Investigador principal brindard o
Phizer la oportunidad de revisar
cuglyuier publicacion propuesta o
cuiliuier ol tipa de divalgacion de
los resuliados de| Estudio (en
conjunte, “Foblicacion™) antes de 1
se presente o divulgue de otro modo.
Pfizer revisard las Invencionas que no
s eneuentran protegidas (consultar In
Cliwsala 14, Invenciones) y también
peadri realizar comentarios sobre ¢l
contenide. Bl Tnvestgador pringipal
considerard dichos comentanios de
bucna fe, pero no tiene obligacion de
Imcorporar las sugerencins do Plizer.

a. resenineion a Pfizer. EI
Imvestigndor principal
entrégard cuslauier
Publicacidn a Pizer sl menos
A0 dias antes de que se
presente para la publicicitn o
st divulpue de otro modo. En
cago de que se necesite alguna
aecitn de trfmite de patente
para proteger [os derechos de
propiedad intelectual, el
Imvestigadar principal scepta

Muodelo de contratn con terceros Viersion dal mesdels:
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152

153

Three-Farty Template

i RBeduction of Confidential
Infoamatipn. Principal
Investigator will. on request,
TEMOVE Ay previows|y
undiselosed Confidential
Information Before diselosure,
excipt for any Study- or Plizer
Drirug-related information
RecEssary o the approprinte
seientific presentation or
understunding of the Smdy
resulis:

Mulii-Center Studies, 17 Study is part
of o mult-center frinl, Principal
Imvestigator and Institution agree that
the first Publication is 1 be a jpint
Froblication covering all Study sites,
and that any subsegquent Publications
by Princtpal lnvestigator will
reference thal primery Publication,
However, if a joint manuscript has not
heen submitied for publicetion within
12 months of completion or
termimition of Study at ol
paricipiling sites, Principal
Investigator is free w publish
separstely, subject o the other
requirements of (his Section 15,

152

Standards, For all Publications,
Principal Investigator will comply
with the authorship gudelines i the
Hecommendations for the Conduct,
Reporting, Editing, and Publication af
Schotarly Work {n Medical Jaurnals
g e emie.ordemie-
recommendations pdf} sstablished by
Tempinte Version: December
2ik4

133

3

Mosdels de contritly eom lerceros

retrisar la divalgacion durante
un periodo qué no excedn 60
dlas adiciomales.

b, Eliminaeidn de la Informacion
confidencial. Bl Investigador
principal eliminard, a solieitud,
cualquier Informacion
wonfidencial que no se haya
revelado con amtetioridad,
antes de la divolgacién, con
excepoion de la informacion
relncionada con el Estudio o
con el Farmace de Piizer gue
sea necesaria parm la
presentacion cientfics
correapondiente o of
entendimiento de los
resultados del Estudio.

Estudics multicéntricos. 5i el Estadio

fuarn parte de un ensayvo
multcéntrico; el Investigador
principal ¥ In Institucion aceptan que
la primera Publicacion debe ser una
Publicacion conjunia que cubra todos
les cemros del Estudio, v que
cuslguier Publicacitn posterior por
parte del Investigador principal hara
referenein a esa Publicacion original.
Mo abstisnte, si io se hubiera
presentado un manuscrile conjunto
para su pablicacion dent de los 12
meses de haberse completsdo o dido
por finalizade & Estudio en todos los
centioy participantes, el Investigador
prineipal seed libee de publicar por
separado, sujeto al resto de los
requisitos de la presente Cliusula 15,

Estindares. 'arn todas lns
publicuciones, el Investigador

principal curmplira con |as pautas
congernientes a derechos de autor en
Recomendaciones pava la realizacion,
fweseniacion de mfarmes, sdicidn v
pubiicacion de irabajos académicor

e revistas de medicing

Yemion del modelo:
Drciembre de 2014
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the International Committes of
Muedical Journal Editors,

154 Disclosure of Suppom, Principal
Investigator will disclose Plizer
sponsarship and fmanciel suppont of
the Smdy in any publication of Swdy
resulis,

153 Stud stration by Pfizer. Plizer
commits to regster, on the National
Institutes of Health Clinteal Trials
Data Bank (www.climeglinals gov),
all Plizer-sponsored Phase | through 4
interventionnl and non-interventional
studies that involve the use of a Plzer
product and evalume the safety or
efficacy of that product. Pfiser will
also register Plizer-sponsored studies
on other listings of ongoing stadies
mmntained by comperent regniatory
authorities where thers is o regulatory
tedquirement to da so.

16, Indemnification and Research Injury, CRO L&,

does not provide any indemnification under
this Agreement. The Pfizer Indemnitication
and Research Injury Policy applicable to this
Sty is appended 1o this Agresment s
Altnehment B,

17, Assumimenl and Delesntion L¥

171 By Principal Investizator or
Insritution. Neither Principal
Investigator nor Instiution may assign
hisfherfits vights or delegate ar
subeontract nuy duties ender this

(Recmmmendasions for the Condier,
Reparting, Editing, and Publication of'
Scholarly Work in Medica! Fournaly)
(hiip:!'www.icmie org/icmje-
recommendations. pdl) establecidas
por el Comité Intermacional de
Editores de Revistas de Medicina
{Intermational Commitiee of Medical
Journal Editors).

134  Revelaciin del apovo. Bl Investigador
principal revelar ¢l patrocinio de
PMizer y el respaldo financiers del
Estudio en eunlguier publicacion de
los resultados del Esmdin,

155 Registro del Estodio por Pliger. Pfizer
8¢ compromete a registron, en ¢l Banco
de dutos de estudios clinicos de los
Tnstitutos Macionales de Salud
(weww clinienlirinls.oov), todos los
estudios, ya scan de Intervencion o o,
de Fase | a Fase 4, patrocinados por
Pfizer, que mvolucren el uso de un
producto de Plizer v evalien |
seguridad o Ia eficacin de dicho
prilucto, Agimismo, Plizer registrara
I estuidios patrocinados por Plizer en
otros listados de estudios en eurso
mantenidos por las sutoridades
reguladoras competentes cuando hays
un requisito regulatorio de hacerlo.

iy 15 1 causa dre |z
m‘@gm La OIC no olarga
indemnizaciin alguna en virtud del presente
Contrato. La Politica de indemnizacion v
lesiones a cousa de la investigacion de Pfizer
mplicable a este Extudio se adjunta ol presenie
Contrato como Anexa B,

Cesitm v delepacion

I7.1  Porparte del Investiggdor principal o
la Ingtitucitn, Ni el Tnvestigador
prineipal ni In Institucion podrin ceder
sus dercchos, ni delegar ni
subcontratar sus obligaciones

Three-Farty Template  Template Version: Daeeimbes Modéls de conlialo con tereers Versidn del modebo;
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Agreement without written permission inherentes 4l presente Contrato sin la

from CRO. FCRO suthorizes mutorizactin por escrito de la OIC, Si
delegation or subcontracting, the party lu €HC sutorizara la delegacion o la
that delegated o subcontructed it subcontratacion, |a parte que haya
duties remains responsible to CRO for delegado o subcontratado sus
the performance of those dutics. obligaciones continuar stendo
respunsable ante la OIC por ¢l
cumplimiento de dichas obligaciones.
172 By CRO, CRO may freely assign any 17.2  Porpatie de Ta OIC. La OIC puede
or all of its rights and delegute any or ceder libremente cuabguier o todos sus
all of jts duties under this Agreement derechos y delegar cunlquicrs o todas
1 Plizer. IFCRO assigns-all rights and sug ohligaciones inherontes al presente
delegates all duties to Mhizer, CRO or Contrato a Phizer, 51 la OIC cediera
Pfizer will notify Principal tedos sus derechos v delesam todas
Tnvestigator and Instilution in writing, sus obligaciones a Phizer, ln OIC o
CROor Plizer, following assignmant Plizer notificarin al Investigador
und delegation by CRO) may also principal y la Instiueion por escrito.
freely delegate and assign Stdy- La QIC (o Pfizer. tras ln cesion
related duties and rghts to an external delegacitn por parte de la OIC) podra
provider upon advance notice 1o tamhifn delegar v ceder libremente las
Principal Investigator and [nstitution, obligaciones v los detechos
and may freely delegue or ussign jts relacionados con el Estudio o un
Study-related duties or rights to any proveedor externn, previa notificacion
Phizer affiliate. CRO may not ul Inviestigador principal v la
otherwise nssigm ils rights or delegate Ipstitucion, y podmd delegar o coder
its duties under this Agresment libremente sus obligaciones o
without written permission from the derechos relacionados con el Estudio o
affected party, If CRO or Plizer cualquier filial de Plizer. Lo OIC no
delegnies or subeontracts amy dutics, pedii ceder sus derechos ni delegar
CRO or Pfizer remains responsible to sus obligaciones inferentes al pressnie
Principal Tnvestigator or [nstitulion, as Contrato de otro mode sin la
spplicable, for the performance of autorizacidn por cerito de la pare
those duties. [T CRO assigns all of afectadn S la OIC o Plizer delegam o
CRO's rights and duties under this subcontratara cualquier obligacion, ln
Apreement, in accordance with the OHC o Plizer continuarin siendo
terms herein, to another serviee responsables ante el Investigador
provider, thut service provider will principnl o la Insfitcion, segon
become responsible for performance nplique, por el cumplimiente de
of all duties. For the sverdance of dichas obligaciones. Si lo OIC cade
deubt, the nghes and duties discussed todos los detechos v obligaciones de
in this subsection ire only those la OIC inherentes al presente
ansing out of this Agrecment. Contrate, en conformidad con Lis

condiciones establecidas en ol
presente, 4 otro proveedor de
servicios, (al proveedor de servicios
seril responsable de cumplic con fodas
las obligaciones. A fin de evitar dudas,
Thege-Pany Template  Templote Verson: December Modehs de contrato con lereoros Yersitm del modelo:
20614 [Mekembre de 2014
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18 Termination 18,

18,1  Tepmination Events. Termination of
this Agreement will be tnggered by
the earlier of any of the following
CVEns.

a. Disspproval by IRBIEC. IT
thee Study cannot be initiated
because of IRB/IEC
disapproval, this Agreement
will werminate,

b. Study Completion, This

Agreement will terminate
when the Study s complote,
which mesns the conelusion of
all Pronacol-required activities
for all enrolled Study Subjects.

€. Early Termination of Study,
This Agreement will torminate
if the Study is wnninated early
a5 deseribed below,

{1y Termination of Study
Upon Notice. CRO or
Plger may terminate
the Smdy for any
reasan upon 30 days'
WrHEn notee fo
Principal Investgmtor
and lnstitution,

los desechos y las obligaciones que se
analizan en este inciso 2on sofo las
due surgen de este Contrato,

Termisiacion
181  Evenios de terminacion, La

rerminacion del presente Contealo serd
acasionada por cunlquiera de los
siguientes eventos, ¢l gue ocurrs
primero

i Desaprobacion por pane del
CEL 5i no pudiera iniciarse el
Estudio a causa de In
desaprobacion del CEL el
presente contrato se dard por
terminadao.

b Finalzacion del estudio. Bl
presente Contralo se dam por
terminado cuando se complete
& Estudio, lo cual significa fa
finalizacidn de todas los
actividades exigidas pov el
Protocole parz tdos los
Sujetos del cstudio inseritos,

€. Einahzacion prematura de|
Estudio. El presente Contrato
s¢ dard por terminado s se
finaliza el Estndio de forms
prematu, 2l como se
describe a contmuacion,

i1y Finalizucion del
Estndin fe
natificacion. La OIC o
Pizer poeden finalizar
el Estudio por
cualquier caunsa
mediante notificacian
por eserito enviads al
Investigador principal
¥ la Institucién con una
antelaciim de 30 dias.

Three-Party Template  Templare Version: December Modealo da contrats con tercerns Wersidn del models:
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(2}

(3)

Immediate Temnination
s
Plieer. CRO or Plizer
muy terminate the
Stuly immeddiately
upan wrilton natice (o
Principal Inviestigator
ekl Imstitution for
causes that include
failure to enroll Study
Subjects at 8 e
aufficient 1o achieve
Stady performance
poals, material
unauthorized
devintions from the
Protocol or reporting
requirements;
circumstances that in
CROs or Phizer's.
opinion pose risks o
the health or well-being
of Study Subjects;
regulatery anthority
srtions relating to the
Study or the
Lvestigationn] Drug;
ar any non-coripliance
by thie Prineipal
[rvestijgatar or
[nstamation with local
lawws, ICH GCP, of the
tering of Section 20
tAnt-Corruption] of
this Agreement,

rimediaie tion

af Studdy by Prineipal

i1

3

Funalracion inmediats
de| Estudio por la O1C
g Plizer, La OIC o
Pliger pueden finalizar
el Esnudio de
inmedingn, mediine
nolificacian por eserito
i Investigadior
principal y la
Institucion, por cowsas
que incluyen e Ml de
inscrpeian de Sujetos
del estudio a un ritmo
suficiente como pars
aleenzar [os ohjetives
de desempeiio del
Estudio; desvisciones
sustancidles ¥ no
autorizadas del
Protocaolo o los
reguisites de
presentacion de
informes;
circunstincios que,
segim la opimion de la
0IC o de Plizer,
PIESENTEE FEsEos i
la salud o el bienesiar
dle los Sujeros del
estudiog nociones de las
autoridades repuladoras
on relacion con el
Estudio o el Products
en investipacion; o
cualquier
incumplimienta por
parte del Investigador
principal o In
Institucitn con las
leves locales, las BPC
de lu ICH o las
condiciones de la
Cliusuln 20 (Contra la
comupein) del
presente Codtratg,

Finalizacion immediaty
del Estudio por la Q1

Yersiom del modelo:
Drickembre de 2014

TS

Theee-Party Template  Template Version: December Modelo de contrito ¢on lereeroy
2014

27 7



8.2

183

Three-Parly Templale

vesital
Ipstitution, Principal
Investigator or
Institution may
terminate the Study
immediately Upon
notification o CRO if
requested to do so by
thie responsible
IRB/IEC or if such
termination is required
1o prostedt the health of
Study Subjects

Effective Date of Apreciment
Termination. If termination of the
Apgreement is triggered by any of the
events deseribed in Section 18.1,
above, the terminstion will be
effective afier receipt by CRO or
Plizer of all Protocal-required Study
Dana and Biological Samples
generated up until termination, recept
of all payments due 10 any party; and
completion by oll parties of any
remaining applicable Agreement
abligations.

Payment upon Early Terminamon of
Study, Exéept s otherwise indicated
in this subsection, if the Study is
rermninated early, CRO will pay for
work already performed, in
accordsnce with Attachment A, less
payments already made for such work,
CRO will also cover any non-
cancelable expenges, other than fitere
persennel costs, so long as they were
properly incurred and prospectively
approvwved by CRO and only 1o the
extent they cannot reasonably be
mitigated. 17 the Study cannot he
initiated becmmse of dizapproval by the
IRBAEC and thravgh oo faalt of
Principal Investigitor or Institution,
CRO will reimburse Principal
Templme Version: December

2014

24

183

18.3

Modely de-contmto con tereems

o Plizer. El
Investigador principal
o la Inslitucitn puede
finalizar el Bsmdio de
furma inmediata,
mediante notificacion a
ln OIC, 51 asi lo
solicitara el CEL
responsable o si dicha
linalvzacidn fuern
neeesaris par proteger
I salued de los Sujetos
del e=iedio.

Fecha cfectiva de la terminacion del
Conteate. Sila lerminacidn del
Contrato wviers lugar a cousa de
cualguienn de losevenios descritos en
o Clausula 18.1 que antecede, la
tarminacion se hard efectiva despuis
de la recepeion por parte de la OIC o
PMizer de todos los Datos del estudio y
Muestras biologicas exigidos por el
Protocolu que se hayen gencrado hasts
ln termingeidng 1o reeepeidn de todos
los pagns adeudados a cualesquiery de
lag partes; v el cumplimiento de todas
las partes de oualquier obligaciin
contractual remanente v aplicable.

aito unle ln finalizacidn pre
del Estudin, Si ¢l Estudio se da por
Minalizade prematuramente, salvo que
el presente inciso indicara lo
contrario, 1o OIC pagard el wabaye que
v 5¢ haya realizado, de conformidad
con ¢l Anexo A, descontando los
pagos que ya s hiyon efectuado en
concapln de dicho trabajo. Asimizmo,
In CIC cubrird cualquier pasto no
cuncelable, que na sean los coslos
futuros del personal, slempre que se
hayan efeciuado de maners adecnads
¥ que cuenten con In aprobacion
progpectiva de la OIC, y sdlo en la
mizdidi en que no pucdan mitiparse
razomablemente. 51 no pudiern
iniciarse el Estudio debido o la
Versidn del modelo;
Diciembre de 2004

—
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Investigator or [nstitution, a8 desaprobacidn por parie del CEI v sin

applicable, for IRB/EC fees and any mediar culpa del Investipador
other expenses thal were prospectively principal o la Institueen, o OIC
approved, in writing, by CRO. reembolsard al Investigador principal

o la Institucion, segin aplique, los
himoririos del CET y cualguier otro
pmste que la OIC hava aprobedo
prospectiviments por eserito.

2. Non-Complinnce with Anti- a Incumplimierto di la disposicidn
C Provision. IFCRO or conte bn corrupeitn. i la O1C o
Plizer reeminates the Study because of Plizer dun por conclutde ¢ Estudio
Principal Investipalors or Institution’s debido af incumplimiznio por parte
non-compliance with the terms of del [ovestgador principal o L
Section 20, Anti-Corroption, CRO and Institucion de las condiciones de la
Pizer will not provide any further Clisusula 20, Contra ln cormupeitn, la
payment under this Agreement, Q1 y Plizer no efectusrin mngim
regordless of any pctivities that otrg pago en virtud del presente
Principal Investigator or Institation Comtrato, independicntemente de
his undertaken or third-party cuilguier aotividad gue ef
agreements that Principal Investigator Investigador principal o la Institucion
or Institution hes entered into before hayan realizado o de log contralos con
fermination lerceros que el Investigador principal

o li Institucion havan celebrado antes
de la terminscion.

184 Retum of Majenials. Unless CRO 184 Devolugion de materiiles, Snlvo que
instrpcts otherwise inwriting, upon la CIC ordene lo contrario por eserito,
Ternition of the Agreement, s i terminacion del Contrate, el
Prineipal Investigator and Lnstibution Investigador principal v la Institucion
will promptly refurn all materials devobverin dé inmediato todos los
supplied by CRO or Pizer for Study materiales suministrados por la OIC o
conduet, inehuling wnsed Pfizer para la realizacion del Estudio,
Investigational Drug, unused Cose incluso el Producto en investigacion
Report Forms, and any CRO or Plizer- sin wtilizar, los Formulanos de
supplied Equipment and Materiala. informe de easos sin utifiear y 1oda

Equipa v materiales provistas por |z
21C 0 Plizer.

185 Survival of Obligations, Obligations 1853 Subsistencia de lus obliggciones. Las
relating to Funding, Confidential obligacienes relativas al
Infermution, Study Records, Financiamiento, ln Informacion n
Inventions, Publicgnons, confidencial, los Regisiros del estudio,
Indemmification and Research Injury, l#s Invenciones. las Publicaciones, la
Suitability, and Anti-Corruption Indemnizacidn y lesiones a causa de fa
survive termunation of this Asreement, investigacion, fa Idoneidad v las
s does any wther provision in this disposiciones Contra la corrupeion
Agreement, ineluding Attachments, pErmanecerin en vigor tras la
Three-Party Template  Templote Version: December Modelo e contrato con terceris Versitn del modelo:
20104 Digiembee de 2004
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(hast by its marure and intent remains
valid afier the term of the Agreement,

19, Other Teyms
9.0 Suiability, Principal fnvestigater and

9.2

Three-Fasty Tenplate

Inslitution each certify that he'shelit is
licensed, registered, or otherwise
qualified and suitable under local law,
regulitions, policies, or administrative
requiremnents o conduet the Study and
required Study-related activities or act
as Study site, a5 applicable. Principal
Investigator and [nstitution alv each
certify that he/she/it is not deborred
uncler subsections 306(a) or (b of the
United States Federat Food, Drug, and
Cosmetic Act and any applicable Jocal
law, . that there are no applicable
regubations or other obligations that
prohibat either party from conducting
the Siudy und entering into this
Agreement and that they will not use
inany capacity the services of any
person debarred under such law with
respect o services b be performed
unsber this Agreement. During the term
ol this Agreement and for three vears
atber ity termination. Institution aned
Principal Investigator will notify CRO
promptly if any of these certifications
nged o be amended in light of new
mformation

Investipations, Inquiries, Warntngs, or
Enforcement Actiona Reluted to
Conduet of Clinieal Research.
Templme Version: December
2004
30

19,

hodelo de contraio con teroeros

terminacion det presenle Contraio,
como cualquier otm disposician del
presente Contrato, incluso los Anexos,
dquie por si watinalers o intencion
permanczean validos luego deod plaze
de vigenela del Contram

Ohras copdiciones
19.1  ldonsidad, El Investigador principal y

192

L Instirucidn certifican gue estin
autonzados, registnivlos o de cualquier
otra maners calificados y que son
idonens, segiin la loy, reglamentos v
paliticas locales o Jos requisitos
ndministrativos, para llevar a eabo ¢l
Estudio v las actividades necesarias
relacionadas con el mistne o pam
actuar como centro del Bstudio, sepiin
comespondn. B Investgador principal
¥ la Institacidn tambvién certifican gue
no estin inhabilitados conforme o los
ingisos 306{aj o (b) de Ja Ley Federal
de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos {Federnl Food, Drug, and
Cosmete Act) de los Estados Unidos
y eunlgquier ley local vigente, | que no
existen reglamentss ni oteay
obligaciones vigentes que prohiban o
cualquiera de las paries realizar gl
Estudio v eelebrar ¢l prasente
Contrate y que ne usardn en ainguna
calidad los servicios de ninguns
personn inhabilitida conforme o estas
leyes con respecto a los servicios que
#2 realizarin en virtud del presente
Contrato. Durante ¢l plazo de vigencii
del prescnte Contrato y durante res
af0s posteniones J su terminacian, la
Institucidn y el Investigador principal
nutifienrin a e OIC de inmediato st
fisera necesatio teformar alguna de
csmms certificaciones en visls de
mformaciin meevi.

Ipvestizaciones, consultas,
pdveriencing o acciopes de
exigibilidad relacionadas con la
Vertidn del modela:
Bigiembre do 2004

-
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193

Threz-Party Template

Principal bnwestgator and Instinition
each centify that he/sherit is not the
subjeet of ooy past or pending
governmental or regulbatory
investigation, inguiry, warning, or
enforcement action {collectively,
“Agency Action™) related 1o its
couduct vl clinical research that has
not been disclosed to CRO or Phizer,
Principal Investigator or Institution
will notify CRO promptly il he/shedit
receives notice of or becomes the
subject of any Agency Action
regerding compliance with ethical,
seientific, or regulatory standards for
the conduct of clinical research if the
Apency Action relates e evenis or
activities that oceurmed prioe 1o or
during the period in which the Study
wis conducted

Usg of Name, CRO ond Pfizer reserve
the right to identify the Principal
Investigator and Institution in
sszociation with a listing of the
Protocel n the United Stares National
lustituees of Health (NIH) Clinical
Trinls Datn Bank, other publicly
availablie listings of ongoing clinical
frials, or othet Srudy Subject
reepuitment services or mechanisms,

Meither CRO nor Phzer will otherwise

use the name of Principal Investigator,
Institution, or any of Institulion®s
employees or contruciors, and neither
Prineipal Investigator nor Institution
will use the name of CRO, Phrer, or
any of their respective emplovess or
contracters, Tor promotional or
adventising purposes without written
permission from the party whose
name will be used.

Template Version: December
2014
3

193

Misdelo de contrato ¢on toreeroy

realiznc & investigaciones
elinieas. Bl Investipador principal v la
Institucion certifican cada uno que oo
son objeto de investigacion, constlt,
advertencia o apcion de exizibilidul
alguma, pasady o pendiente,
gubernamental o regulatoria (en
canjunto, “Accion de erganismos”)
en relocidm con su desarrollo de
imvestigeciones elinicas que no sc
haya revelado 8 by €10 o0 a Plizer. El
Investigadar principal v lu Institucidn
motificiarisn o Ja OIC de inmediato i
reciben una notificacion de cualquier
Accidn de organisinos, o si se
convierten ¢n abjeto de tl aceiin, con
respecio al cumplimisnto de
estandares &hicos, cientificos o
regulatorios parn la reelizaciin de
investigaciones clinicas, v-si la Accion
de creanismes estd relacionada con
eventos o actividades gue ocurmieron
anfes o durante el periodo en ¢l cual e
Hewd a coby el Estuglio,

Lisor e nombre, Lo OIC v Pfizer sc
reservan ¢ derecho de jdentificar al
Investigador principal va la
Institucion en o gue concierne a la
inelusion del Protecalo en el lismdo
del Banco de dotos de estudios
clinicos de los Institutos MNacionales
de Salud {Mational Institutes of
Health, N1H) de los Estados Unidas:
otros listados de estudios climcos en
turse que son de acceso publico u
OITOS SErVICIDS O MECanismos do
reclutamiento de Sujetos del estudio.
M la (HE mi Prizer uiilizacin de otro
mixlo ¢l nombre del Investigador
principal, de la Institucion o de
cualquiera de los empleados o
contratistas de 1a Institecion, ni
mpove el Investigdor principal of la
Institucian wilizerén 2] nombre de la
OIC, de Plizer o de cuslquiers de sus
respectivos empleados o contratistas
para fines promocionales o

Vergidii del modelo:
Dictembre de 20014

o
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15.4

195

19.6

3T

19.8

Three-Farty Template

Relationship of the Parties. The
relntiorship of Principal [nvestigator
and Instimtion w CRO and Phizer i3
ane of independent contructors and
not ong of pertnership, agents and
principal, employees and emplover,
Joint venture, or otherwise,

Moedifigation. Any modification to this
Agreemenl must be in writing, signed
by the parties, and identificd as an
Amendment, except for certain
miustually agreeable changes 1 the
Study budget as identified m
Attachiment A

Mo Wajver, Failure to exert a right
under this Apresment does ot
constitute & waiver of that nght in the
[uture, Mo waiver of any right is
effective unless m writing and signed
by the party who waives the right,

Coniher with Atschments. Tf there is
any conflict between this Agreement

and wny Atachments 1o i, the teoms of

this Agracment comirol. IF there iz any
conflict between this Agreement and
the Protocol, the Protocel will control
A5 10 any issue reparding treatment of
Study Subjects, nnd the Agreement
will control as to all other {ssues,

Affiliates. As wsed in ihis Agreement,

the term “affiliste” menns any entity

that directly or indireetly contrals, is

controlled by, or is under common

comtral with the nomed party

Template Verson: December

4

32

134

19.5

19.6

19.7

(LR

Muodelo de contrato con tereems

pablicitarios sin la tutorizasion por
escrito de la porte covo nombre se
utilizani.

Belacion de las panes, La relacian del

Investigador principal v In Tnstitucidn
con la OIC v Plizer o4 la de
coniratisias independientes y no es
unn telacion de socios colectivos,
mundatarios y mandante, empleados v
empleador, socios de empresa
et i ol

Muodificacién, Toda modifieacion ol
presente Contmte debs efectuarse por
escrito, ester firmada por las pares
identificada como Enmienda, salvio en
el casn de cientos cambios susceptibles
de hueerse por mutus neuerdo en e
presupirest del estudio. que figura en
el Anexo A,

Dispenza sin repyunen. El hicho de no

ejercer un derecho en virtud del
presenle Contrato fo constituye uma
renuncin de ese derecho en el futur,
Ninguns dispensa a cualquier derecho
serd viilida salvo que se realice por
escTiin ¥ que esté lirmads por ia purte
que otorea la dispenss

Condlicto con los ancxos, Si existiera
un conflicto entre ol presente Contrito
¥ cunlguiern de sus Anexos, las
disposiciones del presente Contram
previlecerin. 81 exisbers un conflicro
entre of presents Contrato yoel
Protzeolo, el Protecolo prevalecerd
respecto o cunlgquier cucstion relativa
ol fratarmiento de los Sujetos del
estudio, y | Contrate prevaleceri con
respectn al resto de lod temas

Eilales. Segin se utiliza en of presente
Contrato, el trming “filial” significa
cualiurer entidad que, de forma
dlireets o indirecta, controla a la parte
ue se nombea, es conlrolada por ésta
Versidn del modelo:
Diciembre de 2014

e
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199

19.10

%8

sncgessors pod Assigng. This
Agreement will bind and inure 1o the
benctit of the successors and

pormitiod assigns of each party.

Third Party Beneficiary. Plizer is an
intended third-pany beneficiary o this
Agreement and is entitled to enforce
directly sny mnd all of its rights under
i

Dhischasmer pf Wartanties by CRO
THE PARTIES ACKNOWLEDGE
THAT PFIZER HAS ENGAGED
CRO TO PROVIDE SERVICES [N
REGARD TO THIS PFIZER-
SPONSORED CLINICAL STUDY.
CRO HAS MOT PERFORMED ANY
INDEPENDENT RESEARCH OR
AMALYSIS REGARDING THE
SAFETY OR EFFICACY OF ANY
INVESTIGATIONAL DRUG OR
OTHER MATERIALS OR
TREATMENT PROCEDURES TO
BE USED [N THIS STUDY AND
THEREFORE CRD MAKES NO
WARRANTIES, EXPRESSED OR
IMPLIED, CONCERNING THOSE
DRUGS, MATERIALS, OR
TREEATMENT FROCEDURES, THE
RESLILTS TO BE DBTAINED BY
ADMINISTERING THEM
FURSUANT TO THE PROTOCOL,
OR TOTHEIR FITNESS FOR ANY
PARTICULAR PURPOSE, OR TO
ANY OTHER FFIZER
OBLICATION UNDER THE
FROTOCOL OR THIS
AGREEMENT.

Threz-Party Template  Template Version: December

e E
33

o se enguentra bajo ¢l control comin
com i misma.

Sucespres y gesionarios. Fl présene
Contrato oblipord v beneficiasd o los

gucesores v cesionarios autorizados de
cadn patte.

Tercerp beneficiana. Pfizer es el
tercero beneficiario previsto del
presenle Contratoe v tiene derecho a
exigir, de maners directa, todos v cada
umi e sus derechos en virtud del
TSI,

Desearpo de saranting por parte de 1
QIC, LAS PARTES RECONOCEN
QUE PFIZER HA CONTRATADD A
LA OIC PARA QUE PRESTE
SERVICIOS EN RELACION CON
EL PRESENTE ESTUDIO CLINICO
PATROCTNADO POR PFIZER. LA
O1C NO HA REALIZADO
INVESTIGACTON
INDEPENDIENTE 0 ANALISIS
ALGUNG CON RESPECTOALA
SEGURIDAD O LA EFICACLA DE
CUALQUIER PRODUCTO EN
INVESTIGACION I OTROS
MATERIALES O
PROCEDIMIENTOS DE
TRATAMIENTC QUE SE
UTILIZARAN EN ESTE ESTUDIO
¥ POR LO TANTO, LA OIC NO
OTORGA GARANTIAS,
IMPLICITAS O EXPLICITAS,
RESPECTO A DICHOS
FARMAC(S, MATERIALES O
PROCEDIMIENTOS DE
TRATAMIENTO, LOS
RESULTADOS QUE SE
OBTENDRAN POR Yd
ADMINISTRARLOS CONFORME
AL PROTOCOLO O SUAPTITUD
PARA CUALQUIER FIN EN
PARTICULAR, O CUALQUIER
OTRA OHLIGACION DE PFIZER

Modelo de conltato cln Leroems Versitm el modelo:

Driciembee de 2004

- =
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1912 Enfire Agreemeni. This Agresment,

19.13

Three-Farty Tempinte

including Attachments, represants the
entire understanding between the
parties relatng o this subject marte:
This Agrecment supersedes all
previous pgreements between the
parties (oral and written) relating to
this Study, except for any obligations
thist, by their tarms, survive
independent of this Agreement,

Motices. The partics will deliver
notices and other communications
relating to this Agreement by hand, by
courter, of by a postope-paid traceable
method of mail delivery to the mailing
nildress below, of such other nddress
thitt & party may later designate by
notice to the pther party in accordance
with this Section.

CRO:

Atenton: Konstantin Kovaley
Program Manager

Study 9002-0610

Telephone: + 7499 272 32 00
Emgil:

Ronstantin, Kovalevigiconple.com

Prineipal Investigator

Juan Carlos Tineea Favile
Laureano Roncal 211,

Col. Durango centro, C P, 34004,
Durango, Durango, Méxieo
Telephone: 618 817 84 87
Email: jetinocol ] emailcom

Termplate Version: December
204
34

19.12

19.13

Muodelo da contrato con tereeras

EM VIRTUD DEL PROTOCOLG O
DEL PRESENTE CONTRATO.

Integridad del contrate. Bl presente

Contrato, incluides los Anexas,
represaita el entendimiento inlegro
enitre s poartes en relusién con cste
abjeto contraciual. El presente
Contrato reemplaza todos los nouerdos
previes enfre las paries (orales o
escrites) en relacitn con este Estadio,
slvas por las obligaciones gue, por sus
lérmines, subsistan
independicntérnente de este Contruto,

Motificacipnes. Las pories entregarin
las notificaciones v oiras
comtniciciones relacionadas con el
presente Contrato personalmente, por
mensajeria o por un métado de envia
postal con franqueo prepagado v con
acuse de recibo, a fn direccidn postal
que [igure o continugeiin oa
cualyuier ot direecion que una de lns
partes pudiera conslgnar
posierioTmente mediante notificacion
a la otr2 parte de acuerdo con la
presente Cliusuls,

] (88

Parm: Konstntin Kovaley
Grerente de Programa

Estudio 9002-0610

Teléfono: + 7. 49% 272 32 )
Cotreo electrimicn;

Konstantin, Kovalevii iconple. com

Investizador principal:

Junn Carlos Tinoco Fuovila
Leureano Roncal 211,

Col. Durango centro, C.F. 34000,
Durnngo, Durango, México
Teléfono: &18 817 84 87

Correo electrinico:
jetinocotl ] i@gmail com

Visrson del modelo;
Dictembre de 2014

S
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Institution;

Hospital General de Duranio

5 de Febrero v Anronio Norman
Fuentes s'n, C.P, 340K, Durango,
Drurango, México

Artention: Junn Carlos Tinocoe Favila
Telephone: 618 817 84 87

Email: jetinoeod | memail.com

Pfiger:
Far Submission of Publications Only:

Name:Tona Munjal, MD, FAAP
Tatle: Director, Waccine Clinicsl
Hesearch & Develepment

izer, Ine.

Address: 40 N, Middletown Road
Pearl River, NY 10965
Telephone: 845-602-6534

[mstitucion:

Hospital General de Durango

5 de Febrero v Antanto Norman
Fuetites i, C.F, 34000, Durango,
Durango, México

Para: Juan Carlos Tinoca Favila
Teléfono: 618 K17 84 &7

Comreo electranico:
jetinozol & pmail. com

Plizer:

Solo parn presentacion de
publicaciones;

Mombretlona Munjal, MD, FAAP
Curgo: Director, Vaceing Clinical
Rescarch & Development

Ffizer. Inc,

[Nireceion: 407 N. Middiemown Road
Pénrl River, NY 10965

Telefono: B45-602-6558

Emml; Jops Munjalfplizer com Correo electronico:
20, Anti-Corruption 20,  Contra la corrupeion
201 Definitions 2001 Definigiones
£ Government, As used in this 2 Crobiemo. Tal eomo se emplea
Agreement, “Government” en ¢l pregente Contratao,

includes all levels and
subdivizions of governmenls
(32, local, regpional, and
national; administrative,
legislative, and executivel.

“Gnbierno” incluye todos los
miveles y subdivisiones
gubernamentales (es decir,
local, reglonal o necional, v
admimsirativa, legislativa o

cjecutiva),
b Government Official. As used by, Funcignario gubemamental
in this Agreement, Tal coma s emplea en el

“Government (ffictal”
inchudes (1) any elected or
appointed non-LIS
Government official (eg, a
lzgistator or a member of o
non-US Government ministy),
(2} any emplover or individual
neting (or or an behalf of a
Template Version: December
24
35 35

presente Contrato,
“Funcionario
pubernamental”™ inchiye: (1)
cunlguier funclonasio de
gohierno no estadounidense
electo o designado (p. 2. un
legslador o.un membra de
wiim secredarii no
Muodelo de contrato soi lgroeos Vemidn del modelo:
Dhgiembire de 2014

=
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Three-Party Template

nen-LI5S Government official,
nen-US Government ageney,
or enterprise performing a
fimetion of, or owned or
controlled by, & non-US
Crovernment (eg. a healtheare
profcssional cmploved by a
nen-US Government hospital
or researcher emploved by a
mon-115 Government
university ), (3} any non-L%S
palitieal party officer,
candidate for non=US public
office, or employee or
individunl acting for or on
behall of o non-US pelitical
party or candidate for public
oftice, (4) any employee or
individual ncting for or on
behalf of a public miermaional
argunization, and {5) any
member of o royal family or
member of o non-US military,

Anti-Bribery gl Ani-Cotuption
Prineipley, Principal Tnvestigator and
Institution have each received a copy
of Plizer's International Anti-Bribery
anid Anti-Cortuption Principles as an
Artachment to this Agreement,
Principal lovestigator and Institution
will ensure they and any of their
agents or subconmactons conducting
Pifzer work will comply with Anti-
Bribery and Anti-Comuption
Principles.

Template Yergion: December
204
ki

2.2

Modzio de contraty con tercerns

estadounidetise); (2} cualquier
emnpleado o parsons que schile
en representacion de un
funcionano pubernamental no
estadounidense, organisimn no
estadounidenss o empresa que
desempetie funciones de un
zoiemo no esladoumdense o
perteneze 4 ésie o sea
controlads pov Este (p, ef, un
profesional de la salwd
empleadn por un hospital no
estadounidense o un
investigador empleado poruna
wriversidad del gobierno no
estadounidense); {3} caalquier
fungiomario de un partido
peliticn no estadounidense,
cundidato o un eargs piblico
no estadoumdense, o empleado
i persona que actie on
representacion de un partido
politios no estadounidense o
candidato a un cargo pablico:
(4} eualyuier empleado o
persons que actlie en
representacion de uns
organizacion pablica
internacional ¥ (3) cualginer
miembro de bn retleza o un
migmbra del ejéroito o
estadounidense,

Principioy contra ef soboma v la
corrypgitn. El Investigador principal v
In Institucion hin rectbido cada ano
copia de los Principios internacionales
eontra ef sobotnio ¥ ln commupeion de
Pfizer, los que fgumn como un Ancxo
del presente Contrato. El Investigador
prineipal y Ia Institucién garantizasin
que cumplivin con los Principios
contra el sobormno y la corrupcion al
1wl que sy agentes o subcontmtisias
que restiven trabajos parm Phizer.

Version del modefo:
Digiembre de 2014
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203 Warmgnies, Principal lnvéstgator and
Institution warrant o CRO and Plizer
the fallowiig:

iy

Three-Party Template

Any information that Principal
Investigator or Institution
provided i CRO or Plizer ax
part of CRO's or Plser’s anti-
corrupbion dus-diligence
procesy is complete and
accurule

[f any response that Prineipal
Investigator or Institution
privvided on the CRO or Plizer
due-diligence questonnaine in
tegard to Principal [nvestigator
or Institution. ary individuals
identitied in the questionnaire,
or the Fumily Relatives {as
difined in the guestouaire)
of those individuals changes
during the term of this
Agreciment, Prineipal
Investigator or [nstiution will
motily CHC,

The funding provided hy TRO
or Plizer under this A greement
will not cause Prinerpal
Investigator or Institution to do
anything that would result in
CRO or Pfizer improperly
ehtalning or retaiming business
OF QRUMIAE ANY UMproper
business advantage,

Principal Investigator and

Institution have not and will

not accept any payment or

amytlung of value that would

result in CRO or PRzer
Template Version: December

20014
a7

20.3

Garantias. El Investigador principal v
s Institucion garantizan a la OIC v
PMizer lo siguicnie;

Muodels de contrato con terceros

Tods informaciin que el
Investigador principal o la
Instiocion hayan
proporcionado ala OIC o a
Plizer en respuesta al proceso
de diligencia debida contrn la
cOrmupcion poc parte de lo O1C
o de Plizer ¢s completa v
preciza.

En el caso de que durante el
plozo de vigencia del presente
Contrate cambie cualguiera de
lus respucstis que 2|
Investigador principal u la
Institucion proporzionuron en
el vuestenario de dilipencia
debida de |2 OIC o de Plizer
sohre ¢l [nvestigador principal
aln Institucion, cunlquier
persona identificads en el
cuestionario o los femiliares
(tal como se define e el
cusstionano) de ésas personas,
el Investigador principal o la
Institucion notificardn a la
(] (o

El financiamiznto
proporcionado por [6 O1C o
Ffizer en varud del presente
Contratt mo habilitard al
Investigador principal o la
Instimicion a hucer nada que
cause la obtencidn o retencion
comercial indebida ni la
abtencidm de ningunn veninja
comercial indehida,

El Investigndor principal v Ia
Inmtitwcion ne han sceplado
pago alguno ni ninguan olm
cosa de valor, mi o sceptardn,
que entse la obtencion o
Wernita del modelo:
Diciembre de 2014
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Three-Farry Template

improperly obtaining or
retiiming bosiness or paining
ony improper business
advantage. .

& Principal Investigator and
Institution have met and will
niot in the future directly or
indireetly offer or pay, or
athonze the offer or payment
of, any maney or anything of
Vilue in an effort to infleence
any Government Official or
any other person,

Funding Requirements, CRO will
mike no payment in addition 1o the
fumding et vl in Ataehment A
(Stucy Budget and Payment Terms) in
carnection with this Agreement unless
CRO has prospectively approved that
expenditure in writing, A1l invoices
and any supplementsl docaments that
Principal Investigaior and lnstintion
subumil o CRO or Plizer under this
Agreement must be truthful snd show
in reagonable deinil what the requested
pryment is for. Principal luvestigator
and Institution will maintain troe,
aceurate, and complete records (eg,
invoices, reports, suiements, and
books) relating to the funding and
expenditures lor this Stady,

Right 1o Audit, Plizer has the right to

talz all reasonnble steps and actions 1o
ensure that cach payvment made by
CRO v behalf of Pfizer is property
and legitimately used. To this end,
Pringipal Investigator and Institution
will permit, during the term of the
Agrecment and for three yesrs ufier
the final payment hos been made
Template Version: December

2004

k]

204

Madelo de contrato con tercerns

retencion comcicial indebidn o
la elxlencitn de una ventaja
comercial indebida por parte
dee ln OIC & dé Plizer.

g El Tnwvestigador principal v la
Institueion no han offecido,
pagado ni autorizsdo direct o
indirectamente |a oferta o ¢f
pags ni sutotizen la oferta o ¢l
page de ningina suma de
dinero i objet de valor
alguno, ni lo hordn, o fin de
intemar ejercer influencia
sobre cunlquier Funcionario
pubsrnamental o cualguier e
persona,

Requisitos de lnsncinmients. La OIC

no realizar pagos adicionales al
linanciamiento establecido en el
Anexo A (Presupuesto del estudio v
condiciones de paga) en relacion con
el presente Contrato, salvo que ln O1C
lo apruebe previamente por escrito,
Tolas las facturas v los documentos
complementirios présentados a la DIC
o Pfizer por parte del Investigador
principal ¥ la Institucion, en viroed del
presenie Contrato, deberin ser vemees
¥ mostrar en detalle cudl es Ly
finalidad del pago =olicitado, E
Investigador principal v Ia Institucign
mantendrin regisiros fieles, exacos v
completos (p. €., facturas, informes,
estados de cuenta v libros) con
respecto &l financiamiento v los sastos
de este Estudin,

Derecho de auditeria. Pfizer tisne &l
dlerecha de tomar todas las medidas v
acciotes razonables poras asepurarse
di que cadn pago cfectuado por a
OIC en representacion de Pliver se
utilice de maners adecuads v legitima,
Adtal fin. <l Investigador principal v i
Instituciom permitid, dumnte ¢f plazo
de vigeneia del Contrato ¥ por tres
Versmon del modeli:
Erictembre de 2014

=

3k



20,6

Three-Party Template

uniler the Agreement, Pfizer's intermal
and external auditors socess to any
relevant books, documents, papers,
tinel recards of thie Principal
Investigator and Institution invelving
transactions related to the Agreement,
Because this Agreement relates 1o o

climcal study, there will be accepuble:

safeguards emploved in such an audit
o ensure confidentiality and protect
the privacy of the Study Subjects:

Failure to Comply. 1f CRO or Plizer
termumates the Stody or this
Agreement bucause of Principal
lnvestigator's ar Institution™s breach
of any of the provisions in this Anri-
Corrupdion gection, Principal
Investigator aid Institution will be
liable to PRecr for damages or
remedies as provided by luw. Further,
Principal Investigator and Institution
will indemnily CRO snd Pfizer
against any third-party claim, fine, ar
penalty against CRO or Piizer that
results from such g breach by
Prineipal Investigator or Institution.

Templiteé Viersion: Decomber
2014
39

2006

Modelo de contrato con feresns

afos despuds de que se hiaya realizado
el pago final en virtud del Contrato,
que los auditores intemos v exlernas
de Plizer nocedan o cualquier lbro,
doeumentacion, papeles v rezistros del
Investigador principal v Ia Institucion
que comprendan transaocionks
relacionadas con el Comtrato. Dado
que el presente Contram esta
relacionado con un estudio clinico,
habril parantias sceptables
implementadas en tal auditora paga
gurantizar lo confidencialidad y
proteger la privacidad de los sujetos
del Estudio,

Ineumplimiento. En caso de que la
GIC o Phizer den por conclhuide ¢l
Estudio o el presente Contrate debido
al incumpliniento por parte del
Investigador principal o la Institucion
de cualquiers de las disposicionss en
esta cliusyls Contra lo corrupeion, el
Investigador principal y la Institucion
serin responsables ante Phzer de los
dafios v medidas cormectivis
estipuladas por ley, Asimisme, el
Investipadar principal v In Institucidn
mdemnizaran a la O1C y a Phzer
contri cualguier reclamacidn, multa o
sungion de tereeros contra fa OIC o
Pfizer que surja de tal incumplimiento
o parte del Investigador pringipul o
[a Institioion.

Versiin ded maodelo:
Diciembre de 20004
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Agreed o and Accepled by: / Celebrado por mutue acuerda v acepinda

ICON Clinical Research México, S.A. de OV

e a
i’ : Gile Juun Carley Ts Fawila
Legal Repredenmtive/ Representante Legal Principal Investagator! Investigndor Principal
Date: / Fecha: = i =4 Date: [ Fecha: 04, jgp loss
Servicios de Salud de Durango Hospital General de Durango

“Sergio Gonzdlez Romero T T
General Director’ Direcior Cienermal Directos! Divect

Date: / Fechi: (10-Seo 2020 Date: / Fechw:_ 3. EEE_—-Z&}&
Aftachments ADEEDE
Attachment A Stwdy Budget and Payment Terms  Anexo A Presupuesto del estudio v
condiciones de pago
Attnchmen B Indemnification and Rescarch Anexo B Politica de mdemnizacion y
Injury Tolicy lesiones a causa de Lo
inivestigneion
Attachment ©  Equipment and Materials Angxa © Equipas v matenafes
Attachmen D Plizer International Anti-Bribery Anexe D Prineipios inlernacionales contra
and Anti-Corruption Principhes el saborno y [ corrupeion de
Phizor
Versinn [ate: December 2014 Farkn de o verstdne Diciemiloe de 3074

Three-Farty Templale  Templae Versien: Decomber Modeio de comtrito con tercemms Version del madelis:
24 Biciembre de 2014
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Attachment A
Study Budget and Payment Terms
Plizer Protocol & C367100%

1. Pavee Information: Payment of the sums due
under this Agreement will be made payable to the

puyee(s) o8 shown on the Beneficigry Dotails Farm
( hervingfier “Payec™) which is attached hereto as
Exhitit 2, Paymeents will be inace by elecitonic wire
to the bank account stuted i the Exhibil 2. Check
payments will be made only when bank nooewnt is
not compatible.

The Principal Tevestigater must provide CRO, in
writiesg, Tull payment instructions for the payee listed
above, including completion of applicable payment
processing forms, before any payments can be made
unider the Agreement, The Principal Investigaror 15
obligated to inform CRE, in writing, of sy changes or
reguired updates of payment mstructions ned/or bank
details,

CRO will pay the Principal lnvestigaior mm smount as
outlined in the sttached Exhibit 1. The conversion rate
used for the payments will be the selling exchange rate
published by the Bank of Mexics at the close of the
previous business doy of the invoice.

CRO will make the Pharmacy stirt-up foe poymant
and Adminstrative start-up fve in the amount listed in
Exbibit | within 45 days of execution of this
Agreement and submission and approval of +alid
invotee, if required. Mo other paymenis will be made
ta the Institution uniil the following are complered: (1)
exgoution of the Apreemernd, (2) submission of all
regulaiory documents to CRO, and (3) IRB approval,

If the Agreement is tesminated before all payments are
earned, the remainder mus=t be retumed m CRO

urmredintily in accordance with Section 13 (Refunds)
Study budget and Payment tenms Version Ape M0

A-l

Ancxo A
Presupuesto del Estudio y Condiciones de Pago
Protocolo de Plizer N.* CI6TIO04

1. Informacion del benelicinrio: Fl pago de los
impartes aleudados en virud del presente Acuerda
se glectuard ol beneficiario o benefelarios gue
figuran en el Formylurio de Detalles del Beneficiario
{en adelante “Beneficiario™) que se adjunta al
presente documento como Anexo 2. Los pagos se
electuaran por transferencia electinica u 1a cuenta
bancaria indicada en el Anexo 2. Lok pugos con
cheque se efectuarin solo cuandd la cuenta bancaria
o sea compatible,

El Investigador Principal debe proporcionsr por
escrito a la CRO, las instrucciones compleiss de pago
part gl bencficiario  mencionado  enteriormente,
incluids la  finalizacidn de los  formularos  de
procesamiento de pagos.aplicables, antes de que se
pueda realizar cualguier pago en vinud del Acuerdp
El Investigador Principal esta obligada o infonnara lo
CRQ, por escrito, de cualguier cambio o actuslizacitn
necesani de lus instrucciones de pago o de los datos
hancarios

La CRO pagari al Iyvestigador Principal una cantidad
segin lo descrito en el Anexo | adjunto, La tasd de
conversion utilizada para los pagos serd ol tipo de
cambio de venta publicado por ¢l Banco de México al
cierre del din hitbil anterior de 1a factura,

Lo CRO efectuard ol page de la cuota de inicio de ja
farmacia y de gnstos: administrativos por el monto
indicado en ¢l Anexe | en el plezo de los 45 dias
siguientes a la ghecuctin del presente Acuerdo v a la
presentacion y aprobaciin de In feturs valida, s foera
necesario. Mo se efeetuard mingin otro pago & la
Instituciln hastn que se complete lo sigulente: (1) la
ejecucion del Acoerdo, (2) 1a presentacidn de wdog los
documentos regulatorios a la CRO, y (3) ln aprobacidn
de la Junta de Revisidn Institucional {IRB, por suy
siglas en inglés).

Si el Acuerdo finaliza antes de percibie lodos los
pagos, ©l rosto se debe devolver a la CRO
immediatamente de acuerdo con la Secciin 13
WVersidn

Abmil de 2020
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below. (I [nstitation fails to do so, PRzer, in its sole
diseretion, may apply sueh unearned soms to
payments  otherwise  due  fn connection  with
Institution participation in ansther Plizer study of may
pursue sther availsble remedies.

- ) Per Subj st: The Per-Subject Cost as
defined in Exhibit | is based upon completion of all
vigits and procedures in sccordance with the Study
specifications set forth in the Protocol, Payments will
be ealeulated based on Study Duata entersd into BEDC
system and will be paid as Jong oz the site i in
compliance with the Protocol and the rerms of the
Agreement neluding the submission of an invoice
where equired.  CRO will make payments on s
monthly basis within  forty-five (45) days of
completion of cach activity period based upon the
services completed during the previous one (1) month,
The initial activity period will begin on the first day of
the month in which the [irsl patient is sereensd

i A diti reaitm uted Costs:  n
addiion 10 the Per-Subject Costs, CRO will pay
Principed  Investipator for the other  Additional
Treatmenl Related Costs 48 set forth in Exhibit 1,
Frincipal fovestiearor  shall submit requests for
paymint for Addifonal Treatment Related Costs iy
accordance with Section 12 (Invoices & Payments),
including submission of any back-up documentation
or receipls for pass-through expenses.  Any cosiz
desipnated ns mvoiceable in Exhibit | should be
invaiced af the visits or timepoints specified therein
atl not submitted to third party insurance payars.

4. Criher Studv-Level Costs: I addition to eosts

covered in the other two sections of Exhibit 1, CRO
will pay Principal Investigator for the other Study-
Level Costs ns set forth in Exhibit 1. Institution shall
submit requests for payment for other Study-Level
Costs in secordance with Section 12 (Invoices &
Payments), including subrmssion of any back-up
documentation or receipts for pass-through expenses.
Any non-procedural pass-through expenses will be
Stualy budipet sndd Payment s Yarsion Apr 2020

A-2

(Reembaolsos) a continuacion, S In Tnstitueidn no
cumple conesto, Phzer. o su ol discrecion, powdri
aplicar dichas sumas no devengadas o los pagos que de
oo modo se adendacian en relacin con ln
participecion de [ lestitecion en otro estudio de Pfizer
o poddrd buscar otras soluciones desponibles

2. Losto por Sojero:r  El costo por sujeto, tal

cornn se define en el Aneso 1, se basa én la realizacion
de todas les visitas v procedimientos de acuerdo con
lus especificaciones del estudio establecidas en el
Protocole. Lok pagos ¢ caleulardn con base en los
datos del estudio introducidos en ol sistema de EDC v
se papgaran siempre que ol contro cumpla con el
Protacolo y los rérmines del Aguerdo, incluida
presentacion de ona fagiura cuando ses necesurio, La
CRO efectuari los pagos mensualmente en el plazo de
cusremnts y cinco (45) dias o partir de 1o finalizacidn de
cada periodo de setividad con base en los servicioy
completados duranie ef mes (1) anterior. EI periodo
imicial de actividad se iniciard el primer dia del mes en
el que s solceciona al primer paciente,

1 L cionnles  relpcionndos e
tralamiento:  Adeinis e los costes por sujeto, la
CRO pagard ol Invesugador Principal lox demds
Costos Adicionales Relacionados con e Tratmmiento
comi se establece en el Anexo L. El Investigndor
Prinwcipal presentard soliciudes de pago de los Costos
Adicionales Relacionadus con e Trtmiento de
acierds con la Seccion 12 (Focturas v Pagos),
ineluida o presentacion de eualquicr documentacion
de respaldo o recibos de los gastos de transferencha,
Cunlquier cosio designado como Facturable en el
Anexo | se deberd facturar en las visitas o plazos
especificados en ol misme ¥ no se deberi presentar a
Ios pagadores de sepuros de lerceros,

4. Otros costos a nivel de esiudin: Ademis de

los costos incluidos en lns otras dos seccionss del
Anexo 1, la CRO pagard i Institucion los otros cosios
i nivel de estudio septn <o cstablece en el Anexo 1. El
Inveshigador Principal presentard soliciudes do paga
por viros Costos a iivel de estudio de scuerdo con la
Seceion 12 (Facturas vy Pagos), incleida la
presentacion de cualguier documentacion de respaldo
o recibos por gustos de transferencin. Todo gasto de

Versitn:
Abtl de 2020
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paid only in the amount acwally incurred, up o the
maximum amounts shawn in Exhibit |, with no mark-
up in codl. Any costs designaled as involceable in
Exhibit 1 showld be submitied for payment or
invoiced, where applicable, at the visits ar dmepoints
specified therein wnd not submitted to third pamy
IMESUGE PEYOTS,

=) Final Pavinent: The final payment will be
paidd wpon fnal review and neceptance of all Study
Data for Stody Subjects by URO, completion of al|
required  administrative matters by the Principal
Investigator andfor Instiution, meloding, ot net
limited 1o, resolution of all cutstanding queries, mnd
the returh of ony Pfizer or Vendor-provided
Equipment requested by Pfizer

th. No Pavment. Prineipa! levestiearar will not
be pad for any Study Subjects whose enroliment in
the Study deviates from the Protocol’s cligibility
oriteria of from whom Stody Datu cannot be amalyzed
because of Pratocol deviations, lack of proper records
or incomplete, uncorrected ot unverifiable CRFs.

r 5 Iovestiontinnal PBrue: Per Section 8 of this

Agreement, CRO will provide the Pfizer Drug. The
following additional Protecol-requived drugs will be
provided af no charge or Pfiser will cover the costs of
as indicated below: PE-OGS283 1 6« will be provided by
Plizer

H. Standard of Care: Compensation for all

Protocol-required  octivities (0 be performad by
Institution 35 includied in the budget as documented in
Exhibit 1.

9, Screen Fallures: A “Screen Fulure® is n
consented subject whe fails 1o moeet the sereening visit
eriterin and i3 thus not eligible for cnrollment into the
Study, Seresn Failores will be reimbursed as outlined

in Exhibit 1. Ta receive payment for Sereen Failures,
Study budger and Payriont lems Viersion Apr 2020
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trangferencia no relacionado con &l procedimiento s
pagari solo por ¢l momto reatmente incurrida, hasta los
montos miximos presenes oo el Anexo |, sin ningin
margen de beneficio en el costo. Todos los gastos
desiznados como faciurables en el Anexo 1 se deben
facturar o presentar pars su pago, cuando corresponda,
en las visitas o plazos especificados en ol mismo v na
s¢ deberdn presentur o pagadorgs de sesuros de
[ergeros,

<. Fapo final: El pago final s¢ efectuard s o
revision final v |a aceptacidn de 1odos log dutos del

estudio de los sujetos del estudio por parte de Ta CRO,
In finalizaciin de todos los asuntos adminstrativos
requenidos por el Investipador Principal yio la
Institueidn, inclusdis entre obrss 1o resolueitn de todas
las consultas pendientes v ln dovolucidn de ecualquier
equipo suministrado por Plizer o por el proveedor que
Plizer hava solicitada.

. Sin_pago.  No se pagatd al Investigador
Principal par ningin  sujeto  del  estudio cuya
imsenpeion en el estudio difiern de los criterios de
Idoneidad del Protocolo o par aquellas sujetos cuyos
datos del estudio no se puedan analizar debido a
desvipciones del  Protocolo, falta de  resisiros
adecoados o los Formulirivs de Informe de Cosos
(CRF, por sus siglis en inglés) incomplelos, no
eorregidos o no venficables,

. Medicamento de investigacidn:  Segin |u
Seceidn ¥ de este Acuendo, 1o CRO proporcionard el
Medicomento de Plizer. Los siguientes medicamentos
sdicienales  requenidos  por el Profocole  se
proporcionarin sin cargos o Pfizer asamird los costos
di estos segin se indica & continuacion: PF-0GU25316;
serd proporcionado por PReer

8. Tratumicnto  de  referencia: La
compengacion per todes las sctividades requeridas por
el Protocolo que debe realizar bn [nstitucion ge incluye
en ol presupuesto come se docuimenta en el Anexo 1,

9, Errores _de  Seleccidn: Un "Emor do

selecoiin® g5 un swets senvenido que no cumple con
low eriterios de Ta visila de $eleceidn v, por o mnts, oo
€5 idémeo para su inscripcion en el Estudio. Los
Errores de Seleccidn s¢ reembolsaran como s¢ indica

Wernsn
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the Scieening CRFs must be completed. Prineipal en ol Anexo 1, Para cecibir ol page por los Errores de

Investigator shall request pavment for each Screen Seleccidn, se deben campletar los CRF de saleccion,

Failure in accordance with Section 12 (Invoices & EI Investigador Prineipal solicitara ¢l page par caida

Payments), specifying the candidate's screening Error de Seleceidn de scuerds con | Seceion 12

number (or other unique identifier) and the date of the (Facturas v Pagos), cspecificando el nimero de

Screen Failure, seleccidn del solicitorte (u otro identiticador finico) v
la fecha del Ervor de Seleeciin,

10. i Travel EnEes: CRO, will 10, Gastes de viaje del paciente: Lo CRO

reimbrarse reasonable wavel expenses per patient visit  reembalanss log gastod de vinje meonables por visita
during the Study #s set outin the Budget ¢ Exhibit 13 del paciente durante ¢l Estidio sepin lo establecido en
el Presupuesto { Anesw 1),

1. Additipnal _ Testin Treatme L Apilisis, trocamientes o procedimientos
Procedures: The Parties ngree that the Exhibit 1 adicionales: Lus Punes seucrdan que &l Anexo 1
ineludes all Tralreloted costs, as referenced in the incluye tados led costos relactonudos con el Ensavo,
Protocol.  Principal Investigator will not be tal como se indica en el Pratocolo, No se reembolsars
reimbursed for any sdditional testing, weatmen!, o al Investigader  Principsl  por mingdin  andlisis,
provedures not required by the Protocol or specified in - tratamiento o procsdimignte adicional que ne sca
the Agreement or this Auschment A, unless such requerido por el Proteonlo o que no csté especificado
additional testing, trentment or procedures are pre- e el Acuerdo o en este Anexo A, 2 menos que dichos
approved by Plizar or CRO or part of Rescarch Injury - andlisis, tatimientos o procedimienios adicionales
Treatment a5 described below. senn aprobados previooente por Plizer o por la CRO o
formen parte del Tramienio de Lesiones en la
Investigacidn como se deseribe o contimracion

I3 IRBAEC Fees: Local IRBAEC fees will be 12, Honorarfos e TRB/CTID: Los hotaririos
paid directly by CRO unless otherwise specified locales de IRBACEI (Comité de Elica Independients)

herem sg pagnmin directamente por la CRO, 5 menos que se
especifique lo contrario en el presente documento,
13 Inviices & Pavments: 13, Facturas ¥ pasos:
CRO will make payments within forty-five La CRO efectuadd pegos dentro de los cudrents y
(43 ) days of receip! and approval of invoice, cinco (43) dins siguientes a la recopeion v aprobacion
de la factury

For any cosis nat i Exhibit 1, requests for paymentor  En el eiisa de cunlquicr costo que no Tigure en el

reimbursement of invoices must not be submitted by Anexo 1, lus solicimdes de pagd, de reembolso o las

Institution untl a contract smendment or a budget facturas o se deberin presentar por lo Instimcin

modification letber has heen executed. hasta que s hava ejecuindo nn enmienda sl contrato
0 una cartd de modificacion del presupuesta,

Te expedite payment, such invoices c¢an be Pam agilizar el peso, csas facwaras pussten ir

accompanizd by o copy of the amendment, acompaiiadas de una copia de 13 enmienda,

Invoices must be in the same of CRO and submitied  Las faoturae deben estar o nombre de la CRO y se
in English, Where hard copy invoices are required they deben presentar en inglés, Fn los cosos en que se
should be submilled and sddressed to: TCON Clinical requieran facturas én papel, estas se deben presentar y
Rescarch Mexico SA de CV

Study bydget snd Payment temms Versian  Apr 20260 Presupucst del cstndio v condicionss de pam Versin:
Abtil de 2020
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Invences will be submitied 1o:
GreenphirelnvoiceQueries@iconple.com

The Tollowing information shall be provided when
submitting an invoice:

. Invoice number

- Invmee date

- Invoice wmwint

* Date and deseription of service provided os

described in Exhibat |
- Principal Investigator Name
. Institution/Center or Site Name and Address

. Plizer pssigyicd Site Id {as listed above)

. Protecol Identifier or Numbier

. VAT Regisuton Number

. Any VAT charpe, retovant VAT perecentuge
or indication of & “reverse charge' as approprate

. CRO Progec! MNumber
" CRO Address (listed above)

Failure to includs required wmtormation on all reqoests
for payment or resvibursement or - invelces  will
result in delayed payment

All sums stated in E=hibit | shall be exclusive of Value
Added or an equivilont sales tax [(“VAT/GST ctc.™),

14,  Refunds: To confirm process for returm of
refunds, Tnstitution thall contact:

Konstantin IKovales

Program Manager

Kosgtantin. Kovales fieanple com
Office phone: + 7 499272 32 (00
Attention: Study tenm 9002-0610

Stucly budget and Paymmont jonms Wergion apr 2020

A-S

dirigir a: [CON Clinical Research México, 5 A de
Cy

Laz facturas 5c envidran i

GireenphirelnvoiceQuenesi@iconple.com

Durante In presentacion de una Mmetora, s¢ debers
proporeionar s siguiente informaciing

s Mimers de la factura

. Fechn de |a factura

. Importe de I factura

. Fecha v descripeién del servicio prestado
como se deserihe on el Anexo |

. Mombredel investigador principal

. Mombre y direceidn de la insttucidn/centro o
Silio

] 1y del eemro asipnads por Piizer (seplin lo
indicado apieriormente)

. ldentificador o nlmere de protecolo

. Mirmero de registro de TVA

] Cualguier cargo de IVA, porcentaje de TV A
relevante o indicacidn de un "cargo inverso” sepin
corresponda

. Mumeto de provectn de s CRO
. Direcoion  de I CRO
AMErInrmanle)

{mencionads

51 no se inchuye la informacién requerida en todis los
solicitudes de pago o reembalso o en las facturas, se
producird un retrsn en ¢l pago.

Todas los impoirtes indicados en o] Anexo | zerin
exclusivos del Impuesto sobre el Valor Afadido o un
impuesto sobre las ventas equivalente ("[VA/GST
[Impuesto sobre Bienes v Servicios], ete.").

14. Reembolsos. Pam confinnee el process de
devirlucion de resmbolsos, 1o Tnstitooibn debera
contaetar a;

Kuonstantin Kovaley

Gerente del Programa

Konstantin Kovalevi@iconple.com
Teléfono de la oficing; +7 490 272 32 00
Adencidn: Equipo del asmidio 9002-0610

Wirkidm:

Mbril de 2020
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15, Withholding Taxes: CRO may be required by

laow andlor the relevimt tax authority to dedoct cermin
withholding taxes from payments made o FPrincipal
fvestigator (“Withtiolding Taxes"), If and o the
extent CRO applies Withholding Taxes to payments o
the Frincipal frvessigator and correeily remits the
articnt of any such Withholding Taxes 1o the relevant
tax suthority, CRO will be regarded for the purposes
of determining the amount owed by CRO 10 Prineigal
favestigator as having discharged their liability 1o the
Frincipal Investgarar in gn amount equal o the
amount of any such Withholding Taxes correctly
deducted and renutted. Where sequired (o do so under
applicable legislation CRO shall provide Principal
Ivestipaior with cenlification of the amount of such
Withholding Taxes remitted 0 o form acceptable
under relevant legalaon,

16.  Amendments: The following Study budget
changes may be documenied by a modification letter
signed by Plizer or its authorized agent: (1) incremses
i the total Study budget, with or without modification
of the payment schedule, or (2) modification of the
payment schedule with no change in toml Stody

bzt

17, Inguiries:

All inguiries regarding the reasons for any denial of,
or failure 1o approve, 4 request for payment or
reimbursement of invoice must be dirsceed 16 the
CRO a

Konstantin Kovaley

Program Manager

Konstantin. Kovaleviviconple.com

Office phone; + 7 499 272 32 (0

15, Research Injury Trestment: Pursuant to the

Indernnification and Rescarch Injury policy, Principa!
Imvestigator will prompily notify CRO of any
Rescireh Injury. Prineipal Investipasor will submit afl
invoices for Research Infury tréalment i accordance
with Sectien 12 (Invoices & Pavments) above,

Study budeet and Payineni igrms Yemion Apr 2020

A-h

15, Retencioncs ¢ impuesios: Fs posible que la

ley wo In autonidacl sributaria pertinente solicite a 1a
CRO que deduzea ¢ 101 1us retenciones de impuestos de
los pagos efectunlod al Imvestigador Principal
{"Retenciones de mipuestos™), Si v en la medida en
que la CRO aplique oencionss de impuestos a los
pegos a el hoveslpador  Paneipal ¥ remila
correctamente of nioo de diches Retenciones de
impuestos & la aweddad tributaria pertinente, se
consideried que fa Ciil), o los eficios de determinar-¢l
monto adewdado por la CRO @ el Investigador
Principal, ba cumpliilo cim sy responsabilidad ante el
Investigador Prineipel co un monio igial &l monto de
dichas Retenciones e impoestos correctaments
deducidas y remiidas, Cuando lo requiern |n
legislneion aplicable. lw CRO deberd proporcionar
Investigador Princiy o certificacion del monts de
dichas Retenciones ([« npuestos remitidas en forma
sceptable con arreglo o la legislacitn pertinente,

I, Enmiendss Los siguientes cambios en el
presupucsto  del Exudio se podrin documentar
mediante una carta de wdi fivacion firmada por Plizer
o por su agente muorizado: (1) amemos en el
presupuesto tolal del Eaudia, con o sin modificacion
del cronogruma de pogos, o (2) modificacion del
cromoprama de pagoc sin cambio en el presupuesio
total del Estudio,

17.  Consuoliay;

Todas lus consultas 1elutivas & las razenes de cualquier
denegaciin o no sprobacion de une solicited de pago,
de reembolso o de um) factura s deben dirigir a ia
CRO a2 Konstantin, i<ovalev@iconple.com
Konstinin Koviley

Grerente del Progran

Konstantn Kovalevi) conple.com

Teléfono de i ofcim: +7 499 272 32 00

18, Tratamienin  de i e I
lmvestipacidn: De conformidad con la politica de
Indermnieacion .y Lesiones  de  Investigacian,
Investigndor Principal notificard ripidamente o la
CRO de cualquier Lesion en In Investigacion
Investipador Principnl presentird todae las facturas
para ol Tratamiento (¢ iesiones en la investigacion de

Presupucsto del extudio v condisiones e pogo Versitn,
Abril de 2020
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Invoices for Research Injury trentments must be
separate from inveices submitted for any other
profecol required treatments or services and be
clearly identified as being for a Research Injury
treatment. The following infermation shall be
provided when submitiing the imvolice:

. Invoice mumber

® Inwone dute

- Invoice amoun! asscciated with each AESAE
. Principal Investizator Name

. Institution/Center ar Sie Name and Address
. Protocol Identifier or Mumber

. Subproject Number (i Pfizer supplied)
. Subject Identifior (L.e. o8 reported on the CRF)

. Drate of AE/SAE Onset (Le. a8 raporied on the
CRF)

- AESAE meatment(s) associated with each
AESAE

. Drate of treatment(s)

. AEMSAE end date (1f not ongomng at the time of
invoieing and §f consisient with the CRF)

. ABESAE #vent 1erm

AESAE merm{s) and ireatment(s) specified in the
imvonee st match Siody Dotw reported on Case
Report Forms and AL SAE forms o eveid delsy i
paviment.

Siudy budger mad Payeneat o Viersion  Apr 20

A-]

scuertdto con la Seceion 12 (Facturss vy Pagos)
anterior

Lus facturas para los Tratamientos de lesiones en
In Investigacion deben estar separadas de las
facturas  presentadas  para  coalquier  otro
tratamienio o servicio requeridos por ol protocols
¥ estar claramente identificaday como parte de un
Tratamiento de lesiones en fa  investigaciin.
Durante la presentacion de una factura, se debera
facilitar la siguienie informacion:

. MNimera de | fucturn

. Fecha de la factura

. Cantidod de ln focturs nsocinda a cada EA/EAS
(Evento Adverso/Evento Adverso Serio)

- Mombre del mvestigador prineipal

. MNombre y dircccidn de la institucidnieentro o
sitio

. Identificador o namenn de profoeoln

. Momero  de  subproveete (st Plizer o
suministea)

. Identificador del sujeno (es decir. sepin lo

mformado en ¢l CRF)
. Fecha de aparicidn de EAJEAS {ey decir, seplin
lo informeado en el CRF)

* Tratamientos del EA/EAS aspciados a cada
EAJEAS
. Fecha de las trolnmicntos

" Fecha de finnlizacion del EA/EAS (51 no ¢std
en cursg en ¢l momento de la facturacion ¥ s es
coherente coul el CRF)

. Téemino del evenio EAVEAS

Los wirmmnos ¥ tatomientos de los EA/EAS
especificados en la [ociurs deben cowneidic von log
Datos del estudio infommudos en los Formiularios de
Informe de Casos ¥ los formulanios de EA/EAS pama
evitar demoris én el poge

Werwidn
Adnl de 2020

Presupoesio dol estisdio v eonbiciones de pagn

AT

=



A

OET op (g o
o, offed ap sauompios £ cipnise (ap oandnsal DEOT Ay wodeias, suLi pusiade pun dpng fpms

: g
._ R i i b Il‘*]in_.'ll X
m
. il'.lﬂijtiln.]-l.n-ll
D1 B LMD o e U T |

| -IEI.-I e r S
TR (L D i Bepre et e e L |

W T & v i Wi g ol st e oo
oyay - AR HLRAE o

T [ T
] R = T R
-1} i
] R T B L e LT 5 i

e i ! o
e | | . awny |4 v
T T

.V_A\@.\ Gaop) | neupeg



=

Lk

oifnd ap seuoiapueD o pp epEndnsag G20 Ay uoEsmy suLsay st g pue aipag Apnis

(Z0T 2P [HqV

o

73

T e
- _Jl-n_n,ni.___lrjl!._ i.f_ m..-_-..u_..! . .

J i s ) WA a4 g mpe
nnm oy A TAArrG) |Ep 800 608 (00 Y £ 08 e e
L SR Dbtk b Wy L e i g | p pe

LT TR T

g (R AR e

:-;; =

.l fii Ii!ltii!ha ) |
g

.-... e s

1
LI P BT 1 TR 8 R B

o vy

Gl 4 il b 4 i e

gdi izl
|

il
b Wm

i

|




—
- e
Exhibit | {Infant)

Sruddy buclget and Payment terms Yarsion Apr 2020 Presupuesto de! ssudio ¥ condiciones de pago Versifn:
Abril de 2020
A-l0 A-10



_._m..__ﬂ A Lgy

ngEeIag ofed ap sau010pUos £ dipnis (sp oandnsag oog ady vopss, stixiag aeAn,] pun piEpeg dpmg

[L]
L]
T
(L]
MO TA P e Ly aoud umasn® ol e e
|} R T TR W] S S A
i T i
a1 e e e e A P R SR H
S ) ) A RN N O S
NS NE L - b el s S G
G T LI

D ] 0 el e PR B i e i Eae

S O D 2 N A Y S L i R
Iiﬁlid..l..il.! B g 1
PV T e RS RS
| it pa e )

R O bk s s el e Il

Bemass yorped oo I]Il!il_i

= nita pE
PI;IE!.II_II._.-I-I._I
T o W B B il
T
] [l Wi SHIEg i
P S Ol ek, S, Rl e ]
|l vt ey g epan) B o | ll:hn..t-__l.il § |y e emml I ey
‘eang G GG LR I8 P e b l
!.llllii....l!hitl-
[ L) fir diEn WA
L. A 45 RO DT T




o | | -

i
i

] W el

£

i

i

i

f

|

i
i

B o B 2

:
!

b b |
sl
57H
e

oy e ==
liﬂ! m*

Study budgel and Payment tarms Wersom Apr 2000 Presupussto del estudio ¥ condiciones de pago Versiam;
Abril de
A-12 A-12 e



/o

£y
000 7P |HqY
PR A

ofnd ap spuniarpuns 4 oiprEs (@p ossndosag

£V

[irdird adyr AR,

p

sl g pae 128pag Aprusg

ELELS T

Lajieiapnipy oy #.4 daid Jeiesas

0s
RSB | SR (LY AEInTe 2 (USLEEISEY PUE LLH O] 39 EIA [EUEeN
oy el LOTEiar{Y 0) PRIALGNE 99 O GRuGwNoOp Jop Jsenba Jag
33 "SrACIEy 1B SAPNjIL] e Ews g [EELIRT T
E73 B O BN 1] MEpAE| B4 03 GO[RLE0 T [Iiaprioafne an [CETEETE T T
'USAmARLINIAR J3 #o80AU| YW PRdrDa) UoiB) lewinoop | spdaoany Teleh|  JaBaien i6 AEUslnniEy SHuSg Uojekadelal]
suoyd Jgj ajmenjdde gy Aew-alo wi gy weg el e eoueep-fugy
30 ()sn g Bupneaes) ek BEs-00 ad (0 F) O) dn (500 @AEN LD pRESD
isuE EIngLy) ak Bm Ry BapueE Lojeubdiurg jo pedaBurie aiig
[FET=s “EIBE SA1g uD pasen THpritg jo pug
o BABD (L WAy S, 4SS L sienes pue sdep
0fL OV 888 Wog 83814 AIRIS (LH-vi (19 sapnjoa)
slja|A Seal RN Lxeidaey fpig
T BT R T _ﬂagm_
OF L) S6eulY 308 AoTRadss B 0] 8ng Iiss [EJDay

SIS

MNP0

EWOD [BAET APRUE JeUI0

] Pl 0% Sainpasn. d] W05 [58[QNg 184 U U) PERN|oU]| 10K BaINpastls [GUCHIPPY




v

Fi°Y

oEog by uonsia gy, suwsa pEwin g pun @lipng fpmg

offed ap Sioiaipog £ oipmss [ap oeandi

(20E 3 ey
g,

=L
O A v W W) T TN O v
AT L T - =ty

TN T N BTV S, ST
ol RalSonil dabi il T3 e L
T,

(upegay) | oxoy




1Y
OZOT 2 [Hagy
RITITAEYS offed 2p semoiaiponn § oprass [&p o ooz sy wopza g sukg juridng pow Rdpng dpoig .

| s §

: Mﬂnal
i rﬁmﬁ:i

i ]




\\%f

.~y

Procedimiantes adicionales no incluidos en el dosto por pacients (precedimientes na raipclonados con una consulls ewecifica). Todos los honsmnios

al

Ofres Costos a Nlval cel
Esludia

Procedimianto
Honeearice iocaies di [RB/EC. ressiss iniclal Pir lacturs
Hanoranos iocales da IRB/EC, srmianda Per ol
|Heromne iccales e IREED, rewsidn anusl Pai ficdurn

Manorries sdmirisirallves do pAIBSta &N matha

Honaranos jcisles de farmacla

Flln d seleccion

na rern & Iras fa seounaciin

\Infarme de EAS

Traloajo det usistonis do inscrpzion (8 no e

1, 7700
.mwmm_
_ht_n-nru los paciantes con fllas de sscoon an i consufie 1, El costa rellejs
I orsalla 1 0o una reduceion oe 25%. no e pagan ioe ecsrma. Miximo de
5 fallas do slucelon por cantro. 519 35|
Inciuye o siguente, Honaranos ool cotrdingdor dsl ssticdio, henararos del inomso)
e daios!adminisiretivos, estipandia del pecisnte [ monis qua g por pecente
an |3 cuadrizule de arbae. no =8 pagan |os resango] v honoratios da suserdsion
Pl 238 gt
Par EAS, El coste inckiye todos o seguimisntes. A5 00|
Por ors. Hasta 20 horss por mes (mientres of astudio esta en insesiprisn} per
1] o, 34
504100

Martenimisnto anugl de fammadia

Ewgibin pavs Bolutes que smpieran | aho cespids de b astaoién dal condm,

Rsainbolsg del serdlo de Imrsporte pass ls Weits del

Study budget anid Payment wems Version Apr 2020

A6

Armaglia o8l Cenlno para of sendclo del franzpodts pam los Buiets. Feemboiso con
base an o coglo 4e2 viaje Masts 7400 por conmuites an &l centro (sin inclair s

coreulld ca parta) gern Usges oo langa dislands supeniores @ 160 km e ida, Mo
aplicabie para consuitas telatnicas. Se rquinran bos recibos/ts documenas i

Suaio & cenlrn para WJajes o distancias tangas an |8 documanianion) Mo a8 pasan los moanos

Presupuesin del esmdio y condiciones de pago

oo i3 faoture. (Mo as inclulr irdomnsel s gus idenificun al sujels e (8 Sehms

4, 00|

Versoon:
Albaiil de 2020
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Proce dimisntos adicionales no Incluides an @1 costo por pacients (procedimientos no relaclonodos con una consulla especifica), Todos jos

henerariog inciuyen los recargos

Ofres Costos 2 Nivel dal |

Esdudio

Procadimianis

Comentarios

Corsuts medica debido @ Enfermedeed an las Yias
ol nacimianto @l finad dal asiudio

Conauitas par enfermedad dn vias respirsionas oal
aatudio

fincuye iodas las consullas del estudic MA-RTIa
partir dal necimianio & los 160 4ina ¥ conautias
mmmms dal estuio MA-AT) 2 parie de los 180 dias
hasts of e del estudio)

Conzultas pdiconales pagedes an funsion de los datos o ls EDC.

38521

Corsulias adicionaies pagades an fnclon da los datos da B EDC.

Reambalso del sendcho de transpents para o Cujdador

per viajes do cisiancias largas

Ameplas. tel cant para 8l senicio del transparie para al Ciuldasar,
Feembolsa con base on ol costs ge e hesta 74.00 por cansults an o
oentr zin ingiir ls sonsiilla de sacimiento) pam vales oo lange distancis
superiores B 100 millas de (da. Mo aplicabls para consatias iskeitnicas, Se
muisen ke reciboslls documaniscidn con la faclura, (No 6@ Incluks
Infarmacion qua ldendiigue al sujalo un la laciua) Mo sa pagan jos
recarges {QH],

7400

Hararanos de inldrme de EAS

Por EAS. F1 coata incluye todos (oa seguimintes

45,00

Honoranos de Prepamoion e Expediartes para la
AL caciin

For apliciud die documenics queo se prasontarsn ande &l comité de
adudicacidn para e consulta madica debida a RT v la svaluscion de la AT

_E. ncusys |2 renis|dn del panueis dol [P,

Study budget and Payment terms

Wersion Age 2020

Fresupuesio del estidio v condiciones de pago Verslimn:
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Attachment B
INDEMMIFICATION AND RESEARCH INJURY
POLICY

Pfizer has suthorized CRO to bind Plizer to the
commitinesits in the policy deseribed belaw.

Phizer agrees to indemnify, delend or cover gasts of
defense for, and hold harmiess (“Tndemnify™) the
Study investgalors, any institution at which Study
activities are conducted, its officers, ngents, and
employees; and the Institutional Review
Board/Independent Ethies Committee that approved
the Study (eollectively, “Indemnificd Parties™)
against any demand or claim for damages (“Claim™)
arising out of a Research Injury, the design of the
Study, the specifications of the Study Protocol, or
Pfizer's use of Study Data,

For the purpose of this Indemmification, the
expression “agenis” is deemed to include, but not be
limited to, any nurse or other health professional
providing services to the institution under o contrac
for services or otherwise, as well 48 any person
carrying out work [or the institation in connection
with institution facilities and cquiprment made
available for the Study.

Excluded from this agreement 1o Indemfy are any
Claims to the extent resulting from

() failure by any Indemnified Party to comply
with the Pratecol

(b} Fulure of any Indemnified Party 1o comply
with any applicable governmental regulations,
of

# Slight devintions that do not contribute to the
injury or jeopardize the validity of the Study will
nit be considered a failure to adhere 1o the
Protocol.

Inilemni fcation and Research injury  Version: December
2011
B-1

Anexo B
POLITICA DE INDEMNIZACION Y LESIONES A
CAUSA DE LA INVESTIGACION

Plizer ha facultado a la OIC para obligar o Pfizer can
respects § los compromisos inherentes a la politica
fjuese describe a continuncion,

Pfizer acepu indemnizar, defender o cubrir los costos
de Ia defensa v eximir de responsabilidad
{“Indemnizar”) & los investigadores del Estudio: a
cualquies institucion en ln cual se Heven a cabo
actividaites del Estisdio, sus funcionarios,
representintes ¥ empleados: y 2l Comité de Ftica en
Investigacidn (“CEI") que hava aprobado el Estudio
(enconjunto, "Parles beneficinrias de o
indemmnizacidn) contra cualquier demanda o reclamo
puor dafios ¥ perjuicios (“Demimda®™) que suga de una
Lesion a causy de 1n investigaeion, el disedio del
Estudio, kg especificaciones del Protocelo del
estudio o el uso por parte de Pfizer de los Datos del
estudio,

Alas fines de lo presente Indemnizacion, se
considera que la expresion “represantantes” incluye,
entre oiros, conlquicr personal de enfermeria u otro
profesional de la salud que prests servicios a L
ingtitacion, conforme a un contralo de serviclos o de

otro mode. al 1gual que cunlguier persona que realice
trabajos para Ia institugion en relscion con kg
imstalaciones v el equips de squells que s= pongan a

disposicitn para el Estudio.

S excluyen del presente acuerdo de Indemnizacidn
todas Ins Demandas que suran como consecuenc
de;

fa) el incumplimiento del Protocole por ln Pare
beneficiana de la imlemnizacion *

ikl el imcumplimiento de cualguier regulueiin
pubernamental aplicsbie por ln Parte
beneficiaria de la indemnizacion o

*  Las desvidciones menores que no contrbuyan & la

lesion ni pongan én fesgo 1o validez del Estudio
no s¢ consideranin una falt de cumphmiento del
Protocaln
Indemnizacién v lesiones
a causa de la investigacion
-1
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(e} mepligenee or willful misconduct by any
Indemnified Party,

Pfizer, through CRO, further agrees o retmburse
Principal lnvestigator for the actual cost of diagnostic
procedures and medical freatment necessary to treal a
Rescarch Injury. Principal Investigator sgress o
directly pay the providers of all such services,
whether or not the provider is affiliated with the
Institution. Principal lnvestigator acknowledpes that
neither Pfizer nor CRO will directly mierface with or
makie payments to providers or Study Subjeets in
comnection with weatment or procedures necessary Lo
treat u Research Injury.

Research Injury. For purposes of this Indemnification
and Research Injury Policy, the term “Research
Injury™ means adverse event, physical injury, or
illness caused by reatment or procedures required by
the Protocol thit the Study Subject would not have
recoived il the Study Subject had not participated in
the Study. Principal Investigator wnd [nstitution Itgres
to provide or arrange lor promp disgnosis and
medical treatment of any Research Injury
expersenced by a Study Subject. Principal
Investigntor further agrees to promptly natify CRO of
any Resénrch Injury

Nahiee ang Cooperation, Principal Investigator and
Institution sgree (o provide CRO with prompt nolice
of, and Pfizer with full cooperation in handling and
resolving, any Claim that is subject to
Indemnification. However, failure 1 provide timely
netice will not relieve Plieer of its obligation 1o
Indemnify excepl to Lhe extent thot Piizer iz
prejudiced by the delay. Such cooperation will
include assisting Plzer in the management of a

Inadsmnifieation and Research Injury  Version; December
011
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fed  lanepligencia o conducta dolosa de
cualguiera de las Partes beneficiarias de la
indemmizacion,

Plizer, & través de la OIC, también nocpta reentbolsar
al Investigadar Principal ¢l eoste real de los
procedimicnios de diagnistico y el tratumiento
miédico gue sean necesarios para tratar una Lesion g
causd de la investigacién. E1 Investipador Prinzipal
acepta pager de manera directa & los proveedores de
dichos servicios, va sea que el proveedor esté
asociado con la Instituciin o no. El Tnvestigador
Principal reconoee que i Pfizer ni la QIC
inleractimrin con los proveedores o los Sujetos del
estudio, ni les realizaran pagos, de manera directn, en
relacion con el tratamiento o los procedimientos
necesarios para tralar la Lesion a eousa de ln
investgacion.

Lesign & cansn de la investigacion. A los efectos de la

presente Politica de indesnnizacion v lestones a cousa
de It investigacion, el término “Lesion a causa de la
investigacion™ significa evenio adverso, lesion fisica
o enfermedad causada por el ratamicnto o los
procedimiontos requeridos por ef Protocolo que el
Sujeto del estudio no hubiera recibido de no haber
participado en ¢l Estudio. El Investigadur principal y
la Instimcidn aceptan proveer o coordinar el
dingndstico y el tratamients miédico inmediato de
cualquier Lesion & causa de la invesiipacion suftida
por un Sujeto del estudio. Bl Investigedor pringipal
tnmibién acepla notificar de inmediate a la OIC
respecto de cualguier Lesidn a cinsa de la
investigacion.

Notificagion y cooperagidn. EI [nvestigador principal
¥ la Institucidn aceptan proporcionar notificacion
inmediata a la O1C respecto de cunlquier Demanda
que esté sujeta a la Indemnizacion, ol igual que
aceptan brindar a Pfizer cooperacian plena en el
munejo v ln resolusion de dicha Demands, No
obstanie, &l hecho de que no se eavie [ notificacion
Oporiunamente no exime a Plizer de su ohhigaciin de
Indemnizar, salvo en la medida en que el retrso

Indemnizaciin v lesiongs
#i eau=n de la investigacian
B-1
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Claim until i is fully resolved, which may entail
Pfizer requesting and reviewing medical bills and
records related to & Research Injury. 150 requested
by Phizer, Principal Investigator and Institution agree
to authocize Plizer to carry out the sole mansgement
of defetise of on [ndemnified Claim.

Sertlement or Compromize. Mo seltlenent or
compromise of a Clam subject w Indemnification
will be binding on Phizer without Pfizer's prior
wiritten consent. Pfizer will not unregsonabiy
withhold such consent of a setilement or
compromise, Mo party will admit fault on behalf of
any other panty or enter info A non-monetary
settlement that pluces finure ohligations on another
party without the written approval of the alfecicd
parLy.

Heesinn D Fubeney 2002

Indemnification snd Resenrch lnjury Version: Tecember
2011
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perjudique o Pfizer, Dicha cooperacion incluird
brindar asistencia a Pizer en ol manejo de la
Demanda hasta que se resuelve por completo, 1o cual
puede unplicar que Phizer sobicite y revise facturas v
regianris médicos relaciomados con |a Lesion a causa
de |l fnvestigacion. St esi lo soliciiara Phizer, gl
lnvestigador principal ¥ la Institucidon aceplun
autorizar a Plizer a llevar a cabo el mangjo exclusivo
de |a defensa de Demandus cubrertas por la
Indemnizacion,

Transageitn o arreglo. MWinguna trnsiccidn o ameglo
de una Demandn sujeta o Indemnizacitn serd
vinculante para Plizer, sin su previe consentimiento
por eserilo. Pliver no negart diche consentimiento a
Ios fines de ln transaceion o el arreglo de manera
imizanible. Ninguna de las partes admitica la culps
en representaciin de cualquicrs de las otras panes, nj
celebrard on nouerdo que oo sea pecuniario gue
impligue obligaciones futuras pam otra parte, sin la
aprobacién por sserite de la parte afectudn,

Feedin e ln versicn; Febvert de 2013
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Attachment C Anexa C

EQUIPMENT AN} MATERIALS EQUIPDS ¥ MATERIALES
CROPfizer-Provid nlpment Mal Is E 0% ¥ materin adas por la
TNCPfiper
CROVPfizer-Provided Eguipment Equipes sumimistrados pos 1a QICPlizer
CRO ot Pfizer will provide the equipment identified  La 0IC o Plizer suministrarin los equipos que s¢
below (“CRO Equipment™) for e by Princtpal ientifican a continuacion ("Equipos de la OIC™)
Tvestigator or Institution in the conduct o reporting para ol uso porpare del Investigador principal o Ly
of the Sludy: NONE Institucén en Ia realizaciion o informe del Estudio:
NINGUNG

CROPizer-Provided Marerinls Materiales swrmmistrudis por la O Piieer

CRO or Plizer will provide the proprictary materialy La OIC o Pfizer suministrarin los materiales de
owned o licensed by CRO or Péizer and identified propiedad exclusiva que se identifican a continpacidn

below (“CRO Materials™) for use by Principal ("Materiales de la OIC™) para ¢l uso por parie del

Investigator or [nstiwtion in the conduct or teporting  Investigador principal o la Institcion en t

of the Study, realizacion o el informe del Estudio,

Matennls Supphied: NONE Materiales suministradas; NINGLNG
Vendor-Provided i r Material Equipos o materiales suministrados por &l

verdor

CRO or Phizer will arrange for a vendar to provide La OIC o Pfizer coordinarin que un proveedor

the following equipment or proprictary muterials Sumintstre los siguicntes equipos o materiales de

C'Vendor Property™) for use in this Study: propiedud exclosiva “Propiedad del praveedor”)

laborotory supplies such as blood collection kits frarn g0 utthzacion en este Estudio: Tos msumos de

mcluding SST vacutainers, 55T wbes, nasal swabs, labomntorio como lkite para la extrsccitn de sangre

bundages, exam gloves, data logging tracenble ineluyendo tubos vacutminer S5T, tihos S5T, hivopus

thermameters for refrigerator and freezer, Pulse nasales, vendas, gusntes pars examen, termometros

aximater, Digital thermometer for mom and baby, rastreables para el regisiro de datos pars relrigerador

Measuring tape, Lab burcode scanter and eDiaries ¥ eongeladar, oximelra de pulso, enmdmetno digital

pirs In mema v el behé, cinm métrica, escdner de
cidige de bamas de labaratorio v disrios electrbnicas

Pormitied Uses of Vindor Property Lisos pepmitidos de lu Propiedad del proveedar

Principal nvestigator and Instingtion will vse Vendor I Investigador priveipal v ln fustiueion wilizecin la

Property only for purposes of this Study, Propicdad del proveedar sélo para los fines de pite
Estudio,
Digpogition of Vendor Property Lisposicitn de I Propiedad del provesdor
Equipment and Materials Wersion: December 2012 Equipos v materiales  Version: Diclembre de 2012
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The vendor will determine the disposilion of Vendor
Property after completion of Study conduet

ership, Re Ligs. o iability

Qwnership, CRO Equipment, CRO Materials, and
Viendor Property are and remain the property of CR,
Pizer, the vendor, or the licensor, ay the cags may be,

Responsibilitics. The party receiving and using them
will bear the cisk of loss or damage ta CRO
Equipment, CRO Materials, and Vendor Property. If
any CRO Equipment, CRO Materials, or Vendor
Property must be replaced by CRO, Phzer or vendsr
during Study conduct as the result of loss or damage
by u party to this Agreement, CRO reservies the right
1o deduct, from future Study funding payments, the
cost to CRO or Piizer of the replacements.

Liability. Neither CRO nor Pfizer has any lability for
damages of any sort, including personal injury or
property damage, resulting from the wse of CRO)
Equipment, CRO Materials, or Vendor Property
exeepl (o the exient that (1) such damages were
caused by the negligence or willful misconduct of
CRO, Plizer, or the vendor or (2) 2 personal injury
constitutes o Ressarch Injury o a Study Subject, as
deseribed in Atnchment B 1o this Agreement

Fersiom Dimey Depember 2077

Equipment and Materials Version: Deceniber 20132
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El proveedor determinard Ja disposicitn de la
Propiedad del proveedor después de finslizadn ln
realizacion del Bsmudio,

Titularidad de Ia propiedad, responsabilidad por

dafios : ilidnd eivil

Titularidad de la propiedad. Los Fquipos de la OIC,
los Matermales de Ja OLC y ln Propiedad det
proveedaor son y continuarin siendo propiedad de la
OIC, Phzer, ] proveedor o ¢l licenciante, segiin s¢a
el caso,

Bespopsabilided por dafios v pérdida, La parte que
los recibe ¥ utiliza asumith el desgo de I pérdida o
dowfio de fos Equipos de 1o OIC, las Materiales de ln
OIC v [n Propiedad del proveedon Si cunlquicr
Equipo de la OIC, los Materiales de la O0C o 1o
Propicdil del proveedor deben ser reemplazadas por
In OIC, Pfizer o el provesdor durante I reslizacion
del Estudio como consecusncia de la pérdidn o dafio
acasionado por una de Ins partes de este Contrato, fa
DIC se reserva el derecho de descontar de pagos
tutdros del fnanciamicnto del Estodio, el costo para
la OIC o Plizer de los reemplazos.

Responsabilidad eivil. Mi la OIC ni Phzer asumen
responsahilidad civil alguna por los dafios v
perjuicios de cualquier clase, incluso las lesiones
personales o los dofios a la propiedad, que surion el
use de los Equipos de la OFC, los Materiales de [y
OIC o ba Propiedad del proveedor, salvo én la medida
que (1) dichos dafios hayan sido cansados por
negligencia o conducta dolosa de la OIE, Plizer o ol
proveeder, o (2] la lesion fsicn constituya una Lesian
A cauza de ln investigacion pam un Sujeio del
estudin, tal coma se describe en el Anexo B del
presente Comrato,

Fueha de fe vervicin; D¥elenchee die J9I7

Edquipos y matersales  Verside: Digiembre de 2012
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Attnchment [
PFIZER INTERMATIONAL ANTI-BRIBERY AND
ANTLCORRUPTION BUSINESS PRINCIFLES

Plizer hus a long-standing policy forbidding brthery
and sorruption in the conduct of our business in the
United States or abroad, Plizer i committed to
performing business with inteprity, and BCting
ethically and legally in accordance with all applicable
laws and regulatinns. We expect the seme commitment
from the consultonts, agents, representatives or other
companics andd individuals acting oo our behalf
("Buosiness Associntes™), 23 well as those acling on
behalf of Business Associntes [e.g., subeontmetors), in
comnection with work for Pfizer,

Bribery of Government Officials

Maost countries have laws that farbid making, offering
OF Premising any paymenl or anything of vajue
idirectly or indirectly) 1o 0 Government Official when
the payment i itended to influence an official act or
decision to wward or refain business,

"Cevernment Dificial” shall be broadly intarpreted
and meang;

{i) amy elected or appoitnted Govermment afficial
(&g, a legislator or & member af'a
Giovernment minisiry),

(i) any employes or individual wcting for or on
behalf of a Government Official, agency, or
enlerprise performing & govermmental fimction,
o owned or controlled by, a Government {c.g.
i healtheare professional emploved by a
Crovernment hospital or researcher employed
by a Government univensityl;

(i) any political party officer, candidate for public

affice, officer, or employee or individusl fcling

for or on behalf of a political party o

candidate for public office;

Plizer Principlex Vemion: November 2013
-l

Angxo D
PRINCIPIOS I.N]'ERNAEK}I?\EM._.ES CONTRA EL
SOBORMOY LA CORRUPCION DE PFIZER

Pfizer tiene una palitics corporativa de larga data que
prohibe el sohormo y Ja cormupcion al hager NEROTIos
en los Estados Unidos o en ol exterior. Plizer Lt
comprometido a aperar con integridad, ¥ @ nctunr
Btica ¥ legalmiente, de acuzrdo con lodas lus leyes v
normas vigentes. Esperamos el mismo CHTpromiso
de parie de los consuliores, agenies, representantss 1
oltvas Conipaiiits ¥ personas que acttan en nuestn
representacian (Colsboradares comersiales™), al
igual gue de nquellos que actian en representacion de
los Colaboradares comerciales (p. ¢,
subconirilistas) en relacion oon ol teabajo para Pizer.

Sobormo de funcionarios subernaimentoles

Le mayeris de los palses cuents con leves que
prohiben hacer, ofrecer o prometer pagos u objetos de
valor [directa o indirectimente) & un funcionario
gubernamental, cwindo ¢l pago tene el proposito de
ejercer influencin en un acto o decizion ofisinl para
Glergar o relener un negocio,

El rming “Funcionado gubsenamental” tane uiia
ariplia interpretacidn v significn:

i) cunlquier funsisnaro de gobiemo electo o
designado (p. &f. un legislador o un miembro
de un ministerio de Gobismo:

(w)  cualguicr empleads o persona quit aotie en

representacion de un funcionario

gubemamental, oreanismo o CINPress que

desempefie funciones gubernamentelzs o

pertenezea al Goblerno 0 sea controlado por

el Gobiema (p. ¢j., un profestonal de 1 salud
empleado por un hospital pablice o un
investigador émpleado por una universidad
pitblica);

(i} cualquier partido politico, candidato a un

cargo piblico, fancionario, smplesdo, o

persona que actle en represeniacion de un

Principios de Plizer Verzidn: Noviembre de 2013
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() ny employee or individual acting for or on
behalf of & public intermational organizntion:

(v} any member of a royal family or member of
the mulitary; and

Vi) any individunl otherwise categorized as a

Grovernment OfMicial under law.

“Government” nienrs oll tevels and subdivisions ol
governments (Lo, local, regdonal, or national and
administrative, legislative, or executive),

Because this definition of “Government Official® is so
broad, it is Hkely that Business Associates will mteract
with n Government Official in the ordinary courss of
their business on bebalf of PAzer For example,
dactars employed by Government-owned hospitals
would be considerad “Covemment Officials”

The LLS, Foreign Cormupt Practices Act (the “FCPA™
prohibits moking, promising, or authorizing o payment
af providing anything of value to a non-11.5
Government Otfictal to improperly or cormptly
inflieence that official to perform any governmental set
or make a decision 1o assist & company in ohiaining or
remining busimess, of to otherwise gain an LTt
advantage. The FCPA also prohibits a company or
person from wsing another company or indjvidual 1o
EHEAgE I any such dctivitics. As o LS. company,
Plizer must comply with the FCPA and could be held
liable i4 & result of acts committed anywhere In the
world by a Business Associale,

Anti-Bribery and Anti-Corruption Principles
Geverning Interasetions with Guvernments and
Government Officials

Plizer Principles

Yersion: November 2013
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partido palitice o candidato a un cargo
plibilico:
(vl  coalquier empleado o PETROnL (ue nenie ¢n
representacion de una orgonizacién piblica
Interacional;
¥} ecoalquier mismbro de la realéza o miembro
del ¢jéreito; y
tv) cualguier personn clasificada de cuslquier
atfo mada eomo Funcionano gubamamental
sepiin la ley

“Gobierno™ incluye tedos los niveles v subdivisiones
gubermimentales (&8 decir, local, reglonal o nacional,
¥ alministrativa, legislativa o gjecuiiva)

Comp esta definicion de “fancionaris
gubemamental” es tan pmplin, e probabie que los
Caolaboradores comerciales interectiizn con
faneiomarios guberomeniales en el eicrcicio habilual
de sus actividades comereiales en representacion de
Plizer Por ejémpla, los midicos que son empleados
de hespitales piblices se conssdernrian “funcionarios
gubkrnamentales” conforie o las politioas de Phizer

La Ley Estadounidense de Pragticas Corruptasen el
Extranjero (a “FCPA™) prohibe efectuar, prometer o
auTOrizar gque se efectien pugos o entregar objetas de
valot i funcionarios gubermamentales que no scan de
los EE.UU. & fin de inducirlos, do mumern indebida o
carrupti. a llevara cabo un acro oficial o 8 temar wn
decisidn gubernamental para ayudar u una campaiia
o chiener o retener negocios, o a sbtener de algin
otro mido una ventajz indebide, La FCPA también
prohibe que una compaiiis o persona tatural uiilice
otra compadia o pessonn para vealizar alguna de las
actividades mencionadas anteriomente. Como
compaiiis estadounidense, Phizer debe cumplir con la
FCPA y podria fincarsele respopsabilidad come
resultidir de los acios comenidos en oualguier lugar
del mundo por un Colsbarador comercial,

Principios contra ¢l soborne y la corrupeitn que
rigen las interaceiones con los estados v bos
Tuncionarios gubernamentales

Principios de Pizer Wirgion: Moviembre de 2013
D2
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Business Associates must communicate and abide by
the following principies with regard to their
internctions with Governments imd Government
Oiicials:

-

Flimer Trinciples

Busmess Associntes, and those soring on their
Behalf in conpection with work for Phizer, Ty
not divectly or indirectly make, promise, or
authorize the making of a corrupt payment or
provide anytling of value to any Government
tMTizinl 5o indace that Government Official 1o
perfiorm any governmental act or make a
decision to help Pfizer abtnin or retain
business. Business Associntes, and those acling
on their behalf {n consecrion with work for
Fhzer, may mever makea puymment or offer auy
item or benefit 1o a Gavernment D ffcal,
regardless of value, o5 an improper incentive
for sich Government Official approve,
reimburse, preseribe, or purchase a Bfizer
peaduct, 1o influenee the outcome of  clinical
trinl, or 1o otherwise benefit Plizer's business
ptivities improperly.

In conducting their Plizer-related activities.
Business Associates, ind those acting on their
Behalf in connection with work for Plizer, st
tnderstand snd comply with any local laws,
regulations, or operating proceduzes {ineluding
requircments of Govemment catities such as
Crovermment-owned hospifals or fesearch
institutions) that impose limits, restrictions, or
disciosure obligations on compensation,
financial support, donntions, or mifts that iy
be provided w Govermment Officials, [[a
Business Associate is unceriain as 1o the
mearing or applicability of any identified
limits, restrictions, or disclosure Tequirements
with respect to interactions with Government
Oificials, that Business Associnte should
consult with his or ber prmury Plizer comact
before engaging in such interactions.

WVersion: November 2613
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Los Coluboradares eomercinles debwen COMUNICHT ¥
acatar fis siguientes principios éon respecin 3 sug
interaceiones con los gobiemos ¥ funcionarios
rubernamentales:

Prncipics de Plizer

Los Colaboradores comerciales. ¥ aguellng
fque actiien en Su Fepreseniacion en relacion
con trabajos pam Plizer no podrin, v seq
directa o indirectumente, realizar, prometer o
Butnrizar que se ofectiien pagos coruptos nj
qu 58 etlregue objeio de valor plgune o
mingim funcionario gubemamental pari
inducir a ese foncionario pubermamental 4
reslizar alplin acto oficial o tamar n lguns
decision parn uyndar s Plizer o obtenér o
retener negeeios, Los Colaborndores
comerciales, v aquellos que aetiien en su
representicion, en relacidn con trabajos prara
Pfizer, nunca podein sealizar Pagos a
luncionarios gubernamentales, ni podrin
afrecerles chietos o beneficios,
independicntemente del valor, como un
incentivo indebido pars que dichos
funzionanes aprueben, reembalsen,
preseriban o compren un producto de Pfirer.
para que inftuyan én el resultado de un
estudio elinico o par que beneficien ds
cunlquier plro modo indebido las actividades
comerciales de Plizer

Micatras desempefien sus actividaces
relacionadas con Plizer, los Colaboradores
comerciales, v aquellos que actien en su
representaciin en relacion con ¢l trabajo pars
Pizer, deben comprender lns leyes,
reglamentos o procedimientng Operutivis
locales (meluso los requisitos IMPUEstos por
entidades gubernnmentales, tales como los
hospitnles piblicos o las institucinnes de
investigacidn publicas) que impoanen lmites,
restricciones o obligaciones de divulgacién
om respecto a la compensacién, apoyo
fmunciers, donaciones o dddivas que pisedan
entreparse 4 funciosmirios gubernamentiles, ¥
aeatarios. 51 un Colabatader comercial no
ESlUviEra segurd respecto al significada o
aplicabilidad de cuslguier limile, restriccian o
requisito de divalgacidn identificado ey
WVersion: MNovismbre de 2013
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* Buziness Agsociates; sind those scting on {heds
behalf in connection with work for Plizer, nre
not permitted to offer facilitation payments, A
“facilitation payinent” is @ sominal payment 1o
a Gevernment (ilicial v the purpose of
geduring or expeditng the performance of a
routing, non-discretionary governmental
action. Examples of facilitation payments
include payments 1o expadite the processing of
licenses, permits or visas for which all
paperwork is in order. Tn the event that 3
Business Associate, or someone aeting on i
Behalf in connection with work for Plizer,
receives or becomes aware ol u request or
denand fior o facilitation payment or bribe in
conmection with work for Piizer, the Business
Aszocizte shall report sueli request or demand
prompily to hisor ber primary Plizer contact
before taking sny further action.

Comurerctal Bribery

Bribery and cormuplion can also ocoor in nops
Governmenl, husiness (o business relationships. Most
countries have lnws which prohibit offering,
promising, giving, requesting, reeciving, accepting, or
agresing to accept money or anything of value in
exchange for m improper business sdvaniage,
Examples of prohibited conduct could include, Lot are
nat limited to, providing expensive gifls, lavish
huspitality, kickbocks, or investment opportunities in
wrridier to fmproperly induce the purclase of goods or
services. Pfizer colleagues are not permitted to- offee,
give, solicit ar accept bribes, and we expeel aur
Business Assoctates, and those acting on their behnlf
in comnection wich work for Pzer, to abide by the
same ptinciples.

Phizer Principles Version: Movember 2013
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relacion con las interacciones con
funcionarios gubsmamentales, diche
Colaborpdor comereial deberd consultar con
su contucte principal de Phizer antes de
comenzar ales nleracciones,

. Mo s permite a los Colaboradores
comercisles, ni a aquellos gue actien on s
represeniacion, en relagion con mobajos para
Phizer, ofrecer pagos de facilitocian, TTn
“pago de facilitpeidn™ ¢4 un pago nominal a
un fumeionario gubernamental a los fines de
assgummrse o acelénsr ln realizacifn de una
accion gubermmental de nuting que no es
discrecional. Entee los ejemiplos de pages de
facilitacion 32 inchuyen los pagos para agilizar
el procesamiento de licencias, permisos o
visas para los cuales toda la documentucion se
encuentrr en orden. En casoe de que un
Calaborader comercial, o alguien que noiie
en su representrcitn. en relacion con mralajos
para Plizer, reciba oo se entere de una solicitud
o exigenela de un pogo de focilitneidn o
sobame-en relacitn con los trabajos para
Pfizer, el Colaborador comercial debe
informar dicha solicitud o exigencia
inmediatamente & 50 contacto principal de
Plizer nntes de realizar cualquisr otm accién,

Sahorno comercial

El saboimo y In cormpeidn pueden ocurrir tambidn en
las relaciones no gubermamentales, entre compafiios,
La misvorin de 1os paises tiene leyes gue prohiben
ofrecer, prometer, dar, pedir, recibin, sceptar o
convenis en wceptar dinero o cualguier shieto de
valor o eambio de une ventajn comercial indebida.
Entre los ejemplos de conduetng probibidas se pedria
incluit. entre ofros, |a entregn de costosas dddivas,
exeesivi hospitalidad, incentivos en calidad de
sobome u oportunidades de mversion oftecidas para
indueir, de manees indebida, s comprn de bicnes o
servicies. Mo se permiie o loy colegas de Plizer
ofrecer, dar, sulicitar o aceptar soboroos, ¥ csperamos
que nuestros Coluborsdores cometeiales, y quienes
actian cn su representoeiin en relacitn con los
trabajos para Plizer cumplan con los mismos
principios,
Principlos de Plizer Vergidn: Moviembre de 2013
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Anti-Bribery and Anti-Corruption Principles
Governing loteractions with Privaie Partivs and
Plizer Collesgues

Business Asstcintes must communicate snd abide by
the following principles with regard to their
interactions with private parties snd Plizer colleagues:

. Busmess Associates, and thise soting on their
behalf'in connection with work for Plizer, [y
not directly or indirectly make, promise, or
authorize a cormipl pavmens or provids
inything of value to any person to influence
that person 1 provide an unlewdful business
advantage for Plizer,

. Business Azsociates, and those acting on their
behalf in connection with work for Pizer, may
nol directly or indirectly, solicit, agree to
Becept, or feceive o payiment or anything of
vilue as an improper incentive in cormection
with their business activitivs performed for
Pfirer.

. Pfizer colleagues are not permitted 1o recoive
gifls, services, perks, entertainment, or other
items of mora than token or nominal MORElry
valug from Bosiness Associates, and (hose
acting on their behalf in commection with work
for Pfizer. Morcover, gifts of tiominal value are
aily permitted (f they are recerved on an
infreguent basis and only at appropriate gift-
EIVIng Dcoasions,

Reporting Swspected or Acinal Viefaripns

Business Associntes, and those 2éting on their behal{
in connection with work for Pfizer. are expecied to
tatise concerns related to polentinl vielations of these
International Anti-Bribery and Anti-Corruption
Principles or the law. Such repons cin be made to &
Business Associate's primary point of contact
Pfizer Principles Version: Movember 2013
B3

Principios contra el sobornn ¥ la corvupcion que
rigen [ns interacciones con forceros del sector
privaido y eolegas de Plizer

Los Colaboradores comerciales deben comunicar ¥
Ecatar log sighientes principios con TCEPECiO & Hus
interacciones con terceros del sectar privado ¥
calegas de Plizer:

. Los Colabomdores comerciales, v acquellos
€ue actiien e s ropresentucion en relacion
con trabajos para Pizer no podrin, yo sea
direeta o Indircctuments, realirar, prometer o
Autofizar que ss efectien Pugos corrupios nf
4ue se entregue objeto de valor alguno o
ninguni persons para inducis o esn peTROnA &
Ut nirgue una ventajs comereial ilegdtima
pari Pfizer

. Les Colnboradores comereiales, v aqueltiog
fue actien en su representacion en relagion
ean teabajos pars Pfizer no podrin, va ses
directa o indirectamente, solieitat. convenir én
aceptar o recibir pagos u objsto de valor
alguno como incentive indebido en relacidn
con sus actividades comerciales realizndas
para Plizsr,

. Ma se permite i los colegas de Plizer recibir
dadivag, servicles, beneficios, entretenimicato
o etros articulos que tengan mis que un valor
pecuniaric neminal o simbdlico de parte de
Colaborndures comerciales, y aquellos que
aellien en su ropresentacion en relacién con
abajos para Phzer. Asimisme, s idivas de
valor nominal g2 permiten dnicamente i e
reziben con escusa frecuencia y solo en
ocisiones ndecusdss,

Infarnte de violaciomes presunras o gfeciivas

S espera que los Colaborndores comerciiles, v
ngueellos que actiien en su representacton en relacion
com mabijos para Plizer, comuniguen sus suEpechns
respecto i potenciales violiciones de cstos Principios
Internacionales contra ¢l Soboma ¥ & Corrupciin o |n
ley, Dichos infornes pueden hacerse al Gty
Prmicipivs de Piizer Version: Novismbre de 2013
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Plizer, or if n Business Associate prer” rs, o Plizer's  principal del Colaborador comercinl en Pfizer, o si el

Complisnge Group by e-mail m Colabprador comercial lo perefiere;, al Grupe de
corporate complinnceddpfezercom or & phone ot 1- Cumplimicnto de Pfizer por medio de comco
212-733-302. electrdnico a corporate, complinncedpfizercom o por

teléfong al 1-2 12-733:302.
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