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CONVENIO MOOIFICATORID (EN LO SUCESIVD “EL ADDENDUM®) AL CONTRATD DE
ESTUDIO CLINICO No. 40/272/2018 QUE CELEBRAN POR UNA PARTE GLAXOSMITHKLINE
MEXICO, 5.4, DE CV, A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA COMO “GSK",
LEGALMENTE REPRESENTADA EN ESTE ACTO FOR MARIA YOLANDA GERVANTES
APOLINAR, ¥ POR LA OTRA PARTE JUAN CARLOS TINOCO FAVILA 4 QUIEN EN LO
SUCESIVO 5E LE DENOMINARA EL INVESTIZADOR ¥ SERVICIOS DE SALUD DE DURANGD
A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA LA INBTITUCION, REPRESENTADA EN ESTE
ACTO POR SU TITULAR EL DR, SERGIO GONZALEZ ROMERO, EN SU CARACTER CE
SECRETARIO DE SALUD ¥ DIRECTOR GENERAL DE LOS 2ERVICIOS DE SALUD DE
DURANGO, ASISTIDO EN ESTE ACTO POR EL DR, HUGD RAFAEL RUEDA OCHOA, EN SU
CARACTER DE DRECTOR DEL HOSPITAL GENERAL DE DURANGO AL TENOR DE LOS
SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES, ¥ CLAUSULAS

ANTECEDENTES

Las PARTES mianifiestan a iravés de sus apoderados legales que:

I. Con fecha 25 de mayg del 2016, las partes celebraron &l Contrata Mo, AD2T22016 (an
i sUtesio &f contralo), cuyo objsto consiute en que “LA INSTITUCION® se abiigs a
Praporcionar 8 GSK los servicios consistantes an ln conduccrdn de un estucio clinico
Hlilade:

Un estudis de fase Ilib, ablerto, multinacional, multicéntrico, de
seguimiento a large plazo (ZOE-LTFU) de fos estudios 110350 ¥ 113077
[ZOSTER-006/022) para evaluar Ia eficacia profilictica, seguridad ¥
persistencia de la fnmunegenicldad de |a waguna de subunidad contrs
ol Herpes Zdster (HZ/su} do GEK Biologicals y la evaluacién de 1 o 2
dosis adicionales en un esquema de 0 o o, 2 meses en dos subgrupos
de adultos mayores.

i Que &l QONTRATO mencionado en af presents arecedente, aciualments se eatd
cumpdlands cabalments con todos sus derachos y obligaciones conforme & los Erminos
¥ condiciones que £n & se sstipulan

DECLARACIONES
I, Duclara LA INSTITUCION por medin de sy representants legal qua:

Sus facultades no ke han sido Imiladas, revoeadas ni en forma asgung modificatas v que e
ENcUEniran vigantas,

d
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I Deciara GEK por medio de su raprasantants legal que:
Se encusnira dabidamente faculfado ¥ que a |a fecha no e han sido revocadas ni Emitsdns las

facultaces con 155 que aclla, Io que acredita con Ia escritura piblics namero 532 olorgadn por el
Licanciada Alanss Martin Ledn-Orantes, Notario Pdblico nimero 238 de la Cludad de Mexico.

I Las PARTES manifieslan a travas de sus apoderados legales qus:

L Ent el cardcler con que Inlerdanan, sa reconacen reciprocamente capacidad jurldica para
contralar y obligar & sua respeclivos mandantes.

1. Quie, por &1 convenir 2 &Us Inloreses, 8 su desed colabrar al presente *ADDENDUN,

. Las PARTES estan de acuerdo on modificar EL ANEXD A, que contlens la propussta
economica y condiciones dal servicio en hos Wminos referidos del presents Convenin,

. Las PARTES raffican fodas v cada una de las declaraciones varlidas an al Contratn,

CLAUSULAS
PRIMERA. - MODIFICACION DEL “ANEXO A"

Las partes estin de acuerdo en sustiluir =1 Anexo A del contrato por el que && agrage al presente
ADDENDLIM coma “Amnexo A”

SEGUNDA. - AMBITO DE APLICACION

Exceple por lo expresamants medificado de confarmidad en este "ADDENDUN, todas los demas
términas y candiciones establecidos en &) Confrale continuardn vigontes sin modificacion alguna
como afginalments fuaron redactades ¥ sin gque constituya una renuncia & novackén de cualguiara
da loa derechos y obbgaciones de “La INSTITUCIONT v "GSK™,
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TERCERA. - JURISDICCION ¥ COMPETENCIA

Para Iz Inlerpratacion ¥ cumplimianio del presents Conlrato,

asf gomo para todo aguells que rio ests

estipuiado an el migmo, |28 partes s Someten a Ia |urigdicoidn de fos Trbunales Compatentss an la
Ciudad de Mexico, renuncisndg expresamente al fuerd que pudiens cofrespangedes en razon de sus

domicilles presentes, fuluos @ =l de la ubicacldn de sus

Leide por las parles ef presente instrumantn y erdefadas
&h fa Chudad de México, el dia 05 de noviembre dal aito 2

bdanog,

do su contenido v alcanoe gl o firman.
nzo,

~
el

Midicos Vacunes
Apoderada Lagal
CLAXROSMITHELINE MEXICO, 5.4

L

Por LA INSTITUCION: Por LA INSTITUCION como testigo:
TLAX AL T 7
;,gf;?;:ewg_r;f -
o T
FIRMA__S7277 17
DR. 3ERGI0 GONZALEZ ROMERD
Gecretano de Sshud v Director Gansral be ks Servkiloa
de Salud da Curangs
El INVESTIGADOR:
MedigEms mi M indico mj BOE[ n o cunplr la
funcidn y s obfigacionss de adot Principa
confonme & este convenio
rd
| FIRMA:
DR, JUAN CARLDS FAVILA
R Irrvontipadar Fri.nl:lp_ml
o Por GSK coma 1&5#{91: ;
Por GSK

o’

FIRMA: a1
LA MARIA DEL CARMEN LARA DEL oLmo
Gerente do Dparaciones Cllnicas Vacinais

CLAXOEMITHHLINE MERIGO, 5.4 DE Gy,
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ANEXO A
TITULG DEL PROYECTO: ZOSTER-048 (Numern de e-Track 201180)

Un astudio de fasa llib, abiero, multinecional, mullicéntrico, de seguimients a kago plezo [Z0E-
LTFU) de los estudios 110390 y 113077 (ZOSTER-0NEM22) para evaluar la eficacis profilictica,
sequidad ¥ porsisloncia de 8 inmuncgenicided &e la vacuna de subunidad contra ol Herpes Zostar
{HZ/au) de: GSK Hiologicals v la evaluackin de 1 o 2 dosis adicionales en un esquema de Do 1.2
meses en dos subgripos de adullos mayores,

PATROCINADOR: GlaxoSmithKline Biologicals, quien ha encargadn |8 conduccifin de presents
estudio en Misice a su fillsl GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S5.A. DE C.V.

Propuesta financiera con relacidn a la conduccian del estudio circo de vacunas de GlaxoSmithkine
ZOSTER-048"

La propuesta considera una canfidad de 200 sujelos de investigaciin alcanzanda un mento mdxime
2 pagar de § 4,808,100.00 {Cuatro millones ochocientos seis mil cien pesos (000 MM.) de
acperdo a la siguienta tabla:

201190 (XG5 TER 04859 Hospatal General Durange

Costo uniaris sin " Totalde

| Actividad Ovh VISITAS Actividades
Pago inicial S00.00 200 100,000.00
Vigita 1 3,650.00 | 200 T3, 000.00
Visita 2 . 200.00 ok £0.000.00
Visita 3 ' 400.00 200 B0,000,00
isila 4 0000 200 | ~ BDLO00,00
Wisita 5 400 00 200 B0,000.00
isita & 400.00 200 B0,000,00 |
Wrsila T [conciusion) } 40000 200 B0,000.00
Cormacio iokinma 200.00 14,200 Z,BE0,000,00
Conchssn del ssludo [ 3000 2 B0,000.00
AES on 24 homs 250,00 138 34, 500,00
SAEs en 24 haras — 250,00 138 34.500,00
Sagquiriento de casos HE 8,T08.00 3 Z5,100.00
Ayl da transporte |S250 par sueto, porvistal | 5000 1,800 | A50,000.00 |
Proceso do Recoresrimierio 500.00 200 100,000.00

Cotos toal| § 4806 100.00

En caso de surgir ia necesidad de realizar procesos de recongantimlionto dumante al astudio, podr
dorse de manera discrecional por cuslguisrs de las partes y dicha adicidn en el nimern de
reconsenlimienios reguedrd de ks anuencia de la ofra. Los procssos de reconsentimiento. serdn

pagados de acusrdo 8 ke precios unilardos que sean establecidos en el contrata yio enmiendas al
IAsm.
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El presupuesto esia canlemplagdo de gcuerds al ndmers de visitas por protocelo al sl Se
congiderard un anticips fijo inico con el etijetivo de proporcionar a 1a Instilucsn elementas sulicientes
para Iniciar las activiades de inicio dal astudio

Todas las actividades & desarrollar ssran Pagadas por actvidades completadas durants gl ranscurss
8l estudic con el mas alto lndice de calidag por parie de i Institucidn y serdn pagadas y abonadas
& la Institucidn slampre que no sa hayan presentsds dasvianisnes significativas al protocole an
cuestian,

En caso de surglr la necesidad de ur Increments de numere de sujetos en sl estudio, podra darse

de manara diserecional por cuslguiors de las panes y dicha adicidn on &l nomero da sujstos fedpuaring

disminuides propescionalments al nimers de sjpins na reclutados. El mimaca madma di sijatns
es.de 200 ¥ estad an funcién del nimer de sujetos en la cohosls de aujelos vecunados durants lo
exludios previos ZOSTER-006 y Z0STER-022.
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