ANEXO E
“Protocolo Operativo”

ANEXO E DEL “CONVENIO DE COLABORACION PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS CLINICOS Y
ANALISIS DE DATOS" QUE CELEBRARON, EL DIA 24 (VEINTICUATRO) DEL MES DE MAYO DEL ANO
2019 (DOS MIL DIECINUEVE), LA SECRETARIA DE SALUD JALISCO (“SALUDJALISCQO") Y SMO AND
SCIENTIFIC SERVICES S.A.P.I. DE C.V. ("ETCURAE"), CON FOLIO “ETCURAE-SALUDJALISCO-01" (EN
LOS SUCESIVO EL “CONVENIQ"), AL TENOR DE LOS CLAUSULAS SIGUIENTES:

CLAUSULAS:

PRIMERA. - Salvo mutuo acuerdo por escrito entre LAS PARTES (o lo convenido en este instrumento), este
vehiculo (el "ANEXO E") se cefiira y gobernara estrictamente a los términos establecidos en el “CONVENIO".

SEGUNDA. — El Responsable de SALUDJALISCO (definido en la clausula “SEPTIMA” del CONVENO) contara
con los poderes necesarios para poder realizar la evaluacion y autorizacion de los Proyecto(s) y/o
procedimientos necesarios para la realizacion de las actividades inherentes y/o relacionadas con el objeto del
CONVENIQ, incluyendo, sin limitacion, los ANEXOS del CONVENIO.

Con fines documentales, se entregara, en un maximo de 30 (treinta) dias naturales, después de la firma de este
instrumento, copia simple del poder del Responsable de SALUDJALISCO a ETCURAE.

TERCERA. - El UNEDIM y/o elflos CIS y/o los espacios en las Unidades donde se realicen las actividades
inherentes y/o relacionadas con el objeto del CONVENIO, tendra(n) y operara(n) con procedimientos
establecidos por exclusivamente ETCURAE, estos procedimientos seran acordados y autorizados por los

Representantes de LAS PARTES. —
[Eliminado: 12

CUARTA. - Sobre la contratacion de Proyectos: |Eliminad0' 12

1.  Como lo senala el CONVENIO, toda Investigacion Patrocinada en SALUDJALISCO debera ocurrir a
través de ETCURAE.

2.  Como lo sefiala el CONVENIO, ETCURAE sera responsable de la operacién y administracién del
UNEDIM, de los CIS y/o EUI (en donde se realicen las actividades inherentes y/o relacionadas con el
CONVENIO).

3.  Siempre en cumplimiento con la normatividad vigente y al margen del CONVENIO, SALUDJALISCO,
a través de su Comité de Cumplimiento, podréa auditar las operaciones de ETCURAE relacionadas
con SALUDJALISCO.

4. En conjunto, los Representantes de LAS PARTES, convendran, en un plazo no maximo de 5 (cinco)
dias naturales después de su presentacion a SALUDJALISCO, a través del ANEXO | (del
CONVENIQ), las caracteristicas y actividades especificas de cada Proyecto a ejecutarse en el
UNEDIM y/o en los CIS y/o en la Unidades participantes en los Proyectos.

5.  Enapego a los requisitos regulatorios y de Buenas Practicas Clinicas (GCP, por sus siglas en inglés, a
Good Clinical Practice), el Investigador Principal (P, por sus siglas en inglés, Principal Investigator) ’,./ \
del EQSALUDJALISCO debera firmar, en un plazo no maximo a 5 (cinco) dias naturales después de /
su presentacién, un acuerdo de divulgacién financiera con el Patrocinador.

QUINTA. - Revision y aprobacion del Comité de Etica en Investigacion (“EC”, por sus siglas en inglés, Comité | '\’J
de Etica) y del Comité de Investigacion (“RC", por sus siglas en inglés, Research Committee). \ &

1. SALUDJALISCO creara en un plazo no mayor a 100 (cien) dias naturales (después de la firma de este
instrumento) un EC central y un RC central que regiran a cualquier EC y/o RC de cualquier Unidad.
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2. Mientras no sean creados los EC y RC Centrales de SALUDJALISCO, ETCURAE podra, en
cumplimiento de las leyes y regulaciones vigentes y durante el tiempo que sea necesario, utilizar los
servicios de otros EC y RC.

3. Los EC y RC de SALUDJALISCO recibiran los protocolos de Investigacion Patrocinada Unicamente a
través de ETCURAE.

4. Los protocolos seran evaluados por el EC y RC, la opinién de dicha evaluacién debera entregarse a

ETCURAE dentro de los siguientes 20 (veinte) dias habiles posteriores a la fecha de sometimiento. La

opinién favorable por parte de EC y RC de un protocolo sera considerado por LAS PARTES, para fines

de este instrumento y del CONVENIO, como “Protocolo Aprobado”.

ElI EC y RC Central de SALUDJJALISCO debera sesionar por lo menos dos (2) veces por mes.

EC y RC Central de Jalisco recibiran compensacion producto de la evaluacién de los Proyectos.

7. La aprobaciéon de EC / RC Central del protocolo permitird que cualquier Pl en cualquier Unidad inicie
los Proyectos de acuerdo con el Protocolo Aprobado en UNEDIM y/o en las Unidades y/o en los CIS.

o o

SEXTA. - Productos en investigacion y manejo de suministro de los insumos clinicos

1.  Se mantendra una farmacia ("EtCurae Pharmacy”) bajo el control de ETCUARE en las instalaciones
de UNEDIM. Solo EtCurae Pharmacy puede recibir los productos en investigacion.

2. La dispensacién de productos en investigacion se puede realizar en EtCurae Pharmacy o en otras
Unidades, siempre y cuando estas cuenten con instalaciones precalificadas por ETCURAE.

3. Los productos en investigacién estan destinados estrictamente a los fines del Protocolo Aprobado.

Eliminado: 12

SEPTIMA. - Recoleccion y envio de muestras biologicas: |Eliminad0' 12 |

1. Siempre en cumplimiento a las normas vigentes, todos los suministros clinicos relacionados con la
recoleccion de muestras bioldgicas estaran bajo el control de ETCURAE.

2. Larecoleccion y gestion de muestras bioldgicas se realizara de acuerdo con el Protocolo Aprobado.

3. ETCURAE gestionara la logistica de las muestras y la gestion de envios a los laboratorios participantes.

4. En los casos de recoleccion de muestras biolégicas o cualquier otra actividad que no sea posible
realizar en las instalaciones de UNEDIM y/o de CIS y/o de las Unidades, los Pacientes seran
trasladados a un sitio que estara predefinido en el Protocolo Aprobado.

OCTAVA. - Exploraciones por Imagen y ECGs (electrocardiograma).

1. Todas las exploraciones por imagen y ECG que se ejecutan como parte de un protocolo seran /
accesibles y transferibles a ETCUARE vy al Patrocinador. f'

2. Enlos casos de exploraciones porimagen y ECG o cualquier otra actividad que no sea posible realizar |
en las instalaciones de UNEDIM y/o de CIS y/o de las Unidades, los Pacientes seran trasladados a
un sitio que estara predefinido en el Protocolo Aprobado

NOVENA. - Archivo:

1. Todos los documentos relacionados con los Proyectos deben mantenerse y archivarse segun el

Protocolo Aprobado.
2. ETCURAE administrara un espacio de archivo dentro de las instalaciones de UNEDIM.
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El Patrocinador, a través de ETCURAE, tendra acceso a los archivos correspondientes de los
protocolos que patrocina.

Siempre en cumplimiento con las normas y leyes vigentes, y en cumplimiento con las buenas practicas
clinicas, SALUDJALISCO tendra acceso a los archivos inherentes a la informacion almacenada en el
archivo creado en el UNEDIM.

|Eliminado: 12

Eliminado: 12

- Gestién de datos:

Como se expresa en el CONVENIO, toda actividad inherente a la manejo, uso y almacenamiento
datos debera cumplir con lo dispuesto en las normas y leyes vigentes en materia de Transparencia y
Proteccion de Datos Personales en los Estados Unidos Mexicanos (México).

En cumplimiento con las leyes y normas vigentes relacionadas a la privacidad y uso de datos
sensibles, la transcripcion y la captura de datos podra realizarse por elementos de
EQSALUDJALISCO (en coordinacion con EQETCURAE) y/o de EQETCURAE en las instalaciones
de UNEDIM y/o CIS y/o en las Unidades participantes en las actividades del CONVENIO.

En cumplimiento con las leyes y normas vigentes relacionadas con la privacidad y uso de datos
sensibles, EQETCURAE tendra acceso a los documentos que se encuentren en el alcance, sean
necesarios, o bien sean relativos y/o relacionados a los Protocolos Aprobados.

Todas las Unidades y/o CIS deberan contar con el servicio vigente de Internet y permitir acceso a éste
a EQETCURAE y/o al IP para realizar labores inherentes a los Proyectos, incluyendo sin limitacion a
las Formas de Reporte de Caso, (CRF, por sus siglas en inglés, Case Report Forms) y a las bases
de datos Utiles para la realizacion de los Proyectos.

Como lo menciona el CONVENIO, el producto de la labor del analisis de los datos pertenece al
Patrocinador y/o a ETCUARE.

El EQSALUDJALISCO participante en los Proyectos, tendra acceso al expediente del Estudio Clinico
en el segmento de participacién en el que se encuentre adscrito en el protocolo acordado, dicho
acceso ocurrira mientras el Proyecto en el que participe se encuentre vigente.

Los datos primarios-demograficos de los Pacientes relacionados con su perfil clinico (antes de iniciar
los Proyectos, analisis, Mineria de Datos y/o cualquier actividad inherente a operacion de ETCUARE)
se almacenaran dentro de las instalaciones de SALUDJALISCO en el UNEDIM (y/o en cualquier otro
espacio convenido entre LAS PARTES).

SALUDJALISCO previa solicitud por escrito a ETCURAE, a través de su Responsable, podra solicitar
datos demograficos puntuales producto de las actividades inherentes al CONVENIO, estos datos
podran ser Unicamente utilizados por SALUDJALISCO para fines administrativos, reservandose el
derecho de utilizarlos para fines comerciales yfo relativos (y/o inherentes) a la Investigacion
Patrocinada.

DECIMO PRIMERA. - Auditorias Regulatorias y de Patrocinadores:

1.

Cada Unidad participante en las tareas inherentes y/o relacionadas al CONVENIO (y a este
instrumento) deberan permitir la realizacion de auditorias por parte de las entidades regulatoriasy de |
los Patrocinadores. Ll

Siempre y cuando sean inherentes y/o relacionadas a las actividades del CONVENIO, ETCURAE ,

atendera en todo momento cualquier auditoria, de origen regulatorio o de los Patrocinadores.
EQETCUARE y el EQSALUDJALISCO estaran presentes en todo momento con el Patrocinador o
auditor regulatorio durante las auditorias relativas a las actividades inherentes y/o relacionadas con
el CONVENIO.

Las Unidades participantes en las actividades inherentes y/o relacionadas con el CONVENIO deberan
proporcionar toda la informacion que soliciten los auditores regulatorios (y/o de los Patrocinadores)
sin comprometer la privacidad de los Pacientes o las normas y leyes vigentes.
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5. Todas las auditorias, ya sean de origen regulatorio o de los Patrocinadores producto de las actividades
objeto del CONVENIO, se realizaran en las instalaciones de UNEDIM y/o de los CIS y/o de Unidades
participantes en los Proyectos.

DECIMO SEGUNDA. - Visitas de monitoreo:

8. Cada Unidad participante en los Proyectos debe permitir que el monitor del EQCURAE visite la Unidad
participante en horarios previamente acordados con EQSALUDJALISCO.

9. Se deben permitir el acceso a los monitores del EQETCURAE a todas las areas que estan bajo el
alcance del Protocolo Aprobado.

10. El monitor del EQETCURAE trabajara en las instalaciones de CIS y/o de las Unidades participantes
en los Proyectos, con el fin de acceder a informacién que no es posible acceder desde las
instalaciones de UNEDIM.

Leido el presente ANEXO E y enteradas LAS PARTES de su contenido y alcances, lo firman por duplicado, en
la Ciudad de Guadalajara, Jalisco, México el dia 17 (diecisiete) del mes de julio del afio 2019 (dos mil
diecinueve).

Por ETCURAE: Por SALUDJALISCO:
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LAS FIRMAS CONTENIDAS EN LA PRESENTE FOJA,FORMA PARTE DEL ANEXO E DEL CONVENIO DE COLOABORACION
QUE CELEBRAN SECRETARIA DE SAUD JALISCO Y SMO AND SCIENTIFIC SERVICES S.A.P.l. DE C.V. DOCUMENTO QUE
CONSTA DE 4 (CUATRO) PAGINAS
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INDICE DE DATOS PERSONALES

DATO ELIMINADO:

Nimero Dato personal Motivacién y Fundamento
1 Nacionalidad
2 Edad
3 Sexo
4 Fecha de nacimiento
5 Lugar de Nacimiento
6 Domicilio Particular
7 Correo electrénico particular
8 Teléfono/ celular particular
9 Nuamero de folio y/o clave de
elector de credencial de elector
10 N_l]mero de identificacion oficial
diversa
11 Estado Civil
12 Firma del particular
13 Fotografia Evidenciar dicho dato permitiria determinar la identidad de
14 Fecha de nacimiento en la una persona fisica.
CURP
15 Fecha de nacimiento en el RFC Art. 3, fraccién IX de la Ley de Proteccién de Datos
18 NUmero de cuenta bancaria Personales en Posesion de Sujetos Obligados del Estado
17 Patrimonio de Jalisco y sus Municipios.
18 Parentesco
19 Nombrq de familiares 0
dependientes economicos
Grado académico (no aplica a
20 : g
servidores publicos)
21 Huellas digitales
22 Estado de Salud
23 Tratamiento médico
24 Preferencia sexual
25 Religion
26 Ideologia Politica
27 Activps, pasivos y/o
gravamenes
28 Afiliacion sindical
29 Entregada con el caracter de Art. 21.1 I| de [a I__ey de Transparencia} y Acceso a ]a. N
confidencial Informacion Puablica del Estado de Jalisco y sus Municipios
20 La asi dispuesta por otra Art. 21.1.1ll de la Ley de Transparenci_a y Acceso a Iq
normatividad Informacion Publica del Estado de Jalisco y sus Municipios
Evidenciar dicho dato permitiria determinar la identidad de
31 Nombre relacionado con otro una persona fisica. Art. 3, fraccion IX d.e' la Ley d_e
Proteccion de Datos Personales en Posesidn de Sujetos

dato personal

Obligados del Estado de Jalisco y sus Municipios.
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