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INTRODUCCIÓN 

1.      La Segunda Conferencia Conerai de la Organización de lv, Naciones 

Unidas para el Desarrolle Industrial  (ONIIÜI), qun tuvo lugar en Lina  (Perú), 

an marzo de 197   , recomendó que la 0N1JÎ' incluyera entro    us actividades un 

•iatema de consultas continuas entro países, deaarroiíauot; y paíseü en desa- 

rrollo,  con el propósito de aumentar la participación do eotos ultimen en la 

producción industrial mundial mediarte una mayor cooperación into nacional. 

La Asamblea General, en eu ¡séptimo pu riodo extraordinario le sesiones, 

celebrado en septiembre de  19/^, hiso suya c>»a recomendación, que se venía 

llevando a la práctica bajo la dirección de  la Junta de Desarrollo Industrial, 

órgano normativo de la ONUDI. 

2. 1« Junta de Desarrollo Industrial autorizó a la Secretaría de la OKUDI a 

que iniciara los preparativos para celebrar una consulta sobre la industria 

farmacéutica, incluidas las actividades preparatorias en el plano regional. 

Te celebraron dos reuniones de expertos de  países en desarrollo y países 

desarrollados en junio de  1977 y febrero de  1978 en la« cuales se determi- 

naron en forma preliminar vanos temas propios para ser objeto de consultas. 

3. La Reunión Interregional preparatoria de consultar sobro la industria 

farmacéutica se celebró del 23 al 27 de enero de  1979 en El Cairo a invi- 

tación del Gobierno de Egipto.    Asistieron a la Reunión participantes de  12 

pafaes y de nueve organizaciones regionales  (anexo i). 

4-      1* Reunión tuvo por objeto identificar texas prion torios que los países 

ta desarrollo habrían do examinar orn los ;.v».íse¡: d^virr.-liado:- on réunionor 
de consulta. 



0OÜCLUSIONK5 Y  lft:C0KF!NDAGÎ0M5S, 

MBtaii de desarrollo do  ',,   i^ ^^ jam^tog 
en loo naines er doBarrol1 o '~* 

b.      U mduBtria farmaceutica dnbn portar una .witrUnioi«,. nnioho má8 

importante a lu ftWi«„ unitaria en  loo r,fBOP on desarrollo.    D, ,«to* 

M-ee, mucho, „o poncen instalación pavu .laborar producto« fanatico., 

alguno* están on condición,,« de  formular un« ^nn Umitada de fármacos, y 

nolo unos pocos tionsn  m-italaoio«• rara BU elaboraron háolca. 

6.      E. oonaocuencia, la disponibilidad do medicamento., inßredionte. act1V0ü 

y producto* intermedios para la fabricación de  fármaco, ,,U supeditada 

actualmente a la  importun de  lo, mü!B0B.    Dado tìl  OOBtp cnicwmte de  ^^ 

xmportacione«,  la ,ayor parte do lo, Mfw en deEarrollo s« ven obligftdoe a 

oon.id.rar la forwlaoiôn o fabrican tf.^   ,,Jcalea „ una ^ lo ^ 

ai.plM po3ible de fifrmacoo a crarcl. 

•I.      iot,Wl„ont,.  1(l; rafooli „„ d„,arroll„ iilBpon!,n d<¡ poqu£cimoi! t.áriKooii 

conciai „ entidades «fw,rt„ , a „ costo lo „„tant. ta,i0 TOB„ wra 

oaUsfacer au» nocesidador sanitaria*.    Por consiento, „l desarrollo do 
« .ndurt.ru rarWuUo» nacional „„ ,.„»„ „,,,„„ „„ ^^ ^^ ^^ 

roder ponor on „archa ProBra„ac d, atono^n TOnitarU „„, pa„dan abar(ar a 

la mayor parte dp lu pobla..uón. 

8.      U» prtnclr.,is0 „b8«c„,0B „„„ B0 0 Jnen al oreoiKlcmj de ]a lnduotrm 

famaoeutica on los „„*. „ dosarroHo m,    m ^^ 

.»auficiento,    la raUa *, por.•.! calmeado .v  capacitado,    e! alto corto , 
U-iUd. d.oponU.iUda., de «*»,„. . (,iTarlel , w^Mt0. illlermodt(1„ 

tad..,    1„8 eSMgo„ modion (io f ;nanoia0]iti rtinpolllbl0B on OTndi0t011(.8 

adecuada» para la induotr.a,    , la a-.sencLa do polit,« „.donale,, blon 

doluudao para fomentar .1 crecimiento de la Industri*. 

.MtHoai nacional... onoyiUp».Uti .-, f,r.i,t„r „, ,,.„_,._,,„ .„ ,    .  .    .  . 
Sn^utic; ,n loa r^tcop en H.^.J,^ ''-"I-rollo do 1» indonna, 

9.      Rn lo, paìso» o„ desarrollo se ha rostrado la tendencia a imitar el 

cisto• do abauteo.mionto do loo países dcsarroliados on donde se venden 

à 



•uofcw product.,,,, d.-tln... en o»,Mmcl,« , fl>m,„ dl! dlll!irioaolS„ 
«*«.*„..    M.«,,,, w ,,„„„.,  ,.,„,,„„ nl piMo :ro(luotü tajo muohM MrCTe 

dl-lurta. .un cao .„lo oupD,wl mmimrlumtc „jf„ren„,¡u¡ Qonni,loraMl!E ni 

.» H for-W*. n,  „„ ,„ ()fim(;ia   „„,   prod|i„|o_     w tirti   trio  ^^^ 

" W'""" "" '":rarn"1 "  -«-" »* — d.i-..•»t,..  con».!««,.. 
•••"  l» produced Jo,,! „, ¡0,  r..:,maoc!! ,lu,}D0lnl„(| ,pio  (n r> dn 

población necenitr . 

10.     Bur.   lo,~mrl(,  ,n ,„„.„,,10 auniellUj  „reonl inli!  ht  pnHllpniaii 

co:,to„ ,a altmm dl, la ^„„^ Jr,   ,a pubJici.ni    fe ^.^ ^ 

p d. producto* fabr1(aawi, d. modo que u pml„ncl6n G„ conccnini on 

n•»« ««lale„ „WMC. |Ja,a BaUoraoer 1%„ R,;raüldarto6 |]anUurmo 
-««!„..  „„ d00arroll„ lnt0ßrad0 d8 toJo 8l r ,Btpma de ab>cl ; 

produced , di„tri„Uci«n do pra,uotoB falmooutic<)n „   uvel  |iaolonal |Mrooc 

onr la major manor.- do ooneofMir culo oblimi. 

"•    Co,«o priora „»„uda mra 0stilbl(lo,r pll{tioao ^„.„^^ un ^ rn 

Wr.ll. d.h. .«i« c„ dotai!,  eu. *„.14ldo. elotalr. d„ fWoD 

en la actuaUHad „ cub• „dianto  inportac,o„„„ ,  ,„ rogación . produc- 
en   ocal, con .1 n„ «. mrigaKr qu, «^ ^^^^ ^ ^.^ 

ratiafacor las neccidadoB sanitarias nacional•. 

1.-.    la politico nacional dob,, procurar facilitar „i abatimiento do lo, 

lu»»., .««.talo. rorido,, po, „l  „,(. , „vitaI. „tla „XC0Biva iiroUf[i_ 

«..«. do dientes colaciono,,,   rarr,n y fom.,c „., lIol)]f .„„.^    ^ 

H.b.procurar orientar la. «tl»kltado. dt. produoolon !Hrai^uUlJ¡1 ,¡e ^ 

«« ..lau so concentren „n ta „redacción d, lgl r,WoB ,„. -0 „,„,, 
poblac.cn.     So OU(íieri.n ,„, n,Jlod0!, ei(nlienUBi ouBj >m ta m(id])a ^ io 

.«.bl. o dc,.,..abl„  Podrían „or ;ld„ptado0 p„r .„,„ „.„li.to,, par».», D„^„ 
¡•onvonßa a  suc ciroun8tanciaB» 

a)    reparación,  r.or TUB HUtorldadcn sanitaria»,   in una  Usta nacional 

t s?sTi/iî *bfltìe d,; la 1,iBttt do ,wi<—»{<»» ««icuSí r nal 

b)
    ?!!ÍÍ,bI

lñ0ln,Í;n,t0 Cle Un BÍBtoaA °entral fJo '«««íUíBIOí/JB do firm*». 
a «rariQj  ti(.  buena onlidad a pi-eoloB mar hajoni 

Tecnia mTv^TZlllTiñ^S^SMJO^Ú&isr,  '»eri, de  Informes 
LT, ^p«ani.aci8n Mundial de la Salud, Olnebra,   1977). 

A 



c)     establecimiento ic un Mi-tema nacional de control d- calidad; 

à)     establecimiento de   un .-.• i .ottima, de .registro en.   pro parado e farmacéu- 
ticos quo se vendan on el  país? 

e) adopción d«   ana farmacopea ,tdeo\;.-iäa  pura -i tender latí necesidades 
national's o regionales L¡i.;;-ún el   caso; 

f) establee uni jr.:.v ..'.    ;•>  ;•...    "..:  •.iiot" ibiv ,.ór.  q.     •"•.-'i li^on .-I.  abaste- 
cimiento o, todas las capai*   V   la  población; 

g) selección ,y  actualización periódica   1" cierto número d:  fárniacos 
apropiados para  la formulación  local,   seleccionados de  la mencionada 
lista nacional ; 

h)    preparación y actualización  periodica do  ana lista nacional de 
ingredientes activo« adecuados uara  la producción local. 

En lo posible,  estos mat od o s deben aplicarte  recurriendo a la cooperación 

entre países en desarrollo. 

13. Para concernir lo que se pretende e e preciso ,¡ue se desarrollen en l'orma 

paralela las indus+rias químicas y de envarado, como también laß que fabrican 

bienes de  capitai. 

Necesidad de un nuevo marco de cooperación internacional r-ara el 
desarrollo de la industria farmaceutica 

14»    Hasta el momento,   la induciría farmacéutica de  loe países en desarrollo 

se ha desarrollado principalmente con  li colaboración de empresas farmacéu- 

ticas de  jiaíses desarrollado«,   que  son  las fuentes  principales de abastuci- 

miento de  tecnología y técnicas de elaboración ( know-no«;).  cerno rebultado de 

lo cual  Be  han producido  un-i o mar; de   lar simientes  tonc-ïneiae en el  desa- 

rrollo de  la induetria: 

a) formulación local de mía ampii--.. ¿ama de preparado« farmacéuticos 
de marca, no siempre bier adaptados, a lat necesidades sanitarias 
nacionales; 

bj     insuficiente desarrollo de  la  producción  integrada de fármacos a 
partir de productos   inl.ermedi.OB o materias  primas locales debido a 
quo el acuoso a  la tecnología disponible en el mundo OB limitado o 
condicionado} 

c) elevadoe precios de loe  productos  intermedine importadosj 

d) elaboración local insuficiente de materias pinnae procedentes de 
países en desarrollo destinadas a loe mercado;; mundiales; 

e) instalaciones manufacturez -a E  locales que  pertenecen a impresas 
multinacionales,  en régimen de  propiedad  totai o mayontaria,   lo 
que ha impedido  el desarrollo dr   instalaciones de  producción de 
propiedad mayoritaria local; 

f) transferencia limitada de capacidad tecnológica a personal 
nacionalj 

A 



r.)    un desiraboluo insuficiente pura  la investigación encaminada al 
doBarrollo de nuevf>t¡ l.-Ìrmacou adapt ado B a UH neceoidadeB nanitarias 
tv  p-.dfíon er, decarrollc,  cuya  población representará ni 7') por 
ciento H»?  la población  total  mundial en «1 ano ^OOO. 

1S    Debe establee ree un nuevo narco «b   cooperación   in+eroaoional en que sc 

ten/jan en ouunta  IOB objetivos Ar   lots  prune»   ;n desarrolle on cuanto al 

oetableoimiento   le  una industria   »nteprada «n quo Be conceda  prioridad a la 

produooión de una amplia fanti JO  fármacos oaeneialeB.    Ftate marco debe 

comprender doß elementoet    a)    mayor cooperación entre  patena en desarrollo! 

y b)    mayor cooperación entro paires on duuarrollo y emproBae faimoéutioas 

de  pai Bes de Barro lladoB. 

Mayor cooperación «ntre pajees en désarroi Jo 

1f>.    Los elementoo principals del programa eon lor> ei^uientesi 

a) mayor utilización do Ja tecnología disponible on lo» países on 
deuarrollo para la formulación do fármaco« y  la producción de 
ingrediente« activOGj 

b) obtención do sum i ni et roe dp productos químicos báBicce o intermedios 
disponiblen on paíeee en desarrollo* 

o)   mancomunidad   de capacidades    do  producción y mayor nitnroambio de! 
productor farmacéuticos! 

d) actividades conjuntas de   itivustilación y deuarrollo,   especialmente 
en cnanto a fármacoB derivado« de roemos vegetales, mineralea y 
animal«! 8! 

e) prestación de servicios de capacitación técnica en paísos en 
da narre   lu. 

Bsto programa debe   sor apoyado por  la 0MUD1, en especial  mediante el esta- 

blecimiento de oentrus T-í/iionalo» de deaarrollc farmacéutico. 

17.    Las ciguientoii esferas concreta» BP  preutan para la cooperación en el 

establecimiento y funcionamiento do  plantan do formulación de fármacos y de 

fabricación de  ingrediente a act ivo m 

a) BorvioiOB c inctalacionoB de capacitación do mano de  obra en el 
manejo de  plantas, prácticas aceptables para la  fabricación de 
productos farmacéuticos,   investigación y daRarrollo,   control de 
calidad y  comercialización y distribución} 

b) suministro de know-how tóonico,  incluido, on el  oa.no do antibióticos, 
del abastecimiento de cepas de microorganismos! 

c) asistencia en la proparaciÓn de estudios de viabilidad y otras formas 
de oonBultoriaj 

d) trabajos de dinofto « ingeniería de plantas,  incluso proyeotoB de 
entrega llave on mano! 

À 
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fí)    ouminiHtro ilo maquinaria y   miipoj 

f) numinietro de fármacos a granel,  productoti  intoniiedios; ,y  productor, 
químicos  para la iubnoación báninaf 

g) íiBonorami'intu sobro proye;oto;î  para deaarroilar una  industria do 
onvaiado. 

Cuando Be  le  Eoliojl",  la ONUD1  debe ayudaí  a obtener cooperación on  latí 

cüferai? antee  indi cadas. 

Majror COPPO ración entre paf BOO on doBarrcUo y Bippreoae 
farmac^uttoaa de pal see dcijarrgllacloä 

18. El programa debe comprender lo aiguienU;» 

a) el  reconocimiento de Li noce e i dad ü<> que Ion paísos «n desarrollo 
uc concentren on la producción do una amplia gama de fármaooe 
eoencialoB que re fio jo n  laß prioridades y neceeidadoü nacionales} 

b) el desarrollo du la producción   intograda do fármacoe .1 granel a 
partir de  produotoc  intormedio*; o materia» priman Inoaleej 

c) el deearrollo de caprtcidadeB  tecnológicas nacionales} 

d) la voluntad do incrementar los deuembolBou destinados a  investi- 
gación y deaarrollo para mejorar Li atención nanitaria en loa pafeee 
en deuarrolloj 

o)    pleno apoyo a la transferencia de tecnología de un pata en desa- 
rrollo a otro para la producción d;i fármacoe esenciales} 

f )    la voluntad de negociar pauta 1; adecuadas para un acuerdo do  licencia 
para la tranuferenoia do tecnología tanto para la producción de 
ingredientnß activos a partir do productos intermedios y materias 
priman como para la formulación do fármacos. 

19. lnicialrnente,  dicha cooperación para ia producción inti jrada do fármaoon 

a granel a partir dn produetoB iritormodiOB o matariae primae  looaletj podrfa 

concentrarse en la ÜBta de veinte fármaoon »uencialot»  (anexo II) seleccio- 

nados, a título de ejemplo, de la Lista  Modelo de Medioamenton Esenciales 

de  la OMS.-'     En los paíscr, en desarrollo et   requieren oantidadee muy grandes 

de enton fármaooB.    En el caeo de muchoo de estoe productos,  la eicpaneión de 

lor. meroadoo mundiales tondra lugur principalmente on paiseo on dettar rollo, 

y en ol oaso de algunos fármacos,  todo ol morcado ae encuentra en países 

en desarrollo. 

il mi- 

À 



Ternas que podrían examinarlo en lu Primera Ho-mión do Consulta 

20. La Primora Reunion do  Con:;aUa dc-bi:  connidorar la forma on quo la  coope- 

ración internacional  puedo  coadyuvar a o:,taùloof-r   îni-itnlaojcneK  localis en 

países en deuatrollo tanto para la  fabüCación básica de    n^redientoB activos 

de fármacos euencjali-K come   >->ra r-u   formulación.     Ci  bien la« política« 

nacionaleo de  lo.   pai sc.? an d'-tfarrol] <•• podrJuui contribuir .'.• facilitar el 

dosarrollo de uria industria  1 a.rmac¿i-.t i-:^ un avo:.  raú'.-.-s'.,  moulante   la olabo- 

ración do una li tita nao ¡.oral  c<   fármacoc,   un siclo'.iia de  control   it- calidad 

,)'  registro do fármaco« y,  d>. ride l'uose necesario,   la adquicioiún contrai y ol 

establecimiento do un i; i «tema do di.atribución,  uto.,  los tros aapoctos 

concreto^ quo requieren <ui*;iu¡">ión ,y acuerdo t:n lu Reunión do Consulta  non* 

a) papol que puedo desempeñar  una mayor cuopcrae>ón entro   países  en 
désarroilo 5 

b) plantai; adecuada i; para un acuerdo de.- licencia para la t rane fe rencia 
de tecnología  (jara la fabricación báuica du IOEJ  ingrodientes activos 
do loe fármacos esenciales .y la« formulación** s « 

c) disponibilidad de productos intcx-ûK-dioi-"- ,y fármacos a granel,  y 
mocanifimo do  fijación do procion  para  loe mi amos. 

21. En lo que ron pe ct.?. al contenido de lar. pautan,  ¡"e diRcuticron algunas 

clausulara pertinentes que podrían  incluirse como  pauta o para la preparación 

de un acuerdo de licencia para la transferencia di; know-how a base de una 

tecnología compleja en la industria farmacéutica.     Para facilitar discusiones 

concretas on la Reunión do Consulta,   la ONUDI debo  preparar un proyecto 

detallado del vídolo de contrato, así come pautac  para ¡-.u utilización por 

los intcreeadoo«    per L .; ¡.-'•.-, I--- part .o. ¡;:.r:u..    i *'.•.... anudar a la ONUDI en 

esta tarea proporcionando contratos y aportando  EU experiencia. 

22. La Reunión d<- ConsuHa debo examinar un tema adicional relativo a la 

movilización  do  reçurent; f inane i croi'  para el establecimiento de   instalaciones 

de formulación do fármacos; j  producción básica do   mfrwdJentoo activos; a 

partir do producto;; intermedio!* y maU-riaE  nriüiíic.     Low aspectos de esto  tema 

que requieren diucuaión ,y acuerdo .-on loe  ni^uionte«: 

a) pautas sorm:  IOK criterion para o¿ti;iiar  la inversión requerida; 

b) recomendad one c; B'jbre leu; eordìoiones ôo  financiación de talco 
inversiones uirifidar* a ¿job i o mor.  -  met i tue ione a financieras 
nacionales o   internaci críale r>.  (Loa  países quo recaudan impuestos 
sobre  las o i. ilidadec do empresas multinationale- que exportan 
fármacos a paíiies on desarrollo deben rnostraree partioularmento 
re copti von a et:ta recomendación.) 



- 10 - 

\ 

l'i.    Bl papel nonoreto quo puede deBompoHar la ONUDT para facilitar la coopa- 

ración respecto du todrm los tomas anloe mene lona i OB elobo  œr examinado por 

la Reunión du Consul La. 

.?4.    S« uugierf: tambión que aigune* sobi.«raoii quo contriuu,y..n al Fondo do 

Tan Naciones Unidau para ni DoBarroUo Industrial aumenten BUS contribuciones 

v asignen parte de ollar? a la adquisición ,1o tuanolo^fa  para la producción do 

íArmaooB osenoiales on favor do loo  pafauB cu doourrollo.    Arimi (mi»,  an 

podrían asignar contribue iones /atoe mamen ta leti al  PN1TD para ser utilUadan 

por la OMJDI con la mieti» finalidad específica. 

2'j.    Loe participantes en la Reunión están de acuerdo en ayudar a la ONUDI 

on los preparativos de  la Reunión de Conimi ta. 



I.    ORGANIZACIÓN   IK M KEtJRION 

?6o    La Reunión fut» inaugurada por el Excelentísimo ünñor Ministro de ííalud 

Pflblica dol Oobiorno de Egipto,  Profesor Veci¿n' llamdouh (Jabr, ifuien describió 

el dooarrollo d'   la industria t'armaoóut   r,3 on Egipto,   3eñ;   ando que Rí bien 

on 1952 se importaba el  <)Ofc de loa fármacos nocootirinn, en o] momento actual 

Egipto producía ol 30$ do lo.: productor, ina  neoeiitaba, por un valor de 120 

millones de librae a^lpialas,    ÍJo había  i educido el número de fármacou en ol 

mercado de 22.000 on V)'}2 a 2,r;00 en  197^•    l<» industria empleaba on la actua- 

lidad a 3O.OOO peruonau.    Sc había iniciado la fabricación de productos químicos 

a granel, pero bacta ol momento tan 06I0 ne fabricaba localmente el  1fj$ de loo 

productoo necesarios.    Por lo tanto, Egipto seguía necesitando tecnología 

extranjera para la producción y BÎntet.iu de fármaoor a gruñe], 

27»    El Ministro también elogió el importante  papel >yue desempeñaba la ONUDI 

para ayudar a loe paluec en desarrollo a establecer industrian farmacéuticas 

y ^e otro tipo.    Recalcó la importancia del empeño de loti países en desarrollo 

por aumentar su participación en la producción mundial en ése y   otro« 

sectores industriales, 

28.    Preoidió la Reunión la Sra, A, Tcheknavorian-Asenbauer,  Presidenta del 

grupo de tarea interno do la ONUOT establecido para preparar lac consultan 

sobre la industria farmacéutica.    Al presentar el programa, deociibió la actual 

etapa de desarrollo on que se encontraba la industria farmacéutica en loa 

paloeo en desarrollo.    Tambión recalcó la necesidad de lograr un desarrollo 

integrado en la adquisición, producción y distribución de productos farmacéu- 

tiooB oon el fin do conseguir que Ion fármacou osenciales estuviesen al aloance 

do la mayor parte de la población a procios ra^onableu, 

29»    Se aprobó el siguiente programai 

1. Examen del documento de antecedentes "Evaluación de la industria 
faimacóutioa en loe palees on desarrollo, aun posibilidades y 
medidas requeridas a nivel nacional o internacional para promover 
su desarrollo" (ID/W0.?92/2). 

2. Determinación de temas prioritarios que deben discutirse on la 
Primera Reunión de Consulta. 

3*    Aprobación del informo. 

• 
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30.    ih ol anexo III figurai loe documantoa cxuiinadoo en 1« Reunion. 

Aprobación dal fn formo 

.Vi. Jal in fonte de la Reunlfin Rio aprobado el sábado 2( de «nero de 1978« Al 

aprobarlo, loe mprenoutantev de cada una dr Ino r<v;iouen reit oraron quo alo- 
yaban plenamcni-'! lar? Conclusiono-i y F?orcmimavñonoK>. 

\ 

A *' 
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li.    RESUMFK  Dt; LOS  LfiBATES 

Entapa alcanaadt en jsj^ »•</¿:}->y¿,J¿,\1 ú¡? la inaustrid farmacèutica 
y o&G^ilculoG aii|3u croccili ont e, 

¿2.    Eri la Pei   x&n se re^onoci^  ip.iu ìt     ]iaisc s  ori desarr Ilo ;^e encontraban 

en diforenteD etapas e.¿ .,,;.u.a>,v  .U   •;.-uâbJ.L-.,!!• .v-..   •  a:.  ¿¡.JUL tri*.. _;  fuLraó&ulicas 

y que loe ob stá cirio.; crue ¿o fi-por.ían a!   or'.rírp ení ?  ele la Industria eran dife- 

rentes en cada vr,:>. de e sac otaros.    •>•- Jfr>¿l.v. :wi tvo:¡ »propos  principales: 

a) puÍ3cs  er. disarmilo  ron por;. <• ningmia .¿et ivi lad nn la  industria 
de productos far.rr.c6utic-Oi.ii 

b) paîbes  on deca;rollo <nio poseían insta]aciones para romular tina 
serie do  fármacos; 

c) paíce^ en desarrollo que poseían inotalacior.cn tanto para fabricar 
algunos de los ingredientes activos «.omo  para formula:* fármacos. 

33. En oí cano de r.uchos de loe, palrtcs de Ico grupos primero y segundo, loo 

recurres dsl presupuesto nacional crue no destinaban s, la atención sanitaria 

eran limitados.     I-a f-Jta rio personal capacitado constituía un çrave obstáculo. 

Muchos de los p-iís-5s n^:n pecrueiíos / tenían mercados limitados,  las importa- 

ciones ee reiliaa"ban en foiirr. iivestringida y en la mayor parte de paísos las 

actividades de aderuisición no estaben centralizabas.    Como rebultado de ello, 

proliferaban diversos productos farmacéuticos quo se vendían en el mercado, 

en los cuales la rnrvyor parte eran importador;.    Otro obstáculo que se presen- 

taba en muchos países cw. 1& falta do una política nacional bien definida 

para el desarrollo de la industria farmacéutica.     Con frecuencia,  las indue- 

trias lócalos .-.o formulación uncontr.iL >n que lot> precios, de los fármacos a 

granel y las materr' • prirT importados eran osmaoiado elevados.    Muchos paíeos 

obsérvate, que no  siempre era fácil »Moner la tecnología de formulación ade- 

cuada en condiciones ra^cnaVLcs. 

34, En el caso del tercer srupo de pníscj,  su principal preocupación era 

ampliar la ¿*©.rra de ingredientes activos que tí o producías! a partir de productos 

intermedios y rr-ïterias prims,    sin obstáculo eonrin era la falta de productos 

intermedios y caterer prinas inportados y su elevado precio.    No siempre se 

.rodSa disponer er¡  condiciones a;io :ur.das do la tecnolocía extranjera necesaria 

para superar este obstáculo,    'l'ambi*m or:-* no'-erjar^o un desarrollo paralelo de 

las industriascrfîir.ica y se envasado.    Rn l^a fraudes países, er» necesario 

conensar con la producción local del  equipo ./ ,-«quinaria que se utilizaban 
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en la industria.    Se dobla estimular el os lab Lenirci ento de servicios lócalos 

do investigación y dooarrollo, y el  pornonal local debía reoibir amplia capa- 

ci tación a fin do deoarroHar lap capar¡idadeu técnicas del paio, 

ipc de facllit f el crecimiento de la 
" ^i«14.ifct!m\fcÌ4iu& 

35»    En 1» Heunión se reconoció que or» preciso armonizar politicar; para pro- 

mover el  crecimiento do IF* industria  farmaceutica an lu; palme en desarrollo« 

Entre laR medidas quo debían considerarse ne mencionaron la» niguiontes» 

a) establecer,  cuanao fuera necesario, un proprem do atención sanitaria 
que tuviera como fin alcanzar la salud para t-.>da le  población para 
el año 2000 y elaborar programan practicón para llevar a cabo este 
propósito dentro do un plazo concretoj 

b) asignar una mayor pro porción de fondón presupuestarios y divisas a 
loe programaß de atención sanitaria) 

c) preparar una lista nacional de firmaron esenciales) 

d) regular lae importaciones y orientar la producción local hacia la 
fabricación de IOB fármacos oaenctales incluidos en la lista) 

e) establecer sistemas centralizados de adquisición y distribución, 
uiempre que fueran necesarios) 

f) estimular la producción local mediante medidas de protección) 

g) entablecer un sistema de registro y abolir gradualmente la utili- 
zación de marcas; 

h) crear servicios de capacitación para personal nacional) 

i) robustecer IOB servicios de control do calidad) 

j) croar servicios do invoctigación v desarrollo) 

k) regular los  precios Jr loo  productor; r'£».iTír.~íV+ ; .-o % 

36.    Muchos participantes indicaron que sus paleen tenían dificultad en obtener 

acceso a la tecnología.    Otros recalcaron la importancia del abastecimiento 

constante de fármacoo a granel a precios ra/.onables.   Por consiguiente* se 

sugirió que las consultan podrían considerar los temas siguienteßt 

a) acceso a la tecnología adecuada al medio ambiento de los países en 
desarrollo a precios razonables? 

b) abastecimiento garant izado de fármaco o a granel,  productos intermedios 
y otras matériau primae a precios razonables, 

Cooperación entre jalees en desarrollo 

37»    En la Reunión se examinaron 1er oportunidadoo dp aumentar la oooperaoión 

entre países en desarrollo.    Se estimó quo Ion paíseu con experiencia (giupo 3) 

podrían proporcionar asistencia práctica a otros paíscB en desarrollo (grupos 1 

y 2).    Un obstáculo do importancia paw desarrollar ese  cooperación era la 
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fallu de información aobre las oapacidadeo que ae habían desarrollado en IOB 

países más avans&adn3 ert la industria farmacéutica. 

38.    For la tanto, f.e sugirió quoi 

a) los ¿¿isen mar, desarrollados   lo entro Ion palm., en desarrollo 
pusieran a diupnoioicn de o trox paguen cu uobarroilu iniormauión 
sobre la disponibilidad y precio do ia tecnología, notorias primas, 
equipo, etc. y oetot, últimoe podían pedir ftoidtoncia a IOE primeros, 
si así lo de s entrant 

b) los palesa en doaarroHo doblan adoptar una carta en virtud de la 
cual BUB plantas de formulación y fabricación do fármacos u granel 
estarían ab i ort as a visitantes prccedonten de otron pa53os en 
doearrollof 

o) los paíeeo más desarrollados, do ontro los países on desarrollo debían 
oetar dispueetoe a proporcionar oxpertOB a otroa paîaeB en desai'rollo 
con el objeto de prestar aaiatcoia técnica a un costo mínimo! 

d)    antee de solicitar asistencia, los paÎBes on desarrollo doblan haber 
tomado algunaB do las medidac preliminaroc anteo mencionadas oon el 
fin de establecer sistemas de adquisición centralisada y laboratorioo 
de control de calidad, etc., de manera que la cooperación pudiese ser 
efioaz oon estos fine». 

39«    I* cooperación en el  plano gubernamental podría incluir la armonización 

de sistemas de registro de fármacos nacional OP|    la adopción de una farmacopea 

unificada sobre una ban© regionalj    la reducción de aranceles e jjnpueiîtoe para 

fármacos fabrioados dentro do la región»    on la adquisición do fármacos,  se 

debía dar preferencia a ofertas procedentes de otros paíeos en desarrollo! 

disposiciones encaminados a mancomunar capacidades para «aprender actividades 

de investigación y deoarrollo}    y coor»sración para logra- el aprovechamiento 

de recursos locales, como plañías médicinales.   En todas las esioran antes 

3t»?ialad»Fi, la ONUDI debía prestar asistencia para determinar oportunidades de 

cooperación, recibir propuestas de proyectos, presentar copartícipes adecuados 

y, cuando se le solicitara,  prestar aeistenoia en la etapa de ejecución. 

Cooperación entre paiseo en desarrollo y países desarrollados 

40.   El observador de la IPíKA Beñaló que la mejor forma do facilitar el creci- 

miento de la industria era proporcionar incentivos a la corriente de tecnología 

y no croar desincentivoa reduciendo la duración de lae patentes, aboliendo 

marcas de productos y marcas do fabricas, etc.   'También señaló que las 

empresas farmacéuticas de algunos países desarrollados habían aportado una 

gran contribución para la capacitaoidn de persona] de países en desarrollo, 

particularmente en la esfera de control de calidad. 
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/•I.    3e señaló que varios paisos en desarrollo mantenían laaos de cooperación 

<on paírícr:  .te economía do  planificación  central i ¡sada para la adquibición de 

farmaco i; a granel y peo du ot oc intermedio;., y de tecnologica. 

Tomar; prioritario:; iam la Frimera i'cunión de Consu.Ua 

42.    So reconoció ademar, quo los países on desarrolle  co.^i ian necesitando una 

corriente do tcmolo-ía para poder dosarrollar su.., industrio,;:  farmacéuticas a 

fin Je poder secui- atendiendo Uí   noc.-n lade;- raiutariaü de   la, troc cuartas 

partes do la población del rmmdo .¡ve vivía en cso¿ paí^uc.    Sería lamentable 

que lac ra.iJTGsras de paire«:  desa-rollados  consideraran .;m; propio/j intereses 

non una perspectiva demasiado limitada y no e-tuviesen  dispuestas a proporcionar 

cea tecnología en condicione;;:, razonable:: a aquellos países que  tanto la 

necesitaban. 

4"5.    En el dialog que ce  entablara entre los países en desarrollo y Ion paleen 

desarrollados en la Primera Reunión de Contralta, se podrían examinar loa cacos 

en que    OGOG interósea resultaban complementarios y aquellos en CíUC resultaban 

conflictivos.    3e podría luego encontrar una bañe practica de cooperación que 

condujera a un desarrollo más rápido do la industria en  loe pulsea en 
desarrollo. 

44.    Para que esa discusión sobro intereses comunes tuviera un carácter más 

especifico y produjera resultados concreto.: y prácticos,   r;e estimó que se 

debían considerar JOJ ternas principales  siguientes: 

a) modelo de acuerdo  de concesión de licencian de tecnología} 

b) mecanium   para determinar el pre  Lo al  que ce vend' ,n los fármacos 
a granel y productor interned;oc a le;: paí-es  on  do-arrellci 

e)    formas de suporar las dificultades con que se tropezaba para finan- 
ciar proyector: relativo;; a Ja industria farmacéutica  en los países 
en desarrollo. 

Preparación de un modelo de acuerdo para la concesión de 
licencias de tecnología on la industria farmacéutica """"** 

45.    Los participantes examinaron algunas de las cláusulas pertinentes que 

habrían de incluirse en un acuerdo de licencia propuesto por un participante 

(anexo IV),    Algunos participantes sugirieron varias enmiendas {anexo V), 

4ó.    Con el  fin de ayudar a la ONUIÏÏ en la tarea básica de preparar un modelo, 

D© convino en que loe participantes enviajen a la Secretaría de la CNUDI, dentro 

de un plaso de dos meses:    a)    una copia de un contrato negociado completo del 
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pale correspondiente)    y b)    sugeronciss concretas de cláusulao que loe parti- 

cipantes desearan que ne incluyeran en el modelo crue habría de preparar 
la ONUDI. 

47. 3e sugirió, adornan, que la (IWDl pr'parara un estudio comparativo do 

varios de loa contratos existenten jwa miliari**!- icdao Uu cueüliunoa   nie 

fueran pertinenteo.    Se señaló quo todo contrato modelo que la ONlJDI preparara 

tendría que oer actualizado)    también  tendría quo nor adaptado a la8 circuns- 
tancias particulares 5e cada paie. 

48. Se recalcó que debía reduciroe la duración de laa patentes, y que debía 

limitarse el periodo de tiempo durante ol cual al lioenciatario debía pagar 

derechos de patente.   Talee pagos no debían continuar una vez que el licenciante 

hubiera recuperado los gastoB efectuados para desarrollar la tecnología vendida. 

ftVtertoa ftamo^UooB a partir de plantas mediaina^» 

49. Kl representante de la CUA declaro" que en algunos países en desarrollo i 

a) más del 70¿ de la población api loaba mltodos tradicionales y recurría 
a la medicina herbariaj 

b) la flora medicinal de- loo países en desarrollo representaba recursos 
de extraordinaria riqueza para mejorar la salud de la numerosa pobla- 
ción de esoB países)    sin embargo, Be alentaba a esos pueblos a que 
utiliaaran a un ritmo alarmante fármacos sintéticos a expensas propias. 

50. Se necesitaban mayores esfuersos y mayor colaboración para apoyar las 

•otividades de investigación y desarrollo sobre la utilización de plantas medi- 

cinales y medio»rentos tradicionales.   Ilo suponía no sol    la oooperación entre 

países en desarrollo sino también el apoyo de la üMUDI, la üHS y otros orga- 
nisraos aportantes. 

51. 8ra preciso llevar a cabo estudios sistematizado* y multidiscipllnarios 

con ol fin de generar un foro para investigaoiones científicas modernas que 

recogiese el acervo de conocimientos médicos de origen popular de loe palees 

en    desarrollo y lograse establecer un intercambio efioaa de conocimientos, 

de personal y de investigaciones y concebir proyectos para el pleno aprove- 

chamiento de las plantas medicinales y los medicamentos tradicionales. 
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Aneto I 

LISTA HS ASI3TÜN1BS 

Participantea 

Afgan^An 

Sergul KliatiE 
PreBidoni 
Jamhuriat Hospital 
Ministry of Publio Health 
Kabul 

JfciaUl 

Humberto Texiera Cardoso 
Scientific Adviser 
Brazilian Association of the Pharmaceutical Industry 
Avenida Boira-Mar 2Ó2/T* 
Río de Janeiro 

Beinto 

Ahmed Ali Aboul Ene in 
Chairman and Managing Director 
Chemioal Industries Development Company (CIS) 
Pyramide Avenue - Qisa 
Cairo 

Abdo Mahmoud Sallan 
Chain an 
ACDUU 
29, Stead El-Din Str. 
P.O. Box 2647 
Cairo 

r¡hai£\ 

Albert Nee Taokie 
Executive Chairman, 
Counoil for Soientifio Research (CSIR) 
BoxM32 
Acora 

2miAI& 

Abdoulaye Diallo 
Pharmacien, Directeur national dt la production et dm 
l'industrie pharmaoeutlque 
Boite phetale 900 
Conakry 



- 19 - 

India 

N. Varadura jan 
Joint Secretary 
Ministry of Petroleum, Chemical« and Fertilisers 
New Delhi 

Lila Krishan behl 
Chairman, 
T-a?       "   _    and Pharmaoeuticalc Ltd.     (l.D.P.L.) 
".« iMlhi 

¿Xfjg, 

Kais Khalil Ali 
Manager of Research and Control Laboratories 
State Company for Drug Industries 
Sam&rra 

KÉKafi0» 

Dagoberto P. Llórente 
Director Técnioo, 
Cinara de Laboratorios 
Avenida CuauMlmoc 1481 
México S.F. 

Fermín Román Femândez-Viana 
Jefe del Departamento de la Industria Farmacéutica 
Secretaría de Patrimonio y Fomento Industrial 
Insurgentes 552 
Mlxioo, Ü.P. 

Josl Antonio Suáres 
20th Century Chemical de México S.A. 
Lea Pue .es M« 10 
Guadalajara 

¡Jfj^¿ 

Purushottah Narayan Suwal 
General Manager, 
Royal Drugs Limited 
Thapathali 

Perd 

Gerardo Garrido 
eferente Generali 
Síntesis Química S.A. 
Av. del Bjlrcito 490 
Lina 

• 
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Manuel Pantana Carranaa 
Gerente General, 
LaboratorioB Unidos 3.A» (L.U.S.A.) 
Paso de loo Andes 740 
Pueblo Libre 
Lima 

Barnard 3aidi Mchomvy 
Sanior Industriai Offioer, 
Ministry of Industrien 
Box 9503 
Dar-es-Salaam 

Lara-Erio Thede 
Adviser) Chemical  Induotry 
Ministry of Industries 
Box 9503 
Dar-eb-Salaam 

XfifiUL 

Mohamed II ïikih 
Directeur 
La Pharmacie Centrale de Tunisia 
511 avenue Charlas Nicoli* 
Tunis 

Segretaria da laa Maoionaa Unida. 

CoaUBi5n Boonfeica y Social para Aala * el Paoifioo (CM*MP) 

Claudio Roberto Sepulveda-Alvare- 
Expert on Health and Social Development 
Asian and Pacific Development Institute 
P.O. Box 2-136 
Bangkok | Thailand 

tumi Ai IM Mi?m Vnilig 

Thamat 8abry 
Senior National Offioer 
29 Taha Hussein - Zamalek 
Cairo | Egypt 
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ihm gmnlMQlPimo Intergubernaiiientft^y 

•&>K»J 

Joan   'gbala Ouedraogo 
Chof <vo m-"lr.'inr. tWu~ ia promotion Indufitriollo 
Boîte pootalo 643 
Oufludou/^u, Haute Vol tit 

Qm\VQ de Desarrollo Indent, 

Abdel fa Hah 3hawty 
P.O. Box 1397 
Cairo , Egypt 

QWHiWQlfa de la Unidad Afrioana («lA/Mfl^ 

A.H. Abdel Raeik 
Assistant Executive Secretary 
P.O. Box 2359 
Lagos, Nidria 

Mnion lUiliiero et Beonofiittue de l'Afgan« fm^f 

Jean Ngetaiwta 
Sxpert EoonomtBte 
Boîte poetale 1004 
Bangui, Stipir-j Centrafricain 

Oornoraoifo |ffld¿flp df fbaanto (CA/) 

NelaoJ   Corrochano 
Jefe, iHviaiÄn di la Promocièn de P*-oyo'«toa 
P.O. Box 5086 
Caraoas, Venezuela 

Bernardo V. Urite 
Junta dèi Aduerdo de Cartagena 
Paseo de la República y Aranburu 
Casilla 3237 
LìMI, PerÄ 

Estado» A»b>f ripnAg-yg) 

iones no aubaiTia||tn^a>fr 

Arab CoBoan^ for 

M.K. El-Maraafy 
Teohnical Director 
9t »nad El-Din Str. 
P.O. Box 2647 
Cairo, Egypt 
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Alejandro Comin 
Director 
OéWra Argentina de Especialidadee Medioinales fCABOE) 
SandoB Argent iría v ^^' 
Cangallo 1J25 
Atenos Aireu, ArgwiLiaa 

QbaftniÉ?fffT 

\ 
\ 

Niohael Perete 
Eweotttive Vioe President 
International Federation of Fhaiejaoautioal 
Kanufaoturers ABBooiationa (IFÜA) 
P.O. Box 328 
Zurich 8035» Shiiza 

fly Hegazi 
Chairman 
National Organi eat ion for Druge 
Control and Research 
Cairo, Egypt 
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An6*° i,1 

LISTA JOE FARMACO? ESENCIALES RECOMENDADOS POH LA REUNION A TITULO £6 

EJEMPLO PARA LA PRODUCCIÓN BASICA LOCAL DE INGREDIENTES 

ACTIVOS A PARTIR DE PR.JUCTOS INTERMEDIO:   ï 

ÜE MATERIAS PRIMAS* 

ANALGÉSICOS 

Acido acetilsalicilico 

ANTiJNFECCIOSO'o 

Antihelmínticos 

Befóme 

Antj1oaotQr.iajioü 

Ampicilma 

Bimc il penicilina 

Penoximet ílpenici1 ma 

Sulí'adiazina 

Sulfadimidina 

Tetraciclina 

Antifilariáaicoü 

Dietilcarbamacina 

Antilgprocos 

D nsona 

Ciofazimimt 

Antipalúdicos 

Cloroquina 

Primaquina 

An-tiprotoaoáricoB 

Metronidazol 

Antituberculosos 

Estreptomicina 

Etrunbutol 

If;onia:nda 

« LA presente lista fue proparada a titulo de ejemplo a baso de la Lieta 
Modelo de Medicamentos Esoncialer de la OMS, aplicando loa criterios sugeridos 
por la Segunda Reunión de Expertos Industriales sobre la Industria Farmacéutica 
organizada por la ONUDI. 



-24- 

CARDIOVASCULARES 

Antüiii)eri8nsivoB 

Reeerpina 

(HwróBl^s cardies 

Digoxina 

1Hfl*OTtB» 

\ 

J. 



LISTA Hi DOCUmWTüS 

•valuación da la induutria farmacéutica un ine poínos 
on do Barroll   t  sus posibilidado" y m   iidao requeridas 
a nivel nacional e internacional para, promover i*u 
desarrollo 
Secretarla de la ONTJDI 

Informe de la Reunión de Expertos industri aies uobro 
la Inductria hutnacéutica   - julio de  V)Tl 
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CLAUSULAS OME ilSBSJ CONSIDERASSE PAHA SU INCLUSION 

EN UN ACUERDO DE LICENCIA* 

«presa fabricante de productos farmacéuticos,  (m lo suc«» 

oivo denominada "Licenciante") con domicilio social em  ... 

por una parte, 

sociedad Mercantil fundada de acuerdo con las layas de...,.,, 

(en lo sucesivo denominada "Licenciatario"), 

por otra. 

Convienen en lo que aiguet 

«   Ï1 presante documento es traducoion de un texto presentado a la Reunion 
por un participante y no ha sido revisado por la Secretaría de la ONU DI. 
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flfflflW 1 

Il Licenciante otorga al Licenciatario el derecho de fabricar y comercial izar 

en M.iMiiuo ....................... 

los productos mencionados en oi anexo I del presente acuerdo y aquellos otros 

producto« fermaocuticos que Jan partan oportunamente enpecifiquen por escrito, 

de coimtn aouerdo (en lo ouoesivo denominados M!'roduotoBM), por un periodo do 

cinoo años contados a partir de la fecha de introducción del primer producto 

en el mercado« 

Por fabricación se entenderá la mescla, elaboración,  uubdiviaión y envasado 

de los Productos* 

a) El Licenciante acepta que loe Producto o ne fabriquen y comercialicen 

con las marcas y los nombres comercialos............... o con los 

nombres comerciales del Liconciatario o los nombres de la farmacopea, 

a elección del Licenciatario, 

b) Bl Lioonciante acepta que los ProductoB Bean envasados y comercia- 

lizados por el Licenciatario de conformidad con la legislación en 

vigor en el país del Licenciatario. 

c) El Licenciatario se oom promet o a sufragar todos los dereohos y gastos 

derivadou de la inscripción de sus marcas comerciales en el registro 

del pals del Licenciatario durante el periodo de validez del presente 

aouerd' 

d) Bl Licenciante se compromete a facilitar todos los datos necesario« 

para la inscripción de los Productos en el registro del país del 

Licenciatario. 

aMfJCüLO 3 

a)    El Licenciante conviene en transmitir al Liconciatario el kno*-how 

para elaborar las materias primas siguientes, tan pronto como el 

Licenciatario común'que al Licenciante que está dispuesto a proceder 

a su fabricación t 

1  

2  

3  



- 28 - 

l\ 

b) El Licenciante no ae opondrá a 1« fabricación de IOB rroduotoo a granel 

o acabados con cualquier fabricante local designado al efecto por laß 

autoridaáeo dal  paia del Licenciatario, en espera de la aprobación de 

los fabricanteB looalee de aquellos    productos que el Licenciante 
tanga ya comprometi doe. 

c) El Licenciante prohibir* a BUS filiales, agentes y lioenciatarioe que 

vendan en el pala del Licenciatario loe preparador que eon objeto del 
presente acuerdo« 

Bl Licenciante otorga al Licenciatario el derecho de exportar o reexportar loe 

Productos incluidos en el presente acuerdo a loe territorios enumerados en el 
Anexo ..*•.••.,.... 

ARTICOLO ^ 

11 Licenciante indemnizará al Licenciatario por loe daños y perjuicios ooaoio- 

nadoe por las violaciones de patentee sobre el empleo de "know-how" facilitado 
por el Licenciante. 

ARTICULO 6 

*)   Tan pronto como el presente acuerdo haya sido firmado y aprobado por 

IM autoridades del país del Licenciatario, el Licenciante tranci- 

ti** al Licenciatario el "know-how" relativo a lo« Productos y las 
•aterías primas convenidos. 

b)    11 Licenciante y el Licenciatario intercambiarte informes y datos 

completos acerca de todas lae mejoras introducidme en los métodoe de 
fabricación y envasado. 

o)   11 Licenciante mantendrá al Licenciatario al corriente de loa adelanto» 

técnicos efectuados en la imbricación, control y envasado de Ion 
Productos. 

d)   11 Licenciante ayudará al Licenciatario a reeolver cualquier problem 

técnico que pudiera plantarse en el curso de la fabricación, enva- 

sado, control y anàlisi« de los Productos, asi oceio en el desarrollo 
de productos. 
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•)    Bl Licenciât ario estará facultado jai-» enviar por su cuenta a uno o 

man representantes de su personal  a Ion laboratorios del Licenciante 

para adquirir experiencia renpeeto de loe procedimientos de fabrica- 

ción,  «nvasado, control « anáfisis, y en tal. «am ol Licenciante pres- 

tar*   BuaBiatiüiciai-i-a^aeuooi. roprcr,enU.n„u*, Juran to 9i período ante- 

rior a la «nfcrada nn vigor del averlo,   ¡meda») apronder a fabricar, 

analiaar o envasar  productor, farmaccutict.n en el  pais del    Licencia tarlo 

de conformidad con laß nú amos normau de  calidad y en las mismas condi- 

ciones que loe Productor del Li concianti).    De necoaitarue maquinaria, 

equipo, etc. adicionales para la fetbricaeión de los Productos, el 

Licenciante,  en la medida de mis pooibilidades, asesorará al 

Licenciatario en la compra    e instalación de los miemos, pondrá BU 

experiencia a la disposición del Licenciatario y prestará toda la 

asistencia técnica relacionada con  ¡a fabricación de los Productos. 

f) H Licenciante tendrá derecho a enviar,   por BU cuenta,  a un delegado 

técnico al pale dol Licenciatario pera vinitar las instalaciones del 

Licenciatario, controlar los procoaos utilizados y verificar que se 

están aplicando correctamente DUP método» y loa medios de mejorarlo«. 

g) Bl Licenciatario comenzará por fabrioar en SUí3 laboratorios tres 

pequeñas series sucesivas de TOP Productos siguiendo las instrucción«* 

de fabricación del Licenciante, y presentará a éste muestras de esas 

series pare su análitsis, control y aprobación.    El Licenciante conviene, 

por si   parte, en efectuar oct   control  en el pie •> más brove posible. 

Una ve* recibida la aprobación del  Licenciante, el Licenciatario 

iniciará la fabricación de loa Productos, introduciéndolos y vendién- 

dolos en el mercado sin necesidad de ninguna otra autorización del 

Licenciante.    Bl Lioenciatario facilitará al Licenciante muestras de 

los Productos, siempre que se le soliciten.   Si esas muestras no fuesen 

aprobadas, el Lioenciatario se compromete a retirar de la venta las 

series correo pondi entes de IOB Productoo. 

h)    II Licenciante garantiría que el Licenciatario, utilisando el "know-how", 

obtendrá Productos que cumplan las especificaciones dentro de un plaso 
determinado. 

i)    Ai caso de que no se obtenga el rematado garantizado en el plazo espe- 

cificado, el Licenoiante abonará al Licenciatario, por concepto de 

daños liquidados, una suma no superior a  •....••••.......,,, 

¿ 
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El Licenciante y el Licenciatar ID 0e com proment en a no revelar a terceroo 

ninguna información, ttalvo la que por ley ùoba facilitarse a las autoridades 

públicas, acerca <** lae relaciones entre ""•  Licenciante y e1 Licenciatario, 

loo métodoB do producción,  co^ircl y vanta, utili¿adü¿ y  loo Jatos técnicos y 

clinicoc intercambiado e u obtenidos en virtud del prewente acuerdo.    Además, 

el Lioenciatario ae encargará de que loe empleados que tengan acceso a la 

información antee mencionada ao compromentan a guardar el noceto debido. 

Wíflft0? 
a) El Licenciante percibirá anualmente en su propio paÍB, trae la publi- 

cación del balance anual del Lioenciatario, una suma neta por concepto 

de derechoo de licencia no superior aun ^ del   precio neto al por 

mayor aplioado por el Licenciatario a loo ProductoB previstos en el 

presente acuerdo y a las materian primas utilizadas en la fabricación 

de esos Productos.    La remesa do enta suma ne efectuará en la moneda 

del país del Licenciante o en cualquier otra moneda convertible. 

Los derechos de Licencia se abonarán previa comunicación del "know-how" 

completo, término que engloba la descripción completa de loe môtodoB 

de fabricación,  especificaciones y metodon do control de loe 

Productos, ingredienteo activos, matériau primas, materiales de enva- 

sado y materiales auxiliares convenidos, aoi como loo datos técnicos 

generales necesarios para asegurar una producción perfecta, tal como 

se indict» en el Anexo...,,., 

b) latos derechos deberán abonarse anualmente sobre la base de un estado 

de cuentas preparado  por el Licenciatario y certificado por un contador 

público.    El Licenciante podrá nombrar, por su cuenta, un censor de 

cuentas o representante para verificar la cuantía de esos derechos. 

o)   El Licenciatario se compromete a presentar estadillos trimestrales de 

ventas con datos sobre el numero de envases vendidos por el 

Licenciatario, desglosados por tipos y tamaños.    Un estado anual revi- 

gado oon un resumen de los estadillos trimestrales deberá obrar en 

poder del Licenciante ©1 31 de marzo del ano siguiente, a más tardar. 
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ARTICULO 9 

Por lo que respecta a la compra do materias primati, un organismo público del 

pale del Licenciatario ae encarga actualmente de todas las importaciones de 

especialidades farmacéuticas y materias prima-i, ar.í como de suministros módicos • 

Este organismo   ;onvoca concursos de li   .tación para el a\> inistro de materias 

primae y efectúa importaciones al precio mar, bajo posible de proveedores de 

renombre dei mundo entero.    A^í pues,  ci Licenciatario no está autoriaado a 

importar por au cuenta materias primae o especialidades farmacéuticas ni siquiera 

suministros médicos, sino crue deberá hacerlo por conducto del mencionado 

organismo. 

Las materias primae ¿se comprarán a rer posible al Licenciante a precies compe- 

titivos en el mercado mundial.    Si se compran a otro? fabricantes,   el 

Licenciante se prestará a verifioar EU conformidad con las normas internacio- 

nales o con otras normas convenidas por ambas partes. 

ARTICULO 10 

El presente acuerdo, y cualquier futura enmienda al mismo, no entraré en vigor 

sin la aprobación <*. todas las autoridades públicas competente« y estará sujeto 

a la legislación nacional del Licenciatario durante el periodo de su validez. 

ARTICULO 11 

a) Salvo rescisión por las partes en focha anterior, la validez del 

presente acuerdo sera" de cinco años a partir de la focha de introduc- 

ción del primer producto en el morcado,  prorrogándose automáticamente 

el acuerdo de año en año, a n~ ser que una de le, partes ponga término 

al mismo por medio de una carta certificada,  enviada por lo menos seis 

meses antes de su expiración. 

b) Ambas partes tendrán derecho a rescindir el  presente acuerdo comuni- 

cándolo por escrito a la otra parte con sois meses de antelación, 

tras el incumplimiento de cualquiera de las cláusulas del mismo por 

la otra parte,  si no se subsana tal  incumplimiento dentro del mencio- 

nado plazo de seis meses. 

c) Cuando transcurridos tres años después de la fecha de homologación 

médica del primer producto, una de las partee jui,ffue que la continua- 

ción del  presente acuerdo le er; desfavorable,  tendrá derecho a rescin- 

dirlo mediante comunicación por escrito a la otra parte con 3eis meses 

de antelación,  enviada por correo certificado. 
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d)    SI Licenciatarlo ee compromete a no utiliser 1%8 maro»s c loo nombres 

comerciales a que se refiere el   predente acuerdo para ninguno de los 

productos fabricado« o comercial iaadoo tra« la rescisión del mismo, 

calvo que haya obtenido oi .xniaentimiento previo jv>v eacrito del 
Licenciante« 

ATOIOULO 12 

Toda« las controversias relacionadae con el préñente acuerdo serán cometidas al 

arbitraje de la Cinara Internacional de Comercio de Zurich (Suie») de confor- 

midad con el reglamento de ia misma que OBtô <m vi^or «n la fecha del arbitraje. 

La legislación aplicable será la del demandado, 

mvtM n 
Bate acuerdo Burtirá efectoe para loe sucesores del Lioenciante y del 

Licenciatario pero no eorá trans fer ibi o por ninguna de las partea, 

ARTICULO U 

El presante acuerdo ha sido redactado por duplicado, conservando cada parte 

un ejemplar del miaño. 

Licenciante 

Pirocci6n 

faÍ9fP9etftrlff 



Anoxo V 

OBBÄVACI0NES BOBE A li JUMAS CLAUSULAS 3UUBRIIÄS PARA SU HCUJBION 

M LAS PAUTO 8 «UE HA DB PR SPA HAK LA OH 1.0)1 SOBRE (JONOPSIDN DE 

IJCOfCIAS DE l'BOUOLOUIA Eli  LA INDUSTRIA *YLRMACEUTICA 

LOB porti ci pantos examinaron un documento titulado »Cláusulas quo deben 

considerarse para m inclusión er; v.r. ucucruu de Jiconci.-i" y formularon lae 
siguientes observaciones i 

Ailfcii? fot    Insértese la palabra "genéricos" después de las palabrae 
"nombres oomerciales". 

2ci    8uatituye.Be al principio do oste apartado "Licenziatario" 
por "Liconoi¡inte". 

AllíffUe?  ft'    BuBtitúyaoo ol  oomiemo de ente apartado por e]   siguiente 
texto i    "El Licencianto conviene en transmitir al 
Ucencietario «1 "know-how" más moderno de que dispon«» 
para obtener loe Productos quo oe enumeran a continuación, 
tan pronto como " * 

3b»    Suatitúyaso la coma después de la palabra "Licenciatario" 
por un punto  final, y suprímase ol  reato del apartado. 

3CJ    Is preciso aclarar la finalidad y el  texto de esta 
clausula. 

irtf9tirff 4'      "n participante defendía la inserción de eeta cláusula. 
Otro participante estimé conveniente obtener la autori- 
zación de los países mencionados en el anexo antee de 
adoptar esta cláusula. 

áWffMÍ0 ¿'      beberá revioarse con asosoramiento  jurídico. 

Alitalo fa'    Suprímanse las palabras »y las materias primas«. 

AilfaÜQ ft»    Insértese "gratuitamente" después de "intercambiarán", 

irtfWl? 9>«   Añádase al   final de esta cláusula "durante el período de 
validez del presente Acuerdo", 

AHtatte? §9«   No se aplica al texto español. 

•Jtt9ié9 <?f    Sustituyase "un delegado técnico" por «expertos técnicos", 
suprímanse las palabras «se están aplicando correctamente" 
y añídase al final del apartado la frase "han sido debi- 
damente aprobados por ambas partee". 

4lHPss0 ftp    *» la última frane sustituyanse la* palabra« »si  esas 
muestras no fuesen aprobadas» por las eiguionteni    »en el 
caso de que osar, muestran no correspondan a las 
ospeoifioaoiones,,,..,« 
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Articulo ft 

êrtft^Q 7« 

k\(w}o 8' 

Artlçvlo fon 

Ittfflfl? ?» 

Artioulo 11c: 

Arto*0 11d» 

Añadatje al  final d«l apartado fi):    ",y en ca¡;o de que no 
se obtenga el resultado garantizado,  o]   Licenciante 
indemnizará al Licenziatario.    Suprímase o i apartado i). 

Debe cor revisado  por juristas expertos.    Habe examinarse 
la posibilidad de   i.n    rtar una oláu.juli:  adicional .ju« 
permita la   tr-anefere^via a texoror; en  condiciones 
determinadar por mutuo acuerdo. 

Debo Ber redactado do riuovuj    ao   L¡n¿;xr;.(5 que 3C reuniese 
un ,^upo de especial i stai.- para examinar  la cuectión de 
los derechos de licencia. 

Se formularon iu.^ observaciones r.iijuienteu: 

i)     Los pa.^os 'ieborán efectúa? se con mayor frecuencia, 
no "anualmente"j 

ii)    Sustituyase "precio al  por mayor"  por "precio <¿n 
fábrica"; 

iii)    No fit* aplica al texto español; 

iv)    Suprímanse en la primera fx'aa'i  las palabras 
"previsto:; en el prosente Acuerdo". 

Se formuli la misma observación que en ei apartado i) 
suura. 

Estúdieso la posibilidad de sustituir "anual" por 
"trimestral". 

Suprímase ol primor párrafo. 
Incluyase el principio de que ol  Liconciatario tiene 
derecho a comprar a proveedores internacionales a precios 
competitivos mundiales. 

Suprfmaso. 

Redáctese de nuevo en sentido positivo. 

Redáctese esta cláusula de nuevo para adaptar el arbitraje 
a la legislación nacional del Licenciante y del 
Licenciatario. 






