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INTRODUCCION

1. La Segunda Conferencia Ceneral de la Organizaciédn de 1a: Naciones

Unidas para el Desarrollo ’nducvirial (CNUDI), que tuvo lugar en Lima (Peri),
en marzo de 197 ., recomend§ que la ONUT" incluyera entre us actividades un
sistema de consultas continuac entre pa{sct desarroiiduos ¥y paises cn desa-
rrollo, con el propdsito de aumentar 1a participacibn de estos dltimes en la
produccién industrial mundial mediarte una mayor cooperacién internacional,
La Asamblea General, en su séptimo perfodo extraordinario je gesiones,
celebrado en septiembre de 19(H, hizo suya cea recomendacidn, que se venfa
llevando a la prdctica bajo la direccién de la Junta do Desarrollo Industrial,

Srgano normativo de la ONUDI.

2. la Junta de Desarrollo Industrial autorizé a la Sccrotaria de la ONUDI a
que iniciara los preparativos para celebtrar una consulta sobre la industria
farmacéutica, incluidas las actividades preparatorias en al plano regional.
Ce celebraron dos reuniones de expertos de paises en desarrollo y paises
desarrollados en junic de 1977 y fektrero de 1978 en la: cuales se determi-

naron en forma preliminar varios temas propios para scr objeto de consultas.

3« la Reunidn Interregional preparatoria de concultar obro la industria
farmaofutica se celebrd del 23 al U7 de enero de 197% en El Cairo a invi=-
tacién del Gobierno de Egipto. Asistieron a la Reunién participanies de 12

pafses y de nueve organizaciones regionales {(ancxo I).
4. Lo Reunién tuvo por oktjeto identificar teras prioritorios que los pafscs
¢a desarrollo habrfan de examirar con los snfsnr de~arve1lador on rouni oner

de consulta.



CONCLUSIONES ¥ HECOMENNAGIONKS®

Metar de desarrolio de s indusd ris Uurmacdut Loa
en los paires ¢r desarrolic

D- 1A industriz farmacéatiog debe aportar una sontribucibn mmicho més

tmportante a lu atoncin senitarin ‘n lon pufoer on desarroileo. e vatos
ratses, mucho: no rogeen 1nslalaciones para clakorgr productos famnacéuticoa,
algunos eetdn en condiciones de formmlae una gama limitada de firmacos, Y

p6lo unos pocos {icnen tnutalacionns rara su claboraci®n hdcica.

Ha En censecuenciay la disponibilidad de medicamentos, ingrediontes activou
J productos intermedios para la Tabricacién de férmacon eatd suped; tada
actualmente a la importacibn de los mismes, Dadeo el coste creciente de tales
importaciones, la mayor parte de los pafees en decarrollo B2 ven obligados a
considerar la formulacibn ¢ fabricacién bdeica lucales de uma gama lo mds

amplia posible de fArmacos a rrancl,

1+ Actwalments, lee pafscs on desarrolle disponen do poqui eimos t&rmacos
esenciales en cantidades suficientes y a un costo lo bastante bajo como para
vatisfacer sus necesidadoer sanitarias. Por conisigmiente, o1 desarrollo do
una industria farmacéutica nacional en vutes pafees eg requisito previo para
poder poner en marcha programas de atencién sanitaria que puedan abarcar n
la mayor parte de 1 pobla.:i18n.

8. Los principsies obsticulos que se o, snen al crecimiem . de la industria
farmacéutica an log pafece en drearrollo sen: na capacidad tecnolégica
ineuficiente; la falia de personzl calif'icade y capacitadoy el alto costo y
limitada disponibilidad de firmacos a granel y productos intermedios impor-
tadosy 1los emsuson medion de financiacién digponibles en condioiones
adecuadas para la industriay y 1a aigencia de polfticas naciontles bicn

def'inidas para fomentar el crocimicnto de la industria.

Politicar pacional-s cnoamipadas o facilitar ol desarrollo de_lg industrig
.f'armglcéuticﬁ en los paires en deearrollo

9« Bn los paless cn desarrollo e ha regisirado la tendencia a imitar el

tistema de abattecimiento de los pafuoe desarrol ladon en donde se venden

S SR
% Los participantoc acordaron que las vonclusiones Yy recomendaciones
8c denominaran "Declarucibn del Cairo",




muckos productos distintos en combinacionss y forman do dosificacibn
fiferentosn, Ademdr, se suale Fabricar »! pmismg sroducto bajo muchas marcas
disiintas sin que o1jo Bupongn neceniciamente difervene e considerables ni
en la formulacidn ni op la oficacia de) producto. Li indv fdrig farmacéutica
do loe pafsac on degarrui o dope CUMMAE UN B1LL iy diferante, concentréndons
e la produccidn loeal de o farmaccs nwtencialoy que la mayorfa do 15

poblacibn necegite.

10, Par. lograric, on necowario aumentar urgonbemsnte 1a prohwenién local
de productes farmacdut icop en ot pafoec en de garrollo, manteniendo los
coutos 4l alcance do 1a mayeria de la poblacibn., Ke precisu racionalizar la
fama do productos fabricadon, de modo que la produccibén ec concentre en los
firmicos esenciales roqueridos para satisfacer lap recesidados vanitarias
nacionalee. 1n desarrollo integrado de todo ¢l sistems de abactecimiento,
produccifn y distribucibn de productos farmacéuticos a 1ivel mcional pareoe

uer la mejor mancra de consagulr este objistivo,

11« Como primera medida para establecer prlftican apropiadas, un pafc en

desarrollo dehe examinar cn delalle sub nrcesidades globales de fdrmacos que
en 1a actualided se oubren mediante importacionce y 1, formulacién o produc-
cifn local, con el fin de averiguar qué fémacos osencinles so requieren para

tatisfacer las necowidades sanitarias nacionales.

1¢e  La polftica nacional debe procurar facilitar el abactecimiento de log
furmacos esenciales rrqueridos por el pafs y ovitar uma ~xcesiva prolifo-
racién de diferentes combinacinnns, marean y formys e degificanién, Tambidén
debe procurar orientar lag actividades du produccién farmacSutica de modo
yue Gutav se concentren an la preduceién de los firmacos que miu necesitby la
roblacién.  Sc surieven log métodor: 8iguientes, que, on la medida de lo
yosible o deecable, podrfan ser adoptados por los distintos pafses, vemin
convengu a sub circunstancing:

a) preparacidn, por las autoridades sanilarinG, de unt lista nacional

de fdrmacos a base de la lieta de Med isament og Egenciales de
la Or'sy 1/

b) establecimiento de un siotema ocentral de adquisicién do f{rmacos,
inoluso instualaciones de almacenamivnto parn facilitar materiales
A granel de buena calidad a precios mér ba jorg

A

1/ Véace gsleccit de Legmentos gsoncialer, icriv de Informes
Idcnicon M 1Y (Organizacidn Mundial de la Salud, Cinebra, 1971).



¢)  establecimienio 4 un swtema nisciloral de coalrol d» calidads

d) establecimicnto de un sictemy de regietro de preparados farpanéu-~
ticoe gue s vendan on ol paisg

e) adopcidn de una farmaccpea adestunaa pera abenier las necesidades
macional s ¢ regionalec sopin <1 cauoy

£) establecumionio v ool o diabyibee Gn T Toaliton oY abasto-
cimiento 4 tedas lag cnvar 20 1a roblaciéng

g) =zclecoibn y uotualizanifn peeiddion {e cierto nimerc 4. farmacog
apropiados para la formulacidn loeal, seleccionades dc la mencionads
lista nacionals

h) preparacién v actualizcacién neribdica de ana lista nacional de
ingredicnter activos adecuades para la produceién loecal.
En lo pesible, estos métudos deben aplicarie recurrienio a )i couperacién
s I P

entre pafsec en d:surrclle.

13, Para comnseguir lu que se pretende eg pracizo jque 8¢ dosarrcllen en torma
aralela las industrias quimicas y de cnvasado, como tambidn las aque fabrican
¥ q

bienes de capitai.

cesidad de un nuevo marco de cooperacidn internacicnal parg cl

desarrollo de la indusiria farmaccutica

14. Hasta ol momento, la inductrii farmacdutica de los pafses en desarrolle

se ha desarrolladoe principalnmente cou 1w solabceracién de cipresas farmacéu~
ticas de palses desarrcllados, que son las fuentes vrincipales de abasteci-
miento de tecnologly v téemicas de elaboracién (know-how). ccmo resuliado de
lo cual se han producido una o mds de lar cimmicnter tonasncias en el dosge-
rrollo de la industria:

a) formulacifn local de una ampiis ¢ama de propirados farmicfulicos
de marca, no siempre bier adaptador a lur necesidades sanitarias
’ T
nacionalics;

b) insuficientic decarrollo de la producerén integrada de fdrmacos a
partir de productog inltermedios o materias orimis locales debido a
que el acceso a 1a tecnclogia disponible =n 1 mundo ¢& 1imitado o
condicionados

c) elevados precics de los jreductos iniermedios importados
d) elaboracién local insuficivnte de matermas primas procedentec de
pafses en desarrollo destinadas a los mercalon mundialess

e) instalaciones manufacturerac locales que jpertenecen a :mpresas
multinacionales, en régimen de prouvicdad total o mayoritaria, lo
aque ha impodido el desarrcllo de instalaciones de produccién de
propicdad mayoritaria locals

£) transferencia limitada de capacidad tecnolégica a personal
nacional;j
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£) un desumboleo insuficiente para la inveetigacidn encaminada al

desarrollo do nuevee (Armacou adapiados a )lae necesidades sanitarias

de paises er deearrolle, cuya peblacidn repregontard el 14 por

ciento de la poblacidn total mundial en el afo ’000.
15 Debe cstabrocerse un nuevo narco d. cooperacién interaacional en ue ge
tengan en cuenta los objeiive; de los paioos on desarrollc on cuanto al
establecimiento le uma tudustria ‘nteprada <p yue se conceda prioridad a la
produccién de una ampiia ramy ¢ fArmacos nsenciales. Fste marco dobe
comprender doe elemeniost a) mayor cooperacién entre pafees on desarrollos
¥ b) mayor ccoperacin eniru pafres en desarrollo y empresas farmaoduticas

de pafses desarrollados.

Nayor cooperacién entro palsen ep desarrollo

16, Los clementor principalon del pregrama scn lot siguientest

a) mayor ulilizacién do la tecnologia dieponible on los pafees en
desarrollo para la formulacifn de firmacos Yy la nroducoibn de
ingredienties activocy

b) obtencibn do suministros de productos qufticos bdpicos o intermedios
disponihlen an pafcee ¢n desarrollos

©) mancomunidad de capacidades de produccién v mayor inioroambio de
productor farmacéuticoss

d) actividades conjuntae de investigacibn y desarrcllo, eepecialmente
en cnanto a fadrmacos derivados de recuros vegetales, minerales y
animaless

e) prestacidn de servicios de capacitacién téenica en paises en
dasarrc 1lu,

E¢te programa debe sor apoyado vor la ONUDT, en rpecial mediante el ewta~

blacimiento dr centros regionalon de deoarrollo furmucéutico.

e Las ciguientou eeferae concretae se prestan para la cooperacién »n el
selablecimiento y funcionamiente de plantac de formulacién de fdrmacos Yy de

fabricacifn de ingredientes activos:

a) sorvicios ¢ inctalacionos de capacitacién de mano de obra en el
mane jo de plantas, prdcticas aceptables para lu Fabricacién de
productos farmacduticos, investigacifn y desarrollo, control de
calidad y comercializacibn y dimtribuciéni

b) suministro de know-how téonico, incluido, on el caso de antibiéticos,
del abastecimiento de cepas de microorganismoss

c) asistencia cn la proparacifn de estudios de viabilidad y olrae formas
de consultorfus

d) irabajos de dimefic ¢ ingenierfa de plantas, inclueo proyectos de
entrega llave an manoj
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ouminieiro de maquinaria v auipoy

o)

suminietro de fdrmacve a granel, productos tntarmedios y produclos
quimicos para la tubricacifn bdpicay

£) ascsoramiente sobro proyectos para desarrollar una industria de
anvasado.

Guando se le solicite, la ONUD{ debe ayuday 2 obtener cooporacién on las

ceferar antes iulinoadas.

18. FE1 programa debe comprender 1o siguientes

a) el reconocimiento de la necesidad de que los pafses en desarrollo
ve concentren on la produccidn de una amplia gama de f4rmacos
osenciales quc reflejon las prioridades y necesidadue nacionulesy

b) el desarrollo de Ja produccibn intograda de fdrmacoes a pgrancel a
partir de productoo intrrmedior o materias primas localee

c) el desarrolle de capicidades tecnolbgicas nacionaleas

d) 1la voluntad de incrementar lus devembolson decstinados a investi-
gncibn y desarrollo para mejorar la atencibn eanitaria en los pafsen
an desarrolloy

o) pleno apoyt a la transf'crencia de tecnologia de un pafs en desa~
rrollo a otro para la prouduccién d» firmacos csencialaesg

f) 1la voluntad de negociar pautat adecuadas para un acuerdo deo licencia
para la transferencia de tecnologfa tanto pura 1a produccién de
ingredientes activos a partir de productos intermedice y materias
primas como para la formulacién de fdrmacos,

19. 1lnicialmente, dicha ¢voporacién para la produccin int. :rada de fdrmacos
a grancl a partir de productos intermedios o materiae primas locales podria
concentrarse en la lista de veinle férmacos osencialen (anexo 11) Beleccio-
nados, a tftulo de ojemplo, de la Lista Modelo de Medicamenton Eeenciales

de la 0!8.2 En los pafses en desarrollo pe vequicren vantidades muy grandce
de estos fdrmacos. En el caso de muchos de eslor productos, la expaneién de
lot mercados mundiales tendrd lugar principalmento en palses ean desarrollv,

Yy en el oaso de algunos fdrmacos, todo cl mercado de encuentra en pafuos

en desarrollo.

2/ lbd.



Temas que podrian examiuarce en 1. Primera Reunidn de Conesulta

20, La Primera Reunidn de Consalta debe conmiderar la fomma on que la coope-
raciSn iaternacional pucde coadyuvar a cntabllecer instalacicnes localre en
pafses en desarrollc tanto para la Tabiicacidn bdsica de ngredientes activos

de fdrmacos esencialoes come mara tn formulacidu. i hien las politicas

nacionales de lus cadsen wn desarrolle podrian conlribuir o tacilitar el
dosarrollo de una industria tarmaceution on eson valses, mediante le clabo-
racién de una licta nacioral O farmacos, un s.obtoma doe contrel de calidad
y registro de férmacos y, donde tuase necesario, la adquisisidn sentral y el
establecimiento de un vistemi de diztribucidn, ete., los tres wspectos
concretos que remileren dicsusidn , acuerdo cn li Reunidn de Coneulta sons

a) papel que puede desempeiiar uma mayor cuonceacién entre paisee en
desarrolios

b) plantas adecuadai pari un acucrdo de licencia para la transferencia
de teenologia para la fabiricacidn bfsica de log ingredientes activos 1
de log fdrmacos esenciales y lis formilacionces

¢) disponibilidad de productos intermudios y férmacos a granel, y
mecanismo do fijacidén de precios para LOE misinos.

21. En lo que respects al contenido de las pautas, e discuticron algunas
cldusulas pertinentes que podrian incluirse comc pautas para la preparacibn
de un acuerdo de licencia nara la transferencia do know-how a basc de una
tecnologrfa compleja on la indusiria farmacéutica. Para facilitar discusiones
concretas en la Reunidn de Consulta, la ONUDI debe prepurar un proyecto
detallado del rndele de contrato, asf rome pautac pars ou utilizacibén por
los interesados. Por oo ;..o Tew pactac parie. 1o ajudar a o ONUDID en

esta tarea proporciomando cuntratos y apsriando BU cxperiencia.

2z La Reunidn do Consult:a Jdube examinar un temi adicionzl relativo a la

movi lizancidn de rocursnos financicros para el cctablecimicento de instalaciones
de formulacién de Tarimacou y produccién bidsica de ineredientes activos a
partir de productou intermedios y maleriac orimat. Los aspeclos de este tema
que requieren discusién y acuerdo .on los siguientes:

a) pautas sonre log criterions para cestimar la inversiln requeridag

b) recomendaciones asubre lou cordiciones de {'inancincibn de tales
inversiones dirigidas o gobiarnes ~ anstituciones {inancieras
nacionales ¢ internacicrales. (Los pafscs que recaudan impuestos
sobre lus uiilidades de empresas multinizionales que exportan
fdrmacos a pafces on desarrollo deben mostraree particularmente
receptivos a ecta recomendacién.)
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/3 El papel conoreto que puede desompefiar 1la ONUDT para facilitar la coopa~-
racién respecto do todon los temas antes mencionnios dcbe wer cxaminado nor
la Reunidn de Consuita.

M. Se sugiere fanbldn que diguncs gubieraos que souirivuyen al Fondo de
lan Naciovnes Unidau para ¢l Desarvollo Industrial aumenten sus contribuciones
v asignen parte dc cllae a 1a adquisicidn de teanolopla para la produccibn de
f&rmacos openciales an favor dn loo pafuve en desarrcllo, Avimiomo, e
podrfan asignar contribuciones fubernamentales al PNMUD para ser utilizadat
por 1la ONUDI coun la miema finilidad cepecffica.

?y+ Loe participantes en la Rewnibn esidn de acuordo on ayudar a la ONUDI
on los preparativos de 1a Reunién de Consulta.




-1l e

I. ORGANIZACION IE LA WIANTON

26. la Reunidn fue inaupuradu por el Excelontfsime Sefior Mintsiro de Dalud
Pdblica del Oobierno de Epipto, Profecor Duetor lamdouh Uabr, quien descrihid

el desarrvllo d le industiria taomecBut a2 en Egipto, sefic ando que i bien

en 1952 se importaba ¢! 90% de loc f4rmacos necosarinn, en ~] momento actual
Egipto producifa ol 20% de lo: productor wic necesitaba, por un valor de 120
millones de libras egipcias. 5o habfa 1educids el ndmero de fdrmacou en el
mercado de 22,000 en 1952 a 2,700 en 1975, lLa industris ompleaba on la actus-
lidad a 30,000 personas, UGc habda iniciado la Tabricacidn de productes quimicos
a granel, pero hasta ol memenio tan o8lo wve fabricaba localmente el 15% de lom
productos necesariots UPor lo tanto, Fgipto segula nocesitando tecnologfa

extranjera para la produccién y sfntecin de frmacoc a granel,

27. El1 Ministro también eclogié el importante papel ue desempefiaba 1la ONUDI
pare ayudar a los pafues en desarrollo a establocer indusirian farmacéuticae
¥y e otro tipo. Recalc8 la importancia del empefio de lon pmises en desarrollo
por aumentar su participacibn en la produccién mindial en 8se y otros
sectores industriales,

28, Presidi6 la Reunifn la Sra. A. Tcheknavorian-Aecnbauer, Prasidenta del
grupo de tarea intoermo de la ONUDY establecide pare preparar lac consultan
sobre la industria farmaclutica. AL presentar el programa, desciibié la actual
etamm de desarrcllo on que se encontraba la industria farmacéutica en los
pafoen en desarrollo, Tambibn recalc$ la noceuidad de logrir un desarrollo
integrado en la adquinicidn, producein y dietribucidn de productos farmacéu-~
ticos oon el fin de coneepuir que lon f&rmacoo osenciales estuviesen al aloance

do la mayor parte de la poblacifn a precios razonableo,

Aurobacitn del progrags
29. Se aprobd el sigulente programas

1. Examen del documentn de antecedentes "Evaluacién de la industria
farmacbutica en los pafees on desarrollo, ouce poibilidades y
medidas requeridas a nivel nacionul o intermacional psre promover
su desarrollo” (ID/WG.792/2).

2. Doterminacién de temas prioritarios que deben disoutirve on la
Primere Rounién de Conoulta,

3. Aprobacibn del informo,
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30 En el anexe I1I figuran loe documentos examinados en la Reunién,

Agrobecién del i formo
3l Bl informe de la Reniéu fuvo aprobado el edbado 2( de enero de 1978, Al

aproburlo, los representantoc de cads wna de iao regiones reiteraron quo apo-

vaban plenamcnin tan Couclusionos y Reeccmendiariones.



II. RESIMFN J0 L0S LABATES

Eta alcanzads en ¢ aesirrollo de la incustria (armacéutica
m&ms—".-‘u e . R
Y. o St&culos & su crecimiontc

32. En la Ret iéfn ce re~onoci’ que 1 paises on desarr llo e encontraban
en diferentes ¢lajas Cu widive 4t cotabliope e o Wl waduiirics turaclulicas
y quc los cbstiéculios gue e oporfen a! srocirdente oo la industria eran dife~-
rentes en cade vra de esac etarcu.  Soosernliron tyves ereped principaless
a) pefscs en drsarrello ~en poce. o ningna 2ctividad en la industria
de productos Tarracbuticouy

b) pafses en decuircilo vae posefan insialacione. jwra Jortular una
serie de ffArmacnss

c) pafscs on decarreliv cue pusclan instalacioren tanto pare fabricar
al wnos de log ingredientes activos como parc formular firmacoc,

134 En el caco de ruchor de loc pafccr de 1os grupos primerce y segundo, los
recursos del prresupuesto nacionl que se destinaban 2 la atencién sanitaria
erom limitades, la [ta de personal capacitado constituia un grave obstfculo,
ruchos de los paisas mon pequenos y tenfun mercados limtados, las importa—
ciones ce rerlizaban en fuirs ircestringida y en la mayoer parte de pafsos las
actividades de adcuisicidn n» estabon centralizadas, Come recultado de ello,
proliferaban diversos oroductos farmacéuticos que ce vendf{an en ¢l mercado,
en loa cunles la moyor parte eran importados. Otro oustéculo que se presen-—
taba en mwchos prfsec cva la falta do ura politica nacional bien definida
rare el deserrolloe dc la irdustria farmrcéutica. Con frecuencia, las indus—
trias leocales ¢ fcimilacidn encontral a1 que lows precioc de los fdrmacos a
granel y lac materi: prir~c imporiados eran uwomasiado clevados. Muchos pafises
¢hservak: .. que no sicapre cra f'decil ovtoner la tecnologfa de formulacidn ade-

cuada on condiciones raomehlose

34 Dn el caso del “ercer grapo de pefses, su priucipsl preocupacién era
ampliar la pemu de ingredientes activos que oe producfan a partir de productos
intermedios y raterias prims, (in obotéculo comin era la falta de productoc
intermedios y materire prinas inmwortacos y su elevado precio. No siempre se
rodfa disponer en condiciones adesucdas de 1o tecnologia extranjera necesaria
piara superar este obsibculy., ‘fambidn cra nococserio un desarrollo paralelo de
las indusirias g fmice r (e cuvasiado. Fn lns prandes ralces, era necesaric

comensar con la nroduceidn losal del cquipy y oArquinaria (que se utilizaban




/

en la industria, Se debla cotimular el vstabiecimiento de servicios localos
do investigacién y dosarrollo, y el personal local debfa recibir amplia capa-—
citacidn a fin de desarrolisr lans capacidadeu técnicae del paio,

g de facilit .~ el crecimiento de la
tria farmacBulio:

35« Bn la Reunifn se reconocif que era precisc armonizer polfticas para pro-

mover el crecimienio de ia industiria famacButica on 1ns pafs-2e en desarrollos
Fntre las medidas quo debfan conuiderarse e mencionarcn lan siguiontens
a) establecer, cusnac fviere neccearic, un proprems do atlencibn canitaria
quo tuviera comv fin elcanzar la calud para todn la poblzcibn para

el afilo 2000 y olaborar programas prdcticon para llever a cabo este
propéeite demtre do un plazo concretos

b) asigar una mayor jroporcién de fondoo prosupnestarins y diviess a
los progremas de atencibn sanitariay

c) preparar una licta nacional de fArmacos csencialesy

d) regular las importaciones y orientar ia produccin local hacia la
fabricacién de los f4macos osenciales incluidcs en la listas

e) establecer sisiemas centrellzados de adquiniciln y Jdistribucibn,
siempre que fueran necosaring

f) estimlar la produccién local mediantc medidas de proteccibng

g) ectablecer un sistama de registro y abolir gradualmentc la utilie
zacibn de marcasj

h) crear servicios de capacitacién para personal nacionalj
i) robustecer los servicios de control do calidadg
i) croar servicios de invectigacibn v desarrollcs

k) regular los procios Je low produntor ‘armu~dion-,

36 Muchos participantes indicaron que sus pafser; tenfan dificulted en obtener
acceso & la tecnologfs, Otros recaloaron la importancia del abastecimiento
oconstante de fArmacos a granel a precics razonables, Por consiguionte, se
sugirié que las consultar podrfan considerar los itemas sipuientes:
a) acceso a la tecnologia adecuads al medio ambiento de los paises en
desarrolle a precios razonabloo

b) abastecimiento garentizado de fdrmacos a grarel, productos intermedios
y otrae materiac primac a procioe reazonables,

Co C entre ges en de ollo

37« En la Reunién se cxaminaron laee oportunidaden de aumentar la cooperacién
entre pafses en desarrollo, e eptimé que los palses con exporiencia (giupo 3)
podrfan proporcionar asistenria préctics a otros pafucs cn demarrollo (grupos 1

¥ 2)« Un obstéculo de importancia pare desarrollar ase cooperacibn ora la
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falta de informacifn sobre las capacidades que nme habfen desarrollade en loe
polses mfs avanwadrs on 1a industria farmaclutica

38. Por la tanis, te mugirié quos

' 8) loo ,.ioes mée deasarrollados o eniro loa palse . en desarrollo
pusieren a disposicifn de otrut peives v uesarrolle iniomdcidn
sobre la disponibilidad y precio de ia tecnolosfs, matorias primas,
equipo, etcs y estou Altimoe podfan pedir acistencia » loe primeroc,
8l as8f lo descuran: {

b) 1los pafses en dosarrollo debfan adopter uns cacrta en virtud de la

ousl ous plantas de {urmulacién y fabricacién do t4macos u granel !
estarfan abiortas a visitantes procedonten de otrorn pafses en
dosarrollos

c) los pafpes inde desarrolladoe de ontre los paisco on desarrollo debfan
optar dispuectos & proporcionsr oxpertos a otroa pafses en desarrollo
con el objeto de prestar asiatenein t8emioa a un costs ménimos

d) antes de solicitar asistencia, 1os pafses on desarrcllc dobfan haber
tomado algunas de lun medidac prelimincres antes mencionadas con el
fin de establecer sistemas de adquinicisbn centralivada y laboratorios
de control de calidad, eics., de manera :ue la =ooperacién pudiese ser

eficaz oon estos fines,

39« la cooperacibn en el plano gubarmamental podrfa incluir la ammonizacidn
de eistemas de registro de f&mmacos nacionalor; 1la adopcibn de una tarmaco pes.
unifiocada sobre una bane rogional; 1la reduccibn de arancelos e impuestos pard
fdrmacos fabrioados dentro do la regiény on la adyuisicién do f&rmacos, se |
debfs dar preferencia a ofertas procedentes de ctros pafeen en desarrollos
disposiciones encaminadas & mancomunar capacidades parae ewprender actividades

de inventigacién y desarrolloy y coornsracién pora logre - ¢l aprovechamiento
| de recursos locales, como planias medicinales, Eu tudas las coreren anies
sefialadar, la ONUDI debfa prestar asistencia pare detoiminar oportunidades de
ooopera=1ién, vecibir propuestas de proyectos, presentar copart{cipos adecuados
Yy cuando se le solicitars, prestar asistencia en la etape de ejecucién.

40. FEl obseervador de la IFPMA sefial$ que la mejor forma de facilitar el creci-
mienio de la industria ere proporcionar incentivos a la corriente de tecnologia
¥ no croar desincentivos reduciendo la durecién de las patentes, aboliendo
marcas de productos y maroas do fibricas, etc, También sefialé que las

emprosaz farmacbutioas de algunos pafsen desarrollados habfan aportado una

. gran oontribucién mre la capacitacién de personal de pafses en desarrollo,
particularmente en la esfera de control de oalidad,




e 3¢ sefialé que varios pafses en desarrolls mantenfan lazos de cooperacién
conopadses de economfu de planificueciln centralizads para ia adquisicién de

fdrmacou a granel y productos intermedio:. Yy de tecnolegfo,

Temas pricritarior pura la Primera tounidn de Congulta

1ee B¢ rescnocib ademds que log pafsen eu desarrollc cermui. lan necesitando una
corricntc de temolosfa para poder docarrvollar sws industrice farmaséuticas a
fin Jde poder seguir atendiends lar ancesdiader runilarias de g, troo cuartas
lertes de 1a poblacibr del munds qus vivia en csos wiue  Scrfa lamentable

que las cinprecas de palcer desasrellades cons’deraran ous propics intereses

con una perspectiva demasiado limitada y no cctuviesen dispuestars a Proporcionar
eca tecaclosfa on condicicnes razenables a amielloz pafoes e tanto la

nececitabalie

43, En el diflos que se entublara entrc los pafces en desarrcllo Y los pafces
desarrollados ¢n la Primera Reunibn de Contnlta, ce podrfar examinar los casos
en que esos intereses resuliaban complementarios Yy aquéllos en que resultaban
conflictivos. 3e podrfa lucgo encoutrar wna base préctica de cooperacién que
condujera a un decarrollo més répido de 12 industric en loc peises ¢n

desarrcllo,

Ade Fara que esa discusién scbre intercues comuncs tuviera ur carécter mis
especifice y produjera recultados concreios ¥y précticos, se estimd cue se

debfan conciderar lo: temas priacipales ziguientes:

a) modelo de acuerdo de concesibn de licencias de 1ecnologfas

b) mecanism para determinar el pre io al cue ce vend? n los f&macos
a granel y preducton intermedios a lcs wf e cn dasareelley

c) formac de superar las dificultades con que sc tropezaba para finane
ciar proycctos relatives a la indusiria farmacéuiica on los pafces
en decarrollo,

cidén de un modele de acuerdo a la concesi
a en la inductria farmacbutica

45 Los participantes examinaron almmas de las clfuculas pertinentes que
habrfan de incluirse en un acuorde de licencia promesto por un participante

(anoxe IV)e Algunoc participantes swririeron varias cnmiondas {anexo V),

40, Con el fin de ayudar a la ONUDI en la taroa bdsica de preparar un modelo,
o€ convino en que loc participantes enviacen a la Secrctarfa de la NUDI, dentro

de un plazo de dos mecest a) una copia de un contrato negociado completo del
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pais correspondiente; y b) sugerencias conoretas de cléusulas gque los parti-
cipantes dessaren que ne incluyeran en el modelo que habria de preparar
la ONUDI,

47 Se sugiril, ademés, que la ONUDI proparare un estudio ~omparativo do
varios de los contratos exisiuntes pare wingularizar todae las cueslivnus o
fueran pertinenien. S£c¢ uvefial8 que todo contrato modelo que la (NUDI preparare
tendria que per actuslizado; también iendria quo ser adaptado a4 las ciroune-
tancias particulares e cada pais.

48. Se reocalcl que debfa reducirne la durecién de las patentes, y que debia
limitarse el perfodo de tiempo durante vl cnal ol licenciatario dsbia pagar
derechos de patente, Tales pagos no debfan continuar una veg que el licenciante
hubiers reouperado los gastos efectuados pare desarrollar la tecnologfa vendida,

49. El representante de 1a OUA declar$ quo en algunoe pafses en desarrcllos
a) mhs del 70% de la poblacién aplicabs métodos tredicionsles y reourrfa
& 1la medicina herbariaj

b) 1a flors medicinal de los pafses en desarrollo representaba recursos
de extreordinaria riqueza pare mejorar la salud de la numerosa pobla~
cién de esos pafses; pin embargo, se alentaba & esos pueblos a quo
utilisaran & un ritmo alarmante férmacos sint8ticos a expensas propiwg,

50+ B8e necesitaban mayores esfuerszos y mayor colaboracién para apoyar las
actividades de inveetigacién y desarrolloc sobre la utilizaciln de plantas medi~
cinales y medios uentos tredicionales., I .lo suponfa no sél 1la conperscién entre
pafses en desarrollo sino también el apoyo de la ONUDI, la UMS y otros orge-

nismos aportantes,

51« Ere preciso llevar & cabo estudios sistiematizedou Y multidisciplinarios
oon el fin de generar un foro pare investigaciones cientfficas modernas que

recogiese sl acerve de conocimiantos médicos de origen popular de los pafames
en  deocarrollo y logrese establecer un intercambio eficaz de conocimientos,

de personal y de investigmciones y concebir proyectos para el pleno aprove=

chamiento de las plantan medicinales y loo medicamentos treadicionales,
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Ancxo I1
LISTA DE FARMACOS ESENCIALES RECOMENDADOS POR LA REUNION A TITULO DE
EJEMPLO PARA LA PRCODUCCION BASICA LOCAL DE INGREDIENTES
ACTIVOS A PARTIK DE PR. JUCTOS INTERMEDIO. Y
DE MATERIAS PRIMAS™
ANALGESICOS
Acido acetilsalicilico |

ANT1INFECCIOS0S

Antihelminticos

Bafenio

Ampicilina

Bencilpenicilina
Fenoximetilpenicilina
Sulfad:azina
Sulfadimidina

Tatraciclina

Aﬂtifllarxésigos

Dietilcarbamacina

Antileprogos ‘
D msona |

Ciofazimina

Ag}ipalggicos

Cloroquina
Primaquina

Ant;grotozoggigos

Metronidazol

,1tuberculogos
Estreptomicing
Ktambutol
Ieoniazida
% La precente lista fue preparada a tftulo de ejemplo a basec de la Lista
Nodelo de Medicamentos Ezenciaslec de la OMS, aplicando los criterios sugeridos

por la Segunda Reunién de Expertoes Inductriales sobre la Industria Farmacéutica
organizada por la ONUDI,
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CARDIOVASCULARES

ihipe 8ivoe
Reserpina

m HEQB tu.JB Eai:ﬂ! mgﬂ

Digoxina [
Mgitoxina
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Aiexo II1
LISTA Uik DOCUMPNTOS

Bvaluacién de la industria farmacéutica on luc pafoes
on desarroll , pus pusibilidader y m.iidac requoridas
a hivel nacional @ inteinuacivnal paca prohover ou
deearrollo

Secretar{a de la ONUDI

Informe de la Reunidn de Expertor Industriales wobre
la Inductria Parmacéutica - Julio de 1971

Informe de la Segunda Rounién del Grupu de Experios
Industriales sobre la Industria Farmacéution - mar.o
de 1978

Stepe involved in establirhing a Pharmacoutical
Industry in developing cruntries
Becretarfa de 1a ONUDI

Ways of ensuring ndequate suppliss of chem.cal
intermediates required {ur the production of drugs in
developing countries

Secretarfa de 1la ONUDI

The Growth of the Pharmaceutical Industry in
developing countriess Problema and proupects

8eleccibén de medicamentos ewonzialen - Informe de un
Comité de Experton de La OMS - Organizacién Mundial
de la Salud, Ginebra 1977

10/MG. 292/2

UNIDO EX.24

ID/WG.267/4

10/Wa. 267/ 3

10/4G.267/2

1D/204

Serie de Infor-
mee Tonicos 61%




mexg ;’V
CLAUSULAS QUE LKBEN CONSIIERARSE PAkA SU INCLUSTON
Bl UN ACUERDO IE LICENCIA®

XXX XXLY}

ompress fabricante de productos farmacluticos, (en lo suce-
sivo denominada "Licenciante") cun domicilio socisl eni ...

P00 0OPGOCSCOPOEDNIOOCOOOLO0COCORISDTOOISIONESOCCEOOOSIPOIOCOIOINISIIOIOIOITS

por una parte,

£

Y XXX

sociedad mercantil fundada de acuerdo con lac leyes d0.seeeey
(en 1o sucesivo denominada "Licenciatario"),

por otre,

Conviencn en lo que siguet

n Bl presente documento es treduccién de un texto presentado a la Reunifén
por un participante y no ha sido revisado por la Secretarfa de la ONUDI,




ABTICULO 1

Bl Licenciante otorge al Licenciataric el derecho de fabrioar y comercializar
BTl 00000000000 000000000000000000000000080000000000006000000000000600000000000)
los productos mencionados en ol anexo I de) presente acuerdo y aquellos otros
productor farmmcouticoe que las partes oportunamente especifiquen por escrito,
de comfn acuerdo (en lo sucesivo denominados "Productos"), por un periodo de
cinoco afios contados a partir de la fecha dec introdnrcién del primer producto
en el mercado,

Por fabricacibén se entenderd la mezcla, elaboracién, oubdivisién y envasado
de loe Productos,

ARTIQULO 2

a) El Licenoiante acepta que los Productuo se fabrigquen y comercislicen
con las marcas y los nombres comercialeG.sescscescsesees 0 cOn los
nombres comerciales del Licenciatario o los nombres de la farmacopea,
a eleccibn del Licenciatario,

b) Bl Liocenciante acepta que los Productos sean envasados y comercia-
lizadoe por el Licenciatario de conformidad con la legislacién en
vigor en el pafs del Licenciatario,

c) Bl Licenciatario se comprometc a sufrager todos los derechos y gestos
derivedos de la inscripcibn de sus marcas comercisles en el registro
del pais del Licenciatario durante el perfodo de validez del presente
acuerd:

d) El Liocenciante se compromete a facilitar todos los datos necesarios
pare la insoripcifn de los Productus en el registro del pmis del
Licenciatario.

U0 S

8) El Licenciante conviene en trensmitir al Licencistario el know-how
pare elaborer las materias primas siguientes, tan pronto como el
Licenciatario comun’cue al Licenciante que eatd dispuesto a proceder
a su fabrioacién:

1. 00000000000 00000
2. 0000000060000 000

3. 000000000000 000
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b) El Licencianie nu se opondrd a la fabricacibn de los I'roductoo a grenel
o acabador con cualquier fabricante Yocal decignado al efecto por las
autoridader dol pafs del Licenciatario, en espera de la aprobacién de :
los fabricantes locales de aquellos productos que el Licenciante
tenga yu comprometidor,

c) El Licenciante brohibird a pus filiales, agentes Y licenciatarios que
vendan en el pafn del Licenciatario los preparados que son objeto del
presente acuerdo, 1

ARTIQUL0 4

Fl Licenciante otorga al Licenciatario ¢l derecho de exportar o reexportar los
\_ Productos incluidos en el presente acuerdo a los territorios enumeredos en el
Anexo sese0ceessseee

ARLIQULO 5

Bl Licenciante indemnizard al Licenciatario por 1los dafios y perjuicios coanioe 7

nados por las violaciones de mtontes wobre ol empleo de "know-how" facilitado
por el Licenciante,

AREICULO0 6
a) Tan pronto como el presente acuerdo haya sidec firmado Yy aprobado por
las autoridades del mic del Liceuciatarin, el Licenciante trenomi.
tird al Licenciatario el "know-~how" relativo a loe Productos Y las
materias primes convenidos,

b) Bl Licenciante y el Licenciatarin intorcambiarén informes y datos

completos acerca de todas las mejoras introducidas en los métodos de
fabrioacién y envasado,

c) Bl Licenciante mantendrd al Licenciatario al corriente de los adelantos

t&miooq efectuados en la fabrioacién, control Y envasado de lon
Productos,

d) Fl Licenciante ayudard al Licenciatario a resolver cualquier problems
téonico que pudiers plant~arse en ol curgo de la fabrioacién, enve-
sado, control y anflinis de los Productos, as{ como en el desarrollo
de productos,




@) Bl Licenciataric estar§ facultado jare enviar por su cuenta & uno o

£)

h)

1)

nds representantes de su personal a los leboratorios del Licenciante
pare adquirir experiencia respocte de Locr procedimientos de fRbrica~
cibn, ~nvasado, control ¢ and'isis, y en tal waro ol Lioenciante pres-
tard wuamisicucia; v (& gooL ropresentit.eg, duranto ¢1 perfodo ante-
rior & la entrada nn vigor del acuerla, juedan arrender a fabrioar,
analizar o envasar productoc farmacfuticos en e} pis del Licencimtario
de confermidad con las mismos normaus de ralidad y en las miemas condie
ciones que loe Productor del Licenciante. De necesitarue maquinaria,
equipo, etc. adicionsaler para la fubricacién de los Productos, el
Licencianto, en la medida de sus pouibil idades, asecorard al
Licenciatario en 1la compra e instalacién de los mismos., pondré su
experiencia a la disposicién del Licenciatario y rrestard toda la
asictencia técnica relacionade con ia fabricacisn de los Productos.

El Licenciante tendrd derech: a enviir, por su cuenta, & un delegedo
técnico al pafs dol Licenciatario pera visitar las instalaciones del
Licenciatario, controlar los procesns utilizados Yy verificar que se

estén aplicando correctamente sus métodos y los medios de me jorarlos.

Bl Licenciatario comenzer€ por fabricar en sus laboratorios tres
pequefias series suceeivas de lor Producton siguiendo las instrucciones
de fabricaci’n del Licenciante, y presenturd a &ste muesiras de esas
series pare su anfliwis, control y aprobacién., Fl Licenciante conviene,
por & arte, en ofectuar ect. cuntrol en el ple » ms breve roeidble,
Una vez recibida la aprobacién del Licenciante, el Licenciatario
iniciard la fabricacibn de loa Productos, introduciéndolos y vendién-
dolos en el mercado sin necesidad de ninguna otra autorizacién del
licenciante. Fl Licenciatario facilitaré sl Licenciante nuestres de
los Productos, siempre que se le soliciten. Si esas muestras no fuesen
aprobadas, el Licenciatario se compromete a retirar de la venta las
series oorresponiientes de los Productos.,

El Licenciante mrantira que sl Licenciatario, utilizando el "know~-how",
obtendrd Productos que cumplan las espacificaciones dentro de un plazo
determinado,

Bn caso do que no se obtenga el resultado garantizado en el plazo espe-
cifioado, el Licenciante abonar€ al Licenciatario, por concepto de

dafios liquid&dos, una suma no supericr a scc000csscscnoncecntocsose

|
|
|
|
|
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ARIICULO 7

Bl Licenciante y el Licenciatario se compromenten & no revelar & terceroc

ninguna informacifn, salvo la que por ley ucba faciilltarse a las autoridades

piblicas, acerca “~ laes relaciones entre °' Licenciante y e Licenciatario,

loo métodos de producciln, couircl y ventu utilizadoc y low datus téericoe y

clinicos intercambiados u obtenidos en virtud del presente acuerdo, Ademds,

el Licenciatario se encargarf de que los empleados que tengan acceso a la

informacién antes mencionada se compromenisn a guardar el secreto debido,

ARIICULO 8

8)

El Licenciante percibird anualmonte en su propio pafs, trdo la publi-
ocacién del balance anual del licenciatario, una suma neta por concepto
de derechon de licencia no superior a un Y% del precio neto al por
mayor aplicado por o) Licenciatario a lon Productos previstos en el
presente acuerdo y a las materias primac utilizadas en la fabricacién
de esos Productos. La remcca do erta sume se efectuard en la moneda
del pafs del Licenciante o on cuslquier oira moneda convertible.

Los derechos de Licencia se abonardn previa comunicacién del "know=how!
completo, término que engloba la descripcién completa de los métodos
de fabricacién, especificaciones y métodos de control de loo

Productos, ingredientes activous, materias primas, materiales de enva-
sado y materiales euxiliares convenidos, asf como los datos t8cnicos
generales necesarios pare asegurar una produccién perfecta, tal como
#e indiock en 8l AnNGXOsescaes

Bstos derechos deberdn abonarse anualmente sobre 1la base de un estado
de cuentas preparadc por el Licenciataric y certificado por un contador
plblico. El Licenciante podrd nombrar, por su ouenta, un censor de

cuentas o representante para verificar la cuantfa de esos derechos,

El Licenciatario se compromete a presentar estadillos trimestrales de
ventas con datos sobre el nfimero de envases vendidos por el
Licenciatario, desglosados por tipos y tamafios. Un estado anual revi-
sado con un resumen de los estadillos trimestrales deberd obrar en
poder del Licenciante el 31 de marzo del aiio siguiente, a més tardar.

“;
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ARTICULO O

g Y

Por lo que respecta a la compra dv materias primas, un organicmn piblico del

pafes del Licenciatario se encarga actuilmente de todas las importaciones de
especialidades farmacuticas y matvrias primas, arf como de suministros médicou.
Este organismo .onvuca concursos de li tacién para el sivinistro de materias
primas y efectfia importaciones al precin mids bajo posible de proveedores de
renombre dcl mundo entero. Aci pucs, ¢l Licernciatario no ectd avtorisado a
importar por su cuenta materias primac o cspecialidades farmacbuticas ni ciquicra
suministros médicos, sino que deberd hacerlo por ronducto del menchronado

organismoe.

Las materias primac se comprarin a cer posible al Licenciante a precics compe-
titivos en el mercado mundial. Si ce compran a otros fabricantes, el
Licenciante se prostard a verificar su conformidad con las normas internacio-

nales o con otras normas convenidacs por ambas partece.
0 10

El presente acuerdo, y cualquier futura emmisnda al mismo, no entrard en vigor
sin la aprobacién ¢. todas las sutoridadec pdblicas competentes y estar sujeto

a la legislacibn nacional del Licenciataric durante el perfodn de su validez.

ARTICULO 11

a) Salvo rescisién por las partes en fecha anterior. la validez del
presente acuerdo serf de cinco afios @ partir de la fecha de introduc-
cién del primer producto en el mercado, j2orrogéndose autométicamente
el acuerdo de afio en afio, a n. ser cue una de lo. partes pongs término
al micmo por medio de una caria certificada, enviada por 1o menos seis

mese: antes de su expiraciéun,

b) Ambas partes tendrén derecho a rescindir el presente acuerdo comuni-
céndolo por escrito a la otra parte con seis meses de antelacibn,
tras el incumplimiento de cualquiera de las clfusulas del mismo por
la otra parte, Si no se cubsana tal incumplimiento dentro del mencio=

nado plazo de seis meses,

c) Cuando transcurridos tres afios después de la fecha de homologacién
médica del primer producto, una de las partec juuwgue que la continua~
ciéndel presente acuerdu le es desfavorable, tendrd derecho a rescin-
dirlo mediante comunicaciln por escrite a la otra parte con seis meses

de antelacién, enviada por correo certificado.



1) El Licenciatario se compromeie u no utilicar 1ms maroas ¢ los nombres
comerciales a que se refiere el prevente acuerdo pare ninguno de los
productos fabricadoun o comorcializados tras la rescisidén del mismo,
salvo que haya obtenido ol consentimientn previo prr escrito del
Licencianta,

ARIQULO 12

Todas las controversiss relacionadss con el prerente acusrdo serén sometidas al
arbitreje do la Cémara Internacional de Comercio de Zurich (Suiva) de confor—
midad con el reglamento de ia misma que osté on vipgor en la fecha del arbitre je,

La lepislacibn aplicable serd 1a del demsrdado.

m;mm 13

Este aonerdo surtiré efectos pare los sucesores del Livenciante y del
Licenciatario pero no socrd trensferible por ninguna de las martes.

ABTICULO 14

El presente acuerdo ha sido redactado por duplicado, vonservandc oada parte
un ejemplar del mismo,




Aqexo vV

OBBERVACIONES S80BRE ALOUNAS CLAUSULAS SUUERIDAS PARA SU INCULIJSION
BN IAS PAUTAS QUE HA DE PREPAUAR LA ONUDI SOBRE (ONCESION DE
r LICENCIAS DE 1'BCNOLOGTA EN LA INDUSTHIA FARMACEUTICA

Los participanise examinaron un decumento tituiado "Cldusuias que deben
considerarse para su inclusién er un acuorde d2 liconcia™ y formularon lae
sigulentes obeervacionesi

Arifoulo 28t Insértese la palabra "genéricos" después de las palabras
i "nombres comerciales",

2cy  Buotitdyase al principio do oste apartado "Licenciatario®

por "Liconciante®,
N

m: Suetitfiyace ol comienzo de egte apartado por el siguiente
toxtos "Rl Licencianie conviene en transmitir al
Licencietario @l Mknow-how" m&s moderno de que disponga

para obtener los Producios quo ne enumeran a continuacidn,
tan pronto como....."

3b:  Bustitiyase la coma después de la palabra "Licenciatario”
por un punto final, y supr{mase ol resto dej apartado,

3ct  Es preciso aclarar la finalidad Yy el texto de esta
cléusula,

Acifowlo 4t  Un perticipante defendid la insercién de e¢ata clfusula,
Otro participante estimé conveniente obtener la autori-

zacién de los pafses menciorados en el anexo antes de
adoptar ecta cl&usuls.,

m_ 2! Deberd revisarse tnn aposoramiento jvridico,
Ma Suprimansy las palabras "y las materias primas".
Artioulo 6b: Insértese "gratuiiamente" después de "intercambiardn",

Artfoulo 6ct Afddase al final de cats cldusule "durante el perfodo de
validez del prescnte Acuerdo",

Artioulo Se: No we aplioa al texto espaiol ,

Acifoulo 6f: Bustiifyase "un delegado técnico® por "experios téonicos";
suprimanse las palabras "ge estén aplicando correctamente™
y afddage al final dol apartado la frame "han sido debi-
damente aprobados por ambas partes®,

¢ Artfoulo Ggv BEn la dltima frase sustitfyance les pnlabrar "si esas
muesiras no fuemen aprobadas” por las elguionten: "en e
caso de que esan muestras no correspondan a lasg
oepacifioaoioneﬂ....u"
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Artfculo T3

Afiddase al tinal del apartado h)t "y en caso de que no
se obtenga el resultado garantisado, ¢l Licenciante
indomnizard al Licenciatario. Suprimase el apartiado 1),

Debe cer revisado por juristas oxprnrtos. Debe oxuminarse
la rogibilidad de 1n rtazr una cldusule adicional que
permita la ‘rancferencia a terceros an rondiclronos
determinadas por mutuo acicrdo,

Debe ser redactado de nusve; e sugar:$d que 3¢ reuniesa
un gsrupo de especialistas para examinar 1a cuendién de
los derechos de licenc.ua,

Se formularon lug obeervaciones sigulentes:

i) Los pa;0s “eberdn cfectuar se con mayer fre-ucncia,
no "anualmente";

i1) Sustitdyase "precio al por maycr" por "precio en
fabrica";

iii) No se aplica al toxtc espaiiol;

1v) Suprimanse en la primera frase las palabras
"previsgtor en el prasente Acuerdo",

Se formulé la misma observacidn que en el apartado i)
§uu‘ -

Estidiese la posibilidad de sustituir “anual" por
"trimeatral®,

Supr{mase el primer pirrai'c,

Incldyase el principio de que ¢l Licenciatario tiene
derecho a comprar a proveedores internacionales a preciog
competitivos mundialecz,

Suprfmase.
Redéctese de nuevo en sentido positivo,
Reddctese esta cléusula de nmuevo para adaptar el arbitraje

a la legiclacidn nacional del Licenciante y del
Licenciatario.

= - - - =
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