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Pret>ara.eión de directrices 
Resumen y principales conclusiones

I. Principies generales oara la transferencia de tecnología 
en la esfera de les productos farmacéuticos

La transferencia de tecnología de manufactura y de formulación de drogas 
puede constituir un instrumento de gran importancia para mejorar la capa
cidad de los países en desarrollo en lo que respecta a satisfacer sus necesi
dades urgentes en este campo. Para lograr este objetivo, es indispensable 
que esa transferencia cumpla ciertas normas generales mínimas con las que 
se logre:

a) la máxima contribución posible de la transferencia de tecnología 
a la identificación y solución de los problemas económicos y 
sociales relacionados con la producción y el empleo de productos 
farmacéuticos:

b) que las partes contratantes sean sensibles a las políticas sanita
rias, industriales, en materia de drogas y otras políticas perti
nentes del país receptor;

c) la aceptación de condiciones equitativas y razonables.

II. Principales condiciones cara el uso de la tecnología

Entre los múltiples aspectos involucrados en los acuerdos de licencia, 
los que puedan afectar a la amplitud con que se use la tecnología transfe
rida son de importancia fundamental para las partes interesadas, así como 
para el país receptor. Para el proveedor, las condiciones impuestas al uso 
limitan la medida en que cede su monopolio de la tecnología y contribuye al 
advenimiento de un competidor potencial en el m-rcado de que se trate. Para 
el receptor, tales condiciones representan los límites de la plena utili
zación de los conocimientos transferidos y uia traba potencial de su expan
sión y desarrollo tecnológico. Finalmente, para el país receptor, esas 
condiciones pueden conducir a una importación repetitiva y a una difusión 
limitada de las tecnologías adquiridas.

1 . ¿"Arrendamiento" o "venta"?

¿Existen los derechos de propiedad en el caso del knov-hov no patentado? 
¿Son los acuerdos de transferencia de ese ünov-hov un simple "arrendamiento" 
o representan la "venta" de la tecnología transferida? Las consecuencias del
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uix-o de respuesta que se de a estas preguntas sen de importancia fundamental 
para determinar los derechos de las partes y, en particular, la medida en que 
la parte receptora y su país oueden realmente beneficiarse de la transfe
rencia de tecnología. Sin perjuicio de que la legislación de algunos países 
acepte los derechos de propiedad sobre el knov-hov, esta posición no debe 
hacerse extensiva al plano internacional ni aplicarse en países en los que 
no se reconozcan más formas de propiedad que las instituidas por ley.

2. Obligaciones respecto del carácter confidencial

Una de las preocupaciones princinales de los proveedores de tecnología 
es la referente al alcance y a la duración de las obligaciones respecto del 
carácter confidencial. Temen los proveedores que una conducta negligente o 
errónea del receptor se traduzca en una divulgación perjudicial de infor
mación secreta. Por otra parte, para el receptor, „ales obligaciones consti
tuyen un límite a los posibles usos de la tecnología.

La negociación y la redacción de las obligaciones respecto del carácter 
confidencial entrañan cuestiones que son complejas y, con frecuencia, muy 
controvertibles. Una primera cuestión, de importancia decisiva, es la de si 
cabe considerar que esas obligaciones quedan implícitamente contenidas eu 
todo acuerdo de TDT o si deber preverse expresamente. Un segundo problema 
es el que se plantea con respecto al alcance de la obligación (por ejemplo, 
con referencia a información ya poseída u obtenida por el receptor de 
fuentes distintas del proveedor; divulgación necesaria en ceso de subcon- 
trataciór., etc.). Finalmente, la cuestión de la duración de esas obliga
ciones suele crear serias dificultades, ya que el proveedor procura que se 
prolonguen lo más posible las restricciones a la divulgación impuestas al 
receptor.

Basándose en las consideraciones hechas en el documento de antecedentes, 
cabría sugerir la conveniencia de incluir en el contrato una estipulación 
concebida en los términos siguientes: el receptor deberá mantener el
carácter confidencial de cuanta información técnica le transfiera el 
proveedor con indicación especifica de su carácter secreto. No obstante, 
esta estipulación no será aplicable: i) a la información técnica oue sea
conocida publicamente, o se hall? en posesión del receotor en la fecha de la 
transferencia,, o que el receptor obtuviere ulteriormente de fuentes distintas
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del proveedor; ii) a la divulgación a terceros nor el receptor, en la 
medida necesaria nara los fines de la subcontratación, la adquisición u otros 
fines legítimos relacionados con la manufactura o la renta de los productos; 
iii) a la divulgación a organismos gubernamentales según se requiera nara 
la inscripción o la autorización del acuerdo o de los productos.

En cuanto a la duración de la obligación, el acuerdo debe estipular que, 
en principio, el carácter confidencial debe mantenerse durante la vigencia 
del acuerdo o ñor un período razonable posterior en los casos en que así lo 
Justifiquen la índole, la novedad y el valor de la tecnología transferida, y 
la duración presunta del periodo que ha de transcurrir hasta oue se produzca 
la obsolescencia de la misma. Otra posibilidad seria la de limitar tales 
obligaciones a un período razonable subsiguiente a cada transferencia de la 
información más reciente.

3. Sublicencias

Si bien los proveedores de tecnología suelen tender a circunscribid el 
uso de tecnología transferida a las fábricas del receptor, al país receptor 
puede interesarle promover el uso ulterior de esa tecnología por terceros 
radicados en el país. Las clausulan sobre concesión de sublicencias consti
tuyen una condición esencial para el logro de ese fin.

En los acuerdes de TDT en la esfera de los productos farmacéuticos se 
debe disponer que el receptor tendrá derecho a hacer extensivas a cualquier 
tercero las ventajas del acuerdo en ^as condiciones que convengan el 
proveedor, el receptor y el tercero de que se trate, con sujeción, si ha 
lugar, a la obtención de la autorización gubernamental que se requiera en 
virtud de la ley aplicable del país receptor.

U. Pérdida del carácter secreto del knov-hov

En caso de que el knov-hov transferido pierda su carácter secreto durante 
el período de vigencia del acuerdo, las obligaciones asumidas por el receptor 
deben cesar, en principio. Este principio debe formularse en el contrato 
expresando en el nismo, por ejemplo, cue si, antes de la fecha de expiración 
del acuerdo, la información técnica transferida ñor el proveedor pierde su 
carácter secreto, independientemente del receptor, el receptor tendrá derecho 
a d'i por terminado el acuerdo mediante comunicación escrita dirigida al
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proveedor y a seruir usando esa información sin efectuar más pagos al 
proveedor ni tener otras obligaciones respecto del sismo. El uso ulterior de 
patentes/marcas objeto de licencia se regulará mediante nuevo acuerdo a 
convenir entre las na*-tes.

5. Uso de la tecnrlogia tras la expiración del acuerdo

La cuestión del uso, tras la expiración del acuerdo, de la tecnología 
transferida es una de las más controvertibles en el campo de los acuerdos 
de licencia.

En lo que a la tecnología patentada respecta, sería conveniente que el 
acuerdo de licencia, en caso de terminar antes de la expiración de las 
patentes objeto de la licencia, incluyera una cláusula por la que se estipu
lase que la licencia se prolongará hasta la expiración de la oatente en 
condiciones no menos favorables para el licenciatario que las establecidas 
en el acuerdo inicial.

La continuación en el uso de tecnología no patentada debe considerarse 
como un derecho normal del receptor. Esto pudiera preverse expresamente 
mediante la inserción en el contrato de una cláusula en la que se manifestara 
que a la expiración normal del acuerdo, el receptor tendrá derecho a continuar 
manufacturando las drogas y utilizando los procesos cuestos en su conocimiento 
ñor el proveedor sin quedar ñor ello obligado a al ~una compensación ulterior. 
El derecho a utilizar, tras la expiración del acuerdo, la tecnología no 
patentada debe interpretarse en el sentido de que incluye el derecho del 
receptor a transmitir esa tecnología a terceros. Esto no obstante, las 
obligaciones relativas al carácter confidencial pueden seguir en vigor, según 
proceda, durante un período razonable y limitado.

ó. Limitaciones del campo de utilización

Las limitaciones del campo de utilización de la tecnología transferida 
afectarán probablemente al potencial de desarrollo tecnológico de los países 
receptores. Una solución equitativa para las partes involucradas en la 
negociación sería la de reconocer el derecho del receptor a utilizar la 
tecnología para aplicaciones distintas de las previstas en el acuerdo, esti
pulando, con todo, que en caso de que el receptor utilice la tecnología para 
aplicaciones no especificadas er. el acuerdo, el proveedor recibirá regalías 
similares a las previstas para las utilizaciones especificadas en el acuerdo.



-  6 -

T . Restricciones a las exportaciones

Z1 reconocimiento del derecho a exportar libremente es, sin duda alguna, 
una de las cuestiones más arduas para la negociación de acuerdos de TDT, pues 
puede afectar a intereses comerciales muy importantes. A los países en desa
rrollo que han iniciado, o están dispuestos a iniciar, el desarrollo de una 
industria quimiccfarmacéutica, la posibilidad de exportar puede constituir 
una. condición importante para la viabilidad de la manufactura en escala 
económica.

A este respecto, cabría utilizar la formulación limitada siguiente:

El receptor se abstendrá de exportar los productos comprendidos en el 
acuerdo a los siguientes países ......  siempre y cuando la tecnología trans
ferida en virtud de este acuerdo sea utilizada en esos -países ñor el 
•proveedor o ñor sus licenciâtarios exclusivos cara la manufactura de dichos 
productos.

III. Otras cuestiones pertinentes

1. Garantías del proveedor

a) Idoneidad para su utilización

La idoneidad para la utilización de .c tecnología transferida debe 
considerarse como condición inherente a '-odo acuerdo 2 TDT. La cláusula 
referente a esta cuestión podría formularse como sigue: El proveedor garan
tiza que la tecnología, utilizada en conformidad con las instrucciones espe
cíficas del proveedor proporcionadas en virtud del acuerdo, es idónea para 
la manufactura de los productos convenidos.

b) Riesgos y efectos adversos

Deben incluirse estipulaciones; apropiadas para asegurar la disponibi
lidad de información permanente, completa y actualizada sobre posibles 
riesgos y efectos secundarios de los productos incluidos en el acuerdo. Una 
estipulación posible con este fin podría tener la forma siguiente:

El proveedor deberá informar al receptor de cualquier riesgo, efecto 
adverso o secundario de las drogas o los productos que hubieran sido identi
ficados antes de la firma del acuerdo, asi como de todo cambio en la situación 
del registro de las drogas o productos en el país del proveedor y en otros
países en donde esas drogas o productos se comercialicen o registren.



c) Responsabilidad

La estipulación de disposiciones adecuadas sobre la responsabilidad del 
proveedor en cuanto a la aplicación de la tecnología transferida y el uso de 
los productos manufacturados con ayuda de la misma debe considerarse como 
elemento esencial de los acuerdos de TDT referentes a productos farmacéuticos. 
Esa disposición debe incluir la obligación del proveedor de indemnizar y 
librar de responsabilidad al receptor respecto de tedas y cada una de las 
reclamaciones cor daño o lesión a personas o bienes, o Por fallecimiento 
resultante de la manufactura o el uso, o vinculados con ellos, del producto 
comprendido en el acuerdo, siempre que se pruebe oue la tecnología ha sido 
utilízala en forma apropiada en conformidad con las instrucciones precisas 
del proveedor.

2. Remuneración ñor la tecnología

La remuneración por la tecnología transferida debe ser

a) especifica, en la medida posible, para cada uno de los artículos 
a que se refiera;

b) limitada, en general, a una regalía no superior al 3* del va’cr de 
venta neto;

c) calculada, cuando se haya convenido en el pago de regalías, sobre 
la base dei precio de venta exfábrica después de deducir, entre 
otras cesas, el precio de las drogas importadas e incorporadas
en el producto.

De la misma manera, en los acuerdos no se debe permitir que el proveedor 
imponga al receptor el uso de las marcas de fábrica de aquél. Semejante 
exigencia puede conducir a una elevación del precio de la licencia, a la 
imposición de cláusulas obligatorias (directa o indirectamente, mediante los 
controles de calidad) y a que las actividades de producción y de comercia
lización uel receptor se encuentren en una situación de creciente 
dependencia.

3. Suministro de drogas y  productos intermedios

SI suministro de estos insumos debe efectuarse basándose en los 
siguientes principios generales:

a) libre acceso a fuentes alternativas de suminis «ros;
b) suministro a precios internacionales, con inclusión de la cláusula 

de receptor más favorecido.
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k . Disposiciones sobre retrocesión

La retrocesión de las invenciones y mejoras aportadas por el receptor a 
la tecnología transferida debe basarse en el reconocimiento de los derechos 
del receptor con respecto a tales mejoras y en la existencia de obligaciones 
recíprocas equivalentes del proveedor, y debe ser de carácter no exclusivo. 
En la cláusula correspondiente debe estipularse que, con sujeción a la 
asunción de obligaciones similares por el proveedor, el recentor deberá 
comunicar al proveedor las mejoras logradas por el en la tecnología transfe
rida y deberá conceder al proveedor una licencia para el uso de f.sas mejoras 
contra el pago de una compensación apropiada, teniendo en cuenta la remune
ración estipulada en el Acuerdo, 7 por la duración del mismo.
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