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DISCLAIMER

This document has been produced without formal United Nations editing. The designations
employed and the presentation of the material in this document do not imply the expression of any
opinion whatsoever on the part of the Secretariat of the United Nations Industrial Development
Organization (UNIDO) concerning the legal status of any country, territory, city or area or of its
authorities, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries, or its economic system or
degree of development. Designations such as “developed”, “industrialized” and “developing” are
intended for statistical convenience and do not necessarily express a judgment about the stage
reached by a particular country or area in the development process. Mention of firm names or
commercial products does not constitute an endorsement by UNIDO.
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Resumen y orincivales conclusiones

I. Principics generales vara la transferencis de tecnologia
en la esfera de lcs nroductos farmacdutisos

la transferencia de %tec..clogfa de manufaztura y de formulacidn de drogas
puede constituir un instrumento de gran importancia para nmejorar la cara-
cidad de los paises en desarrollo en lo que resvecta a satisfacer sus necesi-
dades urgentes en este campo. Para lograr este objetivo, es ladispensable
que esa transferencia cumpla ciertes normas genmerales ninimas con las que
se logre:

a) la mAxima contribucidn posible de la trensferencia de tecnolozia

a la identificacidn y solucidn de los problemas econdmicos y

sociales relacionados con la oroduccidn 7 el emrleo de vroductos
farmacéuticos;

b) que las partes contratantes sean sensibles e las politices sanita-~
rias, industriales, en materia de drcgas y ctras politices perti-
nentes del vpals recestcr;

¢) 1la acedntacidn de condiciones equitativas y razonables.

TT. 2Princivales condiciones vera el uso de la tecmolegia

Zntre los miltinles aspectos involucrados en los acuerdos de licencie,
los gque puedan afectar a la amplitud con que se use la tecnologie transfe-
rida son de importancia fundamental tara las vartes interesadas, asi ccro
rera el pais receptor. Para el proveedor, las condiciones impuestas al uso
limitan la medida en gue cede su monopulio de la tecnologia y contribuye al
advenimiento de un competidor potencial en el murcado de que se trate. Para
el recevtor, tales condiciones representan los lirites de la plena utili-
zacién de los ccnorimientos transferidos y uha traba potencial de su expan-
sién y desarrollo tecnolégico. Finalmente, para el pafs receptor, esas
condiciones pueden conducir a una importacidn repetitive y a una difusidn

o

limitada de las tecnclogfas adguiridas.

1. }"Arrendamiento” o "venta'?

iExisten los derechos de vropiedad en el caso del know-howv no patentado?
:Son 108 acuerdos de transferencia de ese know-how un simple "arrendamiento”

0 representan la "venta" de la tecnologfa transferida? Las consecuencias del
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tizo de resvuesta gue s¢
vara determinar los derechos de las partes y, en particular, la medida en que
la parte recevtora y su pais vueden reaimente teneficiarse de la transfe-
rencia de tecnologia. Sin verjuicio de que la legislacidén de aliguros daises
acepte los derechos de proviedad sobre el know-how, esta vposicidn no debe
hacerse extensiva al plano internacional ni zplicarse en paises en los que

no se reconozcan mas formas de vropiedad que las instituidas vor ley.

2. Obligaciones respecto del caridcter confidencial

Una de las preocupacicnes princivales de los vrovesdores de tecnologia
es la rafersnte al alcance y a la duracién de las obligaciones resvecto del
caracter confidencial. Temen los proveedores gue una conducta negligente o
errénea del receptor se traduzca en una divulgacién perjudicial de infor-
macién secreta. Por otra parte, para el receptor, .ales cbligaciones consti-

tuyen un limite a los rosibles usos de la tecnologia.

La negociacién y la redaccién de las obligaciones respecto del caricter
confidencial entrafan cuestiones que son complejas vy, con frecuencia, muy
contrcvertibleg. Una primera cuestidn, de imrortancia decisiva, es 1a de si
cabe considerar que esas obligaciones quedan impiicitamente contenidas en
tedo acuerdd de TDT o si dober preverse expresamente. Un segundo droblems
es el que se plantea con respecto al alcance de la cbligacidn (por ejemcio,
con referencia a informacidn ya poseida u obtenida por el recerztor de
fuentes distintes del proveedor; divulgacidn necesaria en ceso de subcon-
tratacidér, etc.). Finalrente, la cuestién de la duracién de esas obliga-
clones suele ~rear serias dificultades, ya Jque el proveasdor drocura gue se
prolonguen lo mas positle las restricciones a la divulgacidén impuestas al

rec~otor.

Basindose en las consideraciones hechas en el documento de antecedentes,
cabria sugerir la conveniencia de incluir en el coutrato una estipulacidn

coricebida en los términos siguientes: el receotor Ashbera mantener el

caradcter confidencial de cuanta informacién técnica le “ransfiera el

proveedor con indicacidn esvecifica de su caridcter sesreto. Mo obstante,

”

esta estirulacidn no serd aplicable: i) =a la informacidn técnica gue sea

conocida zblicamente, o se hall> en posesién del receptor en la fecha de la

transferencia, O gue el recentor obtuviere ulteriormente de fuentes distintas




del proveedor; ii) a la divulgacidén a terceros vor el recevior, em 1a

nedide necesaria nara los fines de la subcontratacidn, la edquisicién u otros

fines legftimos relacionados con la manufactura o la venta de los oroductos:

iii) a la divulgacidén a orcanismos gubermamentales sesiin se recuiera vara

la inscriveidén o le autorizacidén del azuerdo o de los dreductos.

En cuanto a la duracidn de la obligacién, el acuerio debe estipular que,

en princivio, 21 caricter confidencial debe mantenerse durante la vigencia

del acuerdo o por un veriodo razonable vosterior en los casos en que asi lo

Justifiguen la indole, la novedad y el valor de la tecnologia transferida, y

la duracién vresunta del perfodo gue ha de transcurrir hasta aque se rroduzca

la obsolescencia de la misma. Otra vosibilidad serfa la de limitar tales

obligaciones a un veriodo razonatle subsiguiente a cada transferencia de la

- # s> - - -
inlormacion mss recience.

3. Sublicencias

Si bien los provecedores de tecnologia suelen tender a circunscribi. el
uso de tecnologia transferida a las fioricas del recevntor, al pais receptor
puede interesarle sromover el uso ulterior de esa tecnologiz por terceros
radicados en el pais. Las cldusulas sobre concesidun de sublicencias consti-

tuyen una condicidn esencial vara el lcgro de ese fin.

En los acuerdes de TDT en la esfera de los productos farmacéutices se

depe disponer que 2l recentor *tendré derecho a hacer extensivas a cualguier

tercero las ventajas del acuerdo en .as condiciones gue convergan el

proveedor, el receotor y el tercero de que se trate, con sulecidn, si ha

lugar, a la obtencidn de la autorizacidn gubernmamental que se reguiera en

virtud de la ley avlicable del pais recevtor.

L, Périida del caricter secreto del know-~how

In caso de que el know-how transferido pierda su carécter secreto durante
el verfodo de vigencia del acuerdo, las obligacicnes asumidas por el receptor
deben cesar, en drincipio. Zste pricizivio dete fornularse en el contrato

expresandc en el mismo, por ejemplo, cue si, antes de la fecha de expiraciénm

del acuerdo, la informacidn técnice transferida vor el vroveedor vnierde su

carécter secreto, indevendientemente dsl recevtor, el receotor tendré derecho

a d .r por terminado el acuerdo mediante comunicacidén escrita dirigilia al




patentec/marcas objeto de licencia se regularé mediante nuevo acuerdo a

convenir entre las na'tes,

5. Uso de la tecnrlogie tras la expiracién del acuerdo

La cuestidén del uso, tras la expiracidn del acuerdo, de la tecnologfia
transferida es una de las més controvertibles en el cempo de los acuerdos

de licencia.

En lo que a la tecnologia patentada resvectse, seris conveniente que el
acuerdo de licencia, en caso de terminar antes de la expiracidn de las
patentes objeto de la licencia, inclvyera una cléusula por la que se estipu-

lase que la licencia se prolongard hasta la expiracidn de la oDatente en

condiciones no menos favorables para el licenciatario gue las establecidas

en el acuerdo inicial.

La continuacidn en el uso de tecnologia no vatentada debe considersrse

como un derech¢ normal del receptor. 3Zsto pudiera preverse expresanente
mediante laz insercidén en el contrato de una clidusula en la que se menifestara

que 3 la expiracién normal del acuerdo, el receotor tendrd derecho a coantinuar

manufacturando las drogas y utilizando los drocesos puestos en su conocimiento

vor el orcoveedor sin quedar vor ello obligado a al -una compensacidn ulterior.

El derecho a utilizar, tras la expiracidn del acuerdo, la tecnologia no
natentada debe intervretarse en el sentido de que inecluye el derecho del
receptor a transmitir esa tecnologia a terceros. Esto no obstante, las
obligaciones relativas 2l cardcter confidencial pueden seguir en vigor, segin

proceda, durante ur periodo razonable y limitado.

6. Limitaciones del campo de utilizacidn

Las limitaciones del cempc de utilizacién de la tecnologia transferida
afectarin probablemente al potencial de desarrollo tecnoldégico de los vaises
receptcres. Una solucién equitativa para las vartes involucradas en la
negociacién seria la de reconocer el derecho del receptor a utilizar la
tecnoloaia para aplicaciones distintas de las orevistas en el acuerdo, esti-

pulands, con todo, que en caso de que el receotor utilice la tecnclozfa para

avlicaciores no especificudas er el acuerdo, el nroveedor recibira regalfas

similarss a las previstas vara las utilizaciones esnecificadas en el acuerdo.




T. Restricceiones a las extortaciones

21 reconmocimiento del derecho a exportar libremente es, sin duda alguna,
una de las cuestiones mas arduas para la negociacidn de acuerdos de TDT, Tues
puede afectar a intereses comercizles muy importantes. A lus taises en desa-
rrollo que han iniciado, o estidn dispuestos a iniciar, el desarrollo de una
industria quimiccfarmacéutica, la vosibilidad de exportar puede constituir
una condicidén importante para la viatilidad de la manufactura en escala

econdmica.
A este respecto, cabria utilizar la formulacidn limitada siguiente:

El receptor se abstendra de exportar los oroductos comprendidos en el

rcuerdo a los siguientes vaises ....... siempre y cuandc la tecnologia trens-

feride en virtud de esie acuerdo ses utilizada en esos paises vor el

oroveedor o vor sus licenciatarios exclusivos vare la manufactura de dichos

productos.

III. Otras cuesticnes vertinentes

[

Carantias del proveedor

a) Tdoneidad sara su utilizaci®n

Le ideneidad vara la utilizacidn de .c tecnologia “ransferida debe
considerarse como condicidén inherente a -odo acuerdo = TDT. La cliusula

referente a esta cuestidn podria formularse como sigue: El1 proveedor zaran-

tiza que la tecnologia, utilizada en conformidai con las instrucciones espe-

cificas del vroveedor provorcionadas en virtud del acuerdo, es iddnea vpara

la manufantura de lcs oproductos convenidog.

b) Riesgos y efectos adversos

Deben incluirse estipulaciones apropiadas para asegurar la disponibi-
lidad de informacién permanente, completa y actualizada sobre posibles
riesgos y efectos secundarios de los productos incluidos en el acuerdo. Una

estipulacién posible con este fin podria tener la forma siguiente:

E). proveedor debcra informar ai receptor de cualguier riesgo, efecto

adverso o secundario de las drogas o los productos gue hubieran sido identi-

ficados antes de la firma del acuerdo, asf{ como de todo cambio en la situacidn

del registro dée las drogas o productos en el pafs del oroveedor y 2n otros

paises en donde esas drogas o ovroductos se comercialicen o regisiren.

e




c) FHResvponsabilidad

La estipulacidn de disposicicnes adecuadas sobre la responsabilidad del
proveedor en cuanto & la aplicacidn de la tecnologia transferida y el uso de
los productos manufacturados con ayuda de la misma debe considerarse couo
elemento esencial de los acuerdos de TDT referentes a productos farmacéuticos.

Esa disposicidn debe incluir la obligacidn del proveedor de indemnizar y

librar de resvonsabilidad al receptor respecto de todas y czda unz de las

reclamaciones cor dafic o lesidn a personas o bienes, o Tor fallecimiento

recultante de la manufactura o el uso, o vinculados con ellos, del vroducto

comprendido en el acuerdc, siempre cue se vruebe cue la tecnclogia ha sido

utilizaia en forma avroviada en conformidad con las instrucciones ctrecisas

del vproveedor.

2. Remuneracidn vor la tecnologia

La remuneracidén por la tecnologia transferida debe ser
a) especifica, en la medida pesible, para cada uno de los articulos
a que se refiera;

b) 1limitad-, en general, a una r=galia 10 superior al 35 3el va’>r de
venta neto;

¢) ecaleculaia, cuzndo se haya convenido en el pazo de regelias, sobre
la base de. precio de venta exfibrica Jespués de deducir, entre
otras ccsas, el drecio de las drogas importadas e incorvoradas
en el vroducto.

De la misma menera, en los acvercos no se debe vermitir gque el proveedcr
imponga al receptor el uso de las marcas de fibrica de aguél. Semejante
exigencia puede conducir a una elevacidén del precio de la licencia, a la
imposicidn de cliusulas obligatorias (directa o indirectamente, mediante los
controles de calidad) y a ague las actividades de produccidén y de comercia-
lizacidn uel receptor se encuentren en una situacidn de creciente

dependencia.

3. Suministro de drogas y productos irtermedios

%1 suministro dv estos jnaumos debe efectuarse basdndose en los

siguientes principios generales:

a) 1libre acceso z fuentes alternativas de suminis.ros:

h) suministro a precics internacicaales, con inclusiin de la cliusula
de recaptor mias favorecido.




L, Disvosiciones sobre retrocesion

La retrocesidn de las invenciones y mejoras avortadas por =1 receptor a
la tecnologia transferida debe basarse en el reconocimiento de los derechos
del receptor con respecto a tales mejoras y en la existencia de obligaciones
reciprocas equivalentes del proveedor, y debe ser de caracter no exclusivo.

En la cldusula correspondiente debe estipularse que, con sujecién a la

asuncidn de obligaciones similares vor el oraveedor, el receotor deberd

comunj.car al proveedor las mejoras logradas vor 81l en la tecnologfa transfe-

rida y deberd conceder al proveedor una licencia vara el uso de esas mejoras

contra el pago de una compensacion apropiada, teniendo en cuenta la remune-

racién estipulada en el Acuerdo, ¥ vor la duracidn del mismo.







