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I. Principes généraux pour le transfert de ‘echnologie
dans 1'indusctrie pharmaceutigue

Le transfert de techniques de fabrication de médicamentis et de préparations
pharmaceutiques peut jouer un rdle important dans l'amélioration de la capacité
ces pays en développement a satisfaire leurs besoins urgents dzns ce domair.e.
Pour qu'il en soit ainsi, il est indispensable que les transferts satisfassent

a4 certaines normes générales minimales assurant :
a) La contribution la plus élevée possible du transfert de technologie
3 1'identification et & la solution des problémes économigues et
sociaux liés 3 la production et 3 l'utilisaticn Jde produits

pharmaceutiques;

b) La prise en considération par les parties contractantes des politiques
du pays acquéreur en matiére de santé, de médicaments, d'industrie et

autres politiques pertinentes;

c) L'acceptation de clauses et conditions équitavles et raiscnnables.

II. Principales conditions misges 4 l'utilisation de la technologie

Parmi les multiples aspects des accords de licence, ceux qui peuvent
influer sur l'étendue de l'utilisation de la technologie transférée ont une
importance capitale pour les parties intéressées comme oour le pays acquéreur.
Pour le fouriisseur, les conditions mises a 1'utilisation de la technologie
limitent la mesure dans laquelle il céde son mcnopole s'.r la technologie et
contribue 3 l'apparition d'un concurrent potentiel sur le marché en cause,

Pour ltacquéreur, ces conditions font obstacle a2 la pleine utilisation des
connaissances transférées et restreignent potentiellement expansion et
développement technique. &Enfin, pour le pays acquéreur, ces conditions peuvens
rendre nécessaires deg importations répétées et limiter la diffusion des

technologies acquises.

* Les numéros de page indiqués entre parenthéses aprés les tiires scont
ceux des pages du document de base relatif A cette question,
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1. Location ou vente ?

T a-t-il des droits de propriété sur le savoir-faire non br veté ? La
technologie transférée en vertu des accords est-elle simplement "louée"” ou
est—elle "vendue" ? Les implications des réponses données i ces questions ont
une importance fondamentale pour la détermination des droits des parties, et
notamment pour la détermination de la mesure dans laquelle la partie acquéieur
et son pays pourront bénséficier réellement du transfert de technologie. Le
caractére exclusif du savoir-faire est reconnu par certaines législations
nationales, mais ce principe ne devrait ni étre étendu au domaine international
L. étre appliqué dans les pays qui ne reconnaissent pas d'autres formes de

propriété que celles irnstituées par la loi.

2. Obligations de non-divulgation

Les fournisseurs de fechnologie se préoccupent beaucoup de la portée et de
la durde des obligations de non-divulgation. Ils craignent qu'une négligence ou
une faute de l'acquéreur entralne la divulgation nuisible d'informations
secrétes, Pour l'acquéreur, ces obligations :.mitent les utilisztions possibles

de la technclogie.

La négociation et la rédaction des clauses de non-divulgation posent des
problémes complexes et donnent lieu souvent & des contrcverses irés vives, Un
premier pouint crucial est de savoir si ces obligations doivent 8tre considérées
comme implicites dans les accords de transfert de technolcgie ou si elles doivent
y étre expressément stipulées., Un deuxiéme probléme est celui que pose la portée
de l'obligation (en ce qui concerne¢, par exemple, les renseignements que
1t'acquéreur posséde déja ou qu'il a obtenus de source autre que le fournisseur, la
divulgation nécessaire pour lfoctroi de sous-licences, etc.). Enfin, la question
de la durée de ladite obligation est généralement difficile 3 résoudre, dans la
mesure ou le fournisseur souhaite que l'obtligatior. de non-divulgation faite a

1'acquéreur dure le plus longtemps possible.

Compte tenu des considérations axposées dans le document de bLase, on pourrait
guggérer l'insertion dans le contrat d'une clause spéciiiquement consacrée a

cette question et libel’ée comme suit : L'acquéreur ne divulguera aucune des

informations techniques communiquées nar le fournisseur qui aursnt été

déclarées secrétes par ce dernier. Cependant, cette disvosition ne

s'apoliquera pas : i) aux informations teciniques qui sont connues du public

ou sont déja en possession de l'acquéreur au moment de l'accord, ou que

l'acquéreur a cbtenues ultérieurement auprés d'autres sources que le
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fournisseur; ii) a la divulgation var l'acquéreur de ces informations a des

tiers, dzns la mesure ou cette divulgation est nécessaire aux fins d

sous—-traitance ou d'approvisionnement ou autres fins légitimes en rapvort

avec la la fabrication ou la vente des produits en zause; iii) a la divul-

gation de ces informations & des organismes publics pour obtenir 1l'enregis-

trement ou l'approbation de 1l'accord ou Ges produiis.

En ce qui concerne la durée de l'obliga*ion, l'accord devrait stipuler

que le caractéres confidertiel rloit, en principe, &tre préservé pendant la

durée de l'accord et, iorsque cela est justifié par le caractéere, la

nouveauté, la valeur et la date probable d'obsclescence de la technologie

transférée, pendan® un délai raisonnable aprés l'expiration de l'accord. Une

autre posgibilité consisterait 4 faire cesser ces obligations aprés un délai

raisonnable 4 compter de la communication de chaque élément d'information.

1. Octroi de sous-licences

Les tournisseurs de technologie souhaitent généralement que la technologie
transférée ne 3oit utilisée que dans les installations de 1‘'acquéreur, mais il
peu: &tre avantageux pour le pays acquérenr de favoriser l'utilisation de cette
technologie par d'autres entreprises du pays. Des clauses autorisant l'octroi

de sous-licences sont indispensables pour ce faire,

Les accords de transfert de technologie dans l'industrie pharmaceutigue

devraient prévoir que l'acquéreur a le droit d'étendr: les avantages de 1l'accord

4 un tiers moyennani les clauses et conditions éventuellement coanvenues entre le

{ournisseur, l'acquéreur et le tiers, sous réserve de l'autorisation des

pouvoirs publics si elle est exigée par le droit applicable dans le pays

acquéreur,

4. Perte du caractére secret du savoir-faire

Lorsque le savoir-faire fransféré perd son caractére secrzt pencani la
durée de l'accord, les obligations souscrites par l'acquéreur devraient, en
principe, cesser. Ce principe devrait €tre formulé dans une clause du contrat

qui pourrait étr~ rédigée comme suit : si, avant Ja date d'eypiration de

1'accord, les informations techniques communiquées par le fournisseur perdent

leur caractéere secret indépendammant de l'acquéreur, ce dernier a le droit de

régilier 1'accord 2u le notifiant par écrit au fournisseur, et de continuer 2

—




utiliser ces informations sans avoir 3 efrectuer de paiement et & remplir d'autres

obligations 3 1'égard du fournisseur. L'utilisation ultérieure des brevets ou

marques de fabrique sous licence fera l'objet d'un nouvel accord entre les parties.

N am——

S. Utilisation de la technologie aprés l'expiration de 1'accord

L'utilisation de la technologie aprés l'expiration de l'accord de transfert

est une des questions lees plus discutées dans le domaine des accerds de licence.

En ce qui concerne la technologie brevetée, il serait sounaitable, lorsque
1'accord de licence prend fin avant l’expiration des brevets sous licence, de

prévoir une clause stipulant que la licence sera orolongée jusqu'ad l'expiration

du brevet, a des conditions qui nc seront pas moins favorables pour le preneur

de licence que celles prévaes dans l'accord initial.

L'utilisation de la technologie non brevetée aprés l'expiration de l'accord
devrait &ire considérée comme un droit normal de l'acquéreur. Ce droit pourrait
étre exprocsément stipulé dans une clause du contrat disposant gque aprés

l'expiratica normale de l'accord, l'acquéreur aura le droit de continuer a

fabriquer les médicaments visés dansg l’accord et 3 utiliser les procédés commu--

niqués var le fournisseur, sans continuer 3 le dédommager pour cette utilisation.

Le droit d'utiliser la technologie non brevetée aprés l'expiration de l'accord
devrait étre interprété comme incluant e droit pour l'acquéreur de transmettre
cette technologie 3 des tiers. De toute fagon, cependant, les ctligaticns de

non~divulgat. n peuvent, si tesoin es%, demeurer en vigueur pendant une période

raisonnable et limitée.

6. Restrictisns quant au domaine d'utilisation

Les restrictions relatives au Jdomaine d'utilisation de la technologie
transférée sont susceptibles de nuire au développement technologique des p2ys
acquéreurs. Il serait équitable que les parties a la nigociaticn d'un accord
de transfert de technolugie recomnaissent a4 l'acquéreur le ¢-ciz d'utiliser la
technologie 3 des fins autres que celles prévues dans l'accord, en stipulant,

> toutefois, que si l'acquéreur utilise la technologie dans des domaines d'apoli-

cation non spécifiés dans i'accord, le fournisseur recevra ia méme redevance cue

celle prévue pour les usages spécifids dans l'accord.

7. Fegtrictions aux exportations

La reconnaissance de la liberté d'exporter est indutitatlement 1'une gdes

questions les plus aprement discuséesz au cours 42 la negociation des atcords de
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peuvent etre en jeu. Pour les pays en développement qui cnt entrepris ou sont
désireux de créer une industrie chimico-pharmaceutique, la rentabilité de ia

production peut dépendre pour une bcnne part de la possibilité d'exporter.

Une restriction limitée pourrait €tre prévue dans une clause libellée comme

suit

L'acquéreur s'abstiendra d'exporter les oroduits couverts par l'accord aux

B

pays suivants : ... aussi longtemps que la *ecnnologie transférée au titre de

cet accord sera utilisée dans ces pays par le fournisseur, ou var ceux auxguels

il a concédé une licence exclusive, pour fabriquer lesdits oproduits.

ITI. Autres cuestions pertinantes

1. Garanties du fournisseur

a) Adéquation de la technologzie

L'adéquation de la technologie transférée doit 8tre considérée comme
une condition nécessaire de tout accord de iransfert de ‘echnologie.

Il pourrait 8tre stipulé dans une clause de l'accord que : le fournisseur

garantit que la technologie, si elle est exvloitée selon les insiructions

précises du fournisseur données conformément 3 l'accord, convient 2 lia

fabrication des produits visés dans 1'accord.

o) Risques .t effets nocifs

Il conviendrait d'inclure dans l'accord une clause stipulant que
t'acquereur disposera & tout moment d'une information compléte e’ a
jour sur les risques et effets secondaires possibles des produits
vigés par 1l'accord., Cette clause pourrait 8tre rédigée comme suit :

Le fournisseur informera l'acquéreur de tous les risques, effets

nocifs ou secondaires des médicaments ou oroduits en cause qui

pourraient &tre décourerts asrés la signature de l'accord, ainsi que

de toute modification affectant l'enregistrement des médicaments ou

produits dans le mays du fournisgeur et dans dauires pays ou lesdits

médicaments ou produits sont vendus ou enregistrés.

c) Responsabilité

Tout zccord de rransfert de technologie dans 1'industrie pnarmaceutique
devrait comporier une clause adéquate reiative & la responsabilité du

fourr.isseur en ce qui concerne lfexploitation de la technologie
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transférée et l'utilisation des produits fabriqués grice a elle, I
pourrait @tre stipulé dans cette clause que le fournisseur s'engage a

indemisger l'acquéreur et 4 l'exonérer de toute responsadbilité i

1'égard de tout recours fondé sur des dommages causés a des biens, ou

-~ um—

sur des préiudices, y compris la mort, causés a des personres et

résultant directement ou indirectement de la fabrication ou de 1'uti-~

lisativn des produits visés dans l'accord, & condition qu'il soit

prouvé que la technologie a été utilisée de facon aoproprié, confor-

mément aux instructions précises du fournisseur.

2. Rémunération de la tecknologie

La rémunération de la technologie traasférée devrait

a) Etre, dans toute la mesure possible, fixée séparément pour chacun des

éléments sur lesquels porte l'accord;

b) Se limiter, en général, & une redevance ne dépassant pas 3 % de la

valeur nette des ventes;

c) Ttre calcnlée, si le mode de paiement choisi est celui des redevances,
d'aprés le prix de ve .e sor%ie usine, arres déduction, entre autres,

du prix des médicaments importés incorporés dans le produit.

Er. outre, le fournisseur ne devrait pas pouvoir imposer & l'acquéreur
1'utilisation de ses marques. Une telle obligation peut avoir pour conséquences
une augmentation du prix de la licence, l'impositicn dz clauses de transfert
1ié (directement, ou indirectement par le biais des contrdles de qualité) et
une dépendance grandissante de l'acquéreur a 1'égard du fournisseur en ce qui

concerne ses activités de production et de vente,

3. Fourniture de médicaments et de produits intermédiaires

Les principes suivants devraient 8tre appliqués & la fourniture de ces

moyens de producticn :

: a) Libre-accés de l'acquereur 3 des sources d'approvisionnementi autres

que le fournisseur ne la technologie;

b) Fourniture aux prix mondiaux, en faisant vénéficier l'acquéreur des

conditions les plus favorables,




4. Clauses de rétrocession

La rétrocession des innovations introduites par l'acguéreur dans la
technologie “ransférée et des améliorations Ju'il y a apporiées devrait Bire
subordonnée & la reconnaissance des droits de l'acquéreur sur ces dévelop-
pements, et 3 i'existence d'obligations réciprogues Squlvalenies de la part
du fournisseur, et &ire de nature non exclusive. Le clause de rétrocession

devrait stipuler que s~us réserve d'obligations analozues de l1a part du

fournisseur, l'acquéreur informera ce dernier des amélioraticns gqu'il a

apportées & la techaonlogi¢ transférée et lui concéderz une licence pour

l'utilisation de ces améliorations pendant la périzde ce vaiidiié de l'accerd,

moyennant un dédommagement approprié fixé en tenani compte de lz rémunératicn

stipulée dans 1l'accord,
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