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Introduction

1. Pour préparer les consultations sur 1l'industrie pharmeceutique, deux
réunions d'experts de pays en déve.oppement et de pays développés coni été
organisées ea juin 1977 et en février 1978. Une réunion interrégionale
préparatoire s'est tenue au Caire (Egypte) en janvier 1979. Ces réunions ont
permis au Secrétariat de 1'ONUDI de cerner les questions susce. tibles d'étre

abordées lors des consuliations sur cette industrie.

2. Les participants & la réunion préparatoire mondiale, tenue & Cancun (Mexique)
du 24 au 27 avrii 1980, ont recommandié que la premiére Réunion de consultation sur

1'industrie pharmaceutique examine les trois questions suivantes :

I. PFixation des prix et possibilités d'obteption de produits irtermédiaires

et de médicaments en vrac;

II. Arrangements contractuels concernant la production de médicaments :
Partie 1 : Questions dont il faut tenir compte en négeciant un accord
de transfert des techniques;

Partie 2 : Elaboration de principes directeurs;

III. Possibilités d'acquérir les techniques de fabrication des médicaments
essentiels figurant sur la liste établie & titre d'exemple par 1'ONUDI,
agissant en consultation avec 1'OMS, et conditions et modalités du

transfert de ces techniques.

3. L2 premiére Consultation sur 1'industrie pharmaceutique, qui a eu lieu a
Estoril (Portugal) du ler au 5 décembre 1980, a néuni 217 participants rep.ésentant
les pouvoirs publics, 1'industrie, les travailleurs et les groupements de

consomnateurs de 68 pays et 13 organisations internatiomales.

4. Pour ce qui est de la question II, la premiére Consultation a recommandé que
le Secrétariat de 1'ONUDI, agissant n coopération avec un groupe spécial d'experts
choisis selon les principes d'une répartition géographique équitable, établisse un
document, compiété par les notes d'information nécessaires, sur les diverses
conditions et modalités pouvant &tre incluses dans ces arrangements, ainsi que sur
les variantes de ces conditions et modalités. En outre, le Secrétariat de 1'ONUDI
devrait entreprendre une é*ude approfondie des questions dont il fauvt tenir compte
en négociant les accords de transfert de technologie, en prenant en considération

1'expérience Ges pays développés.




5. Pour mieux dégager les différents aspecis de cetie question, le présent

document d'infoermation 1'abordera dans une persnective double :

A. Btude des cuestions dont il faut tenir compie en négociant des accords

de transfert Ge technolcgie, en prenant en considération 1'expérience

des pays développés.

Certains aspects de la question (structure au secteur de la santé et systéme
de soins de santé, compétences technigues et infrastructure d'appui, économies
d'échelle, réglementation de la propriéié industrielle, législation fiscale et

autre) ont d8;4 &été traités dans des documents Drésentés 3 la premiére Consultatior

(voir les documents IYWG.331/1, 2 e’ Add.l ci-joints).

Pour mener a bien cette étude, il faut en délimiter clairement le champ.
Les participants 2 la Table ronde voudront bien faire part de leurs observatioms
a2 1'ONUDI pour lui permettre de donner suite & cette recommandation de la premiére

Considtation.

B. Document sur les conditions et modzlités pouvant &tre stipulées dans

les arrargements contractuels et sur les variantes de ces conditioms

et modalités : portée, structure et teneur possibles.

Les participants & la premiére Consultation sur l'industrie pharmaceutique
ont recommandé que 1'ONUD! établisse un document sur les diverses conditions et
modalités pouvant &ire stipulées dans les accords de transfert de technologie
dans cette industrie, ainsi que sur les variantes de ces conditions et modalités,

en la complétant par les notes d'information nécessaires (1).

Fn ce qui concerne la conception générale, les caractéristiques, la portée
et la tereur corcreéete du document et les méthodes 3 employer pour le rédiger,

on pourrait avancer lz2s considérations suivantes :
f

1. Con-eoticn générale

——

On s'accorde pour considérer le transfert de technologie comme un important
outil de promotion de l'industrie phciiaceutique dans les pays en développement
et comme un moyen de faciliter aux populations de ces pays l'approvicsionnement
en médicaments essentiels. Par ailleurs, il est manifeste que pour atteindre
ces ohbjectifs le traasfert de technoiogie doit se dérculer & des conditions qui
soient, d'une part, adaptées 2 la situation et aux besoins du pays bénéficiaire

et, d'autre part, équitables et rcisonnables.
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Compte tenu de ce qui précéde, 1'ONUDI devrait viser & faciliter et 3

intensifier par ce document le trancfert de technologie vers et enire ies unités

de production des pays en développement & des conditions qui favorisent la

réalisation des objectifs de politique industrielle de ces pays, tout en offrant

aux fournisseurs de technologie une rémunération adéquate et une incitation

suffisante & la cession de technologies qu'ils maitrisent. A cet effet, il faudra

tenir compte de l'ensemble ci-aprés de principes définis dans une étude antérieure
de 1'ONUDI (2) : '

a)

b)

Le transfert de technologie doit aider 2 cerner et a résoudre les
problémes économiques et sociaux liés & la production et & l'utilisation
de produits pharmaceuiiques dans les pays en déveluppcment et contribuer
ainsi & améliorer sensiblement l'offre, & des prix adéquats, de

médicaments essentiels et deAqualité daps les pays en développement;

Les parties & un accord de *ransfert de technologie doivent prendre en
considération la politique du pays acquéreur ern metiére de santé

publique, de médicaments, d'industrie, etc., 2t notamment ses efforts
visant & la substitution aes importations, au développement des compétences

techniques, & la rromotion de 1'imnovaticn locale, 2tc.,

Les clauses et conditions des acccrds de licence doivent &tre équitables
et raisonnables, notamment en ce qui concerne les paiements, el ne pas
8tre moins favorables pour 1l'acquéreur que les clauses et conditiors
habituellement fixdées par le fournisseur ou par d'autres donneurs ac
licences, dignes de confiance pour des technologies analogues et dans

des circonstances analogues;

Les accords doivent notamment :
i) Prévoir les moyens requis pour que la technologie transférée

soit assimilée par le personnel local;

ii) Prévoir l'emploi, dans toute ia mesure du possible, des matériaur
et des.services disporibles sur place;

iii) Faciliter l'adaptation et le développement éventuneis de la
technologie acquise ou, en tnut cas, n'y pas faire obstacle;

iv) Comporter des clauses garantissant 1'exécution ues obligatious

contractées par “es parties;




v) Pournir des renseignements complets sur les caractéristiques
de la technologie transférée et des médicaments & fabriquer,
et notamment sur les risques et effets secondaires éventuels;

vi) Ne pas contenir des clauses restreignani de fagon injustifiée

1'emploi de la technique par 1'acquéreur.

De méme, en rédigeant des dispositions types et les notes connexes, il faudra
attacher l'attention voulue aux accords- intervenus et aux propositions faites 2u
cours des négociations sur wr code intermational de conduite pour le transfert de
technologie ainsi qu'a tout autre fait d'importance survenart sur le »slan

international, régional ou national (3},
}

pus—

2. Principsales caractéristiques

Les principales caractéristiques du document & 1édiger pourraient €tre les

suivantes :

a) Il devrait surtout s'adresser aux parties qui, dans le secteur privé ou
le secteur public, envisagent ra conclusion d'un accord de transfert de
technologie (tel qu'il sera défini ci—dessous) concernant des produiis

pharmeceutiques;

b) Il devrait Stre un outil pratique qui permette aux parties de négo.ier
et de conclure ur 3iccord de transfert de technologie, & des conditiuns

et modalités pour l'essentiel équilibrées;

c) I1 devra appeler l'atteniion sur les problémes particuliers que
rercontrent les pays en développement qui tentent d'’entreprendre ou de
développer la fabrication de produits pharmeceutiques et qui veulent

en géndraliser 1'usage;

d) Il devrait domner un bref apergu des différences entre systémes
juridiques et réglemenis nationaux qui risquent d'influer sur la

teneur et 1'étendue des obligations contractées par les parties.

3. Types d'accords visés

——

Le transfert de technologie peut prendre différentes formes - création de
filiales, constitutiun de coentreprises et conclusions d'accords contractuels

entre des parties non associé-., par exemple. Le document de 1'ONUDI devrait,




au moins dans une premiére phase, porter essentiellement sur cetie derniére forme
de transfert, laissaant de cCté pour ie moment les questions concernani plus
directement la réglementation des investissements éiraugers. A un stade ultérieur,
on pourra.t fgalement envisager d'entreprendre des travaux spécifiques sur les

conditions de création de coentreprises dans 1'industrie pharmaceutique (k).

Le contenu des accords contractuels de transfert de technologie varie
considérablement selon le caractére de 1'objet du transfert. La fourniture d'une
aide technique. la trensmission de savoir-faire, les prestations de services
techniques {y compris 1'ingénierie) ou l'octrni de licences de droiis de propriété
industrielle exigent 1l'énonciation de dispositions spécifiques qui correspondent
au caractére juridique de chacune de ces qu:stions. En cutre, les accords de
licences ont généralement un objet multiple allant de la simple combinaison de
deux questiovns (par exemple brevets et savoir-faire) 2 un ensemble trés complexe
de prestations comme dans le cas d'accords de création d'usines, surtout lorsqu'il

s'agit ue contrats clefs en main.

Dens le domaine méme de 1'industrie pharmaceutique en particulier, on cbserve
des différences importantes dans les conditions et modalités énoncées dans les
contrats selon le type de technologie faisant 1'objet d'un transfert. Si 1l'on veut
que le document qu'il est question d'établir soit utile 2 d'éventuelles parties a
un contrat dans des pays en déi~. . ~¢-eni, il faut tenir compte dans ce document
dv caractére complexe et de la . .ve17ité des accords de licence exisitants. Il
faut également prendre en consiGérat:on les différences qui marquent le degré de

développement et les besoins des pays en développerent dans ce secieur.

Dens nombre de pays en développement, il n'existe jusqu'a présent aucune
‘fabrication locale de préparations pharmaceutiques ou, s'il en existe une, elle.
n'est que de date toute récente (5). Pour ces pays, la connaissance des conditions
et modalités types susceptibles de convenir & leurs intér@ts et & leurs besoins
peut 'aur faciliter la négociation et les aider & amélicier 1l'exécui:on d'accords
conclus & cette fin. De bonnes comnaissances pratiques dans ce domaine peuvent

également stimuler le démarrage ultérieur d'une production nationale plus intégrée.

Il n'y a2 que quelques pays en développement qui aient pour le moment une
production appréciable de méd.caments en vrac. Les accords passés a cette fin

reuvent avoir des incidences considérables sur la capacité technologique du pays




acquéreur. L'accord peut poriter notamment sur e transfert d'un savoir-faire
secret et sur l'autorisation d'exploiier des brevets déposés. Infin, il 3e peut
que la technclcogie ayart fait l'objetv d'un irensfer: ne puisse &%ire exploiiée

s2as assistarce technique.

En dehnrs des cas ol l'acquereur de technologie posséde déja certaines
instailatioas de precduction, il faut, dans de nombreux pays en dlveloppement,
installer des usines qui permettent de fabrigquer des préparations pharmaceutiques,
des produits internediaires ou des médicaments en vrac. La mise en place de ces
installations peut &tre réalisée grice a un type d'accord por:iant & la fois sur
le procédé de fabrication et sur les études et plars, notammen* le plan de
l'usine et peut—€tre aussi la fourniture du matériel nécessaire. On peut
également parvenir a créer ces insta.latioms a un prix finalement inférieur et
en tirant mieux parti des compétences et ressources locales gréce a une division
ratiornelle du travail entre différents entrepreneurs indépendants et a la

coordination adéquate des activiids pour atteindre les résultats escoaptés.

Dans les dispcsitions mémes et dans les annexes techniques des accords
relatifs 3 1'installation ¢une usine, :1 faut tenir compte des différences qui
proviennent de l'objectif spécifique de 1'usine; de toute évidence, une usine
destinée 2 la fabricatior de préparat.ons pharmaceutigues exigera 2 bien des
égards des conditions différentes de celles qu'exige une usine destinée 2 la
production de médicaments de synthése, usine qui sera & son tour différeite
dune us’ ;e des*inée & la producticn d'antibiotiques selon des techniques de -

fermentation i feron: intervenir des microorganismes.
=1

Ccmme on 1l'a déja mentionné, par suite de la complexité des transactions
portant sur un transfert de technclogie, telles qu'elles se déroulent dans la
pratique, il est nécessaire de prenire en considération une multitude 4'éléments
et de formes de transfert de t2chmoingie. La distinction enire les trois types
d'accord qui a été établie dans les raragraphes précédents est essentiellement
fondée sur le contenu méme de la technologie -(technigues de fabricatior de
péparations phramaceutiques, procédés de fabricaticn de médicaments en vrac,
études et plans d'ure usine) piutdt que sur le caractére juridique (breveté ou
non) ou 1a forme particuliére de transfert utilisée (remise de documents écrits,
assistance technique, etc.). C'est pourquoi, en dehors des clauses qui

définissent le caractére spécifique de chagque catégorie d't.ccords, 1l est
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inévitatle que ces irois types d'accerd contienmnent des dispositions qui seront
vraisemblablement identiques ou trés proches, et d'auires qui ne présentent que
des différences mineures en function du contexte oll elles s'ia<érent. Clest ea
particulier lc cas de clauses concernant par exemple le droit applicable et le
réglem nt des différends,de méme que d'autres questions qui reviennent dans

différents types d'accord.

L'élaboration de irois types d'accord comprenant un ensemble d'éléments
technologiques différents meis corplémentaires peut avoir le grand avantage de
fournir aux parties €ventuelles & un accord des textes complets et détaillés

susceptibles de servir 3= base a d~s négociations.

L'élaboration des "conditions et modalités et de leurs variantes'" en rapport

avec les trois types G’accord mentionmnés ci-dessus permettraii :
i) De présenter ces modalités sous une forme systématique;

ii) D'envisager les varianies nécessaires selon 1l'objet spécifique du

contrat;

iii) De fournir aux parties éventuelles & un cuntrat des textes et instructions
pratigues, suffisarent complets et spécifiques, qui s'adaptent aux

situations et besoins différents auxquels il faut faire face.

En résumé, pour répondre corme il convient awx différentes situations
existant dans les pays en développement, le docuw.ent de 1'ONUDI doi* porter sur

trois types d*accord de transfert de technclogie concernant respectivement :
a) La fabrication de préparations pharmaceutiques;
b) La fabrication de produits intermédiaires <t de médicaments en vrac;

c) La mise en place d'installations de production (y compris, le cas échéént,
pour la fabrication de préparations pharmaceutiques, la production de
médicaments par symthese chimique a 1l'zide de méthodes biotechnologiques
comme, par exemple, par fermentation ou par extracﬁion/séparation de
composés a partir de sources animales et végétales existant dans la

nature).

Chaque type d'accord défini devrai* renfermer des dispositions relatives a
tous les éléments technologiques qui y figurent généralement, tels que licences
de brevets, transmission du savoir-faire, assistance technique, etc., selon le

cas, ce qui ne doit toutefois pas laisser entendre qu'il est nécessaire ou plus
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commode d'acquérir en bloc ces éléments auprés d'un seul fournisseur, mais doit
seulemernt Etre interpréié comme un moyen pratique de traiter des questions
généralement liées entre elles. ¥» faiti, une politique bien définie de transfert
non global de technclogie reut se révéler itrés uiile pour les pays en développement,
surtout en ce qui concerme 1l'utilisa’ion des ressources dont ils disposent et du
personnel local, de nime que l'assimilation et 1l'adaptation de la technologie

ayant fait 1'cbjet d'un transfert.

Méme si les types d'accord en question, qu'il faut encore metire au point,
peuvent s'appliquer au transfert de technologie de caractére national ou
international (c'est-a-dire entre parties installées ou non dans le méme pays),
on s'en tient & 1'hypoth2se de base. & savoir que 1'accord doit &tre négocié et
conclu entre des parties résidant dans différents pays, ce qui présente un intérét
particulier pour les questions relativ¢s au droit applicable, au réglement des
différends et, dans certains cas, aur droits con®érés 3 des titulaires de breveis

étrangers.
}

4.  Structure et contenu

Les trois types d'accord a élaborer devraient renfermer au minimum C=2s

clauses types et des notes d'informafiun sur les questions suivantes :

a) Accords de licence pour l& fabrication de préparations pharmaceut.gques

1. ©Exposé des faits (objectifs des parties)

2. Commnication d'informations techniques ou de savoir-faire
3. Commmnication d'informations médicales et scientifiques
4. Assistance technique
5. Licence de droits de propriété industrielle
6. Formation
7. Transfert de perfectionnements
8. Fourniture de matidéres premiéres (voir exemple 1 2 la page 16)
9. Portée de 1'accord (exclusivité, domaine d'utilisatiow, territorialité)
10. Dispositions concernant les brevets :
a) Garanties expresses ("warranties")
b) Contrefagon
c) Maintien en vigueur
11. Digpositions concernmant les marques de fabrique ou de commerce

12. Rémunération




13,
14.

15.
16.

1l.

12.
13.
l4c

Sous-traitance, octroi de sous-licences et cession de 1l'accord
Garanties :

a) Adéquation de la technologie

b) Informations exactes et compldtes

c) Risques et effets nocifs

d) Responsabilité

Durée

Utilisation des informations et des margques de fabrique ou de commerce
aprés l'expiration de 1l'accord

Défaut de paiement; annulation

Droii applicable et réglement cdes d.fférends.

Accords de licence pcvr la fabrication de médicaments en vrac

Exposé des faits (objec*ifs des parties)

Transfert de savoir-~faire

Licence de brevets

Assistance techaique

Formation

Services techniques

Fourniture de produits intermédiaires et d'autres matiéres premiéres
d'une importance majeure

Transfert de perfectiommements

Portée de 1'accord (exclusivité, élimination des pratiques commerciales
restrictives, ¢cmaine d'utilisation, territoire auquel il s'applique)
Tispositions ccacernant les projets :

a) Cfaranties expresses ("warranties")

b) Contrefagon

¢) Maintien en vigueur

Dispositions concernant le savoir-faire, l'assistance technique et les
services techniques

Rémunération .

Caractére confidentiel (voir exemple 2, page 20)

Snus-~traitance, octroi de sous-licences et cession de 1l'accord




15. Garanties
a) Adéquation de la technologie
b) Informations exacies et complétes sur la iechnologie
¢) Conformité aux normes spécifiées (qualité, pureté,
stabilité, etc.)
d) Garanties de bomne exécuticn
e) Responsabilité
16. Durée
17, Utilisation de la technologie aprés 1'expiration de l'accord
18. Défaut de paiement; annulation

19. Droit applicable et réglement des différends.

c) Accord de création d'une usine pharmaceutique

Dens les accords qui porteront sur différents types d'installations de
production (pour la fabrication de préparations pharmaceutiques, la fabrication
de produits intermédiaires et de médicaments en vrac par synthése a l'aide de
méthodes bioctechnologiques, par extraction cu séparation de composés & partir de
sources animales et végétales existant dans la nature), il feut au moins ‘nclure

les différents puints suivants :

1. Exposé des faits (objectifs des parties)
2. Définitions
3. Obligations du fournisseur
4. Obligations de 1l'acheteur
5. Coordination et supervisior des iravaux
6. Fourniture de matériaux, de matériel, etc. Inspection
7. Prix et modalités de paiement
8. Dispositions ccncernant les brevets et le savoir-faire :
2) Garanties expresses {"warranties")
b) Contrefagon de brevets
c) Maintien en vigueur des brevets.
d) Caractére confidentiel du savoir-faire
e) Utilisation aprés l'expiration de 1'accord
9. Garanties
a) Garanties d'exécution et garanties bancaires
b) Garanties et critéres de bonne exécution

c) Autres garanties
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10. Acheévement des iravaux et acceptation des installations
11. Défaut de respect des garanties :

a) Rectification

b) Sanctioms

" c) Dommages—intéréts libératoires

12. Modifications et suspension des iravaux
13. Résiliation du conirat

z) Force majeure

b)  Annulation
14. Responsabilité
15. Cession de contrat
16. Octroi de sous-licences et installatior d'une autre usine identique
17. Droit applicable et réglement des différends
18. Notifications

Amnexes techniques

R Contrats tyves, instructions dont cn diswose, ete.
—

"L'ONUDI, 1'OMPI, la CNUCED et d'autres institutions publiques et privées

ont dé;3 entrepris d'importants travaux pour éncncer des dispositions ou contrats
types, des listes récapitulatives, des glossaires et des instructions pour
1'établissement d'accords de transfert de technologie. Daens le document qu'elle
doit établir, 1'ONUDI devrait, le cas échéant, tenir compte de ces travaux
antérieurs, sans oublier le caractére et les problémes propres au secteur
pharmaceutique ainsi que les objectifs particuliers poursuivis dans ce secteur,

comme on l'a exposé ar paragraphe 1 ci-dessus.

L'anmexe I présente, & titre d'indication, une liste des documents qui
peuvent servir de référence pour l'élaboration du document demandé par les

participants & la premiére Consultation.
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ANNEXE I

LISTE INDICATIVE DE CLAUSES,/CONTRATS TYPES, DIRECTIVES, REFPERTOIRES =T
GLOSSAIRES SUR LT TRANSFERT DE TECHNIQUES
Clauses/contrats types et directives :

1) Agence natiomale de valorisation de la recherche (ANVAR), Contrat type,
Licence d'exploitstion, France (AJ/6/mg/0TO771).

2) ANVAR, Contrat type, Licence d'exploitation (mon exclusive), Etranger
(JPB/D2 /mg/130869).

3) ANVAR, Contrat de know-how (AJ/6/ft/200771).
L) ANVAR, La oommercialisation d'une invention, problémes et solutioms.

5) Lindstaedt, Muster fir Patentlizensvertrige, Verlagsgesellschaft fir
Recht und Wirtscheaft m.b.h., Heildelberg, 1977.

6) ORGALIME, Accord type d'octroi de licence pour la fabrication de

produits non brevetés.
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ACCCRD DE LICENCE PCUR LA FABRICATION
DE PREPARATIONS PEARMACEUTIQUES

8. Fourniture de matidres nremiéres

La fourniture des matiéres premiéres nécessaires i la fabrication de prépa-
rations pharmaceutiques est généralement 1'un des &léments fondamentaux des
accords de licence dont il est guestion dans le présent document. Parfois cette
guestion est l'une des principales précccurations des parties : le fournisseur
souhaitera peut-étre assurer une demande relativement stable de ses produits
pendant une certaine période, alors que l'acquéreur souhaitera peut-&tre pouvoir
accéder plus facilement aux matiéres premjéres dont i1 a besoin et se les procurer

éventuellement 32 titre exclusif dans un territoire donné.

Cependant, il se peut que le transfert de technologie et 4'informetions
scientifiques qu'impligquent les accords portant sur la fabrication de préperations
pharmaceutiques ne scit pas 1ié i la fourniture 4= metiéres premiéres. Les parties
peuvent décider de ne pas tralter cette gquestior du tout ou de signer un accord
distinet 4 ce sujet. La liberté totale dont jeuit l'acquéreur pour chercher et
sélectionner les sources d'approvisionnement peut avoir unme influence favorable

sur le cofit et peut en fin de compte favoriser l'exploitation de sources d'appro-

visionnement dans les pays en développerment.

Lorsque les parties ont 1l'intention de négocier la fourniture de matilres
premidres dans le cadre de 1l'acccrd de licence, il y a un point & préciser &7
le début : le fournisseur ne doit pas imposer a4 l'acquéreur l'obligation de
acheter des matidres premiéres comme condition de transfert de technologie. Cette
condition - ou clause d'achats 1iés - est considérée comme illégale et condamnée

dans nombre de pays, qu'il s'agisse de pays développés ou de pays en développement.

Si les parties estiment mutuellement avantageux 4'insérer une disposition
relative aux matiéres premidres danz 1'accord de licence, cette disposition doit
exclure toute cbligation indirecte d'achats 1iés ou tout abuc de la part de l'une
des parties se trouvant dans une situation privilégife. A ceite Zin, l'accord doit

en premier lieu contenir une description détaillée des spéeifications des matiéres

premiéres nécessaires. Zn second lieu, le fournisseur doit &tre tenu de fournir

ces matiéres premiéres a des conditions comparahles & celles qui existent sur le
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marché international, compte tenu du tyve, de la gualit

et de la quantité du
produit en question. Cette condition peut &tre stipulée par une référence aux
"conditions internationales” ou comme une clause "de n'&tre pas moins favorable",
comme il est précisé dans les différentes variantes figurant respectivement aux

alinéas 8.1 a2 et 8.1 b.

En ce qui concerne la fourniture de matiéres premiéres, il n'est pveut-&tre
pas facile de comparer les conditions du fournisseur et les conditions inter-
nationales, dans les cas ol les matiéres premiéres ne sont produites que per un
seul producteur ou par un trés petit nombre de preducteurs. Mais dans la majorité
des cas, il se peut qu'il existe d'autres source:z fiatles 4'approvisionnement.
L'accord peut stipuier gne dans la mesuiec ol l2 fournisseur accorde les conditioms
les plus faverables faites par d'autres sources pour la méme quantité de produit
du méme type et de méme gqualité, l'acquéreur lui achétera de préférence le produit

dont 11 a besoin.

L'utilisation de la marque de fabrique, du nom commercial ocu d'autres signes
de 1'image de marque du fournisseur sur les produits fabriqués par 1'acquéreur ne
constitue pas une raison suffissznte pour exiger que les matiéres premiéres scient
achetées au fournisseur ou i une source désignée par ce dermier. Dans cette
hypothése, et & conditior que les matiéres premiéres en question aient été suffi-
samment bien spécififes, le fournisseur ne devrait &tre autorisé qu'd demander des
échantillons des matiéres premiéres achetées auprés d'autres sources pour vérifier
si les spécifications énoncées dans 1'accord ont ét€ respectées. Tout différend
résultant de différences observées dans les résultats de 1'analy e devrait 8&tre
soumis, danc toute la mesure du possible, 4 un institut de contrdle des produits
pharmaceutiques qui ait une position neutre, de préférence au laboratoire national

de contrdle des produits pharmaceutiques du pays acquéreur (voir 1lin&a 8.3).

Dans certaines conditions, comme par exemple lorsque le fournisseur arréte ou
interrompt la production d'une -ertaine matiére premiére ou qu'il peut &tre, un peu
plus tard, intéressant pour 1l'acquéreur de se lancer dans la production de cette
matiére premiére, il devrait étre possible d'insérer unme clause qui constitue un

cadre contractuel i cette nouvelle situation (voir alinéa §.4).




8.1 Le Fournisseur approvisionnera 1'Acguéreur en matiéres premidres

(Gont 1a liste TigUre ....cvvevrniennenennn teeeaeieecanaa-as.), Droduites
par le Fournisseur et entrant dsns la fabrication des vroduits comfor-
mément 4 la demande de 1 'ACQUATOUT . .vnicrnnennenenenernanconcononennonns
(variante & : et & un prix qui ne soit pas plus élevé gue le prix courent
sur le marché international) ............... et et
(variante b : e 3 un prix qui ne soit pas moins favorable que le prix
géﬁéralement demandé par le Fournisseur ou par d'autres fourazisseurs pour
ces MAtIEres Premires) ..uieeiiunenerneeeeeenensaecnsansonceannnnasnns

conformément aux spécifications stipulées dans l'accord.

8.2 En dépit de ce qui précéde, 1'Acquéreur restera libre d'acheter ces
metidres premiéres anprés d'autres sources, i condition gque, si le Fournisseur
est disposé 3 offrir & 1'Acquéreur ces matiéres premiéres au méme prix gque
celui que pourrait obtenir 1l'Acquéreur auprés d'autres sources, ou & un prix
Plus avantageux, et que le Fournisseur est en mesure de le faire, 1l'Acquéreur

accorde la préférence au Fournisseur.

8.3 Dans tous les cas oll ia marque de fabrique. le nom rccrmerciz) ou tout
autre signe de 1'image de marque du fournisseuwr est ttilisé sur les produits,
le Fournisseur a le droit d'obtenir des €chantillons des matiéres cremidres
que l'Acquéreur a achetées ou a l'intention d'acheter pour la fabrication des
produits en question et de les analyser dans ses laboratoires. Toute remarque
de la part du Fournisseur doit &tre diment motivée et notifiée a l'Acquéreur'—
dans l'intervalle de ... jours & compter de la date d laquelle il a regu
1'échantillon. Les différends résultant des différences observées dans les
résultats de 1'analyse de ces &chantillons seront finalement réglés par .....
Le Fournisseur sera responsable - d'aprés les conditions énoncées dans la
disposition ... - de toute perte ou tout dommage résultant d'une contestation
injustifiée des &chantillons qui se révélent conformes aux spécifications

énoncées dans 1l'accord.
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8.4 (Variante a : si le Fournisseur dcit arréter ou interrompre la production

des matidres premidres, doat 1a liste FIZUTE ..u.viiieeienecaaeeenannean) vne

T T T O e L I IR I I I N I B A A B A A ]

(Variante b : & la fin de la ... anrnée d compter de la signagure de 1l'Accord)
ARG RN R -
la demande de 'Acquéreur, le Fournisseur transférera & 1'Acquéreur, selon

2s conditions et modalités ~onvenues tar les Parties, toutes ?2s informations
techniques et licences et, le cas &chéent, tous les brevets correspondants
détenus par le rournisseur, daus la mesure ou 1'Acquéreur en a besoin pour
produire (lesdites matiéres premiéres)

(1es produits intermédiaires SUIVANLS .e..eveeevecrnneocnnnacennnnnnseencl)s
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EXEMELE 2

ACCORD DE LICENCE PQUR LA FABRICATION DE
MEDICAMENTS EN VRAC

13. Non-divulgation

La technologie transférée par ce type d'accord comporte habituellement
des renseigneaxents de diverse nature dont quelques-uns seulement peuvent étre
considérés comme réellement "secrets". La partie acquéreur n'est généralement
pas en mesure de déterminer quels sont les renseignements qui doivent &tre
considérés comme confidentiels. Elle n'a acceés a ces renseignements gue pendani
1lexécution de l'accord et, surtout lorsqu’elle appartient & un pays en déve-
loppement, elle n'est pas en mesure d'évaluer les différents renseignements
transférés e d'établir des distinctions entre eux. En outre, l'acgaéreur n'est
pas sens#é savoir si la technologie transférée a ét& ou non ntérieurement divulguée
et ne peut donc étre tenu, en 1'absence d'une disposition spécifique et d'une
inGication précise du fournisseur, de prerdre des mesures que ce dernier n'a pas

demandées.

I1 est généralement trés difficile de dire si une technique donnée est
vraiment secréte, notamment si la transaction met en cause plusieurs pays. En plus
des difficultés concrétes, le concept de secret donne lieu i des interprétaticnms
différentes. Dans la perspective de 1l'accord, il devrait &tre entendu (et fina-
lement indiqué dans une clause portant sur les "définitions") que l'obligation de
non-divulgation doit &tre limitée aux informations qui ne sont pas connues du
public par des publications ou autres moyens dans le pays. Ceci implique que le
contrat ne peut pas "créer" le secret mais seulement déclarer son existence et que

'1'acquéreur sera libéré de cette obligation dés qu'il aura établi que les infor-

mations étaient déjd dans le domaine public ou y sont tombées depuis.

On devrait donc dans 1'accord spécifier les éléments d'information devant
gdtre considérés comme confidentiels et d'une fagon précise le portée et la durée
de 1'obligation, ainsi que les conséquences de la divulgation du savoir-faire

pendant toute la durée de 1l'accord.
a) DPortée

L'cbligation de non-divulgation ne devrait pas empécher 1'acquéreur de
divulguer des informations dans la mesure ol cette divulgation est
nécessaire aux fins de sous~traitance, d'epprovisionnement ou & d'autres

fins légitimes. Dans ce cas, il peut étre souhaitacle de demander aux




b)

1/
ID/WG.331/3, aofit 1981, chapitre 11.2.

scus-treitauts et aux autres tiers de s'engager par écrit 3 ze pes

divulguer des informaticns com:'identieiles. il en sera de méme pour
les sous-licences, toutes les Zais ol 1'octroil d'une scus-licence e~ -

permis par l'accord.

I1 peut étre nécessaire de Jivulguer certaines des informations consi-
dérées comme confidentielles pour se confaormer aux demandes de rensei-
gremepts imposées par les autorités ssnitaires nationalec (méme si ce
a1'est probablement pas une regle générale). Une disposition spéciale

pourrai: dout &tre sjoutée pour couvrir ce point. (veir 13.2).
Durée
L'enserble des droits et obligations créés par l'accord doit rormalement

epirer & la date prévue pour l'expirstion de l'accord. En principe,

il devrait en &tre le méme pour l'obligation de non-divuligation.

Toutefois, cette obligatior particuliére peut se terminer avant la date
d'expiration de l'accszd, quand le savoir-faire devient connu du public
pendant la durée de l'accord. Inversement, il peut &tre prolongé par
accord mutuei des parties et méme persister aprés l'expiration du reste
des ovligations contractuelles. Dans ce cas, il est souhaitable que
les parties préciseat la période supplémentaire pendant laquelle cette
obligation restera en vigueur. et 8viter les clauser qui ne fixent pas

une durée déterminée (par exemple "... jusqu'd ce que le savoir-faire

tombe dans le domaine public").

Dans le législation sur le transfert de technologie existant dans
certains pays en développement, on a tendance a faire cesser cette obli-
gation & l'expiration de l'accord ou dans un délai raisonnable aprés
1l'expiration de l'accordl/ quand on pense qu'il y aura un apport continu
de nouvelles technologies ou de perfectionnement pendant la durée
convenue pour 1'accord, le fait de faire cesser l'obligation de non-
divulgation au méme moment que l'gccord peut inciter & ne ras faire
connaitre les perfectionnements lorsque le contrat approche de son expi-
ration. Dans ce cas, on peut prévoir une période déterminée pendant
laquelle 1'obligation de non-divulgation persistera aprés la derniére

communication d'informations (voir 13.3).

Voir ONUDI, 4laboration de principes diraecteurs, document de base




13.

c¢) ERésiliation

Dans le cas 3'une résiliastion de 1'accord, les points de vue peuvent
différer sur la persists = de 1'obligation de non-divulgetion et sur
sa durée. Il serait sounhaitable de prévoir de fagon irés précise

la solution applicable dans cette situation, pour prévenir les litiges
possibles entre les partiesg/. Pour cela, il faudrait élaborer des
clauses tenant dlment compte des raiscns de la résilistion, telles que
la force majeure, des modifications substantielles des circonstances
qui empéchent l'exécuticn de 1'accord et 1l'exécution imsatisfais=ate de

le part du fournisseur ou de l'acquéreur des obligations prévues par l'acco

Obligation de non-divulgation

13.1. L'acquéreur, dans les conditiomns stipulées ci-dessous, ne divulguera
aucure des informations techniques cormuniquées par le fournisseur qui suront
8té spécifiquement indiquées par.lui comme ayant un caractére secret.
L'acquéreur prendra toutes les mesures voulues pour se conformer & cette
obligation, et, notamment, exigera de ses employés l'engagenent &crit de ne

pas divuiguer les informations visées par cette disposition.
13.2 L'obligation de non-divulgation ne s'appliquera pas & la divuigation :

i) Par l'acquéreur de ces informations & des tiers dans la mesure
ou elle est nécessaire aux fins de sous-traitance, d'approvi-
sionnement ou & 4'autres fins légitimes en rapport avec la fabri-
cation ou la vente des produits en cause, i condition que celui-ci
ait obtenu de ces tiers 1'engagement de ne pas divulguer les

informations en question;

ii) A des organismes publics dans la mesure ot cette divulgation est
demandée pour obtenir l'approbation ou l'enregistrement de 1'accord

ou des produits.

13.3 L'obligation de non-divulgation stipulée & l'article .......... durera
(Solutiop a : . ....... Jusqu'a 1l'expiration de l'accord, telle qu'elle
est prévue & l'article .........).

2/ Ces points sont traités dans la section 18 "Annulation".

rc




(Solution b : pendant ......... 3 partir de la date de la dermisére

commumication d'information secréte).

(Solution ¢ : pendant une dériode de ......... aprés 1l'expiration de

1'accord, telle qu'elle est prévue dans ......... ).

13.L4 L'obligation prévue dans cet article cessera 3 o'importe quel moment
avant la date spécifiée au paragraphe 13.3 quand il sera prouvé que

1'information en question est connue du public, indépendemment de 1'acquéreur.







