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De conformidad con le reccmendacidn Ne. 2 de la Primerz Cons
la IndusIris Farmacéutica, celebrade en Lisboa en diciembre de 1380, se ha
vedido a2 la ONUDI que Trepare cocumentcs sobre las diversas condicicnes
contractuales, junto con variantes de las mismas ¥y actas de antecedentes,
relativas z 1cs arreglos corntractusles para la transferenciz de tecanclogia

en lg industria farmacéutica.

_a Mesa Redonda sobre la industria farmacéutica celebrada ern Marrueccs
{diciembre de :381) recomendd asimismc que la ONULI preperase un docunentc
scbre arreglos contractuales relatives a la transferencia de tecaclogia

para le formulacidn de preparados farmac@uticcs, teriendc en cuenta la ya

Te

De corformidad ccon esas recomendaciones, el presente documentc corntiene
directrices generalas y propuestas de redaccidn concretas pare la negociaciin
¥ ccnclusilrn de acuerdos de licencia relatives a la forraiaciin de preparades
o A=< A o 3 - y & 3 - 3 -~ w-i3An de la
farmacéuticos. In la preparaciln de este documentc, se he partidc de Iz

P
Aw
- i

[

cipdtesis de gue el licenciatariz &ispone va de unz tlaate de Scrmulac

c de zue su scmstruccidr se Ileva

m

cadc iadependientemente del acuerdc de

lizenciz acui estudiadc.

Tinalidad, alcance v conternids del preserte documente

Z. Dresente documerto esté destinadc primordiialimencte a las partes cue
intervienen er la negociacidn de acuerdes pare la formulacidn de preparados
farmacéuticos, en particular 2 empresas radicadas en paises =n deserrcllc.
Zn zu preparacidrn se haz tenidc en cuemte varios principics deseritcs er un

. . 2/ -
documenss anterior de la ONUDI= y recomendadcos en la Mesa Redonda de Merruecos,

a saber:
(a) la tramsferencia de tecnoiogia debe contridbuir a la iderntificacidn
y scilucidn de problemas econdmicos y socieles relacionados con la produccidn

y empleo de prcductos farmacéuticos en paises en desarroclls, cor mires a
mejorar sustanciaimente ia disponibilidad de medicamentos esenciales, de
cesic ¥ calidan adecuados, en los pafises en desarrslilic;

i/ Véesze UNIDC/PC.33, 21 emerc 1382.

2/ "Background paper for discussion on the relevant issues t¢ te takern
intc account when negotiating “ransfer cf technology agreements and the
varicus terms, conditions and variations thereof that could be incluced in
contractual agreements: possible scope, structure and content”, PC.10,

17 octubre 1981.

!/

;

ccnsideratie experiencia adquirida por los paises er desarrclic en esta esfera.™




(v) _aspartes er un acuerdc de transferencia de tecnclogia debe:
tener »resertes las pciiticas del pais receptor er materis sanitariz on en
otras esferas pertinentes, ccmprendidas la sustitucidn ée importacicnes,
el desarrcllo de aptitudes técnica:, el famento de innovaciones loczles, eic.;

-

(¢) Las condiciones de los acuerdos de licencia, comprendides las
condicicunes de pagc, deben ser justas ¥y *azcnables y pno deterir ser wencs
-avoran;es pare el receptcr gque las conéiciones habitualmente zplicadas en
circunstancias andloges por el proveedor ¢ per ctras fuentes recopocidas de
tecnologias similares;

{&} En el acuerdc se debe, en particular: .

-~

1
A

i) garantizar “a absorcida per el personel local de la tecncicegla
Trans

feride;
(ii) prever, en lc posible, la utilizaci’dn de materiales v
servicios locales;

(iii) facilitar o, er todc casc, ac rest*ingir la adaptacidz y el
perfeccionamientc de la tecnologia recibi

{iv) incluir garantias adecuadas del cumpl;miento Dor las partes
de sus otligacisnes;

(v} sumin;st*ar informacidn comrieta sotre Las caracteristicas ds
la tecnclogia utilizada y de los férmaces Jue se vayan e fabricar,
particularmente en 1o referente a positles riesges ¢ efectos

s' underics;

‘vi; excliuir restr

estri nes Injustificades a la utilizaciln de lz
<ecnclogia por el r >

Zste documento trata de los principales puntis que se deperdn neguciar
en la concertacidn de zcuerdos de licencia de la Indcle acguf tratade. Se
inédican, cuando asi procede:

(i} Los elementos gue han de tenerse en cuenta al negdociar v redactar
_as clédusules;

vii) Los aspectos técnicos, especizlmente lac dificultades con 1o gue
se puede tropezar en la fase de negociaciln y ejecucidn del acuerdc;

(izi) -Jem“;os concretcs, siempre gque sea posible, sefialandc las
repercusiones técnicas de diversos preparados farmacéuticos (inyecciones,
pastillas, cédpsvlas, etc.i;

{iv) Recomendaciones soore la forme ae resolver determinados protlemes;

v) Clausulas posibles y variantes de las mismas.

Es evidente que las recomendaciones formuladas en el presente documentc,
as{ como las cldusulas y variantes propuestas, nc pueden abarcar todas las
posivilidades gue se ofrecen para resolver cada punte particular. 321
documentc contiene (nicamente aguellas variantes que se juzgan mds importantes

¢ mfs iddneas a la luz de 1los principios y otjetivos que sirvieron de pauta
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en su preperacidn. La importancia e idoneidad de las sc:.icicnes posibles
nen sido eveluadas a la luc de cuatro criterios principales, a saber:

(1) Le aceptabilidad probeble de las soluciones propuestas pera ias
Derves ccatratantes;

(ii) Le compatitilidad de las soluciones propuestas 2. .8s egla—
mentaclones vigentes ; las posicicnes adoptadas en este aiiwtis, segin se -

. . - : -3/
describe respectc de varias cuestiones en un documents gn* »~ior de la ONUDI;=

(iii) lLas précticas generalmentc acepiadas en el ~Jmercisc y los acuerdes
de licencia internacionales;

(iv) Las recomendaciones y svugerencias conteniiss ez las cliusulas ¥
contratos modelc, ¢ en las directrices exis<ventes s224n se enumeran en el
dccumento UNIDC/PC.19.

s i g . L/
Como vz se indicf anteriormente,~ la tecnoiczla para ia Sormuiscilc

de productas fineles es bien conocida v estd bastante iifundida. ILa trans-
ferencie de técnicas de formulacidn contribuiréd probetliemente muy poce al
desarrollo de la capacidad tecnoldgica del pais recepter, sin perjuicis 4ds
sus efectos externcs en lc gue respecta al estaplecimientc de labcratcorics
de ensayc y otros servicios. Por ic genersl, en las tecanclogias de este

ipo le izformacidr secreta es muy reducidie 2 inexistente, 2 éiferencia

.
o

1z 3Jue sucede cor las tecnclogias de :atricacilr de firmacss a granel.

Por estas razones Y dadc gue en tales cesos lz contribucidn tecncidgics

{en cuantc a técnicas de producciln) suele ser muy limitada, esi0s arreglos

’

vrodrian limitavse (siempre gque nc se reguiera 3de licencis

-]
-

o)

ereclcs as

(]

propiedad industrial; al suministrc, por oreve plazc, le isistencis Acnice
S & cualguier otro tipo de arreglc que nc suponga para 2. receptor la

obligacidn de efectuar pagos continuos o de cumplir :ci/diciones restrictives.

Sin embargc, en le préctice 1os arrerlns para Jr formulacidn de preparadcs
farma-éuticos se corniiguran muy a menudo como acuer:os de _icencia en los
Sue se nrevé el suministrco de componentes actives., la comunicacidn de
informacién médica y demds informscidn ci nt‘s.;; ecesarie para el regisirc
de esos productos, la licencia de mercas comurt.s. s del proveedor v, en su

caso, ls licencia de patentes para proteger .: .x.-r-acidn le componentes

activos suministrados por el proveedor.

3/ Véase "Preparacibn de directrices, D:..mento de antecedentes"
ID/WG.321/3, 23 septieabre 1980.

4/ Ibid.
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De coaformiiad con esta préctica ¥y a fin de ayuda: & las empresas de
paises en desarrcllc, sobre tode de 1os menos adelantades, a negociar mejcr
este tipo de arreglos, ez el presecte documento figuran cliusulas y comentarics
sobre cuesticnes habitualmente tratadas en 1os acuerdes de licencis pera la
formulacidén de preparsdos farmacduticces.

Pgra recoger informacidn scbre la experiencie die los peaises ez desarrslic
er este tipc de arreglos, ia secretaria de la ONUDI ha distribwmadc un
cuestionaric y en la preparacidz de este documertc se Tuvieron en cuensa las
respuestas recibidas de varies empresas farmacéuticas.

3. Concesién de licencias para ls produccidn de firmacos ea su fo
desificada

Después la alimentacidn y la vivierda, lz atencién serpitaria es ctjetc
de midxime prioridad er cualguier sociedad humane. Lz ateancidn sanitarie
cobra mayor importancia em 1os peises en desarrclic a causa de la pcbre:za
y lz nuzf cidn deficierte. Lcs Térmacos ¥ medicamentos son factores decisivos
de le stencidn saniteria, gue sin ellos resultarfs inoperante. 3e designa
con el nombre de formulaciones z los productos elaborados eo la forma
definiciva en que han de ser ingeridos o apiicados para el tratamients, Za
mitigacidn, la prevencidn ¢ el diagnésticc de enfermedades, estados fisizces
anormalies o sus sintomas, as{ comc pera la recuperacildr, zorreccilin o
mitigacidz de funcicnes organicas, tan<o en el ser Dumanc come ex 1o

animeles.

Las $armuieciones se fabrican en diversas formes de presemtacidn, come
pastillas, cédpsulas, preparados liguidos, unglientecs e infusicnes. Se
utilizan izualmente diversos envases. Las pastillas o cédpsulas pueden
envasarse en frascos, recipientes metdlicos o tiras, mientras que los
unglientcs se envasan en tubos para su veata comercial, y en recipientes de
vidric para hosritales, etc. Las infusiones se envesan ez ampcllas y 1os

pclvos antividtico, en frascos.

A diferencia de otros precductos, las formilaciones, estando destinadas
al ¢onsumo humanc, se utilizan pera salvar vidas y nar de elaborarace con
sumo cuidadc, sierdo sumamente importente gque las operacicnes de mezcla ¥y
dispersidn se efectilen comc es detidc. Tratédndose de antitidticos, infusiones
v sustancias inyectatles es indispensable mantener coualdiciones estériles

gu2 impidap toda contaminacidén. Todos log zomponentes, inclusc el ayxua,




hen de estar exentos de nirZgenos. Se kan estsbliecidc normas muy estrictas
para la fadricacidp de formulacicnes, gue reguiere précticas industriales
id3neas. La tecnclogia utilizade en la produccidn de formulaciones es més
sencilla gque ia tilizada pars ls fabricacidn de férmacos a granel ¥
oroductos intermedios. Se trata, ademis, de técnicas repetitivas vz gue

12 formulacidn comsiste en lz transformacifn de firmaccs ¢ mezclas de
férmacos a granel en rreparados de diversa forme de presentacidn ficiles

de aplicar o de ingerir. DPor ejemplc, las rismas técnices de preparacidn
de determinades pastillas pueden utilizarse, con ligeras modificacicnes en
1os trocedimientos ¢ en los materiszles auxilisres, para la preparacidn 3e
vastilias de cualquier ctro f&rmacc. Lc mismc cabe decir de las ipfusiones,
unglientos, cépsulas o cualouier otrz fcrme de presentacidn de las Formulaciones
(véese 21 anexc I).

Las formulaciones pueder entiguetarse con nombres genhfricos o tomadcs
de alglin formularic nacionmal ¢ cor nombres comerciales. zn un gran ndmerc
de paises en desarrclic, los servicics de atencidr sanitarie estdn a carszo
del Zstadc. Er tales circuzsstancias, el Zstadc asume tamcién, exn ocasicnes,

iz responsatilidad de fabricacidn de los fArmaccs y medica—entos utilizados
c

ot

. £8T28 fivmacos se etizustan cor un nombre

ez dispensarios, nesoitales, e
zenéricc ¢ conforme a elglir formularic nacional.

.os acuerdos de licencia pare lz obtencifin de know-ncw vueden estar

-

vinculades el estapiecimientc de nusvas piaptas. oo Know-how lc¢ suministra
una entided o empresa gue =2sté ya elaborandc los productos. =l licenciataris
se encarga de subccniratar las obras de ingenieria civil y de comprar el
equips y 12 maguinaria ccn el asesoramientc experto del licenciante.
Actualmente un almero conciderable de pdises en desarrcllo dispone de
modernas plantas dz formuiacidn acreditadaé que pueden ofrecer know-now para
el establecimientc de instelaciones de esta indcle en otros peises en
desarroiio. Estc supone unas venteja adicicnal para 1os licenciatarios en

su empefic Dor evitar los errores inicialec gue se suelen cometer er la

sransferencia de tecnologia desde paises desarrollados a paises er desarrslic.

Se na observado que la mayorfia de las plantas estatales siguen
produciendc durante periodoc més prolongados férmacos gemérices, que tienen
menor c¢csic gque 10s fArmacos de marca o las especialidades. Ademés,
debidc a la lentitud de pago de las institu.iones oficiales, estas plantas
suelen atravesar por serias Qificultades gue, en ocasiones, hacen peligrer

su viabilidad econdmica. Serfia converiente gue estas plantas combinaran
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desée un principic la eleboracidrn de firmacos genérices con la e s2specialidades

farmacéuticas para el mercadc. Asi se incrementaris su viapilidad econdmica

oy

sin dejar de atender z las necesidades piblices mediante el suministrc

-
=

firmacos generlcos de mencr DI'--..C.

Ep ocasiones, el acuerdc de licencisz para le Jabricacidn de “roau Tos
de marca o especialidades farmacduticas reduce la funcidn del licenciatar:
srincipaimente & la fatricacidn con el acescramientc técnicc, el know-how
7 la supervisidn del licenciante, zmientras que el licenciante se ocupa las
mids de las veces de la funcidn de promocidr ¥ distribucidn, es decir, de
la comercielizacidn. Puesto que en la comercializacidn radica la clave
del 8xito de la industria farmacéutica, la mayor parte de los paises en
desarrclic se ven privades de ceste funcidn y este tipc de licencias de
productos de marca ¢ especialidades farmacéuticas se difunde cada vez ma$.
£l fatricente del pais en desarrciic obtiene dnicamente un veneficic marginsl
de tales transacciones. Puesto gque la funcidn de comercializaciip ¥y
promociin permanece durante afios en manos de® licenciarnte, serfia jusic zue
tantc el licenciante camc el licenciataric obtuviesen un deneficic eguitative

e este tipo de acuerdos contractuzles mediarte el traspasc del know-how

o

¢e comercializacidr comc parte integrarte de escs acuerdocs.

a2 ubicacidr de las plantas de eladboraciis de procducsos quimicos ¥
farmacos a granel se determina invariablemente ez funci’dn de las fuentes
de meterias primes, productos intermedios y energfiz, mientras que las
plantas de formvlacidn suvelen estar localizadas er grandes ciudades gque
son centros de .unsumo y ofrecen ademis la posibilidad de obtener materiales
auxiliares y de envasado de fabricacidn loczl. Por otra perte, las plantas
de formulacidn nc plantean problemas ambientales ni de efluentes ni de
cortaminacidn del aire. Le mayor parte del equipo y de la maquinaria gque
se requiere para la formulacidn de medicamentos es esténdar y su instalacidn
puede hacerse tanm prontc como 1os corstructores tienen la obra terminada.
.a red de conducciones es tembién sencilla. Sin embargc, para mantener
prdcticas de fabricacidn eficientes tienen enorme importancia el trazado de
la planta, el sisteme de acondicionamientc de aire, la ventilaci’n, el
disefio de ia zona estéril, el revestimiento de pisos, el movimiezto de
materias primas y las técnicas de almacenamiento. Debidc a estcs factores,
algunos paises fabricantes de producto: farmacéuticos regquieren servicinsg
de expertos inclusc para el disefio de las obras de ingenierfia civil. El
liéenciante deberi, por tanto, suministrar con todo detalle la informacida

y los datos bésicos pura el diseﬁc.




Zr el casc de los férmscos bfsicos, la mayorfa de l1os pa
desarrcllc se Inclinen por farmaccssien conocidos ¥ de usc exterdidc desde
hace tiempc er ilcs peises desarrclladcs, miertras gue en el casc de l1as
formulacicnes naste las Qltimas ncvedades de 1zs pafses desarrociladcs suelen
introducirse en los peises =n desarrollc. Aunque las ténicas de formulacidn
son mas sencillas ue las de fabricacidn de firmacos bidsices, 1os estudics
de estabilidad son muy necesarios, sobre todc para los férmacss compinados.
la comptabilidad de diverses farmacos en camtinacidn puede dar luger a una
interaccidr cuya eficecia ha de determinarse por emsayos clinicos. Ademis
de los datos sobre estabilidad, los datos scbre aspectos ecordmicos,
condicicnes de almacenamiento etc. feorman parte de la experiencia tecacl3zgica
gue se deberd transmitir al licenciataric. EZn el casc de las especialidades
farmacéuticas, la fabricacidn es el aspecto importante por lc Jue dede
suministrarse al licenciataric literaturs médica y de promoci’dn, iaclufdes
ics datos sotre cualguier efectc negative observadc ¥y las pracauciones
adcptadas pare gue también &1 pueda adoptarlas llzgadc el casc. Todes 1o
paises tiznen sus provias normes de registre de firmecos y Sormulaciones
recientes. 2z el caso de farmacos oien conocidos, se deben presentar a2 las

utoridades sanitarias del pais del licenciataric les datcs clinicos

obtenidos er el pais del licenciante paia obtener

[

1 permisc dée comercializar
¢ichos productos: miertras gue en el caso de formulaciones o firmecos
ccmpietamente nuevos las autoridades de alguncs pafises exigen la practica

de ensayos clinicor antes de expedir permisos de fabricacidn o comerciali-
zacibn en el pais. DPare el buen ‘uncionamientc &el acuerdc es indispensatle
gue tanto el licenciante como el licenciatario intercambien irnformacidz
éompleta sobre las reglamentaciones y 1os procedimientos vigentes en sus

respectivos paises.

u, Zouipo bésicoc v ecuipo especial regueridc

Ailgunos peises en desarrcllo son actualmente autosuficientes en le
produccidn de esuipc vy maquinaria de diversa {ndole pera la fabricacidn en
lotes de Tormulacicnes en forme dosificada. Estos paises se estin
esforzando por establecer cadenas de producciin continua y automética para

el envasado de fArmacos liquidos y antitidticos.
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En el snexo II puede verse une lista de los principalies elemeritos &

[¢]
(1]

eguipc ¥ macuinaria sue se necesitan para una planta de fcrmulacidn de la
cepacidai indicede & continuacisn, que funcicne er dos Twracs para la

formulacidn y 9n ua turno general pare el envasadc.

Sianta de formulacidn de 1a siguiexnte capacidaé anual:

{e) Pastillas y pastilias 2or revestimiertc 35C millones

(t) Cépsulas 3C millscres

{c) Liquidos de administracidr oral 10C millones de litrns
(é&; Tiquidos inyectazles (ampcllas) 4,5 miliones

{e) Unglentos e,k millones de toneladas

En el anexc pueden verse tambiér especificaciones detalladas y datc
sobre las necesidades de materiales de comstruceidn y equipo y sobre los

precios probatles de la India en 1981 y principios de 1382.

\Nn

. Materias trimas necesarias

Segir. el tipo ée formulaciones a fabricar se requerirdn diversas materias

-

primas y meterizles auxilisres. Zste puntic aparece llustradc en el zmexc III.

-

5. Contrcl de calidad v corircl de procesc

Los firmaccs scz productos quimicos simples ¢ compuestos de naturaieza
orgénice - procedences del mundc arimal y vegeiel - ¢ imorgdnica. =l
advenimientoc de lz quimica orgdrica permitid la siptesis de uz gran zfmerc
de compuestos orgaricos, e hizc posible el ensayc de Los mismos pars
determinar su actividad farmacoldgica. Estos ensayos pueden reslizarse
gzracias a la colaberacidn y participacidp interdiciplinares de especialistas
ez diversas esferas, como la farmacia, la medicine, la guimice, la farmacclogie,
la microbizlogia, etc. Las interacciones de estcs compuestos gquimicos se
estudian en uns amplia variedad de organismos vivos, a fin de verificar su
acciin terspéutica. Si ésta resulta prometedora, los efectos ~icligicos
de lcs nuevos medicamentos han de observarse entonces en seres humanos,
mediante los ccmfinmente denominados "ensayos clinmicos”. De este modo, se
determinan las dosis, los efectos secundarios, ete., estableciéndose por
{ltimo laz especificaciones, el grupo quimicc y las caracteristicas ffsicas.

Por ser los firmacos productcs sensibles de crucial importancia terapdutica,

muchos paf{ses han establecidc sus propias reglas, disposiciones y leyes




relativas a la preparacidn, uso, normas y espscificacisnes de los mismos.
Tode esta informacidn se refine en Torms de Sarmacopes, marusl er el que se
recopila monografias scbre la mayor parte de los firmacscs y en el gque éstos
se desc~iben detalladamente, indicdndose su solubilidad, identificacide,
zon2 ée fusiln, reacciones, y métodos de prepreracidn. ZIn las farmaccopeas
tamoién se prascriber las normas relativas a los reactivos utilizados pare
el ensayo de los farmacos, los indicadores, los métodos de andlisis, los

simitadores e diversos metales perjudiciales, ias salies, ete.

=

Muchos paises tiener su ,ropia ‘ermacopea. Zstas farmacopeas Las
preparan profesionales eminentes, y soan cbjetoc de sancidn legal. La
drganizacidn Mundial de la Salud na preparado ncrmas similares que Sirugar

en su "Farmacopea Intermacional”, a fin de asegurar la celidaé de 1os procductos.

Control de calidad

{
\E
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Zn 2l contrel de calidad se consideran 4o0s aspectos:

ii) Perscpal

-
=

21 perscnal debe tener duens formacidn en quirmica, ticlogia, micro-
ticiogia, toxicclogia, farmacia, etc. En alzunos de los peises en desarrcllc
en los gue se estén estatleciendc nuevas :tlantas, es esencial gue ese
person=l reciba capacitacidn por parte del licenciante.

{ii) Laboratorio

El labvoratoric es el lugar donde los cientZificos efectfiar los ensaves
de lz manera prescritz en la farmacopea, ensazyos que tamhi&n puede realizarlcs
en .as condiciones aprobadas por lLas autoridades farmacdutices locsles, un
grupc de desarrclio de farmacos establecideo per el fabricante. =1 laberatoric
aneliticc he de estar equipado de todos 1los instrumentss, aparatos y
rreductos quimices prescritos o necesarios para llevar z cabo tales emsayos.
Muchcs de 1os equipos e instrumentss utilizades - 7or ejemplc, microprocesadores,
equipc de cromatografia en fase li~uida & alta presién, de reyos ulira-
violetos o de reyos infrarcjos, etc. - son muy complizados. E1 laboratoric
efectla anidlisis quimicos,andlisis instrumentales, ensayos microbicldgicos,
ensayos en paquetes o lotes, I ensayos farmacoldgicos y toxicolégicos.

Tunciones del control de calidad

La principal funcidn del control de calidad es asegurar que todeo
producto Jabricadc en la empresa de que 3e trate tenga la calidad prevista.
Algunas de las empresas farmacéuticas disponen de normas propias, para
controlar la pureza y otras propiedades de los productos, méz rigurosas
incluso que las normas estipuladas a> efecto en la farmaccpea oficial. A

fin de asegurar la calidad de los productos, es esencial. que, desde la
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recepcidn de las materias primas hesta la entrega de los procductos acabadcs
- b
el laboratoric de control de calidad se ocupe de lo siguiente:
&
1. Ensayo de productos acabados con arreglo a las normas ¥ especificacicnes;

2. ©Znsayc de materias primas, materiales auxiliares, y materiales de
envasado, con arregic & las normas y especificaciones;

3. Preparacidn, actualizacidn y mejora de normas y espvecificaciones,
de modo que sear més rigurosas incluso gue las prescritas en ls farmacopee;

L. Procedimientos de emsayo, incluidos los correspondientes a ios
departamentos de fabricacidn y departamentos conexos encargados del cortrol
del proceso;

5. Documentaci’dn apropiada para poder estatlecer el historial de
fabricacidn;

€. Inspeccidn y control en la secciér de fabriczcidr, & fin de neanterer
buenas précticas y normas de fabricecidn.

El personal de control de calidad tome una muestra representativea de
los lotes ¢e productos entrantes y :a somete 2 ensayc. Si la muestra se
ejuste a las normes y especificaciones correspcndientes, se presenta entinces
ur informe socre el emsayo. zZz realidad, una vez que el material se encuentra
souetido & ensayo, el personal de control de calidad pone dicho materi er
cuarentens, aplicdadosele a veces une etigueta en iz fue se indica esa
circunsvancia. Si el materiail pasa ia prueba, se aplica al envase una
v se eavia 2% eimacén. €i nc la

-

etiqueta con la indicacidn de "Aceptadc”
pesa, se pondré en Ja etigueta la indicacidn de "Rechazadce'", devolviéndose

el envase a la unidad de produccidn para la reelaboracidn del producte, si
ello fuers posible. Estay tres etiguetas son de coiores difsrentes, a fin
de poder ver con mayor facilidad si el material se encu2ntrs (i) "Er ezmsayo",
(ii) be sidc "Aceptadc" o (iii) "Rechazado". Andliogo procedimiento se

adcpta en el casc de materias primas, materiales de eavasado, etc.

£

b) Comtrol de proceso

Con otjetc de lograr la calidad deseada, as necesario ensayar y contrclar
la calidad de. producto en todas y cada una de las fases de fabricaci’n.
Las fabricas de productos farmacéuticos de cierta importancia suelen tener
a tal fin un "laboratorio de cnhntrol de procesc”, donde se ensaya el
material desde su entreda como materia prima hasta su transformacién en
producto finel. Si éste es considerado satisfactorio, pasa entonces el

laboratoric de control de calidad. En el caso de la fabricacidn de




vostillas, se efectllen diversos ensayos en las fases de mezclado, granulacidn
¥ compresion. La meyor paerte de los primeros ensaycs sor de carécter

fisico, realizéndcse los.ensayces quimicos Gnicamente al término del procesc.
o

Z1 sisteme de doble ccmprobacidn permite conseguir que los oroductos searn

de la mejor calidad.

(¢) Organizacién del Departamentos de Contrcl de Calidad del licemciataris

Por su capitel importancia, el Departamentc de Control de Calidad {(DCC)
debe ser independiente de la unidad de produccidn, e informar tan sélc al

gerente general.

Dicho Departamentc también debe poder tener libertad pars intercambiar
informacidn, sir restriccién alguma, con el DCC del licenciante. En viste
we ellc, ambos D"C han de poder habliar el mismo idioma técnico. La funcidn
del DCC es muy importante, pues pudiera exigirse su aprobacidn pare la
transferencis de tecnologia, con los comsizuientes pagos, er algunos cascs,
por parte del licenciataric.

Aunque es una obvia garantia pars ambas partes, asi ccmo para 1os

pacientes, el hechc de gue el iicenciatarioc temga um DCC eficez y capaz de

£

controlar las especificeciocnes recueridss y el emples de la tecnclogia, ez

aigunos pafses en desarrollo existe lz tendencis & subestimaer le importancis

v los objetivos de dichc departamentc.

Ciertos licenciantes también sienten la tenzaci®n de no reconocer la
importancia clave del DCC del licenciataric, y de mirnimizar en lc positle

la vigilancia del mismc.

En interés de todas les pertes interesadas, un acuerdc de licencie
pera la fabricacidn de farmacos debe coatener disposiciones especificas
pera 1a creacidnm o adaptatcidén de un DCC eficiente. Los métodos utilizados
y las operaciones realizades por el DCC del licenciataric, siempre que se
conserven registros y muestras, son en defizitiva le finica forma de poder

determinar la responsabilidad del licenciante si llegaran a surgir protblemas.

En el anexo IV figuran algunas cldusulas modelo para los caso>s en que

el licenciatario no posea uno DCC en el momento de firmar el acuerdc de licencia.
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. Envesado

Por su impcrtancis intrinseca, el envasadc de productos Sarmacéuticos
merece mencidn especial. El envesado ya existfa, en una u otra forma, ex
los mismos comienzos de la civilizacidn, pero cor el tiempo he idc adquiriendc
un caridcter cada vez mis cientificc y complejc, llegandc a alcanzar la
categoria de entidad tecnoldgice. Esto se aplica tanto & le indusiri
fermacéutica como a cualquier otra industrie. Por los efectos gue el
recipiente puede tener en el producto envasade, en la industria farmacéutica
se hace més hincapié en el aspectc de su eficiencia Suncional; nc obstante,
el envese ¢ recipiente también debe ejercer etraccidn pere su vente.

Ademis, el envase es esencial para una mayor durazbilidad de almacensmientc
del productc, pues lo provege del- deteriorc ambiental. Los primcivales
objetivos del envasado scn:

(i) Proteger el productc contra el agua, la humedad, la luz y el calor,
ls oxidacién atmosférica, ete.;

(ii) Impedir su contaminacidn ¢ mezcla com otras sustancias;

(£ii) Impedir roturas, pérdidas de materiel y pérdida de actividad
del mismo;

{iv) Proteger el productc contra ci deteriorc y conmsra la formacidn
de sustancias tdxices c antagdnices perjudiciales parz lz salud;

(v) Facilitar le idemvificacidérn del producte;
(vi) Facilitar su transporte;

(vil) Presenter el firmacc 2l copsumidor en forma atractive.

En el Gltimo decerio, se han registrado enormes progresos en le esfera
de los materiales, tipos y modos de envasado. A continuacidn se indican
diversas clases de materiales de envasado existentes en la actualidaé:

(e) Vidrio: neuzro, sulfatadc, émbar;

(b) Metales: acero inoxidable, acero suave, hojalata, aluminic en
forna de recipientes, bandas u hojas, tubos camprimibles, etc.;

(¢) Plasticos: polietileno, polipropilenc, CPV, polimetilpentano,
sardn, nilén, policarbonato, poliestirenc, poliu=etanc, celulosa y derivedos
de la celulosa, gelatina, resina de urea-<ormaldehido;

(d) Papel y carton.

El material de envasadc disponible puede afectar perjudicialmente al
tipo de formulacidn e incluso a la productividad de ésta. Por itanto, ese
material ha de ser adecuado a la estabilidad y & la durabilidad de almacena-

aiento del producto. A veces, puede que inclusc convenga modificar la




formulacién del producto para adaptarlo al recipiente o al medic de envasadc,
siempre que con ello ao resulte perjudicadc. Si se utilizan recipientes
de pléstico, seré necesario evitar el empleo de conservadores bacterio-
stdticos, ya que estcs son absortidos por los materiales plésticos. Un
recipiente de metal puede requerir la adicidén de una sustancia anticorrosive
c de ur agente protector, o bien la aplicacidn de un revestimients inerte
adecuads. La eleccidn del material de envasado, como asimismc la del
tipo de envase, dependen de leos factcres siguientes:

1. DOropiedades “{sicas del zroductc: sdélidc, ligquidc, pastoss, etc.;

2. Propiedades quimicas: corrosividad, sensitilidad del productc al
ague, & la humedad, & le luz vy al ~alor, & la oxidacifn, a la putrefaccidc
¥y & le reactividad;

3. Posibilidad de deteriorc, desccmpososicidrc o formacidn de sustancias
tdxicas;

i, Resistencia mecénica del envase y del producto durante su transperie
¥ slmacenamiento;

[
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Competipilidad,

§. Comoéidad del cliente: <amafis, pesc, aperture y cierre del envase,
legitilidad de la etigueta ¢ leyenda impresas;

3. DPresentacida: especialmente en aguellcs productcs susceptibles de
compra por impulso;

10. Método de lLlenado;

1i. Costc.

Segiin las propiedades 2{sicas 4el productc, podré establecerse una
clasificacidn de diversos preparados medicamentosos. L2 lista de materiasles

de envasadc pars esos productos figura en el anexo V.

8. Comercializacidn

La comercializacidén es la piedra anguiar de la ipdustria farmacéu
Le funcidn de esa actividad es procurar que los f&rm-cos estén disponit.ies
donde v cuandoc se los necesite, es{ comoc obtener veneficios zue Dpermitac
repartir mayores dividendos y realizar a.cividades de investigacidn y

desarrollo, gque constituyer las caracterfsticas bdsicas de ese industria.




[}
'«l
O

[]

Las formulaciones son de tres clases: (i) productos genériccs,
- (ii) especialidades farmacéuticas y (iii) productos gque pueden despachsrse
sin recels.

{i) Productos genéricos

Los productos genéricos son designados con erreglc al ncmbre con gue
figuran ex la farmacopee clicial. Algunos paises tiener sus propios
formularios nacicnales gque también incluyen reycrmente los nombres de la
farmacopes, y, en 2l casc de ciertos productcs comtinados, el nombre gue
se les ds viene a ser asimismo unz denominacidén genérica. La meyorfa de
ias formuliaciones regueridac por las instituciones son genérices v se
envasan a granel. Estos productos resultan mis baratos si se ies compara
coL las especialidades farmac@uticas. Ademis del gobierno, los médicos gue
también administrar medicamertos a sus paciertes compran productos genéricos

a granel.

{(ii) Zspecialidades farmacéutices

X

comercializacidr de formuiaciones es nds complicada cue le de otre
articuics de consumo, ¥y Gnica en su géners. 3Iztre los consumideres r lcs
productores apenas aay comtacic, pues las prejaracisnes son producios gue

sélc pueden expenderce por prescripcidn médica rediante la sorrespondiente
receta. Puede ocurrir ademds gque un mismo producto see comercializade por

un grar niimerc de empresas, lc gque entrada un sistema de promocidn del misme
por parte de cada uns de ellas. Estc puede hacerse ficilimente si se distingue
al producto dandcle un nomobre comercial o de merce gue 1o convierts en
"especialidad farmacéutica". La comercializacién de especialidades raquiere
una red muy amplia de representantes médicos .-espaldada por publicaciones,
médicas y de promocidn, muestras, regalos publicitarics, organizacidn de
seminarios, invitacidén a profesionales de la medicina a que visiten lcs
centros de produccidn de la empresa, as{ como sus servicios de investigacidn

y desarrcllo y de control de calidad. La mayor parte de las formulaciones
vendidas en el comercic son especialidades, mientras gque los productos
genéricos comstituyen un porcentaje muy pequefic. Ic contraric ocurre en

el casc de lcs firmacos utilizados por instituciones, hcspitales e internistas.
La venta inicial de les especialidades depende de la reputacién de la

empresa.
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{(iii) Productos que pueden despacharse sin receta {PSR} - remedios casexos

Los PSR o remedios casercs son rrcductsas cuva eficacia es tien conocida
y anunciada en diarios, publicaciones periddicas, er la radio y ea la
televisidn. As{ pues, ls comercializacidn de un PSR es casi a—dloge a la

de cualquier articulc de consumo.

Organizacidr, estructura v funciores de ls comercializacidn

1a organizacidn de la comercializacidn estd a cargc del director de
comercialicrncidn, que cuenta con el apoyc de diversos departementos

~ancionales:

1. Iavestigacidr de comercializacidn

fa) Zstudios de la demania y del potenciel del mercadc;

(b) Estudic de farmacéuticos minoristas;

{c] Estudio de distriovuidores;

‘d) Estudic de las ventas de .os competiiores;
(e} Andlisis de ventas;

(£) Ventas & nivel de regidm, pafs y producto;
{g) Sistema de incentivos;

{n) Previsida de venzas;

{i} Fijacifn de objetivos v evaliuacidn de la actuacidn de los

(1
aistribuidores y detallistas.

z. Planificacidr del mercagdc

fste departamento desempefia una “uncidn orgarizadora que comprende
actividades de planiricacidn, coordinacidén y contrel, y se ocupa de la
preparecidn del programa de ventas en base a una utilizacidn dptima de las
capacidades de produccidon y a la tasa de crecimiento de la industiria.
Tambiér se encarga de preparar el presupuesto de veatas y de su ccntrel
mensuai, as{ comc del control de inventarios, de los eximenes mensuasles, ¥

de la coordinacidén de los servicios de produccida.

3. Distribucidn

El departamentc de distribucidn desempefia una amplie serie de actividades:
(i) Demanda y asignacidn de existencias, y situacidn de los suministros;

(ii) Gestidén de inventarios mediante informes semanales sobre la
situacién de las existencias;

(iii) Determinaciér de obstéculos al transporte;




(iv) Contrcl Ge productes de corta durabilidad;

(v) Examen de la actuacidm del distribuidor;

(vi} Procedimientoss legales y administrativos de los almacenes;
(vii) Inspeccidn de almacenes;

(viii) Formulacidn de listas de precios;

{ix) Reclamaciones por felta de productos o escasa calidad de los mismos.

L. Suministrcs a hospnitales

£l gotiernc =s siempre el principal coumprador y distribuidsr de
S§vmacos gue, en su mayorie, se suministrarn s granel, en envases’ especiales
¥y & precios muy competitivos, consignéndose en dichos envases las proriedades
cue se atribuven al producto. La mayor parte de los suministros los efectian
directamente los favricentes sin la intervencidén de ningin intermediaris.
=21 organismo central, una vez anunciadc el coneursc ¢ licitacidn, fija lcs
precios, y las diverses imstituciones ¢ depertamentos estatales pueden
cursar Girectamente las Srdenes e compre a los fabricantes, o tien el

organismc central fije el precic y se ocupa £l mismo de la compra =

»

distribucifn éel producto.

<. Venta comercial

Se ecectla por medic de meyoristas c distribuidores gue cperan en una

zona determinadas, los cuaies suministran 2 su vez el material a los

-

ninoristas ¥ a ios médicos, clinizas y pequefios hospitales.

-

c. Sremocide de ventas

Se ocupan de ella los representantes ¢ agentes de ventas, quienes
proporcionan a Los médicos informacifn detallada sobre el productoe. A fin
de poder reelizar estc de una manera eficiente, el departamento debe
ocuparse de:

1. Preparar la informacidp técnica mis reciente desde el punto de
wvista de la promocidn del produste, en vez de limitar la interpretacidn
de dicha informacidrn a los uspectos terapéuticos y clinicos;

2. Adquirir y suministrar regularmente a los representantes material
publicitario;

3. Capacitar a agentes de ventas y organizar cursillos de perfecciona-
miento o de repasc y programas de capacitacidrn;

L. Establecer la coordinacién con el departamento médico y de distribucidn.

e




7. Departamentn médico

Se ocupe de:

(i) Propcrcionar la informacidn terapéutica mis reciente el personel
de ventas;

(ii) Organizar progremas de capacitacidn;

{iii) Recopilar datcs cientf{ficos, tanto nac-.onales comc de la propia

empresa;
{iv) Asistir 2 conferencias y seminarios madicos y tomar ncta de ios
puntos de vista de las empresas que participen en los mismos;
{v) Establecer buenos contactos con las autoridades saniterias y de
contrel farmacietico;

(vi) Preparar publicaciones médicrs considerendo debidamente lcs
aspectos terapéuticos y comerciales; :

(vii) Establecer la infraestruc.urz necesaria pare lcs ensayos clifricos

y ctras actividades cientificas.

§. TFinanzas

Ademds de ocuparse de los - t:oiuE reaserales de financiacidn em 1o
referente a sueldos, fabricacidr - rrcfuctos, control de inmventaric,
®ijacidn de objetivos, evaluzeidi .. rendimientc y de la remtabilidad,

debe conseguir de les autoridades "« 7ijac:.bn de precios remuneradcres.

$. DPersomal y administracién

Planifica las necesidades de perscnal, la contratacidn de éste y 1z

pclitice de promocidn, de lo gue depende el éxito de la organizacidnm.

Registro de auevos fArmacos

A& fin de gue el licenciatarioc pueda registrar los productos, el

licenciante debe proporciomar la siguiente informacidn:

1. Descripeidn quimica del féarmacoc o de los farmacos, haciendc constar
la denominacidn genérica internacional o nacionalmente aceptada o el nomtre

con el cual se pretendes vender el producto:

(a) descripeidnm;

{b) compcsicidn quimica completa y, cuando ésta no se ~onoce,
otros detalles conocidos;

(¢) indicacidén de la forma o formas farmacéuticas en gue se pretenda
comercializar el producto y la v{a de administracidm, las dosis
propuestas y las propiedades que se atribuyen al fdrmaco;

2. Composicidn del farmaco, debiendo consignarse 1a cantidad de cada

uno de los ingredientes gue lo componen,;




3. letallies del métodc de produccidn;

4., Especificaciir amslftica, cufmica y fisica, e indicacidn del
sabor del producto, & fia de gue pueda determiparse su identidad, purezia ¥
calidad. Los métodos de velorscidn, ‘ncluidos métodns analfticos para
deterciner los ingrediezces activos;

5. Detalles de estudios sobre la estabilidad del producte;
5. Detalles de investizaciones sobre inocuidad y eficecia del férmacc:

(2) estudios sodre la eficacia "in viiro" e "in vivo";

{b} estudios farmeccldgicos y farmacodindmicos en animeles de
experimentacidn, en relacidn con los siguientes sistemas fisio-
l15gicos: sistems cadiovascilar, sistema respiretorio, sistema
nervicsc centrel, sistems nervioso urinario, v sisteme nerviosc
autdnome;

(c) estudios bioquimicos que ofrezcan cbservaciones detalladas
sobre distribucidn, metabolismo v exsrecidn del farmaco;

(d) segiin el tipc de f&rmacc, estudios toxicoldgicos sobre toxicidad
aguda, subaguds y crdmnica, asi ccmo estudios teratnligicos, sobre
carcinogénesis y farmacodependencisa.

7. Detalles reletivos a ensaycs clinicos.

Datos a suministrar pars la promocidn de venzas

1. Ademis de cbtener dichos datos del licenciante er el pais de crigen,
c en ctros peises, es otligetorio en algunos pafses efeciuar emnsayos clinicos
de los SArmacos mAs recientes y, en el casc de férmacos puros o mezclades
ya conocidos, han de suministrerse a2 ias auctcridades competentes, pars que
puedan conceder el permisc de comercializacidm, los datos sublicados
relativos a los mismos.

2. Ejemplaras de infc-ues publicados o inédites sobre emsayos clinicos
del fArmacc die gue se trate, y sobre iz evaluacidr de su iInocuidad y eficacia.

3. Certificado de aprobacida ¢ certificads de venta libre emitido por
las esutoridades canitarias en el pafs en que se fabrique el férmeco, vy
nombres de los paises en gque éste se comercialice.

L. Proyectos o modeics de etiguetas, putiicaciones, etc., cuya
adopcidn se haya propuesto a =fectos de comercializacidnm.
El prospectc debe conterer informacidn correcta sobre el contenidc, la

terapia alimentaria y sobre la toxicidad o contraindicaciones, en su caso.
del firmaco.

5. Publicaciones, con destino a los médicos, que contengan datos
ficticos y muestras generales, todo ello apoyado en datos cientificos
aceptables.

6. Indicacidn de si el fdrmaco aa sido aprobado por la Administracidn
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos o por cualesquiera otras
admiristraciones de medicamentos de otros paises, y, =n caso afirmativo, si
existen restricciones sobre la verta, forma de rotulacidn, o etiquetadc, etc.,
(un ejemplar de la publicacidr en la que se indiquen los efectos secundarios
y contraindicaciones, en su caso, asi como las precauciones a adoptar, etc.,
con arregio a lo djspuesto por dichas admiristraciones).




Informacidn médice

Com~ parte de la estrategie de promocidn de 2specialidades farmacéuticas,

es nccesario que el fabricante prepare, con destiac a ics médicos, diversc
paterial informativo, de caricter cientifico y médico, que contengs la
siguiente informacién-

I. Eistoriel.

TI. PSrmula estructural.

-

III. Aspectos farmacoldgicos:

’ -

) niveles de suers;
i) cinética;
ii) distribucidn del firmacc en el organismo;
v, tipc de accidén antimicrotiena;
usos terapéuticos del productc.
r

Iv. amparacidn del producto con otros férmacos conocidcs, y ventajes
scbre ellos.

Toxicidad y efectos secundariocs:
hipersensitilicad;
nefrotoxicidad;

toxicidad CMaj

Toxicidad nematoldgica.

NN N~
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1. DPreambule

La inclusién en el comtratc de uz "predmublc" es préctice muy comin ¥

puede ser {itil pera exponer las premisas del contretc y los objetivos de
las par+es coniratantes.

Estas cidusules puedern contener, por ejemplc, una referencia a los
antecedentes ccmerciales de las partes, al deseo e intencidn de las mismas

de concertar el acuerdo y ejecutarlc, a su deseo de observar las pclitices

sanitarias v ot»as politicas pertinentes del pais del licenciatario.
Convendr{a seflalar gue, en cuso de discrepancia entre el preémbulc y
las disposiciones sustantivas del acuerdo, serdn &stas las que prevalecerén.
CLAUSULAS MODELC
1. Prefmbulo

CONSIDERANDC QUE el Licenciante .....
(Variante a: viene fabricando y vendiendo, desde hace varios aflos,

los Productcs definidos & continuacidén,.....)
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{Variante b: se halle en posesidn de tecnologia para _a febricacidm ¥
venta de los Productos definidos a continuacidan, ..... )

relacionades cor los Productos, en =i pais del Licenciataric;

CORSIDERANDC QUE el Licenciatario tiene servicics e instalaciones
para la fabricacidn, el envesado y ia comercializacidn de productos
farmacéuticos;

CONSIDERANDC QUE el Licenciante puede transmitir informacidn técaica
¥y proporcionar, a peticién del interesadc, fé@rmacos bdsicos para la

fabricacidn de los Productos;

CONSIDERANDO QUE el Licenciatario desee obtener una licczcia para la

fabricacidn y venta de los Productos;

Y CORSIDERARDC QUE el Licenciante y el Licenciatario se proponen
concertar v ejecutar el presente Contratc em forme vereficicsa para

el desarrcllo de la industria Srrmacdutica del peis del Licenciataric
v de conformidad con las disposiciones sanitarias vigentes er ese pais;
EL Licenciante y ¢l Licenciataric acuerdan, en virtud del presente

Contrato, lo siguiente:

Definiciones

Aungue nc es indispensable, la inclusidn en el acuerdc de una cliusula

gue contenga las definiciones de los principales términos y expresiones puede

evitar repeticiones e Interpretaciones errdneas.

£n un acuerdo de licencia de formulaciones farmacéuticas, dicha cidusula

definiréd normalmente términos, tales como "Informacién Técnica", "Informacidn

Médica y Cient{fica", los "Productos" (es decir, los medicamentos a formular),

los "Vdrmacos Bésicos" (es decir, los ingredientes necesarios), etc.

2.1

CLAUSULAS MODELO
Definiciones
En el presente Contrato, las siguientes expresiones tendrén el significadc

que se les esigna a continuacidn:

Por 'Licenciante" se entenderi la parte designada como tal en el presente

Contrato, a sus sucesores o cesionarios legales.

’




2.3

n

2.190

2.11

"y o

Por "Licenciatario" se entenderi ls parte designada como tai en el

presente Contrato, O sus sucesores o cesionerics legales.

Por "Conirato" se entenderé el presente acuerdc junto con todes sus
anexos y tode enmienda subsiguierte intrcducida en conformidad con las

disposiciones del Contratc.

Por "Planta del Licenciante” se entenderé la planta del Licenciante

ubicada ea .....

Por "Planta del Licenciataric" se enterderi la planta de. anciasaric

establecida en .....

Por "Informacidn Técnica" se entenderdn todas las f5rmulas, procesos

7 conocimientos téenicos y cientfficos necesarios para le fabricacidn
v la comercializacién de los Productos, incluidos, aumque sin caracter
exhaustivo, los procesos de produccidn, los métodos de conturol de
celidad, los métodos v los materiales 3e envasade, la maguinaria y el
equipc necesario, los datos sobre estabilidad y las especificacicnes
completas de los Productos, las materias primas asi comc los materia.es

de mezcla, aromatizacidn y coloracidz.

DPor "Informacidn Médica y Cientifica" se =ntenderdn todes las jublica-
ciones médicas, cientificas y afines y los datos soore 1los ensayos
farmacoldgicos y clinicos de los Productos, incluides los detos, lcs
informes, las muestras y los documentos necesarios pare registrar 1os

Productos ante las autoridades sanitarias del pefs del Iicenciatario.
Por "Productos' se entenderf .....

Por "Farmacos Bdsicos" se entenderén los siguientes firmacos que entrarn

en la formulacidén de los Productos .....

Por "Mejoras" se entenderdén todos los avances tecnoldgicos desarrcllados
o adquiridos enm cualquier otra forma por el Licenciante ¢ desarrolladcs
por el Licenciatario en relacidn con la fabricacién o el envasadc de

los Productos.

Por "Fecha Efectiva del Contrato" se entenderf la fecha en que el presente
Contrato entrarid en vigor de conformidad con la clausula ..... del

Contrato.




3. Informecidn médice y cientifica. Registro de oroductos
3 kS

La comunicacidr de la informacidn médica y cientffice relativa a2 los
productos camprendidos en la licencia es unc de los otjetivos principales
de los acuerdos de fcrmulacidn. Por regla gereral, el licenciatario puede
obtener asi la mayc: parte de la informacidn necesaria para que las
autoridades competentes de su propic pais den su aprobacidm a lics productos,
con el comsiguiente ahorrc del diners y el tiempo que supone reunir los

tos y someter las especialidades farmacéuticas a enseyc.

Ademis de esa informacidn, se pediré normalmente al licenciante gue
proporcione una muestra de los productos, para efectuar las pruebas de

laboratoric exigidas en el pais d<l licemcistaric.

Zn los casos en gue el propio licenciante fabrique y venda los productos,
la comunicacidn de la informacidn médica y cientf{fica no supondri otrc gasic

gue el cortc limitado de reproducir la documentacidr pertinente.

Por otre parte, la obtencidn de ese informa~idn es pare el licenciataric
el primer pasc necesario para poder sclicitar de la sutoridadé ccmpetente lz
aprobacidn de los productos. De faltar esa autorizacidn, no tendrizs sertido
cue recitiers otros suministros del licenciante (infofmacién v asistancis

técnica, etc.).

Dadas estas caracteristicas de los contratos de formulacidn, es comiln
que el licenciataric nc efectde ningin page (o se comprometa a efectuarlc)
hasta que nc obtenga la autorizacidn para los productos. La falta de auto-
rizacidn hace desaparecer el objeto del comirsto que, por consiguiente,

puede darse por terminado sin responsabilidad algune para las partes.

Si, como es habitual, el licenciunte no recibe el p»go hasta que los
praductos han sido autorizados o estidn en el mercado (cuando la remuneracién
se vasa en las regalfas sobre las ventas*, puede negarse a proporcionar
otra informacidén de la que ya dispone, & no ser que el licenciataric
convenga en sufragar los gastos necesarios para obtener informacidn adicional.
Esta informacidr adicional puede ser necesaria dara satisfacer los requisitos

impuestos por la autoridad competente del pafs del licenciatario.

* Esta es la forma principal de pago sugerida en las cliusulas modelo
adjuntas al presente documento. Véase "Remuneracidn”.
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Es importaute que el licenciante proporcione al licenciataric toda lia
informacidn gue posea sobre los efectos adversos o secundarics gue tengan
c puedan tenes los productos, tanto al momento de la firma del acuerdc come
durante toda la vigencia de éste, incluida le informacidn sobre la medifi-
cacidén de las condiciones de registro de los productos en otros paises (pc;
ejemplo, si se ha aanladc la autorizacidn de vente o se han restringido las
aplicaciones terapéuticas de los productes, debido a nuevos efectos adversos
comprobados ¢ presuntos). ELl debide cumplimiento de ese obligacidn va en
interés nc sdlc del licenciatario inc, fundamentalmerte, de los pacientes
y las autoridades sanitarias del pafs del licenciatario, y contribuye a
avitar gue productos prohibidns en lcs paises desarrocllados detidc a sus
efectos adversos comprobados ¢ presuntos se vendar, sin las debidas limita-

ciones, en los paises 2en desarrolic.

Un productc puede tener varias aplicaciones médicas. Es positie gue
alguires de esas aplicaciones nc sear en absclutc convenientes en el pals
del licenciataric. Por otra parte, muchos priacipics actives tienen
vlicaciones tantc ez el ser humanc comc en los animaies, siendc la diferencia
an las especificacicrpes muy escasa. 21 licenciatario debe recibir del
licenciante, bajc la responsabilidad de éste, toda la informacidn necesaria
sobre las limitaciones gue deverén observarse en la utilizacidn del producto.

Por (ltimo, 1os productos se registran per i¢ general bajc :1 nombre
del licenciatarioc.

Sin embargo, para el casc de rescisi’n del contrato por razores
imputables al licenciatario, se podrd estipular que &ste estaréd obligadc e
toansferir los certificados respectivos al licenciante ¢ a la perscna

designada por éste.

CLAUSULAS MODELC

(P8

. Informacién Médica y Cient{fica

(V)
[

Dentro los ..... d{as siguientes a la Fzcha Efzctiva del Contrato, el
Licenciante proporcionari al Licenciataric toda la Informacién Médica
y Cientifice relativa a lcs Productcs, de que dispcnga el Licemnciante,
incluidas muestras de los mismos, as{ camo todos los detallies de que
tenga conocimiento el Licenciante sobre los efectos adversos o
secundarios de los Productos.




3.2 .i durante la tramitaciln de la autorizacidn de venta de los Productos
ente la autoridad competente del pais del Licenciatario, dicha autoridad
sclicita nuevos datos de laboratoric, especificaciones o informecién
adicional, el Licenciante deberi proporcionar esa informacidn .....
(Variante a: & expensas del Licenciataric.)

(Variante ©: a sus propias expensas.)

3.3 Durante la vigencia del Contrato, el Liceaciante deberé comunicar de
immediato al Licenciatario todec nuevo dato de que disponga sobre los
efectos adversos ¢ secundarios de los Productos, asi como todo cambic
en las condiciones de registro de los Productos en el pais del Licenciante
o en otros paises en Jue se comercialicen esos Productos, cuando tales
cambios hayan tenido su origen en los efectos adversos o secundarios

reales o posicles de los Productos.
3.4 Los Productos tienen las siguientes apilicaciones: .....

3.5 La documentacidn a que se refiere el presente artficulc deberid redactarse

en ..... {(idioma).

3.6 Los Productos se registrardn bajc el nombre del Licenciatarioc. Sik
embargo, si el presente Cortratc se rescinde por motivos I-lputables a
le respopsabilidad del Licenciatarioc, el Licenciataric deberé transferir
el certificado de registro al Licenciarce o z la persone designada por

éste, con sujecidn a la legislacidn vigunte en el peis del Licenciataric.

Informecidn técnica

=

El contenido del know-how ¢ la informacidn técnica que ha de propor-
cionarse para la formulacidn de productos farmacéuticos dependera em gran
medida de .: capacidad técnica del licenciataric. Para algunas empresas de
paises en desarrollo que poseen ya experiencia y capacidad técnica en esta
esfera, la transferencia de esa informacidén puede ser innecesaria o necesaria
s6lo en medida muy limitada. En otros cesos, especialmente en los paises
en desarrollo mencs adelantadcs, la transferencia de tales conocimientos
puede tener importancia considerable, al menos en las etapas iniciales de

desarrollo de la industria farmacéutica.
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El know-how necesaric para la forrmulacidn es, por lo general, sencilio
¥y puede aplicarse sin gran dificultad. Sin embargo, cuando la capacidad
técnica del licenciataric es escasa serd conveniente proporcionarle esistencia

técnica y capacitacidn.

La expresidn "know-how" es bastante imprecisa y ambigue, tanto en la
priactica comercial comc en el lenguaje juridico. Es conveniente, por tartc,
evitar su uso y reemplazarla (como se sugiere en las cliusulas modelc que

se adjuntan al presente documents) por la expresidén "informacidén técnica".

La informacidn técnica relativa a la formuiacidén puede llegar a incluir
cierta parte de conocimientos confidenciales. En tal caso, el licenciante
deberé identificar las partes confidenciales y el licenciatario deberé
respetar la obligacidn de confidencialidad (véase el puntc 12 infra,
"Carécter confidencial”).

-

licenciataric tendri interés en recibir la informacidn técnica .is
actualizada y gue haya sido comercialmente comprobads por el licenciante.
Su descripcidn deberfé ser suficientemente clara y ccmprensitie, correcta

y completa (véase también el punto iu, "Garantfas”"). Z1 contratc deberd
determiner también lz forme en que se transmitiré ls informacidn (especifi-

zaciones, instrucciones, etc.) v el idioma en cue se redactari.

La informacidn técnice consiste por lo general enm uns férmula, elgunocs
manuales v oiros documentos escritos, o explicaciones, mis algunos datos
complementarics relativos a otros aspectos del proceso de produccidn, como

insumos, mantenimientc, almacenamiento y disefic bésicc.

El contrato deberéi contener uns lista detallada y completa de los
componentes exactos de la tecnologia que se va a trensferir. El contenidc
de la lista dependeri de los fArmacos y los procesos a que se refiere el
contrato. Cuando esa lista no contiene determinados puntos y el licenciatario
pide después su inclusidn, es sumamente probable que el licenciante se
niegue a ello. Le lista seri también (itil pars desglosar el precic del

contrate.

La tecnologia que se ha de transferir podré incluir los siguientes
elementos (segfin cean los productos y el objeto del contrato):

- procesos (en su caso);

- know-how espec{fico desarrollado por el licenciante;

- materias primas necesarias, indicando las especificaciones y
las cantidades requeridas;




- eqguipo y meterisles y diegramacs;

~ servicios plblicos y sus especificaciones;

~ operaciones que deberén cumplirse durante el procesc;

- disefic bésico e ingenierfa bésica;

~ almacenamiento de materias primas, productos semiacabados y

acabados;

~ técnicas de control de calidad;

- tratamiento de efluentes (cuando sea aplicable);

- recuperacidn de sclventes (cuando sea aplicable);

= necesidades de personal calificadc;

~ instrucciones sobre seguridad; proteccidn del personal;

- especificaciones de las ceras (cuando sea aplicable!};

-~ muestreo; conservacién de muestras (hasta 10 afios;.

Une vez elaborada la lista complete de los eicmentos que se han de
transferir y definido cada elemento, se deberd incluir en el contrato la
idertificacibn de los elementcs de aroyo (manuales, dibujos, plancs, docu-
mentos computadorizados, cintas, sesiones de capacitacidn, sesiones ge
demonstracida, etc.) que deverén formar parte de los elementos de la

tecnolcogia.

La definicidrn exacta de .Los componentes v de la modslidad respectiva
de trensferencie eviteré gue el licenciataric reciba documentacidr inade-
cuada. En muchos casos, le documentaci®n se ccmpone drincipalmernte de
menuales internos destinados al uso exclusivc del persornal del licenciante.
La documentocidr y las sesiones de capacitaciém deberfn ser un "products"
ccneretc de exportacidn, adaptado cuando ses menester z las necesidades
del licenciataric. En demasiados casos se descuide este aspecto de la

sransferencia bajo el pretexto de no "complicar" el contrato ya que comc

las partes se relinen en tantas oportunidades, estos "detalles” los resclverdn

personalmente lcs representantes d= ambas partes sobre la base de puntos
concretos. Le experiencia ha demostrado que esta falta de previsidn puede

ser causa de muchos problemsas.
CLAUSULAS MUDELC

4., Informacidén Técnica

L.1 (Variante a: Dentro de los ..... dfas siguientes al recibo de la
comunicacidn del Licenciataric de que se ha obtenido la
autorizacidn para la venta de los Productos .....)

(Variante b: Dentro de los ..... dfas siguientes a la Feche Efectiva
del Contrato .....)
..... el Licenciante proporcionarf al Licenciatario la Informacién

Técnica més reciente y comercialmente probada, tal como se ia def':e
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en el articulo 1 supra, "Definiciones"”, necesaria para la fabricacién,
el control de calidad y el envasadc de lcs Productos, incluids 1-

siguiente: .....
L& documentacidn antedicha se proporcionarf en forma de .....

Toda le documentacidn indicads en la claiisula 4.2 se redactaré en
«ev.. (idioma), se presentard de modo que resulte clarz y comprensibie

para un profesional farmacéutico nori:almente celificade, y en ella se

utilizaréd 21 ..... (sistema de unidades).

Se consideraré confidencial la documentacidn siguiente, de conformidad
con el artfculv 12 ["Carécter confiderncial”) del presentz Contrets:

la documentacidn .....

(Variante a: se remitird por correc aérec certificadoc a la siguiente
direccidn: ..... EI Licenciante ccnfirmeré al Licenciataric
por télex le fecha de envic de cade paquete de documertacidn
remitido.)

(Variante b: se entregarf£ & ..... en .....)

A su recibo, el Licenciatario emitiré un "certificadc de recibo” en

el gque declerari gue la documentacidn ha sidc recibide e indicari,
cuando proceda, los documentos que faltarn.

La documentacidn tramsmitida pasaréi a ser de prcpiedad dei Licemciataric
«e... dlas después de la fecha de emisidén del "certificado de recibe”

y continuaréd siendo de su propiedad incluso en el caso de gue el Contrato

se rescinda por cualquier causa antes de la fecha de expiracidnm.

Asistencia técnica

Cuando la experiencia del licenciatario en la formulacidén de productos

farmacéuticos es limitads, puede ser n~cesaric el asesoramiento del licenciante

mediante asistencia técnica prestada por el personal de este (iltimoc. En el

contrato se puede determinar el nfimero y la categorfa del personal que se
hatré de delegar, as{ como la duraciép de su trabajo, ¢ se puede dar al

licenciatario la posibilidad de solicitar asistencia, en caso de que lo
considere necesario, hasta un méximo de meses-hombre estipuladc en el contrato.




La determinacién de la duracién y del programa de la asistencia técxice

puede ser materia de acuerdo & celebrarse enire las pertes con antelacidn

razonable a la fecha en la cual se prevé que camenzaré la asistencia.

El licenciatario sufragaréi normalmente, ademis de los ronorarios, las

dietas correspondientes al personal comisionadc, que consistirén, bien en

el suministro directo de alojamiento, comidas, etc., o bien en una suma

fija en efectivo (pagadera normealmerte en moneda local) por cada dia de

permanencia en el pafs d<l licenciataric.

5.2

5.3

CLAUSULAS MODELC

Asistencis Técrica

{Variante a:

{Variante ©:

El Licenciante proporcionaré asistencis técnica en la
Planta del Licenciatario durante un total de ..... meses-
hombre, a fin de prestar asesoramientc y asistencia al
Licenciataric con respecto a la fabricacidn y el envasadc
de los Productcs. EL personel que hadbréd de esignar el
Licenciante y la duracidn de sus tareas serén los siguientes:
Categorie Duracidén de las tarees
Creeersscenvrecssenneranens U
A pedidc del Licenciataric, el Licenciante enviari a ia
Planta del Licenciateric técnicos calificados, 2 fin de

que presten asesoramients y asistencia técmicos al
Licenciatario con respectoc & la fabricecidn y el emvasado
de los Productos. De conformidad con esta disposicién,

el Licenciarte proporcionaré un miAximc de ..... meses-

hombre de asistencie técnica.)

El Licenciataric pagari previamente al Licenciante billetes de viaje

de ida y vuelta por via aérea en clase econimicea para el personal

asignadc a la Plante del Licenciatario.

(Variante a:

El Licenciatario proporcionarfi elojamiento, comidas y
transporte gratuitos al personal comisionado en el pais

del Licenciatario.)
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{Veriante ©: El lLicenciatario pagaré dietas por vaior d& .....
(moneda locel} por cada dfa calendurio de permanencia
del personal del Licenciante en el pafs del Licenciataric,

a partir de la fecha ern que comiencen sus tareas.)

U
&

L8 duracidn y el programa de asistencia técnica serfin acordados entre
el Licenciante y el Licenciataric en su debida oportunidad, perc por

lc menos ..... meses antes del comienzc de la prestacidn de ese servicic.

P4

. Capacitacidn

(31

En algunos <ascs, el licenciatario puede estimar corveniente la
capacitacién de su personal para que aprende las técnicas de producciln.

En ese cipbtesis, piede baber ventajas consideratles si la capacitacidn se

-4
-4

eve & cabo en las instalaciones del licenciante, inciusive le formacién

ctica en el empleo en materia de produccidn, copirol de caiidad y envasadc

ki

de los productes.

Preferibiemernte, la capacitacidn en el emplec debe también abdbarcar la

fabricecidn y el control de determinadc nimero de lotes ¢ tien lievarse a

cabc durante un periodo determinado.

Bn ol contratc se deven precisar el nimers y las celificaciones del
personal gue se capacitaré y se debe determinar, cportunamente, del calendaric

v contenido conereto del programs de capacitacidn.

Los gastos de viaje y las dietas del personal del licenciatario gue
recibe capacitacidn correrir normelmente a cargc del licenciataric. También
puede resultar conveniente suscribir uns pdliza de seguro gue cubre todos
los daflos o perjuicios a las personas o a la propiedad cue puedan causer
las personas que se capacitan durante su permanencia en la planta del

licenciante.

6. Capacitacidn

6.1 El Licenciante proporcionaré capacitacién a empleados calificados del
Licenciatario en la Planta del Licenciante, con respecto a la fabricaciém,
control de calidad, y envasado de ..os Productos, incluida la capacitacidn

en el empleo .....




{Variante a: que abarque la produccidn y control ée por lo menos
..... lotes desde el comienzo hasta el final.)

(Variante b: durante un mfnimo de ..... semanss.)

€.2 Ei uimero y las calificaciones de las personas que recibirén la

capacitacidn serén los siguientes: .....

€.3 El calendario y el contenido del programe de capacitacién serén

acordados opcrtunamente entre el Licenciante y el Licenciaterio.

€.k Los gastos de viaje de las personas que se capacitarin, as{ comc los
de su alojamientc y manutencidn durante su permanencia 2n el pais del

Licenciante, serédn sufragadcs por el Licenciataric.

T. Patentes

iLe proteccida por medic de patentes en la esfera de los productos
farmacéuticos, en 1os casos en que es reconocida, se refiere el procedimierto
de fabricacidn de un firmaco {patentes de procesos! ¢ al propis firmacc

{petentes de productios).

Zr el caso de las patentes de procesos, la fabricacidn de una f3rmuiz
farmacéutice nc implica el usc de la petente, cue siempre se refiere a ur
férmaco bdsico y no 2 una formulacidn. Por lo tantc, ia existencia de
dichas patentes no interesa, en principic, &l licenciante en un acuerdo gue

se refiere siic a la formulacidn.

En cambio, cuando existen patentes de productos* el licenciatario
necesitard una licencia para utilizar la patente que protege al fdrmaco que
entra en le formulacidn, aun cuando el licenciatario no fabrigne el prorio
f&rmaco.

* Una gran cantidad de pafises en desarrollo nc recomocen actualuente
las patentes de productos en la esfera de los productos farmacéuticos, Son

los siguientes- .
Alto Veoita Chad Irén Repfiblica
Argentina Chile Irak Centroafricana ‘
Benin Ecuador Kuwait Senegal :
Bolivia Egipto L{bano Siria
Brasil Gabén Libia Tahilandia
Camer(in Ghana Marruecos Togo
Colombisa Guyana México TGnez
Congo Honduras Nigeria Uruguay
Corea India Paraguay Venezuela

Costa de Marfil

Indonesia

Pert

Yugoslavia
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Un acuerdo de licencia relativo a la formulacidén puede, siempre que

estén involucradas patentes de productos*, incluir las disposiciones
siguientes:

(a) "specificacibn del nimero de las patentes cuye licencia se concede
Yy, de ser el caso, la fecha de concesién y de expiracidnm;

(b) Gerantias otorgadas por el licenciante con respecto a su derecho
a las patentes y a su validez;

(¢) Las medidas que han de adoptarse em caso de viclacidn de las
tentes cuya licencia se ha otorgado. Estas medidas pueden ser adoptadas
por ambas partes, o sdlc por una de elias (normalmente el licenciante);

{¢) La obligacién (que normalmente incumbe &l licenciante) de mantener
vigentes las patentes cuya licencia se concede, mediante el pagc de los
derechos de renovacidn, cuando sea necesaric.

El contratc puede también incluir en relacidn con este aspecto una
cldavsula de "iamunidad de patentes”, en virtud de la cual el licenciante se
comprozete a nc ejercer los derechos de patente de gue fuere titular en otros
pefses gue nc sear el del licenciante para impedir las exportaciones de lcs
productos a dichos paises por parte del licenciatario. Le negociacidn de
une clausula de este tipo normalmente formeré parte de la discusidr sobre
el derecho de exportacidr recomnocidc a2l licenciataric {véase ar<iculc 19

infra).
CLAUSULAS MODELC

7. Patentes

|

.1 Por el presente Comtrato, el Licenciante concede il Licenciateric, con
efectc a partir 42 la Fecha Efectiva del Contrato, una licencia de usc
con arreglo a las siguientes patentes registradas en ..... (pais del

Licenciatario).

7.2 El Licenciante garantiza que

{a) Es propietario de las patentes enumeradas y tieme el derechc
a conceder licencias para la venta de Farmacos Bédsicos en ..... (pais);

(b) En la medida real de sus comocimieatos, no existe limitacidnm,
incluido algn procedimiento o litigio oficial pendiente, que afecte
2dversamente la validez de las patent2s mencionadas.

* Lo mismec se aplicarfa cuandc la proteccidén otorgada en virtud de
vatentes le trocesc abarque los productos manufacturados mediante diche
proceso, por ejemplo, cuando el titular de la patente esté facultado para
impedir las importaciones de tales productos al pals en el cual la pa‘ente
se halla en vigencia.




n

7.3

7.5

8.

Las partes se informarén mutuamente a la mayor brevedad de toda

infraccidn de las patentes enumeradas anteriormente de la quc tengan

conocimiernto.

(Variante a:

(Variante b:

Las partes entablarén conjuntamente los procedimientos
contra los infractores, y determinarian sus responsabilidades
respectivas as{ como la distriducidn de gastos y costos.)

El Licenciante entatlari, a sus propias expensas, los
procedimientos pertinentes contra los infractores y tendri
el usufructc de los beneficics de toda suma pagadere por

el infractor por conceptc de regalias, derechos de

licencia o dafios. En caso de que el Licenciante no

entable los procedimientos estipulados, el Licenciatario
tendré derechc a iniciar todas las acciones juridicas
adecuadas contre lcs infractores besidndose en las facultades
¢ autorizaci’n delegadas por el Licenciante., En ese caso,
toda sume pagadera por lecs infractores le corresponderdé

al Licenciataric.)

21 Licenciante pagaré todos los derechos de renovacidn necesarios para

el manternimientc en vigor de las patentes enumeradas anteriormente.

El Licenciante, o cualguier personas ticuliar de derechos concedidos por

éste, nc utilizard ninguns patente gque posea al amparc de les leyes

de ..... (pafs o paises), y que correspondan a les patentes enumeradas

teriormente, para impedir que el Licenciatarios exporte los Productos

a dichos paises.

Marcas registradas

Los acuerdos de licencias para formulaciones en ocasiones comprenden

la licencia de marcas registradas de propiedad del licenciante. Tal licenciz

no plantea problemas especiales desde el punto de vista juridico, pero de

lugar a diversas consecuencias econémicas y empresariales que los pcsibles

licenciatarios deben considerar atentamente.

Al licenciante, el uso de sus propias marcas registrades en los productos

vendidos bajo licencia le permite adguirir el comtrol del mercado establecido

por el licenciatario: una vez que expire el acuerdo, el licenciante puede
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convenir en renovarlo o explotar el mercado por su propia cuénts o conceder
uns licencia a un tercerc. El licenciatario, por su perte, pasa a depender
por campletc de la decisidén del licenciante y puede verse forzado, si el
licenciante desea continuar utilizando la marce registrada, & aceptar

condiciones muy desventejosas.

Ademfs, le licenciez de marcas registradas entrafiz pagos adicionales por
el licenciatario que, en ausencia de legislacidn especifica sotre la materia,
pueden continuar mientras el productc mantenga su valor comercial. Por
ltimo, la aceptacidn de esa licencia conduciri también, en genevel, a
mayores controles del licenciante en lo que concierne & la celidad de los
productos y puede constituir una justificacién pars exigir que los firmacos
bisicos que formen parte de le Zormulacidn sean comprados sdlo el lisenciante
C a otra fuente designads por éste.

Dados los problemas mencionados, y salvo cuandc circunstancias muy
especiales lo justifiquen, parece ser conveniente gue er lcs productcos
formulados vejo licencie ei licerciataric utilice sus propias marcas
registradas u otras que determine. DPuede darse el caso de gue al licenciante
se le conceda el derecho de oponerse a la eleccidr de upa marca registrada

determinada, vor razomes justificadas.
CLAUSULAS MQODELS

8. Marcas registradas

8.1 E1 Licenciatario estard enm libertad de escoger las marcas registradas
que se utilizerfn en los Productos, de acuerdo con las leyes del pais
del Licenciatario. .....

(Variente a: E1 Licenciatario informard al Licenciante, ea su debide
momento, sobre la marca registrada que el Licenciatario
tiene intencidn de utilizar en los Productos. Dentro
de los ..... dfas siguientes al recibo de esa comunicacidn
el Licenciante puede notificar y justificar toda objecidn

a la eleccidn del Licenciatario.)




9. Suministro de Farmacos pésicos

La fabricacidn de lc¢s productos requerird, en la mayoria de los casos,
que el licenciatario compre los firmacos b&sicos que entran en la formulacidn.
En muchos casos, especialmente en paises en desarrollo, esos farmacos nc
se fabrican en el pais y, por elic, es necesario importarlcs de fuentes

externas.

La imposicida al licenciastario de la obligacidn de zomprar farmecos
bdsicos al licenciante ¢ a otra fuente designada por éste, se consideraré en
mucnos paises desarrollados y en desarrcllc como una préctica comercial

restrictiva y seria ilegal.

Se da {inicamente una situacidn en la gue el licenciatario puede estar
obligado juridicamente a comprar los farmacos b@sicos al licenciante. Zs el
caso en gue el licenciante posee patentes de producios vigentes en el pais
del licenciataric en relacidn con firmacos bésicos, er base a 1o cual el
licenciaute puede impedir juridicamente la importaciiz de los Iérmacos por
serceros. Nc obstante, aun er esta situacidn, el acuerdc nc deberi cortener
una cliusula que estipule la otligacidn del licenciataric de comprar al
licenciante, dadc gue esz restricecidn deberd sflo aplicerse en la medide y

por el periodo que ic exija la patente en vigor.

En las dos situaciones descritas (tantc si existen patentes des productos
2 nc) el licenciante debe suministrer los férmacos a un precic razonatle nc
menos favorable que el precio que habitualmente cobran, para abastecimientos

similares, el provio licenciante u otras fuentes posibdles.

En los casos en que no existe proteccidn del producto, desde el punto
de vista del licenciataric es conveniente asegurarse de que en el comtrato
se preves l- mayor libertad de compre posible. Unc de los intereses del
licenciante en conceder una licencia para formulaciones es habitualmente la
posibilidad de vender al licenciatario los farmacos bdsicos necesarios.

Una solucidn conciliatoria rezonable entre los intereses de las partes puede
ser conceder al licenciante preferencia en la adquisicidn de férmacos
bdsicos, cuando &ste ofrece por lo nenos el mismo precio, calidad y
condiciones de entrega que el licenciatario puede obtener de otras fuentes

posibles.




El uso por el licenciataric de lss merces registradas del licenciante
no se consideraré camo una razdn suficiemnte parsa exigir gque los firmacos
bésicos se compren al propio licenciante o a otra fuente designada por é&ste.
El interés del licenciante o el interés piblico*® en garantizar la calidad
de los productos gque llevan une marca registrada autorizada puede guedar
satisfecho exigiendo que el férmaco basico utilizado por el licenciataric
corresponda estrictamente a las especificaciones proporcionadas por el
licenciante. Este puede estar también autorizadc a exigir muestras de los
productos, y el licenciatario no podréd vender, con marcas registradas del
licenciante, productos respectc de los cuales haya quedadc demostrado que

no cumplen las especificaciones establecidas en el contrate.

El licenciatario puede llegar a convenir en comprar exclusivamente al
licenciante lcs firmacos bdsicos necesarics. En esta hipitesis, deben
estipularse algunas salvaguardias en 1o gque respecta a los precios ~ue
deberin apiicarse, las cantidades gue se adaguirirén y las consecuencias de

cualquier interrupcidn en el suministrc.

En los casos en que existe un solo proveedor, en una disposicidn
especial se debe estipular detailadamente el porcentaje mAsimc de aumente
dz precios pur afic durante el perfiodo de compra concedidc al licenciante.
Cuandc no puede llegarse ningiin acuerdc 2 ese respectc Yy no se da ninguna
otra gerantia firme al licencisiaric, seria conveniente no concertar ningin

arreglo de licencia y campra, que supone enormes rieszos para el licenciataric.
3 - -

El contrato puede especificar las condiciones para el sumiristro de
férmacos bdsicos, y los procedimientos que deberén seguirse en casos en gque
surjan diferencias en loc que respecta al cumplimiento de las especificaciones

mi{nimas convenidas.

En lo concerniente a las condiciones de pago y de crédito, es conveniente
estipular que éstas estén vinculadas a la fecha del certificadc de conformidad
expedido por el Departamente de Control de Calidad del licenciatario, y no

a la fecha en que los farmacos bdsicos llegan al punto de suministro.

* En determinados pafses, las propias leyes estipulan la obligacidn del
licenciante de garantizar la calidad de los productos vendidos bajo una marca
registrada autorizada,

o — —— I




ios precios, en el contrato se puede estipular cue lcs

precios son fijo< y no pueden modificarse durante ur perfodo mfnimo, por

ejemplc, durante doce meses, y que, una vez reajustados, éstos nc podrén

modificarse de nuevo durante el mismo perfodc minimoc. Si existe una cliusule

de indizacidén, &sta no se aplicari cuando el incremento de precic resultante

esté por debajo de un determinadc porcentaje. Tel clfusula debe estar

vinculada por lc menos & un indice oficial o gubernamental.

9.

9.1

-

3.2

CLAUSULAS MODELO

Suministro de Firmacos Bésicos

A peticidn del Licenciatario, el Liceaciante surinistraré al Licenciatario

los Férinacos Bésicos (gue se enumeran en .....) producidos por el

Licenciante y gue entran en la formulscidn de los Praductos, 2 un precic

no menos favorable gue el precic que cobran normelmente el Licenciante

U Otros proveedores de FArmacos Bésicos de conformidad con las especi-~

ficaciones establecidas por el Licenciante en virtué del Contratc.

(Variante a:

(Variante b:

(i) 21 lLicencistario tend~4 derechc a camprer libremente
tales Farmecos Bédsicos de cualguier fuente, salvo cuandc
el Licenciante maniZieste su interés y pueda ofrecer 2zl
Licenciataric tales Férmacos Bdsicos comc minimo al misme
precio, de la misma calidad y en las mismes condiciones

de entrega gue obtenéria el lLicenciataric de otras fuentes,
er cuyoc casc el Licenciataric deberd dar preferencia al
micenciante.

(ii) Si después de comparar las ofertas de diversas
fuentes, incluida la 4del Licenciante, la cferta del
Licenciante es menos favorabie que las demds ofercas, el
Licenciatario comunicaréd al Licerciante las condiciones
de la mejor oferta recibida. EI Licenciante deberd
indicar dentro de los ..... d{as siguientes al recibc gde
la comunicacidn del Licenciatarioc si modifica su oferta a
2in de igualar las mejores condiciones que podris obtener
el Licenciatario de otra fuente.)

Cuandc el Licenciatario reciba, en condicicnes de compra
andlogas, una cotizacién de otro proveedor que sea al
menos ...% inferior al precic del Licenciante, el
Licenciante deberé ajustar su precic al nivel de esa
cotizacién; en caso coctraric y por el plazc de vigencia
de la contizacidn, el Licenciatario tendrd derecho a
comprar libremente a otro proveedor. )




te ¢: (i) De conformidad cor las condiciones establecidas en

el presente artficulc, el Licenciatario se obliga a

comprar exclusivamente a2l Licenciante los FArmaccs
Y Bidsicos, y el Licenciante conviene en abastecer al
’ Licenciatarioc durante la vigencia del Contrato, a par ir
de ...., con arreglc a las siguientes condicicpes tre-
ferenciales que ctorga por lo general s sus licenciatarios
¥y filiales.

. (ii) Las cantidades minimas anuales de Farmacos Bdsicos
que entregarid el Licenciante al Licenciatario serédn las
siguientes:

- Cantidad

Srimer afio ceereens
Segundo afic e

(iii) Comc las cantidades antes mencionadas resulten de
los prondsticos hechos conjuntaments por el Licenciante
y el Licenciataric al momento de lz firma del presente
Contrato de licencia, ambas partes convienen 2n que .....
mes (meses) antes del comienzo de cada afio calendaric se
podrén revisar tales prondésticos para ajustarlos e las
.necesidades reales del Licenciatario.

-

(iw) El Licenciante garantizaré al Licenciataric gue
tomari todas las medidas necesarias para gue los Farmacos
Bisicrns, en la cantidad prevista y convenida v, en su casc,
revisada, estén opcrtunamente disponibles para su entrege
al Licenciataric.

{v) 21 Licenciante recomiende al Licenciatario gque mantengs,
pare cade uno de los T&rmacos 3asices sefialados, una
reservs fnima de seguridad segln se indice a continuaciln

(vi) E1 Licenciante garantize &l Licenciataric que tomari
todes las medidas necesarias para poder reemplazar de
inmediato, en casc de pérdida, la reserva 0 reservas de
seguridad del Licenciante, asf como la nosible pérdida ae
una entrega, cualguiera gue sea su causa.

(vii) Para cada afic y para cada Farmaco Bésico se sefialan
en el anexo ... las cantidades parciales gue deberi
entregar el Licenciante. Sin embargo, previa notificacidn
escrita al Licenciante con una anticipacidén de ... mes
(meses), el Licenciatario r..drd pedir y obtener que se
modifiquen las cantidades '»ira entregs periddica en un
afio siempre gque no se modifijue el tot~l anual convenido

. para ese afic en el anexc ...

(viii) En casc de que el Licenciante nco pueda cumplir zon

una (o mfs) entrega(s), en la forma sefialada y convenida
. en el anexo ..., el Licenciante se obliga a informar de

inmediato por télex al Licerciatario, indicando las

razones de la interrupcidn, la duracidén o la duracidn

estimada de la interrupcidn y las fuentes sustitutivas

de suministro que reccmiende.




(ix) Mientras dure ia irz‘errupciénm, el Licenciatario

tendré derechc a comprar los Farmascos Basicos faltantes

de cuaslquier otra fuente de suministrc recomendads ¢ nc

por el Licenciante. El posible aumento de precic que,

en las mismes condiciones de compra, pague el Licenciatario
a otro proveedor deberé ser reembolsado haste un mixime

de ...%, por kilo y por Farmacoc Bésico, previa presentacidn
por el Licenciataric de la correspondiente facture pagade

¢ la note de crédite.

{x) En raso de gue no haya otro proveedor posible, el
Licen:iante deberé pagar &l Licenciataric una multa
equivalente al ...% del valor en fibrica de la entregs no
efectuada. Fl pago de esta multa deberd efectuarse,
cusndo asi proceda, en la feche en gue debid haberse-hechc
la en*trega. El nmonto mAsimo acumulado de las multas gue
deberd pagar el Licenciante al Licenciatario se fija en
ee... (cifre y moneds). En el casc de gue se alcance le
cifra fijada, el Licenciatario tendri el derechc de
rescindir el presente Contrato, previa notificacidnm por
escritc al Licenciante.

(xi) Ademfs, el Licenciatario podré tamar todas las
medidas gque a su juicio exclusivc seen adecuadas pars
obtener las indemnizaciones a cue haye lugar en razdn del
impedimentc & lz ejecucidn de sus actividades. Las multas
v le indemnizacidc mencionadas anteriormente no se
aplicarén en el casc de fuerza mayor, circunstancia gue el
Licenciente deberé notificar debida y opcrtunamente al

Licencieteric.

(xii) El1 precic de los Farmacos B&sicos seréd el siguiente
durante ..... (perfodo). El precic se reviseri .....
anuelmente y se ajustari de conformidad coa ..... (indice

c férmule).

(xiii)} E1 aumentc del precio gue resulte de la aplicacién
de la cliusula precedente nc¢ regiréd si el inc—emento es
! inferior al ...%.

(xiv) Si el aumentc del resultan-e precic es superior al
...%, cesari la obligacidn del Licenciataric de comprar
los Férmacos BAsicos exlusivamente al Licenciante.)
9.3* Cuando el Licenciataric se proponga adquirir los Farmacos Bisicos de
fuentes distintas del Licenciante, dentro de ..... dias contados desde
la comunicacidn de esa decisidn del Licenciataric, el Licenciante podrd
pedir que se le envien muestras de los Firmacos Bésicos que se adguirirén
pare analizar estas muestras en los lgboratorios del Licenciante y
determ.nar su conformidad con las especificaciones proporcionadas por

el Licenciante.

* La presentzs cliusulu se aplicarf sélo en los casos en que se utilicen
en los Productos marces registradas del Licenciante,
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Se consideraré que las muestras han sidc aprobadas por el Licenciante

si éste no comunica y fundamenta debidamente sus objeciones dentrc de

..... dfas contados desde la recepcién de les muestras. El Licenciatario

no podré coclocar en el mercado productos con marcas registradas jel
Licenciante cuando se determine que tales productos no se ajustan a
las especificaciones sefialadas en ei Contratc. Tode controversia
debida a diferencias en los resultados en los andlisis de las muestras

deberéd decidirla en Qltims instancis .....*%.

9.k {i) Las especificaciones de los Férmaccs Bésicos que deberdn suministrarse
en el apexo ... El Licenciante garantizarf que las especificaciones de

todos los Farmacos Basicos que entregue al Licenciatario cumplirén por
lo mencs las especificaciones minimas estipuladas er ese anexoc.

(ii) El Licenciante reemplazaré, sin costo alguno, lcs Férmacos Bisicos

que nc cumplan tales especificaciones minimas y sear rechazadas por el
Departamento de Control de Calidad del Licemciataric.

(iii) E1 Licenciante deberi enviar al Licencietaric, juato com los
documentos de embarcue, un cervificadc de anédlisis por cada lote, ¢
fraccidén de lote, de que comste cade entrega. E1 Licenciante deberi
realizar los andlisis correspondientes a esos certificados confcrme e
los métodos y modos de operacidn sefizlados en el presente Comtratc.

(iv) Las condiciones de almacepamientc de lcs Férmacos Bésicos, recomen-

dadas por el Licenciante, se seflalar en el anexc ... A esos efectos,
se tendrén en cuenta las condiciones existerntes er las instalaciones
del Licenciataric y ea el pais del Licenciatario.

(v) Dentro de los ..... dias siguientes a la recepcidn de los Féarmaccs

Basicos en las instalaciones del Licenciatario, el Licenciatarioc realizard
los anélisis de esos Firmacos Bisicos conforme a los métodes y procedi-

mientos establecidos en el presente Contrato.

(vi) La fecha del certificadc de conformidad expedido por el Licenciatario

seré la fecha de aceptacidén 2inal de los Férmacos Bésiccs recibides.
(vii) En el caso de que el Departamento de Comntrol de Calidad del

Licenciataric no de su aprobacidn, se enviari al Licenciante una muestra

del Farmaco Badsico rechazado juntc con el certificado de andlisi.

(viii) E1 desacuerdo con respecto a los resultados de los andlisis del
Licenciatario no serd motivo para suspender entregas futuras del
Licenciante.

(ix) Si ese desacuerdc no se soclucions demtro de ..... df{as/meses, ambas

partes convienen en aceptar la decisidn defiritiva del peritc (empresa
o perscia) que se designa de comfin acusrdo a continuacidn:

ER R IR A I R Y A B I I A Y e s e s e s e e v re s e e
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£l perito actuaré a peticidén de la parte mids diligente. E1 costo del
peritaje serfi sufragado por la parte en cuya contra se falle en la
decisidn definitiva del perito.

* Se deberd indicar aquf un instituto imparcial de control de drogas,
de preferencia el laboratoric estatal de control de drogas del pa{s.
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(x) Todos los costos, gastoc y gravamenes & que haya lugar antes del
suministro en el punto de entrega correrfn a carge del Licenciente, ¥
los posteriores al suministro a cargc del Licenciatario. Sin emdargo,
cuando tales costos, gastos y gravémenes se deban a deficiencia
comprobade de una de las partes, &sta serf responsable del pago o del
reembolsc a la otra parte.

(xi) Las modalidades del pedidoc de FArmacos Bdsicos requeridos por el
Licenciatario y las mcdalidades de la confirmacidn, el envio y las
facturas del Licenciante se detallar en el anexo ...

10. Mejoras

El acceso a las mejoras introducidas por el Licenciante puede ser de
inrterés para ¢l licenciataric, especialmente cuandc estas meiorss supongan

un aumentc del rendimiento o la reduccidn de los costos de produccidn.

Es conveniente gque en el contratc se defina lo gque se entiende por
"Mejora", ya ses en una clidusula general de definicicnes ¢ er las cléusulas

especificas relativas a esa cuestidn.

EZn general, el precic de la transferencia de las posibles mejoras del
licenciante se considera comprendidc en el precic globel del conmtraic. Sin
embargc, cuando el licenciatarioc contraiga le obligacidn reciproca en lo gue
respecta a la transferencia de sus propias mejores, las pertes deberic
convenir en las modalidades de trarpsferencia, inclufdo el precic. Una
clédusula de este tipo nc debe ser de carfcter exclusivc, es decir, gue el
licenciataric debe tener la posibilidad de transferir sus mejoras a otras

partes distintas del licenciante.
CLAUSULAS MODELC
10. Mejoras

1C.1 El Licenciante informaré prontamente al Licenciatario de toda Mejora
que obtenga el Licenciante durante la vigencia del Contrato y propor-
cionarA al Licenciataris la documentacidn completa necesaria paras la

puesta en préctice de tales Mejoras en la Planta del Licenciatario.

10.2 Bl Licenciatario informurd al Licenciante de todas las Mejoras intro-
ducidas por el Licenctiatario durante la vigencia del Comtrato y, conforme
a las condiciones que se acuerden, pronorcionaréa al Licenciante, con
carfcter no exclusivo, la documentacidén completa necesaria para poner
en préictica tales Mejoras.




11. Exclusividad

En general resulta de interés para ambas partes gue el acuerdo sobre
la formulacidn de preparados farmac&uticos tengan un carficter exclusivo,
puesto que le magnitué del mercado nacionsl (especialmente en los paises en
desarrocllo) y las modalidades competitivas que predominan generalmente en ls
esfera de los productos farmacéuticos harfan que la concesidén de més de una 2

licencia fuese antieconémica.

La exclusividad puede limitarse (nicamente al pals del Licenciatario
o aplicarse & un territoric mas amplioc; por ejemplo, con inclusién de algunos

paises vecincs.

La molécuia de un principic activo esti integrada por un ciertc ntmerc
de atamos dispuestos segiin una estructure determinada. Generaimente, sdlc
una parte de esta estructuras se halla en el origen de la accidn del primcipic
activc. Los &tomos restantes no tienen efectcos terapéutices y pueden ser
reemplazados © se les puede agregar otros sin cambiar las adlicaciones

terapéuticas del principio active. ;

Las consecuencias de modificar la parte "secundaria" de la moléculs se
marnifiestan en los efectos secundarios del principio active. Actuslmente
se estén llevando a cabo importantes investigaciones vara reducir al minimc
los efectos secundarios de los farmscos que algunas veces también impiden
el uso de estos Ffirmacos asociados a ctros. El principic active moéificads
resulta mas interesante que 21 primeroc.

Por consiguiente, es importante gue el licenciavario se halle protegido
contre ls concesidn, por parte del licenciante, de acuerdos de liceancia
relativos a dichos principios activeos modificados., De otro modo, el

producto adquirido por este licenciataric resultaria pronto anticuado.
CLAUSULAS MODELC

1. Bxcusividad

11.1 E1 Licenciante proporcionaré los productos enumerados en el presente
Centrato Gnicamente al Licenciatario, con exclusidn de cualquier otra
perte .....

(Veriante a: en el pafs del Licenciatario.)
(Variante b: en el territorio constituido por el pafs del Licenciatario

Y eeeed)




11.2 (i) En el casc de que el Licenciante se proponga conceder uns licencis.
en el pais del Licenciatario, para la manufactura de una variedad de
«e... {nombre del producto), gque ses un productc con ls misma molécule
basica y las mismas aplicaciones médicas, pero con efectos secundarios
diferentes, el Licenciante concederé al Licenciataric un derecho de
preferencia.

(ii) Se prorroga le vigencia del presente articulc durante un perfodo
de ..... afios después de le fecha de expiracidn del Contrato.

12. Csarécter confidencial

Si le informacidn que se transfiere al licenciatario abarca datos de

asturaleza confidencial, el licenciante devbe estar obligadc a sefialar gué

ina -

cluidas en esa categorfa, v el licenciae

e wd A b T Pammant Aen manes 3ame
PAIUES Q8 A8 LIITTRAalill Toisidera

taric debe adoptar las medidas adecuadas a fin de eviter su divuigacidn nc

autorizada.

La obligacidn respectc del carécter confidencial no debe aplicarse en
le medida en que le divulgacién sea necesaria pere la subcontratacidn o la
adquisicidn, o para cumplir con las reglamentaciones gubernamentaies gue
exijar la aprobacidn ¢ la inscripcidn del acuerdo o de los productes vendidos

de conformidad con &1.

La obligacidn respectc del caridcter confidencial normelmente se extinguird
a2 la feche de expiracidc 42l contravc estipulada por les partes. 3Ixcepcio-
nalmente, puede estipularse que se prorrogue dicha otligacidén durante un
periodo ulterior y razonatle con posteriorided a ess fecha, si la novedad

del producto lo Justifica.

Por el comtrario, la obligacidn respecto del caracter confidemcial
puede extinguirse antes de la fecha de terminacidn del contrato, cusndo le
informacidn secreta llega a ser conocida plblicamente durante la vigencia
del mismo. En esta hipdtesis, el licenciatario puede también exigir la
renegociacién de las condiciones del contreto (por ejemple, le reducciém
de las tasa de regalia estipuladas en el mismo), en la medida en gue la
pérdida del carécter secreto ha privado a la informacidén del elemento bédsico

que Jjusitificaba su remuneracidnp.
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12. Carficter confidenciai

12.1 E1 Licenciatario deberi mantener el carficter confidencial en los
términos que se indican infra, de cuanta informacién le transfiera el
Licenciante con indicacidn especifica de su cardcter secreto. =1
Licenciatario adoptarf todas las medidas adecuadas pera cumplir esta
obligeeifn y, ez particular, exigiré a su personal que se comprometa

por escrito de nc divuigar la informacidn a que se refiere esta cliusula.

12.2 la obligacidn respecto del cardcter confidencial no se aplicaré a ia
divaligacidn:

(1) Por ei Licenciataric a terceros, er la medida necesaria para la
subcontratacidn, la adgquisicidn u otros fines legitimos relacionados
k]

coz la maoufactura o 1a venla de 1ics Productos;

R

(ii) A organismos gubernamentales, en la medida necesaria pars la
inscripeién o la autorizacidn del Contrate o de los Productos.

)

La obligacidn respectc del cardcter confidencial estatlecida en el
artfculec 12.1 supra, durard .....

(Variante a: hasta la expiracidr del Contratc, segfic se estipulz en

en artirulc 1€ {"Duracidn").)

(Variante ©t: por un plazo de ..... a partir de la expiracidn del Cortratc.)

12.4 Le obligacidn estipulade en el preseate articulc se extinguiré en
cualguier mamento con anterioridad a la fecha jeterminada ern 12.3 sunre,
cuandc la informacidn pertinente se haya neche piblicamente conocida

in izntervencidn del Licenciatario.

13. Remuneracidn

La remuneracidn que paga el licenciatario es la principal obligacién

contractual a su cargo.

Como norma general, los acuerdos relativos a las formulaciones estipular
el pago de u~. regalia que se aplica sobre las ventas de los productos cuya
licencia se otorga. Una de las ventajas de este método, en el a&mdbito de
estos acuerdos, consiste en que el licenciatario sélo comienza a pagar uns
vez que los productos han sido inseritos o autorizados por la autoridad

sanitaria competeate y que han comenzado la produccién y las ventas.¥

* Para otras consideraciones acerca de las ventajas y desventa)as
relativas de las regalias en comparacidn con otras formas de pago, véase
ONUDI, Pautas para la Evaluacién de Acuerdos de Transferencia de Tecnologfa,
Serie "Desarrollc y transrerencia de tecnologfa'", No. 12, Nueve Yark,K 1970,
py. 5b-55.
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En el caso de que se estipulen regalias, el contratc debe establecer
la tasa aplicable, la base para el cilculc, la forma y momentc de vagc, ¥
los medios de control ce cue dispone €l licenciante. Cok respecto al cé&lcule,
a fin de evitar la duplicacidn de pagos, puede resultar conveniente el
deducir de ellos, tre otras cosas, el precic de los férmecos bésicos

suministredos por el licenciante o la persons desigaada por él.

Svantualmente, el contrato puede estipular el pagc de una suma global
en cuotas que se haré efectiva, por ejemplc, en las fechas en que se suminisire
le informacidn médica, cientifica y técnica, ¥ unea vez que se hayar terminadoc

satisfactoriamente las primeras series de productos.

Si, como se supone en el presente documentc,

ys. 1 coalrato abarca

m

iferentes suministros, puede resultar aconsejable detaller los diversos

componentes y determinar ls parte o el precio gue corresponde a cada unc

fo 1)
1]

ellos. Este procedimientc permitiré resclver fAcilmenie las situaciones

te]
[t
o

ruedan presentarse durante la vigencie del acuerdc y que puedan zonducir

[+

una reduccidn de la cuantis 4el pagc, por ejemrlc cuando se agule una

tente cuya licencia se ha concedido.

te establecercuil Qe las partes se nara cargc ae Los

impuestos v gravémenes aplicables 2 la remuneracidn que se estipula.
CLAUSULAS MODELC
12. Remuneracidn

13.1 Como contraprestacidn per el suministrc de la Informacién Técnica, los
datos médicos y cientificcs y la licencia gue se estipulan en este
Contrato, el Licenciataric pagard el Licenciante .....

(Variante a: el ...% del precio de venta netc ex-fabrica de los
Productos, después de deducir subsidios, devoluciones,
descuertos, impuesteos y el precio de los Farmacos Bdsicos
suministrados por el Licenciante o por otro proveedor
indicado por é&ste e incorporados a 1os Productos.

(i) Las regelfas se pagarén ..... (perfodo) en .....
(moneda), de conformidad cor ur estado de cuentas
elaborado por el Licenciatario ycuya correcciAn haya
sido certificada por un contador plblico titulado;




{(Variante

(2]

. (Variante b:

- LT -

(ii) E1 Licenciatario proporcioneri sl Licenciante
informes sctr» las ventas durante ..... (periode), en

los que informeré sobre el nimero de Productcs de cada
tipo vendidos, manufacturados por el Licenciatario, asi
ccmo lss respectivas fechss y precios de vente. El
Licencian.e puede, a sus expensas. designar ur auditor c¢
un delegado para verificar la informacidn y la correccidr
de los estados de cuentas mencionados ea (i) supra.)

Une suma gilovel de ..... (moneda) del modo siguiente:

...% a la fecha de recepcidn de ia Informacidn Médica y
Cientifica necesaria pares lu autorizacidnm de los
Prcductos;

...% a 1a feche de recepcidn de la Informacidr Técnica;

...% a la fecha en que se terminen satisfactoriamente las

-~ o -~ a- 2T Ammma ma AmeseesT A An
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pero er un plazc nc payor de ..... desde la Fechs
Efectiva del Contrato.)

El precio estipuladc precedentemente se halia integrsdc
del siguiente modo:
...% por el suministrc de Informacidr Médica y Cientifica;

...% por el suministrs de Informacidp Técnica y sus
correspondientes Mejoras;

...% ror la cepacitacién de personal;

L4
-p
.% por la licencis de vpatentes;
L4

(...% por la licencia de marcas regisiradas,.)

-

13.2 Ademds de las sumas mencionadas anteriormente, el Licenciataric pagaré

al Licenciante, por cads 2xperte del Licenciante camisionadc en la Planta

del Licenciatarisc para la prestacidn de asistencia técnica, la suma de

e.... (moneda) por cada 3fa en que los expertos estén ausentes de la

Planta del Licenciante. ’ : -

13.3 Todos los impuestos y/o gravimenes gue, de conformidad con cualgquier ley

existente o que exista en el futuro en el pais del Licenciatario, resulten

aplicables a las sumas estipuladas en ests cliusula, estarén a cargo .....

(variante a:

(Variante b:

S —————

del Licenciante. A pedido de éste, el Iicenciataric le
provorcionari los recibos de pazos o las deducciones efec-
tuadas por el Licenciatario, correspondientes a dichns
impuestos ¢ gravémenes.)

del Licenciatario.)

% Este ~liusula puede aplicarse conjuntamente con las variantes "a" o "t".




1k. Gara=tias

(a) Conveniencia de su utilizacién

Eatre las responsabiliidades del licenciante figura la de gque éste
debe garantizar gue 1as patentes e informacidén técnice transferidas, si se
utilizan de conformidad cor sus instruccicnes especificas, son adecuadas pera
la fabricacidn de los productos de acuerdc cor las especificaciones estable-
cidas en el contratc. Si bien esa garantia puede considerarse implicita
en determinados paises, puede ser conveniente estipularia de forma expresa
er el acuerdc, especialmente si nc se estipulan garantias de funcionamiento

especiales.

(b) Exactitud e integridad de la documentacisn

Anélogaemente, es conveniente estipular en el contratc la obligacidn
casi obvie de que los documentos facilitadcs por el licenciante sean exactos
y completos, con objeto de permitir la transferencias y aplicacidnp completa

de la tecnologia.

{¢) Garanties de funcionamiento

La estipulacidn de garantf{as de Suncionamientc en acuerdos pera formu-
laciones puede tener algunas ventajas para el licenciataric, especialmernte
para aguellos con poca experiencies y escasos conocimientos practices sobre
la materia. No obstante, c¢sa estipulacidn puede incrementar el vrecio
total del cohtrato, al menos er la medida en que el licenciataric deberd
pagar 1los costos necesarios pars asegurar la presencia del personal del

licencietario durante la serie de pruebas,

Si la serie de pruebas fracasa y el licenciante no desea o no puede
rectificar deficiencias atribufbles a €1, el licenciataric puc¢le tener el
derecho de rescindir el contrato, excepto si los resultados obtenidos
cumplen determinados pardmetros minimos definidos en él. En ese caso, el

licenciante puede estar obligado al pago de multas.

El contrato (o un anexo a él) debe especificar cor exactitud los
parédmetros garantizados, el método de evaluaczidn y la duracidn de la serie
de pruevas. Puede también indicar el plazo en el que éstas deben efectuarse;
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nc obstante, podria ser conveniente gue el contratc fuese flexible a ese
raspecto dade que el regzistro o aprobacidn de los productos dependie dc gque
se expida unas sutorizacidn administrativa que puede concederse con variables

demoras ajenas al control de las partes.
CLAUSULAS MCDELC
ls. Garantias

Conveniencia de su utilizacién

14.e Bl Licenciante garantiza que la Informacidm Técnica transmitida, si se
utiliza de conformidad ~on sus imstrucciones especificas, es adecuada
para la fabricacidn y embalaje de los Productos tal comc se estipuls

en el presente Contrato.

titud e integridad de la documentacidn

1L.b Toda la documentacidn gque proporcione el Licenciante en virtud del
rresente Contrato deberf ser correcta y completa y habré de presentarse

de forma comprensible pars personal! normelmente capacitadc er la materia.

Garantia de funcionamientc

15.2.1. El Licenciante garantiza gue los Productos gue habréd de cbtener el
Licenciatario se ajustaridn a2 laz relacidn por unidad de materias primas
¥ a las normas de calidad, pureza y establidad especificadas en .....
siempre gue

(i) La Informacidn Técnica se utilice adecuadamente de acuerdo con las
instrucciones del Licenciante; y

(ii) Los productos intermedios, los producteos quimicos bdsicos y otros
insumos utilizados cumplan las especificaciones convenidas indicades
en .....

Antes de transcurridos ..... meses de la Fecha Efectiva del presente
Contrato, o en otra fecha que hubieren convenido las partes, se
efectuarin pruebas, en presencia de representantes autorizados del
Licenciante y el Licenciatario, en ..... lotes consecutives. Se
sonsideraréd que el Licenciante ha cumplido esta garantfa si el promedio
de los ..... lotes fabricados sc ajusta a lca parametros garantizados

y a las normas evaluadas que se especifican en .....
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1k.c.2. En el casc de gue la serie de pruehbes noc se

-

e b ~e e Lo o

Z -
Juste & 1os parametros

[

gerantizados por razones atribuibles al Licenciante, éste proporcionaré
ls informacidn adicional y los cambios necesarios para alcanzar esos
parametros, antes de transcurridos ..... desde la terminacidr de la

serie de pruebas.

l1h.c.3. Si el Licenciante no proporciona la informacidn mencicnada, o si
después de la segunda serie de pruebas no se demuestran los parémetros
garantizados, el Licenciatario tendri derechc a rescindir el presente

Contrato excepto si los resultcdos obtenidos no scn inferiores 2 .....

En este {dltimo caso. el precic estipulado en el presente Contratc se

reduciréd como sigue:

(Variante a: La tasa de regalias se reducird em un ...% por cads
...% de deficiencia en .....)

(Variante ©: La suma glcbal se reiucird en un ...% por cada ...% de
deficienciez en .....)

15. Garantia contra infraccide

El licenciatario puede pedir al licenciante que proporcicne una garantia

contra la infraccidn de patentes de terceros cuandc se utilice la tecnologia

transferida.

Una alternative jue se encuentra em algunos acuerdos de licencias es
imponer al licenciante la plena obligacidn de indemnizar y eximir de
responsabilidad al licenciatarioc em caso de reclamaciones de ese indole,
incluica la obligacidn del licenciante de tomar a cargc la defens. del
licenciatario. En otros casos, lcs licenciantes son reacios a asumir una
responsabilidad tan amplia, basdndose en que es muy diffcil daterminar si
en el pais del licenciatario nueden surgir esos problemas. En tal caso,
generalmente se concede une garantfia limitada mediante declaracidn del
licenciante de que, en la medida de sus conocimientos, no existen patentes
de terceros que puedan resultar infringidas mediante el uso de la tecnologia

transferida o la importacidén de los fdrmacos bédsicos.
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15. Garantia contra infraccién

15.1 {(Variante a: El Licenciante garantiza que, en la medida de sus
conocimientos, el uso de la informacién transmitida y
de la importacidén de los Férmacos Basicos no infringe
ninguna patente en ..... {pafs) & la fecha de la firma
del presente Contratc.)

{Variante b: (i) El Licenciante indemnizarf y eximirfé de responsabilidad
2l Licenciatario respectc de cualquier procedimiento o
accidn por infraccidn de patente dirigida contra el
Licenciatario que se base en la utilizacide, de acuerdc
con el presente Contrato, de cualquier patente licenciada
o de la Informacidn Técnica recibida del Licenciunte.

(ii) E1 Licenciante deberf, al recibc de tal notificacide,
entablar a su propio costc la defemsa contra cuslquier
procedimientc o accidén de esa Indcle. Bl Licenciante
tendri exclusivamente a su carge y bajo su dirececidn ls
defensa contra cuaiguiera de esas acciones c procedimientcs
v el Licenciataric tendrd el derecho a estar representadc
en ellos, a su propia costa, por un asesor legal gue él
elija. EI Licenciataric cooperari en la med.de posible
en la defense conira cualquier procedimientc o accidn de
esa {ndole y suministraré las pruebas que posea.)

-~

14. Responsapbilidad

Za fabricacidn de los productos, o el consumc de &stos por pacientes,
puede eventualmente causar dafios a la propiedad o lesiones a las persones.

;Quién serd el responsable en esos casos?

La cuestidn puede dejarse a la solucidn aplicatle de acuerdo con la ley
por la gue se rige el comtrato, ¢ las partes pueden tratar de establecer

elginas clausulas generales que regulen la materia.

Se podréd considerar respcnsable al licenciante sclamente cuando el
dafc ¢ la lesidén se hayan producido durante la utilizacidén de la informacidnm
que ha proporcionado estrictamente de acuerdo con sus instrucciones. Si el
caso estuviese relacionado con la fabricacidnm, sdlo podéria considerarse
responsable al licenciante si el licenciatario hubiera seguido fielmente las
instrucciones de funcionamiento del licenciante. Si la lesidn ha sido
producide por los efectos adversos ¢ secundarios de los productos, el
licenciante puede quedar eximido de su responsabilidad si los productos no
se vendieron o anunciaron con las indicaciones y advergencias terapéuticas

exactas comunicadas a su debido tiempo por el licenciante.



Los licenciantes pueden ser reacios a aceptar una respomsabilidad
amplia o ilimitade derivade de las causas mencionadas, excepto tal vez si
el licenciataric acepta un precio mis elevadc. Una posidle solucién de
transaccidn consistirfa en limitar la responsabilidad del licenciente,
bien en su ambito de aplicacidn. por ejemplo, si &sta s61lo se aplice en
casos de negligencis, o bien en su grado, estableciendc un limite a la

responsabilidad total del licenciante.
CLAUSULAS MODELQ

Responsabilidad

[
ON

El Licenciante eximirid de responsabilidad 2l Licenciataric respecto

de cualquier reclamacidn de terceros por lesiones a personas c dafics

a la prcpiedad resultantes de la fabricacién adecuada ¢ usc de los

Productcs e indemnizaréd al Licenciataric por aquellos dafics que el

Licenciatario puede estar cbligado juridicamente e Dagar a ese respecto

v por los gastos juridicos v de otro tipo razomables en gue haye incurride

el Licenciataric en relacidn con ellc, siempre gue los Procductos navan

sidc fabricedos y envasadcs estirictamente de acuerdc con la Infcrmacidne

Técnica del Licenciante, v vendidos vy anunciados con las indicacignes

apropiadas sobre los peligros vy efectos secundarios ccomunicados 2 su

detido tiempo oportunamenie por el Licenciante. .....

{Variante a: La presente cliusula se aplicard si queda probado que lcs
dafios o lesiones fueron consecuencia directa de la
negligencia del Licenciante en la ejecucidn de sus
obligaciones con arreglo al Comtratc.)

(Variante b: La responsabilidad total del Licenciante con arreglo &

esta cldusula ascenderd a .....)

17. Seguros

Corresponde a las partes decidir, de acuerdo com su evaluacidn de
riesgos, qué tipo de pélizas de seguro deben céntraerse en relacidn con

acuerdos concernientes a formulaciones.




]
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Como minimc, el contrato debe prever coberturas relativa a actos del

personal del licenciante en ia planta del licenciatario (si se propcrciona

asistencia técnica) y, simétricamente, del personal del licenciaterio en

la planta del licenciante (si se ha convenide la prestacidén de capacitacidm).

17.

17.1

o a
e
B

CLAUSULAS MODELQ
Seguros

El Licenciente suscrritird y mantendré ern vigor una pdliza de seguros
gue cubra toda lesidn o dafio inferido a personal o propiedad causados
por acciones u omisiones del perscnal comisic 3ado del Licenciante en

la Planta del Licenciataric.

El Licenciataric suscribiréd y mantendré en vigor una pdliza de seguros
concerniente a toda lesidn o dafio irferidos a persconas © propiedad
causados por acciones u omisiones del vperscnal comisionadc del

Licenciataric en la Planta del Licenciante.

Duracidn

La duracidn del contrato dependeré de los intereses de las pertes.

Cuanto més dure, mids posibilidades tieme el licenmciataric de tener accesc

a mejoras, si es probable gque &stas tengan algune importancia c¢c: —especte

a los productos especificos cuye licencia se concede. El 2ismo wews, S5I se

estipula el pago de regalias, cuanto més dure el contrato., m&s peneficiado

resultarid el licenciante, dado que el precic total del contrato aumenta

en relacidz directa con su duracidn.

Si bien, habido cuenta de las diferentes circunstancias, es diffcil

sugerir una duracidn general razonable para este tipo de contratos, se

podria recomendar que se las dé una duracidén mixima de cinco afios.

18.

CLAUSULAS MODELO
guracién

La duracidn del presente Ccatrato serd de ....., a partir de .....
(Variante a: la Fecha Efectiva del Contrato.)
(Variante b: la fecha en que se haya efectuado la primera venta de

los Productos.)
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19. Utilizneidn de la informacidn técnica y de las patentes

Ha sido usual, especialmente cuendc nay gran disparidad en la capacidad
de negociacidn de las partes, que los acuerdos relativos a formulsciones
incluyan cierto nimeroc de précticas comerciales restrictives, como cléusulas
de no impugnacidn, esfera de las restricciones de la utilizacidn, cléusulas

de vinculacidn, etc.

En otras secciones de este documento se han examinado algunas de esas
restricciones ¢ modalidades de las mismas, habiéndcse excluido su imposicién

(véase, por ejemplo, 10s puntos T, 8 y 9 supra).

En términos generales, el licenciente debe abstenerse de exigir obli-
gaciones o de imyoner restricciones que limiten en forma injustificada la
libertad empresarial del licemciataric y la utilizacidnm de la informacidn
gue éste recibe. Si bien no es este el lugar adecuado para ocuparse de
todas esas précticas®, seria conveniente que el contratc hiciera referencia
e algunas posibilidades que puedan ser pertinentes, de acuerco a las

circunstancias del casc particuler.

(a) Esfers de las restricciones de ia utilizacién

E1 licenciatario puede desear vender los productos pare fines diversos
de los enunciados en el contratc (por ejemplc, para veterimaria, cuando el
contrato se refiere a su utilizacidér en medicine humana). No se deberfis
impedir al licenciataric el hacerlo asf, pero el licenciante puede solicitar
Justificadamente la inclusidn de una reserva gue limite la aplicabilidad de
las garantias y seguridades otorgadas por &€l a las utilizaciones estipulades
especificamente en el coantrato.

(b) Restricciones a la utilizacidn de la informacidn y de las patentes
después de la expiracién del acuerdo

Esta clase de restricciones es una de las més perjudiciales que se

encuentran en los acuerd.ss de transferencis de tecnologia.

Si el comtrato comprende patentes concedidas por unm plazo que va més
alld de su terminacidn, una vez expirado el contrato, el licenciante podria

utilizar sus derechos exclusivos contra el licenciatario, al igual que contra

% Véase una propuesta amplia sotre una reglamentacién de las précticas
restrictives a nivel internacional en el proyecto de la UNCTAD de cédigo
interzacional de conducta para la transferencia de tecnologia, TD/CODE TOT/33.




' un tercero. Comoc antes se sefiala, la licencia de patentes en un acuerdo
para formulaciones significa s6lo que el licenciatario queda autorizado por
ella para importar las drogas protegidas y sacerlas al mercadc incorporadas

a un preparado fermacéutico.

Por consiguiente, serfa conveniente que el licenciatario tuviera en
cuenta la situmcidn posterior & la expiracién del comtrato y negociara
condiciones que ie permitieran seguir utiliizando las patentes objeto de
licencia hasta su expiracifén. Si bien ese derecho sin condicicnes es la
mejor alternativa para el licenciataric, hay otras posibilidades comsistentes
en someter dicho derecho a ciertas condiciones estipuladas en el contratc
(por ejemplo, suministro de las drogas por el licenciante a precios inter-
~acionales 'y pago por el licenciatario de una tasa de regalfa reducida) o

que habiar de negociarse una vez terminado el contrato.

Por otra parte, en cuantc a ls informacidn técnica pars la formulacidn,
el contrato no debe limitar, en forma alguna, el derecho del licenciataric
e seguir utilizéndola, ya que ha pagado el precic gue se exigia por su

revelacidn y por lo tantc no hay ninglin derechc exclusive.

(c) Exportaciones

-

Otra cuestidn delicada es a menudc la del tratamiento de las exportacicnes
que pueda bacer el licenciataric. La importancia de esta cuestidn depende
evidentemente del tamafic de los mercados en Juego y de la viabilidad de

las exportaciones de los productos a terceros paises.

tre la libertad completa del licenciataric pare exportar y la prohi-
bicidn total de hacerlc, existe uns amplia gama de posibilidades gue pueden
negociarse segiin las circunstancias. El contrato no debe contener, por
principio; restricciones a la exportacidn*, perc pueden incluirse excepciones;
por ejemplo, en forma de una lista de pafses a los que nc deben hacerse
exportaciones o de paises en los que el licenciante o sus licenciatarios

formulan y venden los productos.

* En muchos pafses en desarrollo que han dictado reglamentos sobre
transferencia de tecnologia, dichas restricciones se consideran impugnables.




19.
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Utilizacién de la iaformacidn y de las patentes

19.1 Ninguna de las estipulaciones del presente Contratc podrd interpretarse

19.

en el sentido de que directa o indirectamente:

(a) Limite la esfera de utilizaciém por el Licenciataric de las patentes
objeto de licencia ni de la Informacidn Técnice, Médica y Cientifica
suministrads por el Licenciante, en el entendimiento, siu embargo, de

que las garantias y seguridades otorgadas en virtud del presente Contratc
por el Liceaciante se limitan a la utilizacidn de dicka informacidn

de conformidad con las condiciones vy modalidades que en &1 se establecen;

(p) Limita la utilizacidén de diche informacidén con posterioridad a la
expiracién del presente Cantrato;

(¢) impide al Licenciatarioc exportar los Productos .....

(Vvariente a:
(Vvariante t:
(Variante c:

(Variante a:

(Variante b:

(Variante c:

a cualguier pais o regidm.}

excepto e los paises siguientes .....)

exceptc & los paises en los que el Licenciante o sus
licenciatarios formulen y vendan los Productos. A la
fecha de la firma del presente Contratc, escs paises

erar los siguientes .....)

Z1 Licenciantencutilizarf las patentes objetc de licencia
para impedir al Licenciatario formuiliar y vender l1os
Productus con posterioridad 2 la expiracidn del presente
Contratc, camo se establece en el artfculo 18 ("Duracidn",
supra. )

21 Licenciatario tendré derecho 2 seguir utilizando les
patentes objeto de licencia hasca su expiracidm con
posterioridad a lea expiracidén del presente Contratc,

como se estipula en el artficula 18 ("Duracién") supra,

de conformidad cor condiciones y modalidades que oportuns-
mente se convengan con el Licenciante.)

Con posterioridad a la expiracidm del presente Contrato,
camo se estipula en el artfculo 18 ("Duracién”) supra,

el Licenciatario tendrd derecho a seguir utilizando las
patentes objeto de licencia hasta la expiracidn de éstes,
contre el pego de una tase reducida de regalia del ...%,

y el Licenciante proveerdi los Férmacos Bésicos & un precio

no menos favorable que el precio cobrado normalmente por

él o por otros proveedores en el mercado internacional.)




20. Teche efectiva del contrato

A fin de eviter malentendidos y asegurar el cumplimiento coportuno del
contrato es importante que esté clarazente determinado el vreriodo pare el
cumpiimienic de las obligacionmes de las pertes, por ejemplo, & pariir de la
"Fecha Efectiva del Conmtrato”. En los paises en que see necesaric registrar
el contratc u obtener la aprobacidm de una autoridad competente, es

conveniente tener en cuenta la fechea en que se cumple ese formalidad.
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20. Fecha Efeccxiva del Contrato

2C.1 E1 presente Contrato seré vélidc después de haber sido firmadc formal-
mente pcr los representantes depidamente autorizados del Licenciante

y del Liceunciataric.

20.2 (Variante a: La Fecha Efectiva del Contrato serd la fecha de su firma
. por el Licenciante y el Licenciatario.)
(Variante b: La Fecha Efectiva del Contrato seré le fecha en que el
presente Contraeto hayes sidc registrado ¢ aprobadc por iz

autoridad competente del pafs del Licenciatario.)

21. Resciside
Las clfusulas sobre rescisién del contratc variarn normalmente de

acuerdc a la ley aplicable, particularmente en cuanto a le calificacidn

y las comsecuencias jurf{dicas de su incumplimientc por las partes.

Zn los acuerdos relativos a formulaciones, una cause automitica de
rescisidn puede ser la falta de registro o de aprobacidn de los productos
en el pafs del licenciatario, o una posterior restriccidén de su venta.

En estos cesos, el objetivo principal del ccntrato se ve frustradc y no

bay zizguna razdn para que siga vigente.

E7 contrato puede determinar las causas que autorizan a cualquiera de

las partes a rescindirlo (por ejemplo, incumplimiento emn los pagos, falte

de suministro de informacidn técnica, etc.) o dejar dicha determinacidn a

la ley aplicable al contrato.




En caso de incumplimiento por parte del licenciante, el licenciatarioc
puede estar autorizado para seguir utilizando todos los articulos sumini-
strados v los derechos otjeto de licencia, haste la fecha prevista para
la expiracién normel del comtrato. S1 el licerciatario es responsabie

de la rescisidn, éste debe en principio suspender la venta de los productos.

En todo caso, las partes deben darse un plazo razonable, después de

la debids notificacidn por la otrs, para reparar ¢l supuesto incumplimientc.

En cuanto & la rescisidm por el licenciante, puede ser injusto que
ejercite ese derecho una vez que el licenciataric ha hecho todos los pagos
debidos (por ejemplo, si se ha previsto una suma global) ¢ cuando falte poco
tiempo para la expiracidn normel del contrato. A fin de evitar esa situacidn,
el contrato puede limitar ese derecho del licenciante, sin perjuicioc de
su derecho a entablar todas las demids acciones legales apropiadas de con-

formidad con el cardcter e importancia del incumplimientc.
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21. RHescisidn
21.1 E1 preseate Contratc quedarfé autcmiticamente rescindido si lg autoridad
competente del pais del Licenciatario no autoriza la venta de lcs

Productos o si, depués de aprobada, revoce ¢ limita sustancialmente

ls venta de los Productos en ese pafs.

21.2 (Variante 2: Cualquiera de las partes podré rescindir el presente

- -~ e ud & ot 1 J Y
Tald poT Ul cguss sulicient

(1]

, e cornformidad con
la ley aplicable al Comtrato, si 1la parte que hsa
incurrido en incumplimiento nc subsana su omisidén dentre
de ..... a partir del momentc en que haya recidido la
notificacidén de la otre parte.)

(Variante b: Sin perjuicio de cualquiera clfiusula expresa relativa a

la rescisidn gque contenga,

(i) E1 presente Contrato podra ser rescindido por el
Licenciante si el Licenciataric nc efectua los pagos
previstos en el Contrato demtro de ..... & partir del
momento en que haya recibido la notificacidn al respecto
del Licenciante;
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(ii) E1 presente Contratc podré ser rescindido por el
Licenciatarioc si el Licenciante deja de cumpli. las

ctligacicaes gque le imponen ias cliusulas (° Infcrmac1on

= g " < - -
réenice™, "InTormaci8n TEcxica y Ciemiifica", “Asistencia

técnica", "Capacitacién"), vy no subsana el incumplimientc
dentro de ..... a partir del momento en que haya recibide
la notificacién al respecto del Licenciataric.)

21.3 Si el Licenciatario rescinde el Comtrato por razones de las cuales
se& responsable el Licenciante, el Licenciatario tendré derecho a
seguir utilizando todos los articulos suministrados ¥ los derechcos

que han sido objetc de licencie por el Licenciante, hasta la feche de

s : £ - e " ; 2o 1T
expiracidn camo se estipula en el artfculo 18 ("Duracién”) supra.
21.% Si el Licenciante rescinde el Contrato por razopes de las cuales ses

responsable el Licenciatario, éste cesari la produccidn y venta de
los Productos.

21.5 Sin embargc, el Licenciante nc podrfé rescindir el presente Contrato .....

(Variante a: si el Licenciatario ha efectuado todos los pagos previstos.¥)

{(Veriante b: desyués de ..... afios a vartir de la Fechs Efectiva del

Contratoe. )

22. Exoneracién (fuerza mayor)

Con arreglo al concepto tradicional de fuerze mayor, no se considerari
que una pearte contratante falte a sus obligaciones cuandc el cumplimiento
de estas se vea impedido por contingencias imprevisibles (al momento de la
firma del contrato), inevitables y ajenas a la voluntad de las partes, que

hagan imposible seguir cumpliendo las obligaciomes contractuales.

La practica contractual internacicnal ha atenuado, en geperal, las
estrictas exigencias de dicho concepto. Por ejemplo, la inevitabilidad se
sustituye por una referencie a acontecimientos que escapan al control (o
al control razonable) de las partes. Del mismo modo, en vez del efecto de
extincidn reconocidec tradicionalmente a2 la fuerzs mayor, la practica
recomienda suspender el contratc en tanto no se superen las contingencias
perturbadoras.

* Aplicable en los casos en que se haya fijado una suma global.




Las disposiciones scbre esta materia pueden incluir:

(e) Una definicién de las circunstancias exonerantes y una enumeracidn
de las contingencianc aue vned=rn incluirse; por ejemplo, fuerzas de la
naturaleza (actos de Dios), actos de guerra (declarade o nc), huelge, cierre
patronal, Srdenes o reglamentacicnes gubernmamentales, etc.;

(b) Notificacidn de la existencia de tales circunstancias y pruebas
al respecto;

(¢) Efectos de la fuerza mayor:

(i) exencidn de responsabilidad por incumplimiento;
(ii) consulte entre las partes en casc de continuacidn de las
circunstancias.
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22, Rynnepracifn (Puswss meeas?
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22.1 No se considerara que el Licenciante o el Licenciatario han faltads a
sus obligaciones contractuales, cuando el cumplimientc de estas se vea
impedido por circunstancias gue estén méds alld del control de la parte
interesada y que, empleandc la diligencia debida y la previsi3
razonavle, nc podia haber previsto ¢ superado, incluidos en particular
suerra u hostilidades, disturbics ¢ perturbaciones civiles, desastres
fisicos naturales, huelga, cierre patronel o acciones concertadas de

les trabvajadores, accidentes, incendic o exploside.

22.2 La parte afectada notificaréd los hechos 1c antes posible a la oirs
parte, con pruepas de gue ellc impide ¢ retrasa el cumplimientc de
una obligacidn contractual y si la ‘uerze mayor se mantiene por un
perfiodo de ....., el Licenciante y el Licenciataric se consultarén

mutuamente respecto de la ejecucidn futura del Contrato.

23. Sublicencia y transferencia

Dada la indole y contenido de los acuerdos relativos a formulaciones,
ni el licenciante ni el licenciatario normalmente estdn interesados en
conceder una sublicencia. Para el (ltimo de ellos, la concesidén de una sub-
licencia en su propic pafs supondrfs la aparicidén de un competidc:, mientras

que la concesidn de sublicencias en otros paises puede ser menos interesante

que las exportaciones directas de los Productos, si es posible efectuarlas.




No obstante, si el licenciataric prevé gue pueden concederse determinadas
sublicencias en su propio pais ¢ en otros paises, podria negociarse una

cléusula a ese fin.

Normalmente, no se permitirf la transferencia del Contratc (a no ser
con el consentimiento previo de la otra parte), dadc que habitualmenie &ste

se considera comc intuitu persorae, es decir, contraidc teniendc en cuenta

la solvencis, capacidad y reputacidn de la otra parte.
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23. Concesidn de licencias y transferencias

23.1 E1 presente Contrato no serd transferible, salvc cor el consentimientc

vrevic y expreso Ge la otra parte.

25.2 (Veriante a: El Licenciataric nc concederéa sublicencias basadas en
el presente Contrato. )
{Variante b: Z2n virtud del presente Contrato, el Licenciataric podré
conceder sublicencias ccn el consentimiento previc del
TLicenciarte y siempre que el Licenciante reciba el ...%
del precio convenidc con el sublicenciatario. El
Licenciante nc asumirid obligacidn ¢ respomsabilidad

alguna respectc al sublicenciataric.)

2u, Legislacidn aplicable y sclu:idn de controversias

Es conveniente que el contrato indique la ley por la que se rige, ¥

las autoridades que serin competentes para la solucidn de toda controversia

que surja entre las partes.

Determinados paises en desarrollo exigen o estén a favor de la postura
de que la ley aplicable sea la del pafs del licenciatario y de jue toda
controversia se someta a los tribuneles de justicia de ese pais.

~

Ccon respecto a la ley aplicable, las partes pueden escoger la ley de
un pafs diferente, que tenga una relacidén estrecha y real con el contrato,
¢ estipular (si las controversias se someten a arbitraje) un jJuicic "ex aeguc

&t bono". En cuslquier caso, las decisiones deben tomar en cuenta las normas

de orden pfiblico de los pafises interesados.
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Si se estipula el arbitraje, las cléusulas respectivas
ay

indicar, entre otras cosas, is sede del iribunai. el procedimiento Gue

O

deberd aplicarse, el nimerc de &rbitros y el método de designacidn, el
idiome que se utilizaré y =l ceracter del laudo final. En aras de la
simpiicidad y claridad, el contrato puede hacer referencie 2 las normas de
arbitraje de una organizacidn internacional, tales como el Reglamento de
Conciliacién y Arbitraje de la Comisidn de las Naciones Unidas para el
Derecho Mercantil Internacionsl (CNUDMI).
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2k. Legislacidn aplicable y soclucidn de controversias

2h.1 (Variante a: El presente Contrato se interpretard y regiré conforme
a la ley del pais del Licenciatario.)
(Variante b: El presente Contrato se interpreteré y regiré conforme
a la ley del ..... {pais) salvo en asuntos relacionedos
con el orden pdblicc de ..... (pafs del Licenciante o
Licenciatarioc) gue se resolverén de conformidad cor la

ley aplicable del pafs de cue se irate.)

2h.2 Todas las controversias a que dé lugar el presente Contretc ¢ cor &1
relacionadas, que las partes presentes nc puedan resolver mediante
negociaciones en un pverfodo razonatle, serén dirimidas definitivamente ...
(Variante a: por los tribunales competentes del pais del Licenciacaric.)
(Variante b: por los tribunales competentes de .....)

(Variante ¢: con arreglo al Reglamentc de Conciliacidn y Artitraje de
la Comissién de las Naciones Unidas para el Derechc
Mercantil Internacional, por tres &rbitros designados de
acuerdo con ese Reglamento. El arbitraje tendré lugar
en ..... (ciudad) y todas las actuaciones se desarrollaran
en ..... (idioma). El laudo arbitral respetari las normas
de orden pfiblico de ..... (pais del Licenciante y

Licenciataric) y tendrd carfcter derirnitivo para las partes.)




Anexo I

TECNOLOGIA DEL PROCESC DE FABRICACION

Pastillas
La< pasiillas se usan en preparados para administracién por via oral
Y se fabrican mediante diversos grados de compresidn. Las pastillas pueden
ser de varios tipos, a saber: ordinarias, masticables, de revestimientc de

azlcar, de revestimiento entérico, de revestimiento con una pelicula, y de
desprendimiento retardado.

En el diagrama de fabricacidn que figurs en el apérndice se describven
las diversas etapas de la fabricacidén de pastillas. A continuacidp se

nen las incipales cperaciones efectuadas en la fabricacidn de pastillas.
expo T T I

(a) Molturecidn y cerrido

Los ingredientes basicos se pulverizan v tamizan.

{p) Mezcla

Segln el tamafic del lote, se mezclar cantidades pesadas con precisiin
de diverscs ingredientes tales como diluentes de compcmentes activos,
aglutinantes, agentes colorantes, etc. en un mezclador de masa ¢ mezclador

planetario, segin las necesidades.

(¢c) Preparacién de pasta

La solucidn para la granulacién se prepara por separadc.

(d) Mezcla en seco y por via hfimeda

Se afiade la solucidn de granulacién a le masa, mezcléndsse ambos
elementos a fondo.

(e) Granulacién himeda

La masa hfimeda se grarulas en una miquina al tamafic requerido.

(£) Secado

ios grénulos hGmedos se secan en un secador de control termcstético

de forme que no se altere Ja potencia del fArmacc.




(g) Granulacisn

Los grénules secos © parcialmeunte secus se pesan de nuevo a través de
una maila mis peguefia en una granuladora. La gramulacidn en seco es necesarisa
en el caso de un componente de accidn Ginice cue constituya la proporcidn
mayor del producto.

(k) Combinacién

Los granulos se combinan ccn los agentes lubricantes y desintegrantes.

i) Fabricacidn de pastillas

Los grénulos lubricados se hacen pesar a las prensas, que producen
pastillas por campresidén. Durante la fabricacidén de pastilles se efectiian
controles de calidad para camprobar la desintegracidn, la dureza, la

friabilidad, la uniformidad y otras caracteristicas.

{3) Inspeccién

Se bace pasar las pastillas por cintas de inspeccidn para comprobacidn
i@ uniformidad, revestimiento, etc.

(k) Emvasado

Seglin las necesidades, las pastillas pueder envasarse en recipieuntes
de vidrio, pldsticc, CPV o de hcjalata o pueden envasarse bejo pelicula o
vesiculas herméticas hechas de liminas de papel, de pldstico, sluminio, etec.

La operacidn de contarlas puede hacerse & manc o mecanicamente.
(1) Etiquetado

Las pastillas envesadas se etiquetan debidamente con indicacidn del
nlmero del lote y las fechas de fabricacién y de expiracidm, en el caso de
vitaminas, antibidticos, etc. E1 paquete debe indicar la composicidn de los
ingredientes activos y las dosis habituales.

Pastillas con revestimiento

Las pastillas pueden tener un revestimiento de azficar, un revestimiento
a compresifp, o revestimiento en secc, revestimiento entéricc, o revestimiento

con pelicula. El procesc de fabricacién y envagadc de las pestillas revestidas

es el mismo que el descrito anteriormente. a excepcidn de lo siguiente:




[}
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(a) Revestimiento de aciicar

El revestimientc se aplica en capas sucesivas a la pastillas mediante
deposicidn de una sclucidn de sucrosa. El revestimiento consistirid

bdsicamente en sucrosa junto con talco purificadc, almidén y laca.

(b) Revestimientc en seco

Los granulos de diferentes sustancias se preparan por separaic y se /
nacen pasar a la miquina rotativa, el nlcleo procedente de una miguina
rotativa se transfiere a las otra midquina rotativa mediante un mecanismo de
transferencia y se vuelve & someter a compresidn con los grénulos de segundos
2érmacos activos mds eustables para las condiciones atmosféricas ¢ con los

granulos de material inerte auxiliar que formas la capa exterior de la pastilla.

(c) Revestimiento entéricc

Se aplica un revestimiento adecuado de modo que las pastillas cumplan
con las pruebas de desintegracidn de pestillas de revestimiento entéricc,

es decir, desprendimiento retardado ern el jugo géstrice.

(d) Revestimientc con una pelicula

El revestimientc, que normalmente representa mencs del 1C% de pesc de
la pestilla acabada, se aplice mediante depcsicidn & partir de un disoivente
adecuado. Este puede consistir en cuslguier forms de palicula sintética o
neutral adecuada.

Cépsulas

Las cépsulas se utilizan para conservar la potencia del farmaco. La
cépsula protege al fArmacc de la atmdsfera y sirve para enmascarar su sabor
Yy su olor, ademas de facilitar su ingestién. Las cdpsulas son de tres tipos:
cépsulas de gelatina dura, de gelatina blanda y sin costura.

Puesto que las cépsulas se fabricar con gelatina, su almacenamiento ha
de hacerse en lugar seco y & baja temperatura. En los diagramas de
operaciones del apéndice se describen las etapas mis importantes en la
fabricacidén de las cépsulas. El relleno de cédpsulas vacfas de gelatina

dura se efectiia a través de las siguientes operaciones bésicas: (a) moltura-

cidn y cernido; (b) mezcla; (c) sellado; (d) relleno, pesado y mezcla:

¢

(e) envasado: y (f) etiquetado.




{a) Molturacidn y cermido

Se reducen los ingredientes DASicos & poOlvo gue se tamiza & través de
mallias de tamafic adecuado.

(o) Mezcla

Se pesan los ingredientes necesarios, segiin cusl vaya a ser la cantidad
Tfabricada, mezclindose esos ingredientes a fondo en un mezclador de masa o

mezclador planetario.

(¢} Preparacién de la solucidn

Si se requieren grénulos pequefios se prepars la sclucidén de granulacidn

por separsde.

(d) Mezcla himeda

Se afiade la sclucidn & la masa mezclandose ambos elementos a fondo.

(e) Granulacidn himedas

La masza himeda se granula en una midquina al tamafic requerido.

{£) Secado _ !

Los gréanulos nlmedos se secan en un secador de control termecstéticc de
forma que nc se altere la potencia del firmaco. Las cperaciones (e) v (f)
no se suelen efectuar salvo gue 1o requiers la indole especial Gel preparadoc.

Sin embargo, la grenulacidn se efectila siempre.

(g) Combinacidn

Los granulos se combinan con los lubricantes.

(k) Clasificacién y limpieza de cdpsulas vacias

Se almacenan las cédpsulas de gelatina dura vacfa~ en una zona con aire
acondicionadc higrorregulado. Las cépsulas se clasifican y limpian antes

de efectuar su relleno.

(i) Llenado de las cépsulas

Las cépsulas de gelatina vacf{as son tomadas por la tolva alimentadora
de la mfquina de llenado y cierre automidtico de cdpsulas tras la pesa e
introduccidn de la masa en su interior. También se utiliza maquinaris

manual para llenar cépsulas. Estas operaciones han de efectuarse en una

zona con aire acondicionado higrorreguladc. Debe evitarse toda variacidén
de peso mediante el ajuste adecuado de la mAquina.
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(j) Pulido e inspeccidn

Las cépsulas lienes y selladas scn pulidas sobre una cazuela metdlice
y sometidas, a continuacidn, a la operacidn de inspeccidn y control de

calidad previa al envasado.

(k) Envasadoc

Seglin cuales sean las especificaciones del producto, las cépsulas se
envasaran en recipientes de vidrio, plastico, CFV o de hcjalata, pueden
envasarse bajo pelicula hermétice apropiada de aluminio ¢ papel. La

cpveracidn de contarlas puede hacerse 2 mano ¢ mecinicamente.
(1) Etiquetado

Los envases de cépsulas se etiguetan debidamente con indicacidn del
némerc del lote y las fechas de fabricacidén y de expiracidn er el casc de
vitamines o de antibiéticos. Se debe indicar ademfs su contenidc unitaric
de ingredientes activos y las dosis habituales. Tras efectvar las pruebas
de contrcl de calidad, se transfiere el producto acabedc & los puntos de .
distribucidn comercial. Las operaciones (L) a (1) y el almacenamiento har

de efectuarse en zonas con aire acondicionadc higrorreguladc.

Preperados lfguidos de administracidn por via oral

Los preperados liquidos son también formas dosificadas de firmaccs
simples o combinados para su admiristracidn por via oral. Cabe citar, al
respectc, los jarabes, los elixires y las suspensiomes. ZEn el apéndice puede
verse el diagrama de fabricacidn de los preparados liguidos de administracién
por via oral. Er principio, se han de efectuar las siguientes operaciones

para la fabricacidnu de preparados liquidos:

(e) Preparacidn de sgua desmineralizada

Todos los preparados liquidos exigen el emplec de agua decmineralizada
conforme a ciertas especificaciones en materia de concentracide idnica, pH

y conductividad. Esto se consigue haciendo pasar agua potable a través de

una serie de columnas de intercambic idnico y degasificandc el agua.
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(b) Preparacién 4e una solucidn o suspensidn

Se pese con cuidado los ingredientes activos. También se mide con
cuidado los materiales we base y se afiade, si hace falta, agua desmineralizada
en el interior del tanque de preperacidn de la solucidn. Los ingredientes
activos son, a su vez, introducidos en el tanque que lleva ur dispositivo
agitador para mezclarlos a fondc en la solucidn. Si lc gre se prepara son 1
suspensiones se hace pasar el producto a través de un molino colcidal u
ljomogeneizador. Para la preparacidn de los productos finales se utilizan
percoledores y extractores. Cusndo el procesc lo permite, se sahaden,
durant - 1la operacidn de mezcla; sustancias preservativas, c<tabilizadores,

colcrantes y aramiticas.

(e¢) Ajuste de parémetros

Para obtener un producto de la calidad epropiada, se ajusta el pH, la

viscosidad y el voiumen conforme & las especificaciones requerides.

(&) Filtracisn

Si se trata Ae una sclucién, la masz mezclada se hace pasar a través
de filtros adecuados. Las suspensiones no requieren filtracién. Se han de

tomar muestras para efectuar el control de calidagd.

(e) Tresvase de la masa

Se trasvasa la mase ya acabade a tanques para la operacidén de rellenc.

(f) Lavado y limpieza de botellas

Se limpiar y lavan a fondo recipientes adecuados con agua desmineralizada.

Si hace falta, estos recipientes se secan en hornos o secadores continuos.

(g) Lavado y limpieza de los cierres hermétiggi

Se limpian y lavan a fondo los cierres de ceauchc.

(n) Relleno

Los preparados lfiguidos se introducen en botellas o frascos de volumen

uniforme con una méquine de relleno adecuada.
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(i) Cierre

Una vez llenos, se cierran y sellen debidamente los recipientes. Si
se trata de preparados delicados, se introduce gas inerte para gque el producto
pueda almacenarse.

(j) Eticuetado

los envases se etiquetan con indicacidn del nimero del lote y las
fechas de fabricacidn y de expiracidén. Se debe consignar ademiAs en las

etiquetas la dosis habituel, condiciones de almacenamientc, etc.
(k) Embalsje

Para fines de transporte, se embala un nimeroc apropiadc de contenedores
en cejas de cartdn, que se expiden a los puntos de venta una vez pasados lcs
controles de calidad. En el apéndice puede verse un ejemplo ilustrativo

completc relativc a un jarabe.

Preperados para admiristreciér per via vparenteral

(Liquidos inyectables)

L0s preparados para administracidn interna por via parenterel en formas
desificades de diversos tipos: intramuscular, intravencsa, etc. En el
diagrame de operaciones del epéndice puede verse upa descripcién completa

del proceso de fabricacidr de liquidos inyectables.

Cuendc sc trata de ampollas o frascos ha de ponerse el méximo cuidado
en la preparacidn de agus destilada exenta de pirdgenos y en establecer
condiciones de perfecta esterilidad em los lugares de trabejo para garantizar
la obtencidén de un producto no contaminado. En el casc de preparados
administrados por via parenteral es obligatorio trabajar en zonas asépticas
dotadas &e aire acondicionado. La fabricaciép de ampollas y frascos

exige las siguientes operaciores:

(a) Preparacién de agua destilada exenta de pirdgenos

Para la preparacidén de agua destilada exenta de pirdgenos se utiliza

eguipo apropiado.




(b) Preparacidn de la solucidn

Se introduce una cantidad cuidadosamente pesada de ingrediente activo
en la sclucidn del tanque de preparacibén en donde se agita a fondo 2 fin de

obtener una solucidn homogénea.
(¢) Filtracidn

Se hace pasar la solucidn a través de filtros asépticos si se trata de
ur productc termcldbil. Para 1os productos termofflicos se utilizan filtros
ordinarios. Tras las pruebas de coatrol de calidad en materia de esterilidad,
concentracidn, etc. la solucidn esté lista ¥ se guerde en tanques presurizados

para la operacidn de rellenc.

(d) Lavado y esterilizacidnm con celor seco de las ampollas vy “rascss

Les ampollas o frascos se limpian y lavan cuidadosamente con agua
destilada exente de pirdgenos y 3e exponen & la accidm de chorros de aire
comprimido filtrado, si hace falta. A continuacidn, se esterilizan ccn
esterilizadores secss de caideo indirecto. Tamtién se lavan y esterilizen

los tapones en autoclaves.

{e) Llenadc

Las ampollas o frascos se llenan mecénicamernte con la solucidn y se
sellan. La sala de llenadc debe ser aséptica y estar dotade de aire
acondicionadc mediante la inyeccidn de aire filtrado. Se utilizan ildmperes
de rayo ultravioleta, campanas de flujo laminar, etc. para mantener las

condiciones asépticas de la zona de lienado.

(f£) Esterilizacidn por autoclaves

Seguidamente, los contenedores sellados se esterilizan en autoclaves
con chorros de vapor directo de duracidn y a presidén predeterminadas. lLa

esterilizacidn térmica depende del tipo de producto fabricado.

(g) Deteccidn de fuges

Las ampollas o frascos se someten a pruebas en el vacf{o para detectar
fugas. Se practican severas pruebas de control de calidad para garantizar

su esterilidad. Los recipientes se someten a inspeccidn visual para la

deteccidn de impurezas.
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(h) Etiquetado y embalaje

Los ccantenedores son etiquetados con el nimero del lote de fabr-cacidm,
las fechas de fabricacién y de expiracidn, etc. 3Se ha de utilizar una zona
aislada para los productos del grupo penicilinico.

Liguidos de transfusidn

Estos preparados se destinen al uso intravenoso y han de extremarse por
ellc las precauciones en la preparacidn de agua destilade e=xenta de pirdgencs
¥ en la esterilizacidn del producto. En el diagrama de operaciones del
apéndice se describen las fases de fabricacidén. Todos los procedimientos
son similares a l1os que se utilizan para las sustancias inyectables. Se
ban de mantexzer condicicnes asépticas severisimas en la zona de llenado ¥
sellado del producto.

Ungiientos
Los ungilientos se destinan al uso externo y no bhan de ser por ellc
sustancias asépticas. Sin embargo, se reguierer preparados asépticos pera
ciertos usos, como por ejemplo las pomadas de usc oftélmicc. Er el apéndice
puede verse el diagrame de fabricacidn de los unglientos.
A grandes rasgos, cabe sefislar las siguientes etapes en la fabricacisn

de unglientos:

(a) Preparacién de la base

La base del ungiiento se prepara en calderos con camisa exterior

provistos de dispositivos de caldec y agitacidnm.

(b) Incorporacién de ingredientes

Los ingredientes activos, cuidadosamente pesados (en relacién a la
cantidad de base utilizada), se van incorporando lentamente s la base gue
se remueve continuamente para su mezcla total. En esta fase se afiaden las
sustancias preservativas y estabilizadoras permitidas. Si se trata de
preparados asépticos, se ha de esterilizar la base en un recipiente adecuado
con un esterilizador de calor seco y los ingredientes se han de afladir en
condiciones asépticas como las descritas al hablar de las sustancias
administradas por via parenteral.




(c) Suavizaciéa

Se hace pasar la mezcle e través de un molino coloidal o de un molinc
de triple rulc, tomfndose a continuacidn muestras para las pruebas de
control de celidad.

{#} Llenado

El ungliento se introduce a continuacidn er tubos de pared Iflexitle
mediante méquinas de llenado automético y de estrechar tubos. Si se trate
de preparados asépticos, la suavizacién se efectiia er condicicnes aséptices

¥y los tubos se esterilizan también una vez llenados.
{e) Etiquetado

Las etiguetas llevan impresa la informacidn necesaria comc pudiera ser
la composicidn. advertencias, etc. y se coloca esas etiguetas sobre los
tubos tras la operacidn de 1llenado, indicéndose el nimerc del lote y la

feche de fabricacidn y de expiracidnm.

Pclvos y grénulos

Los polvos y grénulos se pueden administrar por vie oral, externs <
parenteral. En el apéndice puede verse el diagrama de las operaciones de
fabricacidn y llenadc. Las principales operaciones son similares a las
efectuadas para la fabricacidn de pastillas. Tras las operaciones de
molturacidn, cernido, granulacidn, secado y mezcia, se rrocede e efectuer
pruebas de control de calidad. Se emplean méguinas aq;pmﬁticas para ecfrascar
los grdnuios y cerrar los frascos. Se toman muestras para detectar ias
variaciones de pesc. A continuacidn, se etiquetany se embalan los frascos.

Su almacenamiento se efectfia tras las pruevas de control de calidad. Segln
cual sea la indole y el destino final del producto, se requerirf o no

zonas esterilizadas con aire acondicionado para la elaboraciém y envasadc

final del producto.
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Anexo TI

DETALLES DEL EQUIPQ DE FORMULACION

Serie Nimerc Descripcidn Material Capacidad Cantidad Costo total
(Rupias)
1 2 3 L p) 6
A. PASTILLAS
1. Cedazo mecdnicc (portd- Acero in- 30 pulga- 1 27,500/-
+il), de mesa {nica, con oxidable das de dia-
mallas variables de 12 a AISI 304 metro
12C, aparato de arranque,
motor TEFC (motor acora-
zadc y enfriadoc por
ventiladeor), de 1,8 kW
con arranque Sirecto de
la linea.
2. Platillo basculante, con Acerc in- 63 litros 1 10,000/~
tapa plauas superior oxidable
(movible) revestido. AISI 30&
3. Mezclador plametaric con Acero in- 38C litros 1 1,27,000/-
cubeta, montaje de agi- oxidable
tacién de platillc
superior, mecanismc accio-
nador ©para ambos, dis-
positivo de elevacidrn
con accionador, motor
TEFC y cubeta extra.
b, Trituradora, de 600 a Acerc in- - 1 45,000/~
L6CO revoluciones por oxidable
minutc pars el granulado AISI 304
y la pulverizacidn por
v{a hiimeda, motor TEFC,
de 5,7 kW y tamizador
variable.
5. Secador de lecho fluidi- Acero in- 1000 kg/hr 2 2,55,000/-
ficado, calentado al oxidable
vapor con calentador de  AISI

producto, motor vertical
incombustible y ur con-
tenedor extra.
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G. Secador con circulacidn  Acerc 24 handejas 1 1,05,00C/-
de aire, calentado al suave
vapor, con cuerpo de inoxi-
fibra de vidrio, aislade, datle
con 2 ventiladores de 304
12 pulgadas de diametro
y motor eléctrico de C,5
cabellos de fuerza, cor
bandejas y otros acce-
sorios, 24 bendejas de
32 x 10 x 1,25 pulgadas
de acero inoxidable
AISI 30k.

T. Mezcladora miltiple coen  Acero in- - 1 3C,00C/-
motor sobre eje con 12 oxidable
cuchillas con filo y dos 304
cuchillas raspadoras con
motor TEFC, de 2,2 XW,
velocidad variable de
750 a 3000 revoluciones
por minutc, com arranque
direc , de la lines.

Lz urniuwad debe tener 6
tamizadores perforados
diferentes. Todos lcs
-puntos de contacto de
acerc inoxidavle AISI 3Ck.

3. Greagladora oscilante con Acers in- 50 kg/hcra i 16,50C/-
motor TEFC de 1 caballo  cxidable ‘
de fuerza. 30k

9. Mezclador de tambor. Acers in- 20C litrss k3 15,000/~

oxidable
304
1C. Miquina rotativa para Acerc in- 70,000 2 1,95,000/-
fabricar pastillas con oxidable opastillas/
27 posiciones y motor 304 hora
TEFC adecuado, con
arranque directo de 1z
linea.
1. Mdquina rotativa para Acero in- 17,000 2 80,000/~
fabricar pastillas con oxidable pastillas/
16 posiciones y motor 30k hors

TEFC adecuado, con
arranque directo de la
linea.
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Bombo pera revestimiento Acero in- 36 pulgadas
de pastillas, sin vibra- oxidable de difmetro
cidén, Menesty CP-i4, 304

modelo de 36 pulgadas cor

velocidad variable de 10

& 30 revoluciones por

minute, accionador cor

motor eléctrico de un

caballo de fuerza, ven-

tilador de aire caliente

con motor elécirico de

0.5 caballos de fuerza

para inyectar aire calien-

te regulado termosti-

ticamente a T0°C.

Pulidor con velocireduc- Acerc in- T0C mm
tor continuamente varia- oxidable

tle de 12 a 36 revolu- 30k/3.6

ciones pcr minutc con

ceja de engraneje reduc-

tor de velocidad de tor-

nillos sin fin, con motor

eléctrico adecuadioc.

Correa de inspeccidn de - 10¢.00C
pastillas con teolva de pastillas/
acerc inoxidatle, vibra- hora

dor magnético, transpor-

tader, con v . :idad

adjustable.

Miaquine para acondiciona- - 48.000/hora
piento bejoc pelicula her-

mética, modelo de i vias,

alimentsdor vibratorio,

cor accescrio pars im-

presiln ds los lotes,

correa transportadora

especial de 3 metros ie

largo con todos los

controles.

Mecanismo contador de - 2000

lotes con sistema pastillas/
electro-mecénico aco- hora
plado & una unidad

electrdnica.

Méquina para sellar al - 1000/hora
estuflo, semiautomitica,

enn motor TEFC de 1,5

kWh.

2

1,85,000/-

42,000/~

30,000/~

1,395,000/~

45,000/~

22,406/~
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18. Miquine selladore con- - 2000-2500/ 1 33,000/~
tinua, semiautomitica, hera
para botellas de dife-
rentes tamsfios y tapas
que van de 12 & 70 mm
de didmetrs.
13. Correa transportadore, - - 2 34,000/-
de 2 oandas de S metros
de largo (en operaciém),
velocidad variable y
motor TEFC de 1 kW.
CAPSULAS
1. Trituradora miltiple Aceroc in- 3€ pulgadas 1 35,000/~
oxidable de digmetro
30b
2. Desplazador Acerc in- 36 pulgadas 1 27,500/~
oxidable de didme*tro
30L
3. Mezclador Acerc ipn- 50 litros 2 50,000/~
oxidable
30L
L, Médquinas pzrz aclarar - - 2 75,000/~
y cortar
5. Méquina pare llenar Acerc in- 36000/ 2 3€,00C/-
cépsulas oxidable  minutc
_ 30L
8. Miquina para acondicio- - 2i00/nora 1 52,500/~
namientc bajo pelicule
hermética
2,86,00C/-
EESTEESERES
LIQUIDOS POR VIA ORAZL
1. Depésito para preparar Acero in- 250 litros 1l 35,000/~
soluciones, revestido, oxidable
con tape movible, fondo 316
de placss, desaglie infe-
rior, agitador propulsocr
con motor TEFC de 0,75
KW.
2. Depbésito para preparar Acero in- 560 litros 1 38,000/~
soluciones, con tapa oxidable
movible superior, fomdo 316

pianc, agitador propul-
sor con motor TEFC de
0,75 kW.
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10.

Tanque de depdsito, con
tape plens superior
movible.

Bomba centrfifuga, total-
mente de acero inoxidatrle
304 con motor TEFC de
0,75 kW, m~ntado scobre
bcse, recubicrts de acerc
inoxidable 30L.

Filtro urensea, norizon-
tal, con 8 placas de 8
pulgadas de didmetro.
Bomba de trasiego de
engranaje con mctor TEFC
de 0,75 kW, cor arrangue
adecuadc, montadoc scbre
carro.

Mdguine de lavar botellas
con depdsitc para remojar
las botellas, cor unicdad
de cepillado de dos
extremcs y motor TEFC
adecuado, con dispositive
vare enjuague.

Mdquina de lienadc al
vacic cor mecanismc autc-
mético (de vuelta a le
pesicidp ipicial) para
evitar derrames. Meca-
nismo de ajuste para los
distintos tamafios de
botella.

Miquina selladora conti-
nua, semisutomética.

Correa transportadore con
motor TEFC de 1 kW.

Filtro.

Unidad de agua desminera-
lizada paras producir 500
litros/hora de agua des-
mineralizada con 7,0 de
PE ¥ conductividad de 1k
microhmios/c¢m, exenta de
COs.

Acerc in-
oxidable
316

Acerc in-
30k

Acero in-
oxidadle
304

Acerc ir-
oxidable
AISI 30L

Acero re-
vestido
de caucho

€75 litros

1 m3/kora
Altura =
3Cm

50C litros/

horsa

100G botellas/

1 hora

100C botellas/

-

i hora

2500 litros/

horea

350 litros

S0C litros/

hora

Ly

'.J

78,000/~

1G,00C/-

30,700/~

22,506/~

22,300/~

33 ,OOO/-
25,500/~

18,000/~

30,000/~
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12. Depdsito de almacens- ST-RL/HDPE 1500 litros b 15,000/~
miento para agua
desrpineralizada.
13. Agitadores portétiles Acero in- 63 litros 1 18,000/~
de 170 y 36C revoluciones oxidable
por minuto con motcres 30k
de 0,5 caballos de fuerzs.
1k, Recertdculos mdviles Acerc in- o3 litros 2 3¢,000/~
oxidable
30k
15. Dep3sitc, revestido. Acerc in- 63 litres 1 12,500/~
oxidable
316/30L
4,18,000/~
sSEETERETET
2. SUSTANCIAS INYECTABLES _
Z Unidad de agua destilada Acero in- 30C litres/ 1 1,00,00G/-
para producir agua desti- oxidabdble hora
lade sirc pirdgenc. la 2nk
unidad lleve alaxbigues,
condensadcr, reguledor
de vapor, filtrc, valvuls
de seguridacd, verifica-
dores de presidn, etec.
2 Tanque de depAsito. Acerc in- 1000 litros i 32,00¢/-
oxidable
30L
3. Bomba centrifugs de Acero in- 1 m>/hora X 10,000/~
acero inoxidable 30L oxidable Altura =
y motor TEFC de C,75 kW. 304 20 m
L. Depdsitc para preparar Acero in- 630 litros 1 60,000/~
soluciones, revestidc, ox:..dable
con tapa superior 31¢
moviole, agitador pro-
pulsor, v motor TEFC de
C,75 kW v 720 revolu-
ciones por minuto.
5. Tanque de depdsitc, con  Acero in- 675 litros 1 26,000/~
tapa plana superior oxidable
movihle y fondo planc. 316
é. Deplsito para preparar Acero in~ 63 litros 1 15,000/~
soluciones, con tapa oxidable
superior completamente 316

amovible y agitador.




!
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T. Piltro prensa planc Acerc in- 500 litros/ 1 30,000/-
horizontal, de 8 placas. oxidable hora
30L
8. Bomba centrifuga con Acero in- 1 m3/hcra 1 10,000/~
motor de 0,75 kW. cxidasble Altura =
304 20m
9. Recipientes a presidn Acero in- 50 litros ki 16,000/~
para filtraciones asép- oxidable
ticas, con todos sus 30k
accesorios.
10. Recipientes a presidn Acero in- 100 litrces 1 16,000/~
pars filtracidn aséptica, oxidable
con todos sus accesorios. 30k
. Soporte para filtrc de Acers in- - 2 2L ,000/-
membrana con guarniciones oxidable
de tefldn pares su usc con 30k
los dispositivos de
presidn y las vélvulas
‘de escape de aire.
1z2. Soporte de fiitro Seitz Acero in- - : 15,00C/ -
para filtracidn aséptice oxidaple
pare utilizar ya sea en 30k
le presidn o la filtra-
cién al vacic.
13, Esterilizador eléctricc  Acerc in- - b 1,2C,00C/-
de aire seco con doble oxidable
puerta a prueba de fugas, 30k
de 760 x 76C x 120C, ccn
tor TEFC, de 1,5 kW.
ik. Autoclave rectangular Acero in- - 1 1,5C,00G/-
horizontal de 600 x 600 oxidable
x 1200, cou todos sus 304
accesorios y guarniciones.
15. Autoclave rectangulsar Acero in- - 2 9,00,00C/-
horizontal de doble oxidable
puerta, de 1550 x 1200 x 304
2100, con calentador de
vapor, completo comn todos
sus accesarios y guarni-
cicnes.
16. Miquine de lavar ampollas Acero in- 3000/hora 1 L2,000/-

automdtica, rotativa y de oxidable
alta velocidad, con un 304
motor de 0,5 caballos de

fuerza y todos los demis
accesorios y guarniciones.




2
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17.

18.

'..J
\0

20.

22.

23.

2k.

MAquina de lavar botellas
cor motor TEFC adecuadc y
accesorics.

Miquina para llenar
ampollas sutomética, con
motor de alta velocidad

y doble carrera, de C,5
caballos de fuerza,
jeringas con agujas de
acero inocxidable a prueba
de gotec, sin ampollas,
sin mecanismo para liqui-
dos, para llenar ampollas
de 1 cec & 10 cc y con me-
canismo adicional pera
llenar ampollas de 1C cc
a 25 cec.

MAquina pars llenar
ampollas automfética, con
motor de alta velocidad

y doble carrera, de C,3
caballos de fuerza,
jeringas con agujas de
acero inoxidable a prueta
de gotec, sin ampollas,
sin mecanisme pare liqui.
dos, para llenar amp.ollas
de 1 cc 2 10 ¢cc y con me-
canismc adicional para
llenar anmpclles de 10 cc
& 25 cc.

Magquina paras llemar al
vacid.

Mdquina automética para
etiquetar ampollas.

Correa transportadura con
motor de 1 kW.

Depésitos de vac{o pars
ccxprobar que las am-
pollas no tienen fugas,
con verificador de vacio.

MAquina selladora conti-
nua, semiautomitica.

Acero in-
oxidable
304

Acerc in-
oxids.lie
30k

Acero

1000 botellas/
hora

350G/hora

3500/hora

1000 botellias/
hora

3000/hora

100 litros

2500/hora

[

[

22,500/~

38,000/~

38,000/~

22,500/~
50,000/~
25,500/~

12,500/~

33,000/~

16,68,500/-




- 85 -

b

N

Serie campleta de equipos
como mAquinss para
mezclar y amasar, mfquinas
para llenar, méquinas para
sellado continuo, etique-
tado, verificacidn, etc.
(provisional)

2,50.200/-
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Anexo III

MATERIAS PRIMAS Y SUSTANCIAS COMPLEMENTARIAS
NECESARIAS PARA LAS FORMULACIONES

Materias primas

Hidrocloruro de tetraciclina, fosfato de cloroquina, hidroclorurc o
mononitratc de tianina (Vit. By), trihidratc de ampicilina, etc. Las

especifizacionzs de los farmacos figuran er la mayor parte de las farmacopeas.
Diluyentes
Lactosa, sacarosa, monohidrato de dextrosa, almiddén, cloruro sédico.

Agentes humectantes

A 1a purificada, alechol de concentracidém aderuada, alcohol isoprori-
licc, mucilago de goma de la India o gome de guar ¢ almiddn., scluecidr
acucsa de glucosa liquida, monohidrato de dextrosa, sacarcse ¢ gelatina,

on unes mezcla de ellas.
Lubricantes
Acidc esteérico, estearatos, talco muy pulverizadc y parafina ligquida.

Revestimientos de aziicar

Cuando las pastillas har de llevar directamente un revestimientc de
azlicar, éste serd generalmente de sacarosa, conjuntamente cor talco puri-

ficado, almidén u otras sustancias innocuas adecuadas.

Revestimiento entérico

Cuando el farmaco puede resultar destruido o inactivado por el jugo
gastrico, o cuando puede irritar la mucosa géstrica, se indica el empleoc de
revestimientos entéricos. Dichos revestimientos tienmen la finalidad de

demorar la liberacidn del fArmacc hasta que pase a través del estdmago.

Agentes colorantes o aromatizantes

Estd prohibidc afadir agentes colorantes o aromatizantes, a menos que
se autorice expresamente.
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J
Agentes desintegradores J
Almidén, derivadecs de la celulosa, etc. '

]

Agentes emulsionantes

Tween 80, Span 20, clorurc de benzalconio, monoestearato de glicerilo,

goms de acacia.

Agentes de suspensidn

Goma de acacia, goma tragacantc, productos quimicos como metiloxi- R
caroonato sddico, celulosa, metilcelulosa, &cido poliacrilicc, alginato

sédico, etc.

Agentes edulcorantes

Azlcar, sacarina, sacarina sddéica, dextrosa, glucosa.

Diluyentes ¢ base para ungiientos
Parafina, grasa, pase de absorcidn, sustancias hidréfilas, curo lano-
lina, linolenina, bese lavable, polietilenglicol, emulsidén base, lauri- {
sulfato sédico, lanolina hidratada, dcido estedrico, emulsidn sédice, silicic

base, pentonita, Veegum.

tioxidantes

Hidroxitolueno butiladc, hidrcxianiscl butiladc, galatc de propilo.
Protectores
Acido parahidroxivenzdico, éster metilorpropilice, &cido sdrbico, etc.

Las monografias de los productos precedentemente mencionados pueden
encontrarse en la mayor perte de las farmacopeas, que incluyen especifica-
ciones, ersayos y otros procedimientos analfticos, inclusive las propiedades

fisicas para identificar el productc y determinar su pureza.
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Anexo IV

CONTROL DE CALIDAD

1. Ambas partes reconocen por el presente que, a fin de lograr éxitc en

la transferencia de tecnologia a que se refiere el presente contrato, resulta
indispensable que exista en las instalaciones del licenciatario un Departa-
mento de Control de Calidad que funcione con eficiencia. El licenciante
ayudari con todos sus medios al licenciatario a crear dicho Departamentc

de Control de Calidad o, en el caso de gne éste ya exista, a adaptar y a
verificar la eficiencia ée dicho Departa.ento para que satisfaga las necesi-
dedes especificas de la tecnclogia transferida y a lograr los resultados

esperados.

Por el presente, el licenciatario acepte aplicar las recomendacicnes

del licenciante a este respecto.

Estas recomendacicnes tomarédn en cuenta los recursos financieros,
técnicos y humanos del licenciatario, asfi como las condiciones concretas
que predominar en el pais del licenciatarioc.

~

2. A fin de aplicar el punto 1 sudra, el licenciante v el licenciataric,
antes de transcurridos ..... dfas a partir de la fecha efectiva del contratc,
estableceréin une "comisidn conjunta de control de calidad". Los representantes
del licenciante en esa comisidn perteneceridn al Departamento de Control de
Calidad del licenciante encsrgado de la supervisién, er las instalaciones

del licenciante, de la tecnclogia de produccidm que se transfiera en virtud

del acuerdo de licenciz.

3. Ambas partes reconocen que, habide cuenta de su funcidn y sus responsa-
bilidades especfficas, cada Departar2nto de Control dec Calidad tendrd la
méxime autonomfa posible.

Por lo tantoc, los Departamentos de Control de Calidad sélo serén
responsables ante logs drganos directivos superiores, y no ante la gerencia
de produccién. Tendrén libertad para el intercambio de informacién

cientifica y técnica relativa a lus controles de produccidnm d2 férmacos




-92 -

& los gue se refiere el presente contratc. Las conclusiones a las que se llegue

conjuntamente serin vinculantes para ambas partes.

4. La informacién que debe transmitir el licenciante, as{ como las veri-
ficaciones que ha de efectuar, se referirén a los siguientes aspectos, sin
limitarse a eilos:

k.1 Organizacién interna, idoneidad y responsabilidades del perscnal
del licenciataric (por ejemplc, diferentes personas deben hacerse cargo de
las muestras y del andlisis).

.o

4.2 Disponibilidad de 2spacio y emplazamientc para el Departamento de
Control de Calidad (cuarentena), que se hallaré bajo la exclusiva responsa-
bilidad del mismoc.

L.3 Identificacién {etiquetadc) de las materias primas, los productos
semiterminados y terminados, de acuerdo con su etapa respectiva en el procesc
productivo.

L.4 Equipo, materieles, productos quimicosy agentes reactivos, asi come
su mantenimiento.

L.5 La secuencia segin la cual se han de ejecutar las operacicnes de
control de calidad, asi como dichas operaciones.

L.6 Registro de los controles efectuados y muestres gue han de
conservarse,

L.7 Cumplimiento, en la prestacidn de asistencia por el liczenciante,
de las reglamentaciones en materia de control de calidad vigentes en el pais
del licenciatario.

\n

. Durante la vigencia del contrato, el licenciante prestari completa
asistencia al licenciataric para permitir (siempre cue ses pertinente) la
integracidén de productos nacioneles en lugar de prcductos importados y/c
permitir las modificaciones que supongan disminuciones de los costos,

propuestas por el Departamento de Control de Calidad del licenciatarios.

6. Seré responsabilidad del licenciante el certificar que el Departamento
de Control de Calidad del licenciatario se halla en funcionamiento una vez
que se han cumplido las disposiciones incluidas en el puntc 4, y el licen-
ciatario seré responsable de la conservacién de los registros y muestras
(siempre que sea pertinente) de todas las operaciones llevadas 3 cabo por

el Departamento de Control de Calidad del licemciatario, tal como se estipula
en el punto 4.6,




T. El licenciante tendré libre acceso & estos registros y muestras, asi
como, siempre que sea pertinente, a las materias primas suministradas por
el licenciante y rechazadas por el Departamento de Control de Calidad del

licenciatario.

8. Considerandc que el libre intercambic de informecidn resulta provechoso
para ambas partes, asi como para los consumidores de sus productos, el
licenciante y el licenciataric convienen por el presente en no limitar a

la vigencia del preseante acuerdo de licencis las relaciones entre sus

respectivos Departamentos de Control de Calidad.
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Anexo V
MATERIALES DE ENVASADC

Solidos

(i) Er volvo: los electrdlitos, los antibidticos y otros preparados
bioldgices, y el polvo liofilizado, deben protegerse de la humedad.

(ii) Grénulos efervescentes: han de protegerse de la humedad.

(iii) Pestillas: en los hospitales, se envasan er recipientes de
1.000 a 5.000 pastillas, para evitar el exceso de roturas, mientras que las
vastillas con revestimiento pueden envasarse en grandes cantidades.

(iv) Cépsulas: de gelatina Gura: en el caso de lcs hospitales, pueden
envasarse en latas o en frascos de vidric color ambar; de gelatina blanda:
se envasan en cantidades mis pequefias, en frascos de vidrio coclor Zmbar.

(v) Supositorios v pesarios: fabricados con bases de glicogelatina,
mediante la incorporacidn de ingredientes activos e una base blanda adecuada.
Deben conservarse o bajas temperaturas y se envasan en cavidades de CFV,

El envase de las pastillas y cédpsulas en tiras o en ampollas se esté
generalizando cada vez mis, debido a2 la higiene de su elmacenamiento Yy mani-
pulacién, y también porgque permite disponer de unidades de envases més

pequefias para la venta.

Semisélidos - unglientos v cremas

Se utilizan principalmente tubcs metidlicos plegables, que proporcionan
buena proteccidn contra la coxidacidr y la contaminacidén. Las cantidades a
granel necesarias para instituciones y hospitales pueden envasarse de modo
seguro en recipientes de plédstico.

Liquidos

(a) Preparados liquidos para administracidn vpor via oral:

Las infusiones, extractos, jaiabes, elixires y disoluciones se envasan
principalmente en frascos de vidrio, mientras que para la cantidades a
granel también se han utilizado corrientemente envases de plédstico, asi

ccamo frascos de vidric de gran tamaiflo.




(t) Preparados liquidos de administracidn no oral:

Lociones oculares y gotas pars ojos y oidos; frascos de vidrio coclor
émbar, estirilizados antes del rellenadc y provistos de boquillas de
plastico; recientemente estan apareciends en el mercado dispositivos de

goma individuales de un2 sola carga.
(¢) Emulsiones:

Se utilizan principalmente frascos de vidrio; se estin ensayandc

envases de pléstico.
(&) Inyecciones:

Se envasan en ampollas de vidrio; las soluciocnes de electrdlitos y
de glucosa se envasan en frascos de vidric, aunaque éstos estér siendo

reemplazados cadas vez mé&s por bolsas de pldstico no recuperables.

Liquidos no acuosos

(i) Aceites (aceites vegetales, aceite de ricinc, aceite de sliva,:
se envasan en recipientes de vidric, metal ¢ pidsticc.

(ii) Aceites esencisles: leos disolventes orginicos se envasan en
frascos de vidric.

(iii) Inhaladores: 1a sustanciaz activa sale de envases de metal, vidric
¢ pléstico, en forma de aeroscl gemerado por la presidn creada por el gas
licuado conocide como propulscor, principalmente compuestos orgénices clcero-
fluorados. La védlvula que se utiliza es de pldstico, comc diclorodiflucro-
metanc ¥ sricloromcnofluorometanc.




