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Prefacio

En conformidad con la recomendacidrn No. 2 de la Primera Consulta sobre
la Industria Farmacwtica, celebrada en Lisboa (diciembre de 1980}, se ridid
& la ONUDI que pieparase un documento sobre las diversas condicicnes contrac-
tuales y variantes de 1as mismas, incluidas notas de antecedentes, relacio-
nadaes con los arreglos contractuales tara 1a transferencia de tecnoclogia en la

industria farmacéutica.

La Mesa Redonda de Marruecos sobre la industria farmacéutica (diciembre
de 1981) recomendd que en la primera etapa ae la labor, la atencidn se con-
centrase en los acuerdos de licercia para lsa fabricacidn de firmacos a granel

y productos intermedios.

El presente documento se ha preparadc en conformidad -on las recomenda~
ciones mencionadas precedentemente. Su objeto es proporcionar directrices
para la negociacidn y redaccidn de acuerdos de transferencia de tecnclogia
para le fabricacién de fdrmacos a granel o productos intermedios, destinadas
a nuevos empresarios o a los que ya tienen una fabrica en funcionamiento y

desean agregar nuevos productos o utilizar una nueva tecnolcgia.

Er documentos separudos se considerarén los casos en gue el contrato

comprende también la creecidn de nuevas instalaciones de fabricacidn.

Cabe sefialar que, para este {ltimo propdsito, por lo general el licer-
ciante proporciona el know~how del proceso y los datas de ingenieria bésice,
mientras que la ingenieria detallada, la construccidn y el montaje los resli-
za el propio licenciatario o una empresa de ingenieris contratista. Algunos
paises en desarrollo han adoptado también, en las etapas iniciales, un enfo-
que de entrega llave en mano para el establecimiento de las fAbricas. En
este caso, el licenciante del know-how del procesc o una empresa de ingenie-
ria contratista asumen la plena responsabilidad por le ingenieria detalladsa,
la construccidn, el montaje y lu pueste en marcha de la planta con las capa-

cidades nominales garantizadas.

En ambos casos, la coordinacidn es sumamente importante para el cumpli-
miento del objetivo segfin el calendario convenide, que en uia empresa comercial
23 de importancia capital. Tode demora representari mayores costoc de capital
de la rlanta, lo que a su vez dard por resultado une elevacién de los costos por
concepto de depreciacidn e intereses. Las demoras en la puesta en marcha del
proyecto también representan una cargs adicional de divisas para el pais, el
cual ha prevists ahorrar precisamente esas divisas con la produccidén de farmacos

a granel y productos intermediocs.
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Finalided, Ambito v contenidc del presente documento

El presente documento esté dirigido sobre todo a las partes en la nego-
ciacidén de acuerdos para la fabricacién de firmacos a granel (y productos
intermedios;, ¥ en particular a =mpresas je paises en desarrolic que tienen
la cepacidad y el desec de aumentar la gams de fArmecos a granel (o productos

intermedics) que se producen localmente.

En la preparacidn de este documento se tuvieron en cuenta diversos prin-
cipios generales, descriptos en anteriores documentos de la ONUDI 1/ y reco-

mendados por la reunidn de Marruecos:

a) La transferencia de tecnologia debe contribuir a la identificacidn y
solucidn de problemas econdmicos y sociales relacionados con la produccidn y
el uso de productos farmacéuticos en paises en desarrollo, con miras a mejcrar
sustancialmente, cob costo ¥ calidad adecuados, la disponibilidad de farmacos

esenciales 2n los paises en desarrollo;

©) Las partes de un acuerdo de transferencia de tecnologia deben *ener
conciencia de las politicas relativas a la sanidad, los férmacos, la indus-
tria y otras politicas pertinentes de los paises receptores, incluidas las de
sustitucidn de importaciores, desarrolloc de artitudes técnicas, promocidn de

innovaciones locales, etc.;

¢) Los acuerdns de licencia deben contener coadiciones justas y razo-
nables, incluidas las relativas a los pagos, y no debern ser menos favorables
pare el receptor cue las condiciones usualmente aplicadas por el proveedor u
otras fuentes confisbles respecto de tecnologias similares en circunstancias

también similares;

d) En perticular, ei acuerdo debe:

i) Garantizar la absorcidn de la tecnologia transferida porel per-
sonal local;
ii) Permitir el uso, en la m-dida de lo posible, de materias pri-

mas y servicios disponibles localmente;

1/ Véase, en particular, "Beckground paper for discussion ox the relevant
issues to be taken into account when negotiating transfer of technology
agreements and the various terms, ccnditions and variations thereof tuat could
be included in contractual agreements: possible scope, structure and content':
PC.19, 17 de octubre de 1981.




iii) Facilitar y, en todo caso, no restringir la adaptacidn y el
terior desarrollo de la tecnologia recibida;

iv) Incluir garantias adecuadzs vara el cumrlimiento de las obliga-

ciones de las vartes;

v) Provorcionar informacidm completa sobre las caracteristicas
de la tecnologia y de los farmascos gue se harn de fabricar,
especlalmente respecto de posibles neligros y efectos

secundarios;

vi) Evitar restricciones injustificadas er cuanto 21 uso de 1
tecnologia por el receptor.
El documentc se ocupa de los principales puntos que se han de negociar
para la celebracidn de acuerdos de licencia del tipo mencionado. Cuando es

apropiadc, incluye:

i) Los elementos que se han de tener en cuenta en le negociacidn y

o ————

redaccidn de las cliusulas;

ii) Los aspectos técnicos, y en particular las dificultades, que habrin
de vlantearse en la fase de negociacidn y =n la ejecucidn del
acuerdo;

iii) Ejemplos concretos, siempre que sea posible, sobre los wrocesos

de fermentacidn, sintesis y extraccidn;
iv) Recomendacicnes sobre la forma de tratar cads punto particular;
v) Posibles cliusulas y variantes de las mismas.

Es evidente que las recomendaciones incluidas en el documente, asi como
las cléusulas y laus variantes propuestas, no pueden abarcer todes las posibles
variantes pars resolver cada caso particular. Fl documento incluye solo
aquellas variantes que se consideran més importantes o apropiadas en vista
de los principics y objetivos en que se basd su preparacidén. La importancia
e idoneidad de 1las posibles soluciones se evalusron sobre la base de cuatro

criterios principales:

i) La posible eceptacidén de las soluciones propuestas vor ambas partes

contratantes,
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ii) La compatibilidad de las soluciones vrroruestas con los reglamentos
y las posiciones existentes sobre la mater:a, como se ha descrito
-respecto de diversas cuestiones- en un anterior docum2nto de

ls ONUDI 2/;

iii) Las précticas generalmente aceptadas en la zoncesidn e licencias

y el comercio internacionales;

iv) Las reccmendaciores y sugerencias de las cldusulas/contratos mode-
lc disponibles, o de las directrices, enumeradas en el documentc
UNIDO/PC.19.

Puesto gqu2 las recomendaciones hechas en este documento estén dirigidas
a partes situadas en diversos paises. los textos propuestos nc se refieren a
ninguna legisiaci’n naciomal en particular. Esto no significa, sin embargs,
que se apoya la idee de un contrato "sin iey", es decir, que sea autosuficien-
te para resclver todos los aspectos de las relaciones entre las partes. Como
se indicé expresamente respecto de algunas cuestiones consideradas (véase
por ejemplo la seccidn 9, y la seccidn 12), la validez y el alcarce de los
derechos y obligaciones de las pertes serén determinados en {ltime instanciz

por la ley.

Evidentemente, los enfoques y las soluciones nacionales a diverscs as-
pectos considerados varian en gran medida entre los sistemas de tradicidn
Juridica romena y los de "common law”, o aun de pais a pais. En la medida de
lo posible, el documento procura sugerir textos que se conformea a los prin-
cipios generales mencionados precedentemente y, al mismo tiempo, sean compa-
tibles con las principales tendencias regulatorias corrientes a los uiveles

internacional y nacional, particularmente en paises en desarrollo.

Desde un punto de vista técnico, es importante sefialzr que la licencia
de know-how de procesos asume, en el caso de la industria de los férmacos v
los productos farma~éuticos, una caracteristica especial en comparacidn con
otras industrias de elabcracidn. En el caso de los farmacos, la licencia del
proceso la otorgs normalmente la planta manufacturera, la cual, a fin de
trensferir la tecnologia al licenciatario. debe reducir o aumentar la escala
seg(n las necesidades de este {illtimo. En cambio, en el caso de los fertili-

zantes, por ejemplo, las plantas han sido normalizadas (con capacidades

2/ Véase "Preparacidén de directrices"”, documento de antecedentes,
ID/WG.331/3, 23 de septiembre de 1980.
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nominales de 1.300 6 1.700 toneladas por dfa) y el know-how del proceso regpre-
senta mAs o menos las caracteristicas técnicas desarrolladas y transferidas

por empresas que RO sSon necesariamente plantas manufacturerss.

Ademés, en el caso de los fédrmacos basicos puede haber diferentes proce-
sos para producir el mismo producto. Por ejemplo, el &cido 6-aminopenicili-
nico (AGAT) puede producirse ya sea por el proceso enzimidtico, dividiendo el
potasio-benzil-penicilina con la ayuda de la enzima en A6AP y &cido fenil-
acético, o puede producirse por la via sintética mediante la interaccidn del
potasio-benzil-penicilina con dimetiidiclorcsilsne, dimetilanilina y penta-

cloruro de fésforo.

En el caso de los férmacos sintéticos se dehen seguir numerosos pasos.
los productos de etapas intermedias se denominan a veces productos interme-
dios. Estos pueden ser especificos para el plar de produccidn del farmaco
de que se trate, o pueden ser comunes para la produccidn de otros farmacos y
productos quimicos industriaies. Por lo tanto, se plantea la cuestidn de si
la produccidn debe iniciarse en la etapa basica o empleando productos de las
etapas reniiltima 0 a veces inmtermedia. Por ejemplo, en el casv del trihidre=o
de ammi.ilina, el AGAP es un prcducto interwedio y la penicilina G es una
materie prims Lisica En estos momentos, una planta de peniciline G potésica
del tamafic econdmico minimo puede costar mAs de 20 millones de délares,
mientras que una planta similar de trihidrato de ampicilina & partir de peni-
cilina, con una capacidad de 30-ii0 toneladas por afio, puede instalarse con
aproximadsmente 5 a 6 millones de délares. En comsecuencie, la inversién pass
a ser el factor principal en la decisidén de iniciar la produccidn en la etapa
bésica o en otra etapa. Ademés, al principio, cuando todevia no se dispone de
un nfmero suficiente de persconal técnico capacitado, es necesarioc comenzar

por las etapas penfiltima o intermedia.

Ademés de lo antedicho, cabe observar gue para la produccidn de 1 kg de
firmaco a granel pueden necesitarse de 10 a 50 kg de productos quimicos diver-
g20os. Si la mayoria de estos productos no se fabricen en el pais, deben ser
importados. También en estas circuastancias es cuuveniente comenzar por la

etapa pen{iltima.

La obsolescencia es frecuente y se produce répidamente ea la industria de
los férmacos y _os productos farmac@uticos, 1o cual explica los elevados gas-

tos de esta industria, en comparacidan con otras industrias, en actividades de

[
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ipvestigacidn y desarrollo. Estas actividades dan tambi&n por resultade la
mejora de la mezcla de productos existente. En el caso de los antibidtiros,
las novedades en cuantc & las cepas han sido muy revolucionarias. Sdlo hace
unos pocos aflos, 1a cema de la penicilina tenia upa actividad infericr

a 1.000, mientras que hoy es de casi 50.0C0 yjml; 2s decir, que el rendi~-
miento ha aumertado de 25 a 30 veces. Esta situacidn requiere modificar la
capacidad del equipo, los recipientes y la maguinaria en diferentes etapas de
las operaciones de filtrado, extraccidn, purificacidn, etc., a fin de ponerla
a la par de la capacidad aumentada a consecuencia del. mejor rendiimiento de la
cepa, segln se ha indicado precedentemente. Por lo tanto, es conveniente
tener acceso a los beneficios de las mejoras y a la informacidn relativa a

la obsolescencia. En un pais en desarrollo, las plant's de cloramfenicol y
Acido citrico no pudieron alcenzar los resultados deseados. En el caso del
cloramfenicol, la tecnologia no era adecuada y en el caso del &cide citrico,
la seleccidn de la fuente de materias primas y su calidad estaban equivoca-
das. Igualmente, unes tecnologia muy buena no Jlue suficlente para lograr los
resultados deseados debido a la falta de personal capacitado, buena gestidn

y disciplina. Esto demuestra la importancia de la capacitacidén del personal

de los licenciatarios.
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1. Preambulo

La inclusidn de un preambulo en acuerdos de transferencia de tecnologia
ba pasado a ser una préctica bastante comiin, aun en casos en gue la ley

aplicable no confiere a esas declaraciones ningin efects juridico determinado.

El preambuloc suele contener referencias a los antecedentes comerciales
de las partes, sus deseos en relacidén con el acuerdo y la declarscidén del li-
cenciante en cuanto a sus titulos sobre la tecnclogia que se ha de transferir.
En caso de discrepancia entre el preambulo y las disposiciones sustantivas

del contrato, prevalecen estas Ultimas.

El preémbuls puede ser de especial importancia cuando la tecnologia la
ofrece un consorcio o se concede mediante sublicencia con la autorizacidn de

su tenedor.
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Clausulas modelo

1. Preémbulo

ACUERDO DE LICENCIA PARA LA FABRICACION DE . ...t iiicinocnerecmnccocsonns
Entre ....cccii. v , empresa organizada y existente en virtud de las leyes de
.......... , con sede en .......... (en adelante denominada "el licenciante"),
T coeececrennna , empresa organizada y existente en virtud de las lz2yes de ....
..... ee..., con sede €N ............. (en adelante denominada "el licencia-
tario"), se conviene celebrar en el dia de la fecha ............. el presente
contrato:

CONSIDERANDO, que el Licenciante ha fabricadc ............. {en adelante deno-

minado "el FArmaco") durante un nimero considerable de afios en su fibrica

CONSIDERANDC, que el Licenciatario explota actualmente una fabrica para la

produccidén de farmacos a granel y productos intermedios;

(Variante a: CONSIDERANDC, que el. Licenciante posee patentes y ha desarrollado

el know-how para la produccidn del Farmaco);

(Variante b: CONSIDERANDO, que el Licenciante posee una cepa gque produce el
Farmaco, asi como patentes y know-how relativos a su fermentacidn y

recuperacidn);

(Variante c: CONSIDERANDO, QuUe ......o0ccv.. ha celebrado un acuerdo especial
COD wrivernovonan en virtud del cual este {iltimo ha concedido con ceracter
exclusivo a ............. el derecho a disvoner de la cepa y el know-how ﬁe
............. para la produccién de ............. mediante fermentacidn, recu-

perecidn y purificacidn).

CORSIDERANDO, que el Licenciatario desea obtener, y el licenciante estd dis-
puesto a conceder, una licencia pars la produccién del Farmaco en la planta

del Licenciatario,

EN CONSECUENCIA, las partes del nresente contrato convienen en lo siguiente:
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2. Definiciones

Con fines de claridad, y para ewitar la repeticidn, el acuerdo puede
contener une disposicién en que se 4 finan algunos de los términes y expre-
siones principales empleados en las diversas cliausulas, tales como

"Licenciante", "Liceuciatario", "Planta del Licenciatario", "know-how", etc.




ID/WG.385/1
végina 12

Clausulas modelo

2. Definiciones

En el presente contrato, las siguientes expresiones tendrén el ¢’ gnifi-

cado que se les asigna a ccntinuacidn:

1. "El Licenciante"”: 1la parte denominada como tal en este zontrato, ¢

sus sucesores o cesionarios autorizados.

2. "El Licenciatario™: 1la parte designada como *al en este contrato, o

sus sucesores ¢ cesionarios autorizados.

3. "El Contrato"™: el presente acuerdo (Jjunto con los anexos) celebradc
entre el Licenciante y e. Licenciatario, incluida toda enmiende subsiguiente

realizada en conformidad con las disposiciones de este Contrato.

L. "Planta del Licenciatario”: 1la planta del Licenciatario establecida
€0 ............., Que serd completada y adsptada para la fabricacidn del
Farmaco, & partir de la etapa ............ y con une capacidad inicial de
.......... por aifio.

5. "Planta del Licenciante": la planta del Licenciante establecida en
J . ...., Sobre la base de la cual se ha reunido la Informacidn Técnica.

6. "El Farmaco": ...... et , de la calidad esi.ablecida en el anexo
....... del presente contrato.

7. "Informaciln Técnica': todos los datos, informacidn, dibujos, dise-

filos & instrucciones técnicos pertinentes al Proceso.

8. "Las Patentec": las patentes concedidas en licencia en virtud de

este Contrato.

9. "El Proceso": el proceso comerciaimerte prodado mis reciente desarro-

1lado o adquirido por el Licenciante a la Fecha Efectiva del Contrato, para

la fabricacidn del Farmaco por medio de ..........
10. "Disefio e ipgenieria basicos": 1la informacién definida en ......... .
11. "Fecha Efectiva': la fecha en gque el presente Contrato entrard en

vigor.

]
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3. Obligaciones del licenciante

3.a. Transferencia de know-how

La transferencia de know-how secreto comnstituye normalmente un componen--
te clave en los zcuerdcs para la fabricaciéu de farmacos a granel. Tor lo
tanto, la consideracidn apropiada de los diferentes aspectos involucrados es
de importancia primordial en la neguciacidn de acuerdos de ese iipo. En esta
seccidn se consideren los siguiente: pumtos: terminologia; definiciln;

contenido; calificacidén juridica; +iempo y forma de entrega del know-how.

En las secciones 3.g., S5.c. ¥ 9.c.2., se tratan separadamente cuestiones
importarntes relacionadas con el know-how, que deben ser tenidas en cuernta

cuando se examinan los aspectos considerados en esta seccidn.

3.a.2. Terminologia

Se entiende en gemeral por knnw-how un conjunto de técnicas e informacidn
de naturaleza no patentada, aplicable en actividades de produccidn o

comerciales.

No obstante, no hay un concepto universalmente aceptado de know-how.
La ambigiiedad de estc. expresidn es tan zrande en la préctica comcrcial como
lc es en 1os circulos académicos. Por consiguiente, siempre que se utilice
esta expresidn el contrato debe contener una ¢escriocidn apropiada de lo que

las partes entienden exactamente por know-how.

A £in de evitar confusiones, la expresidén mencionada puede ser reempia-
zada por otras tales como "informacidén técnica” 3/, "conocimientos no paten-

tados”, o términos similares.
3.8.2. Definicidn

Dado que el know-how de mucho valor es de carécter secreto y no estid
registrado (cor» las patentes), es dificil definir en el acuerds cudl es el
Kn.v -how que el licenciante he de transferir. La descripcidn del know-how

debe abarcar, como minimo, los siguientes aspectos:

a) La descripcién técnica del know-how, incluidos los medios y los

resultados que se han de obtener mediante su aplicacidn; por ejemplo:

3/ Eata es la expresidn que se utiliza en las "cldusulas modelo”
adjuntas.
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“fabricacidn de tetraciclina por el proceso de fermentacidn sumergida, preci-
pitacidén de la base cruda, disolucidn en clorurc de calcio metandlico tratado

con &cido m.h y concentracidn en vacio, etc."” {(véase el Apéadice I).

b) Dado que la propia empresa, o empresas aiferentes, pueden poseser
mis de un "know-how" para la fabricacidén de un fdrmaco, en una descripeidn

mAs detallada se debe indicar si el know-~how que se ha de transferir: A

i) Es el #ltimo de gque dispone el licenciante, o si se trata de
una versidn mAs antigua. Normalmente, el licenciatario tendra
interés -por lo menos en 1l esfera especifica tratada en este
documento- en recibir los conocimientos mis actualizados de que

se disponga;

ii) Ha sido probado comercislmeute. Como norma, el licenciatario
deseard evitar le transferencia de conocimientos experimentales,
ya que ello signilicaria correr el riesgo de prorar la idoneidad

y eficacia del know-how proporcionado.

3.a.3. Califiarcida juridica

Es freciente encontrar, en acuerdos de transferencia de tecnologia, de-
claracioles sobre el derechc de "propiedad" del licenciante sobre el know-now
o expresiones en que se indica que el conocimiento gque se ha de transferir le
"vertenece”. Con frecuencia se invoca el derecho de propiedad sobre el
know~-how para impomer restricciones a su uso después de la expiracién del

contrate, o para limitar las sublicencias.

E1 concepto del derecho de propiedad sobre el know-pnow parece estar
generalmente admitido, por lo menos en algunos paises de "common law". Esta
nocidn se basa en la identificacidn del "know-how" y los secretos comerciales,
v en un concepto de "propiedad" que es méAs amplio y flexible que la nocidn
que sobre &l se tiene en pafses de tradicién jurfdica roménica 4/. En estos
iltimos paises, la calificacidn del know-how como un objeto de propiedad se
pone generaimente en tela de juicio (excepto, en algunos casos, cuando se tra-

ta de invenciones secretas patentables pero que no estén patentadas), dado

L/ Véase F. Dessemontet, Le savoir-faire industriel. Définition et

rotection dAu know-how en droit américain. Impriméries Réunies S.S.,
Lausanne, 1975, pAg. 275,
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gque los derechos de propiedad abscluta sblo pueden ser instituidos por la ley,
y ose no es el caso del know-how 5/. En pafses de América lLatine, se rechaza
también por lo general el concepto del derecho de propiedad scbre el

know-how 6/. Esta parece ser también la posicidn adoptada por las organiza-

ciones internacionmales que se ocupan de la materia T/.
3.a.k. Contenido

El know-how debe incluir normalmente informacidn sobre el proceso de
fabricacién y el equipo. El alcance exacto del know-how que s2 ha de comu-
nicar debe ser indicads con precisidn, incluida la especificacidse de las
piezas de informacidén que se han de considerar confidenciales (véase la

seccidn 5 ¢) infra).

Seria conveniente que la descripcidn del know-how contuviese no sdlo la
informscidn operativa, sinc también explicaciones cientificas y técnicas que
Justifiquen la adopcidén de determinadas scluciones (esta informacidén se deno-
mina a menudo "know-why"). Por ejemplo, la documentacién podria incluir la
metodologia empleada para desarrcller el kaow-how pertinente. Esto duede
hacer posible un aprendizaje mds serio y provechoso de la tecnologia, garan-
tizar su aplicacidn eficaz y aumentar la probabilidad de introducir nuevas

adaptaciones y mejoras.

En acuerdos para la fabricacién de farmaccs a granel, el know-how inclui-

rd por lo general los siguientes elementos:

- Cepa, en caso de industria de fermentacidm (véase el Apéndice II);
- Consumo de materias primas por kilogramo de producto;

- Diagrama de flujo del proceso y equilibrio de materiales;

- Lista de instslaciones y servicios (servicios analfiticos y de

laboratorio);

- 5/ Véase F. Magnin, Know-how et propriété industrielle, Librairies
Techniques, 19Tk, pég. 2u6.

6/ Véase M. Laquis, "Revisidn del Convenio de Paris en el marco latino-
americano. La propiedad industrial y el abuso del derecho. Problemas de la
transferencia de tecnologia (know-how) a los pei{ses en desarrollo. La decla-

racién de México", Heviste del Derecho Comercial y de las Obligaciones,
Vol. 9, No. 52, 1576, pég. LLT.

7/ Fn un estudio de la OMPI se indica que, en lo que se refiere al ele-
mento de know-how no patentado, no existen derecnos de propiedad respecto de
los cuales se pueda otorgar una "licencia" en el verdadero sentido de la pala-
bra; OMPI, Legal aspects of licence agreement ip the field of patents,

trademarks and know-how, Ginebra, PJ/92, 1972, pirr. 7; véase también
P. Mathély, Summary Report, AIPPI/1972/I, pég. 3k.
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- Manual de operaciones, incluidas sugerencias para el registro de los
principales datos de funcionamiento;

- Caracteristicas del producto acabado (véase el Apéndice III);

- Caracterfisticas de las meterias primas y los productos intermedios;

- Procedimiento analftico, métodos de andlisis y especificacidn (véase
el Apéndice IV);

- Recuperacidn y recicladc de solventes, si los hubiere.

Muchos pafses tieren su propia farmacopea, y las leyes nacionales exigen
que el producto se conforme a las farmacopeas oficiales. Igualmente, hay
especificaciones o normas fijadas por el Estado o por organizaciones de nor-
mas industriales. Estos detalles deben ser puestos en conocimiento del
licenciante antes de la conclusidm del acuerdo y no deben constituir puntos

de disputa en caso de incumplimiento de garantias.

En la produccidén de férmacos sintéticos, asi como en la de antibidticos,
se utilizan grandes cantidades de sclventes como a) medios de reaccidn;
b) para purificecidén, incluida la cristalizacidén firal; c) para la recupera-

cidn del prcducto del iicor madre.

¥l licenciante debe proporcionar detalles y especificaciones completos
sobre la naturaleza del solvente y los productos guimicos: el procesc de

recuperacidn, la cantidad que se puede reciclar, las limitaciones para el re-

ciclado del solvente y otros usos para esos solventes.

En el Apéndice V figura wn ejemplo tipico relativo a la recuperacidn de

acetona.

3.a.5. Fecha de entrega

La fecha de la entrega del know-how puede variar segino los casvs. En
ciertas situaciones, el licenciatario puede haber recibido, durante la fase
de pnegociacidn, algunos elementos del know-how con la obligacién de mantener
el carécter confidencial y no utilizarlo mientras no se haya concluido un
acuerdo final. El acuerdoc puede disponer que la informecidn suministrada
con anterioridad s su firma se considere como proporcionada en virtud del

acuerdo.

Por 1o general, el know-how se entrega dentro de un cierto perfodo a par-
tir de la fecha de la firma, usualmente contra el pago por el licenciatario
de la parte del precio estipulada (véase la Seccidn 5.b.).
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3.a.6. Forma de la entrega

1) Medics de transmisidn

La transmisién del know-how puede realizarse mediante documentos escri-

tos o directamente, ccn la asistencis del perscnal del licenciante in situ.

Entre los documentos escritos pueden figurar dibujos, especificaciones,

instrucciones, etc.

ii) Calidad de la descripcidn

Es importante garantizar que el know-iow se comunique al licenciatario
de forma que ses comprensible para su personal, y que se pueda interpretar y
aplicar correctamente. Una norma razonsble seris exigir, por ejemplo, Jue
la descripcién fuera adecuada para su comprensidn por personal con califica-
ciones normales en ese campo. Ello sin perjuicic de que, cuando fuera nece-
sario, se capacitare a persomal local en la medida requerida para absorber la

tecnologia.

iii) Idioms

El idioma utilizado en la documentacién y otra informacidn entregada
puede también afectar la velocidad y la calidad de la absorcidén de la tecmo-
logia. El contrato debe especificar el idioma que se ha de utilizar, de

preferencia el del pais del licenciataric, ¢ un idicmas extranjero bien cono-

cido por su personal.
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Clausulas modelo

3.a. Suministro de informacidn técnica

i. Fl Licenciante, dentro de 105 .......... dias de la Fecha Efectiva
del Contrato, proporcionaréd al Licenciatario la informacidn técnica comer-
cialmente aprobada mis reciente, que se requiera para fabricar el farmaco

objeto de la Licencia; la entrega se realizard de la siguiente forma: ......

2. La informacidn técnica mencionada se proporcionari en forma de

uegos completos de dibujos, pianos maestros, especificaciones otros docu-
] -

mentoc pertinenmtes al proceso, incluido: ............ ceesetressaarenans cemen
3. La documentacidén a que se na hecho referencia er el térrafo 2
supra se entregard en el idioma .......... , seglin el sistema ........ccvn.nn

Y oveenecenocens

(Variante a: Se presentaréa en forma que sea comprensible pars personal ~on

calificaciones DOrmales) ......cecveveccnncenn ceeenn eeeaiea e reeabenaenns

(Variante b: Contendré los autecedentes cientificos y técnicos pertinentes,
gue sean necesarios pars que personal con calificaciones normales en esa

esfera pueda dominar la tecrologia transferida) .......... e reaeees et ones

L, En conformidad con lo expuesto en el articulo .... de este Con-
trato, titulado "Cardcter confidencial”, la siguiente documentacidn se consi-

derard "confidencial”.

5. Las estipulaciones precedentes se aplicardn tambiérn a la informa-
cién técnica recibida por el Licenciatario del Licenciante antes de la firma

del Contrato.
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3.b. Licencia de patentes

Cuande estéin involucradas una o mAs patentes, el contrato debe conteaer
varias cldusulas especificas al respecto. Aunque para los expertos en mste-
ria de concesidn de licencias resulta evidente, no estid por demAs reccrdar
que, debido &l principio de territorialidad que rige los derechos de propie-
dad industrial, para que la patente sea aplicable al acuerdo de licencisa
debe estar registrada y ser vdlida en el pais en que se fubricard el produc-
to o, de ser el caso, en los paises & 1los gue el licenciatario pueda desear

exportar el firmaco que es objeto del acuerdo.

Asimismo, cabe seflalar que las patentes sobre productos farmacéuticos
pueder referirse sdlo al proceso o abarcar tembién los propios productos.
En el primer caso, la patente confiere el derecho a impedir que un tercero
utilice el proceso protegido; en el segundo, el propietario de la patente
puede, en principio, impedir legalmente cualquier acto relacionado com el
producto protegido (independientemente del proceso utilizado para su obten-
¢ién). En general, la patente de productos faculta a excluir las importacio-

nes de proveedores no autorizados.

En casos en que el licenciante tiene el usufructo de derechos de patente
en varios paises y, de acuerdo con la respective legislacién nacionel, esté
facultado para impedir las importaciones de productos a que se aplican tales
dereches, las partes deben dejar en claro, cuundo prcceda, en qué medida ta-
les derechos pueden hacerse valer contra las exportaciones del licenciatario
a esos paises. Desde el punto de vista del licenciatario, lo ideal seria
incluir en el coptrato una cldusula en que se estipule que el licenciante

no hard usc do esos derechos pars impedir las exportaciones del licenciatario.

Entre la libertad o la restriceidn absolutas. de exportacifn es posible,
en principio, encontrar soluciones intermedias, por ejemplo, mediante la li-
mitacién de las exportaciones a paises en que el licenciante ha concedido una
licencia exclusive que de hecho se utiliza para la produccidn del fArmaco en

cuestidn (véase Seccién L.b. infra).

De ah{ que el posible licenciatarioc deba examinar cuidadosamente la si-
tuacién en lo concerniente a las patentes del firmaco que se provone fabricar.
En el caso de los medicamentos esenciales enumerados por la ONUDI, las paten-
tes pueden haber ya caducado, aunque el know-how ses todavia secreto, en

cuyo casc las licencias de patentes no estarén incluidas en el contrato.
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En relacidn con las patentes concedidas mediante licenc.a, & continua-
c16n se consideran las cuestiones de las garantias ofrecidas por e. nroveedor,
las normas aplicables en caso de violacidén de los dérechos de patente, y los

costos del man“enimiento de las patentes en vigor.
3.b.1. Garantias

En el contrato se debe indicar de ordinaric el derecho del licenciante
a conceder la licencia pertinente y se debe hacer constar la declaracidn del
licenciente de que, a la fecha de¢ la firma del acuerdo, no hay ninguna limi-
tacién, comprendidcs posibles procedimientos o litigios oficiales pendientes,
que repercuta adversamente sobre la existencia ¢ validez de los derechos

concedidos en virtud de la licencia. En determinadas circunstancias, tal

En determinadas circunstuncias, tal vez se requieran también garantias
para gue quede en claro que el licenciante no ha concedido licencia previa
scbre las patentes pertinentes o gue no ha contraido ningin compromisc de
concederla.

3.0.2. Violacidn

A este respecto, se deben considerar dos situaciones diferentes:
i) vioclacién de los derechos de terceros por el licenciataric al utilizar
las patentes autorizadas; ii) violacidn por un tercero de las patentes

concedidas.
i) Violacién de los derechos de terceros

Al usufructuar las patentes concedidas, el licenciatario puede verse
sometido a reclamaciones basadas en la violacidn de los derechos de terceros.
En el contrato se debe prever el pro:edimiento a seguir, las responsabilida-
des respecto de la defensa del licencistario y de los dafios o sumas que pue-
da ser necesario pagar, asi como los reajustes indispensables para hacer
frente a las obligaciones o limitaciones resultantes de tales reclamaciones

en caso de que sean aceptadas por la autoridad competente.

En la redaccién de cldusulas sobre este aspecto son posibles diversas
variantes, de acuerdc con la distribucién de gastos y responsabilidades entre
las partes. Una de les soluciones posibles podrfa plantearse en los siguien-
tes términos: la defensa de las patentes que son objeto de la licencia debe
estur a cacgo del licenciante, sin perjuicio de la participecién o coopera-
cibén del licenciatario. El licenciante debe, asimismo, sufragar cualquier

indemnizacidn o cualquier otro tipo de obligaciones pagaderas a causa de la




vioclacidén de derechos y todos los costos necesarios para obtener, en caso

ne~esario, uca licencia de terceros para que el licenciante pueda continuar
usilizando la tecnologi . o introducir las modificaciones técnicas que se pre-
cisen para evitar la violacidém. Sin embargo, estas modificaiones no deten
entrafier mayores costos para el licenciatario ni obstaculizar la aplicacidn
de la tecnologia y, en particular, no deben exonersar al licenciante del cum-

plimiento de cualesquiera otras garantias estipuladas.
ii) Violacién por un tercero

Los derechos de patentes.concedidos mediante licencia pueden ser viocla-
jos por un tercero en detrimento de la utilizacién de la invencidn protegida

por el li~enciatario.

Como norma, el licenciatario debe estsr en la obligacidn de informar al
licenciante tan pronto como tenga conocimiento de cualquier wviolacidnm, y el
licenciante debe entablar, a su propic costo. procedimientos contra el infrac-

tor, de ser preciso cor la colaboracidn del licenciatario.

Otras posibilidades podrian ser estipular que los procedimientos contra
los infr-.tores sean entablados conjuntamente por ambas vertes o autorizar al
licenciataric a actuar directamente por cuenta propia, en caso de que la le-
gislacién aplicable lo permita, o en base a las facultades o autorizacidn

que le conceds el licenciante.

En el contreto se pueden prever también las consecuencias en caso de que
el licenciante se abstenga de impedir cualquier actusecidn de los infractores
que redunde en perjuicio de la situacidn del licenciatario em el mercado.
Por ejemplo, este {iitimo puede temer derecho a la reduccidén del pago estipu-

lada ern virtud de esas disposiciones.

Como consecuencia del procedimientc entablado, el infractor puede ser
obligado al pago de costas Judiciales y de daflos y perjuicios. La parte co-
rrespondiente al licenciante y al licenciatarioc en cualquier suma pagadera
por tales conceptos debe determinarse de conformidad con la funcibn que hayan
cumplido respectivamente en los procedimientos y con los daflos y perjuicios
realmente sufridos.

Es evidente que en la situacién considerada se pueden encontrar varias
soluciones diferentes mis o menos eguitativas para ambas partes. Las oblige-

ciones y responsabilidades del licenciante deben ser més estrictas en el caso
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de licencias exclusivas, aunque deben hacerse constar también cuando se trata

de licencias no exclusivas.

En cuslquier solucién posible, la cooperacién entre las partes en lo que
respecta a la informacidn pronta y la colaboracidén en el curso de los proce-
dimientos pueden ser un factor fundamertal para gue resuite eficaz la accidn
entablada en contra de la utilizacidn no autorizade de patentes concedidas
bajo licencia.

3.t.3 Mantenimiento en vigor

El principal aspecto considerado en este caso se relaciona con la deter-
minacién de quidn debe sufragar, llegado el caso, la renovacién dc los dere-
chos de patente. En principio, estos derechos deben ser sufragados por el
licenciante. Cuando el licenciaute no renueva las patenies que son objeto de
la licencia, la invencidn protegida pasa a ser Je dominio pdiblico y no estén

ya justificados los p.gos efectuados por el licemciatario para su utilizacidn.
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€lausulas mcdelo
3.b. Licencia de patentes
1. Por el presente contrato el Licenciante concede al Licenciatario,

con efesto a partir de la Fecha Efectiva del Contrato, una licencia de utiliza-

cién en virtud de las siguientes Patentes segim estan registradas en (pais

del Licenciatario)ive e et canocenstanosanannenn et tebeaeeecraitaeeann
Garantias

2. E1 Licenciante certifica que:

a) EBs propietario de las Patentes enumeradas y tiene derechc a ccuceder

licencias para la produccidn y venta del Farmaco en (pais);

b) Hasta donde es realmente de su conocimiento, no existe ninguna limi-
tacién, comprendidos cualesquiera procedimientos o litigios oficiales pendien-
tes, que repercutan adversamente sobre la existencia o la validez de las

Pgtentes mencionadas:

c) No estd enterado de derechos de patente de terceros gue pueden ser
violados por la utilizacién de las Patentes mencionadas o la informacidn iéc-

nica que se ha de transferir segim lo especificado en el Contratoc.

Inmmnidad de las patentes

3. Bi el Licenciante ni cualquier otra persona Qque tenga el usufructo
de los derecnos pertinentes haré uso de las patentes de que es beneficiario en
virtud de las leyes de (pais o paises) y que se aplican a las Patentes enume-

radas arriba, para impedir las exportaciones del Farmaco por el Licenciatario..

S I I T I LN T I T I I L I N I I RN R I R I A A A I I A A I B I I S A A A I

(lariante a: al pais/paises mencionado(s)

(Variante b: =a los paises en que el Licenciante o su Licenciatario exclusivo

producen y venden el Farmaco)

Violacidn de las patentes de terceros

L, El Licenciatario informard prontamente por escrito al Licenciante de
cualquier notificacidén, reclamacidén o accién en contra del Licenciatario por la
violacién de cualquier patente como consecuencia de la utilizacidn, de confor-
midad con el presente contrato, de cualquiera de las Patentes a que se aplica

la licencia o de la informacidn técnica recibide del Licenciante.
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5. El Licenciante deberd, al recibo de tal nctificacidn, entablar a su
Provio costo la defensa contra cualquier procedimiento o accidn de esta iIndole.
El Licenciante tendrd exclusivamente a su cargo y bajo su direccidn la defensa
contra cualguiera de estas acciones ¢ procedimientos, y el Licenciatario ten-
dré el derecho a estar representado en ellos, a su propia costa, por un asesor
legal de su Dropia escogencia. E1 Licenciatario cooperara en la medida vposi-
ble en la defensa contra cualguier accidn o procedimiento de esta indole y su~

ministrard pruebas en su verificaczién.

6. El Licenciante indemmizara y exonerard de responsabilidad al
Licenciatario respecto de cualquier suma pagadera con motivo de la violaciénm,
¥ reembolsarid en su totalidad al Licenciatario todos los pagos por concepto de
regalias, derzchos de licencia o dafios que hayan sido abonados a un tercero

como resultado del failn de un tribunal competente.

T. En caso de cualquier notificacién o reclamacidn de vioclacidn segin
lo indicado arriba....., ei Licenciante t2ndré el derecho a eliminar, a su
propio costo, la causa de la violacidén alegada o aceptada mediante felle
a) obteniendo una licencia apropiaca para el Lic-nciatario. o b) introdu-
ciendo en la tecnologia las modificaciones necesarias para evitar dichas viola-
cidn; a condicidn, sin =mbargo, de que estas modificaciones no impidan al
Licenciante cumplir las garantias de funcionamiento segiin lo estipulado en

el Contrato.

8. Cuando la vioclacidn haya sido aceptada mediante fallo definitivo &e
un tribunal competerte que impida o limite sustancialmente la utilizacidn por
el Licenciatario de la tecnologia que es cbjeto de la vioclacidn, el

Licenciatario tendré el derecho a dar por terminado el presente Contrato.

Violacidn por tercercs de las petentes concedidas en virtud de la licencia

9. Las partes se informarén mutuasmente con prontitud de cualquier

violacidn de las patentes enumeradas arriba que llegue a ser de 3u vonocimiento.

10. (Variantea: 1las partes se haran cargo conjuntamente de los proce-
dimientos contra los infractores, y determinarén sus responsabilidades respec-

tivas y la distribucién de gastos y costos).

(Variantey: el Licenciante se hara cargo, & su propic costo, de los
procedimientos pertinentes en contra de los infractores y tendra derecho a los
beneticios de cualquier suma pagadera por el infractor por concepto de regalias,
Aerechos de licencia o dafics. En caso de que el Licenciante no entable los

procedimientos segim lo estipulado, el Licenciatario tendré derecho a tomar
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todas las medidas legales apropiadas contra los infractores en base a las fa-
cultades o autorizacidn concedidas por el Licenciante. En este caso, cualquier

suma pagadera por los infractores sera abonads al Licenciatario).

i1. En caso de que, como consecuencia de uma violacidn, los ingresos
del Licenciatario por concepto de la venta del Farmaco se vean de hecho sus-
tancialmente reducidos o hays probabilidades de que lo sean, el precio del

Contrato seré disminuido proporcionalmente a dicha reduccién.

Mantenimiento en vigor

12. E1 Licenciante pagaré los derechos de removacidn recesar: ra el

mantenimiento en vigor de las patentes arriba enumerades.




3.¢. Asistenciz técnica

El Licenciatario suele necesitar asistencia del personal del Licenciante
para aprender 2 aplicar el proceso que vaya a ser transferido y mantener la
planta en funcionamiento adecuado. En el contrato (o en un anexo al mismo) se

debe especificar:

i) El nimeroc y la categoria del personal que se deberd asignar a 4

esta tarea;

El tiempo que se habrad de dedicar a ella;

"N
.
e

He
[N
He
g

El programa detallado de trabajoc de los erpertos o los aedios de

determinarlo.

La cooperacidn de lo= expertes del Iicenciante es necesaria para:

a) La certificacidén de la terminacidén de los trabajos mecanicos;
b) Las pruebas Je la planta ¥y los ensayos de funcionamiento;
c) Las operaciones.

El Licenciante debe enviar un ingeniero mecénico experimentado que tenga
varios afios de experiencia en la puesta en marcha v el mantenimiento de plantas
en que se aplique el proceso. Podré también acompafiar al ingeniero el tecndlo-
go del proceso, quien deberda supervisar las pruebas de aguas y familiarizarse con

la nueva plenta y cerciorarse de su idoneidad.

En caso de farmacos sintéticos que se fabrican en varias etapas, el
licenciante deberd de ordinario enviar uno o dos tecndlogos de procesos du rante
la puesta en marcha, las pruebas y el periodo de garantia. La vermanencia de
estos expertos variaré entre 6 y 12 meses segin el producto y la competencia y
autosuficiencia del licenciatario En el caso de la aplicacidn del know-how
de un producto en una instalacidn ya existente, donde el personal del
licenciatario estd ya adecuadamente enterado de las -operaciones y procesos de
la planta, .os exvertos del licenciante no son necessrios después del cumpli-
miento de la garantia, que tiene lugar dentro de los tres a seis meses siguien-
tes a la puesta en marcha inicial de la planta e incluye los ensayos de funcio-
namiento. El licenciante enviardé expertos de laboratorio sdlo en caso de que
se vaya a fabricar un gran nimeroc de productos; d= lo contrario, la labor de
anélisis estara a cargo de quimicos calificados del licenciatario capacitados
en la planta del licenciante. Cuando se trata de antibidticos, s~ suelen
enviar dos te:ndlogos de procesos, uno para la fermentacidén y otro para las

operaciones de extraccidn y purificecidén. Ademé@s, es imprescindible enviar
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un microbidlogo de labcratorio para que supervise ia produccidn de cnltivos
en el laboratorio v la realizacién del procedimiento analiticc. .1 este
caso el periodo de permanencia es mas largc y varia entre 6 y 12 meses. El
proceso de extraccidn a partir de diversos pr:ductos vegetativos es mAs
sencillo y la rermanencia del expertc se.limita a un periofo de dos a ires

meses.
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Clausulas modelo

3.c.

Asistencia técnica

1.

tente en:

i)

ii)

iii)

El Licenciante pestara al Licenciatario asistencia té&cnica consis-

Asesorsmiento en la ampliscidn y adaptacidn de la planta para la

produccidn del farmaco;

(Variante a: Transmisién de la experiencia y métodos del Licenciante

para el funcionamiento y mantenimiento eficientes de la planta .
del Licenciatario);

(Variante b: El Licenciante asesoré al Licenciatario en la apli-

cacidn eficaz de la tecnologie transferida en relacidm con el funcio-

namiento de ..... reactores/fermentadores, cada uno de... ..... m
de capacidad);

Certificacién de la planta del Licenciatario y direccidn de las

pruebas de funcionamiento en la planta del Licenciatario.
la asistencie técnica se prestarid en las siguientes condiciones:

El Licenciante proporcionaré el siguiente rersonal:

Calificaciones Periodo de asistencia

v e e s e e e Yoo s ae e e v e o esss 2 sesesevo o P N

El Licenciatario sufragaré los costos de viaje por via aérea en
clase ecordmica y los gastos de alojamiento y dietas a la tasa gde
veeeees..{moneda iocal) por cada dia calendaric de permanencia en
(peis del Licenciataric). El pago de estos gastos se efeccuard por
adelantedo y abarcard desde la fecha de llegade hasta la fecha de
partida.

Le prestacidn de le asistencia técnica en virtud de esta cléusula
ce completaré en el plazo de.......... meses a partir de la Fecha

Efectiva del Contrato.




3.d. Capacitacidn

En muchos casos, el suministro de capacitacidn adecuada del personal
del 1licenciatarices una condicidn necesaria para la transferencia eficaz

de tecnologia.

El licenciante puede negarse a capacitar al personal del licenciataric,
a veces con el pretexto de que su planta tiene una capacidad diferente en
comparacidén con la planta que habrg de instalar el licenciatario o de que el
proceso se refiere sdlo a estudios de plantas piloto. En tales casos, el
Licenciante asume la responsebilidad de capacitar al personal del licenciatario
en el emplazamiento de la plante. A veces, el licenciante no envia a sus
exvertos competentes debido a que estan dedicadcs al perfeccionamiento de
procesos en su propia vlanta, con lo cual la obtencidn de capacitacidu ade-

cuada se retarda miés de lo normal.

3.4.2. Lugar de capacitacidn

En general, hay ventajas considerables cuando la capacitacidn tiene luger
tanto en las instalaciones del licenciante como en las del licenciatario. En
el primer caso, en el contrato se debe estipular que la capacitacidn abarque
la experiencia operacional en una planta que utilice le misma tecnologia

que va a ser transferida.

La capacitacidn en la planta del licenciante inmediatamente después de la

firma del acuerdo ofrece las siguientes ventajas:

a) Hay muchas experiencias gue no pueden comunicarse mediante documen-

tos, pero pueden intercambiarse en discusiones personales;

b) El personal capacitado puede complir en forma Optima funciones de

coordinacién entre el licenciante y 1o0s contratistas (de ingenieria);

¢) Mediante esta asociacidn, pueden evitarse modificaciones de {ltima

hora.

El licenciatario debera sufragar los gastos de viajles y dietas de su

propio personal.

3.4.2 Programa de capacitacidn

En el contrato (o en un anexo al mismo) se debe determinar el programa

de capacitacién, comprendidos el nfmero y la categoria del personal que
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habréd de participar en €1, el tlempo que se 1le habré de dedicar. los

materiales que se utilizarén y ia ecfera concreta o finalidades del

programa.

El programa de capacitacidn debe tener por objeto proporcionar al perso-
nal del licenciatario conocimientos y experiencia adecuados que le vermitan
aplizar de manera eficiente y mantener en produccidn la tecnologia, sin

ayuda externa.

3.d4.3. Calificaciones y disponibilidad del personal
3 capacitar

Las partes deben discutir y acordar las calificaciones exigidas del
personal a capacitar. El licenciatario debe comprometerse a designar perso-
nal plenamente iddéneo para el vrograma propuesto ¥ & que este Dersonal esté
disponible en el momento oportuno, de conformidad con el respectivo
calendsrio.

La capacitacidn adecuada del personal del licenciatario es muy importante
pars el funcicnamiento eficiente de la planta. Por consiguiente, debera
planificarse cuidadosamente la seleccidn del personal que habra de ser asig-
nado para recibir cepacitacién. Es necezario capacitar a2 un ingenieio mecé-
nico, quien habrad de mantener la planta libre de problemas. Esto contribuye
también a ls mejor supervisidn y coordinaciém durante la construccidn y el
_ montaje de la planta y serviré también de ayuda a le organizacidn encargada
del disefio. El mersonal cientifico de laboratorio, responsable del mante-
nimiento de las cepas y de la preparacidn de cultivos para fermentacidn indus-

trial, deberd recibir también capacitacidn en la planta y laboratorios del
licenciante.

Cuando no es posible que el licenciatario envie un nfmero considerable
de personal a la planta del licenciante, parte de la capacitacidén habra de
suministrarse en la planta del licenciatario, para lo cual el licenciante
proporcionard expertos de acuerdo con el programe acordado entre las partes
Yy expuesto en un calendario detallesdo. Puede incluirse asimismo una esti-
pulacidn en el sentido de que, una vez cumplidas las garantias, se podria
también prestar el servicio de expertos & modo de asistencia técnica al

licenciatario en condiciones convenidas de comfn acuerdo.

En lo que respecta a las calificaciones, es de desear que todo el

personal de supervisidén poses titulo en su respectiva esfera de especializacidn
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(ingenieria quimica, ingenieria mecérica, ingenieria elé&ctrica, ingenieria
bioquimica, ingenieria civil, irnstrumentacidn, etc.), en tanto que el perso-
nal de laboratorio vy los quimicos a cargo deben, como minimo, haber hecho

estudios de posgrado en su especializacidén (quimica orgénica, inorgénica,

bicquimica, farmacia, etc.).

El personal encargado del funcionamiento de la planta y =1 personal de
laboratorio (quimicos) debe ser graduado, mientras que el personal de explo-
tacidn a niveles inferiores debe poseer certificados de estudios escolares
y tenmer experiencia de trabajo en plantas quimicas. El personal de explota-
cién debe ser coatratado con cuatro o cinco meses de anterioridad a la
puesta en marcha de ls planta y debe estar familiarizado con los procesos,
las medidas de seguridad, el procedimiento analitico, etc. Asimismo, debe

particivar en los ensayos de aguas y en la duesta en marcha de la planta.

Es practica corriente en los paises en desarrollc enviar a capacitarse
sblo cl personal de supervisidn, mientras gque los operarios que de hecho
deber hacerse cargo del funcionamiento de la planta nunca tienen oporiunidad
de observar en marcha la planta del licenciante. Seria conveniente que este
versonal de explotacidn, que debe ocuparse de las etapas delicadas del

proceso, recive también capacitacidn en la plants del licenciante.

En el cuadro siguiente se da un ejemplo de las categorias, calificacio-
nes y exveriencia del personal del licenciataric que habr2 de recibir
capacitacidn.

Categoria, calificaciones y experiencia del versonal
que habréa de ser capacitado por el Licenciante

Naturaleza

y duracidn
Categoria Calificacidn Experiencia de la

capacitacidn

1. Directores Graduado en la espe- 10 a 15 afios en la indus~ 1 mes
(Jefes de cializacién respectiva tria quimica o en gestidn
departamento) de ingenierfa/Posgra- general en caso de que no

duado en quimice, mi~ existan esas instalacio-

erobidlogia, tarma- nes industriales

cia, etc.
2. Capataces y Graduado (ingenieria)/ L-5 afios 2-3 meses en
demés personal Posgradusdo (ciencias) especialidad
de supervisidn Diploma (ingenieria)/ 7~8 aflos concreta

graduado (ciencias)
3. Operarios/ Diploma (ingenierfa)/ 1-2 afics 2-3 meses en
quimicos {pa~ Graduado (ciencias) especialidad
ra areas concreta
delicadas)

Nota: En el caso de los antibibdticos, el personal té@cnico de planta y labora-
torio debera estar integrado por microbiflogos y micdlogos.
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2.3k Cansci+tanidn v garantias

e e - e

El objetivo que persigue el licenciatario &l pedir y sufragar el programa
de capac.tacidn es asegurarse de que su personal esté en condiciones de apli-
car de msnera eficiente la tecnologia transferida. Las obligaciones asumidas
en virtud de las disposiciones sobre capacitacidn se interpretan de ordina-
rio como obligacidén de realizar el mayor esfuerzo pasibie, y no entrafian la
garantia de ningin resultado concreto. Sin embargo, tal vez interese al
licenciatario reforzar el contenido de estas obligaciones a fin de garantizar

la obtencidn de los resultados previstos.

El hecho de que el personal del licenciatario no logre completar satis-
factoriamente -bajo la direccidn del Licenciente- las pruebas de gerantia gde
funcionamiento (véase seccidn 7.c. infra) por rezones atribuidles a la faltai
de competencia de dicho personal, puede ser indicio de que el licenciante
no na cumplido sus obligaciones de capacitacidn, siempre y cuando el

licenciatario haya asignado para la capacitacidén personal apto o experimentadc.

La formacidn de personal local es, para la aplicacidn adecuada de la
tecnologis, tan importante como la prueba de gue la planta pued., cuando
se hace funcionar adecuadamente, lograr los varametros garantizados. Por
ello, se sugiere que se pida &l licenciante gue asuma la respomsabilidad de
realizar adecuadamente las pruebas de garantia con el personal local capaci-
tado y que prorrogue el periodo de capacitacidn cuando se demuestre gue &sta

ha sido insuficiente o incompleta por razones atribuibles al licenciante.
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Clausulas modelo

3.d. Capacitacidn

<

1. Fl Licenciante impartirid capacitacidn al personal del Licenciatario

en la planta del Licenciante en {pais). La capacitacidn abarcaria el funcio-

namientc de la planta, el mantenimientc de la planta, la manutencidn de mate-

riales y el control de calidad, aunque no se limitard a estos aspectos. |

En ella se incluird especificamente el funcionamiento durante la demostracidn

de la tecnologia, segin lo estipulado en
funcionamiento”), de las secciones de la

del Farmaco y deberi ser suficiente pars

el articulo..... ("Garantias de
planta relacicnadas con la produeccidn

que el personal del Licenciatario

puedas dominar la tecnologia tramsferida.

2. La capacitacidn serd como sigue:

Calificaciones del personal

a capacitar Nimero Periodo de capacitacidn

3. Con sujecidn a lo dispuesto en las clausulas 1 y 2 supra, las
partes determinaran en el plazo ds..... dias a partir de la Fecha Efectiva

del Contrato, el programa detallado de capacitacidn. Este se desarrollara

en (idioma).

k., El Licenciatario sufragaréd todos los gastos de viaje y dietas de

su personal.

5. El persona). del Licenciataric deberd presentarse oportunamente
¥ poseer las aptitudes y experiencia propias de sus respectivas esferas
de trabajo. '

6. Cuando a juicio del Licenciante, que deberd ser comunicado
dentro de.... dias habiles a partir de la fecha d¢ llegada, el personal envia-
do por el Licenciatarioc carece de las aptitudes necesarias, el Licenciante

podrd pedir que sea gustituido, y el nuevo personal debera ser enviado por el

Licenciataric en el plazo de..... dias habiles a vartir de esa solicitud.
T. En caso de que las pruebas de garantia de funcionamientoc no sean

satisfactorias debido a razones directamente atribuibles a deficiencias de la

capacitacidn resultantes en la falta de competencia del personal gdel
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- o~ A

Licerciatario que recibid capacitacidn, el Licenciante impartira capacita~
ciép adicional al versonal en cuestidn durante el periodo que acuerden las

partes. El costo de esta capacitacidn adicionel.....

(Variante a: sera sufragado por el Licenciante)
(Variante b: se distribuird como SIgUE:.......eenreremnnncnnnnaconnns AU |

8. El personal que recibird capacitacidn en la planta del Licenciante
estard en la obligacidn de respetar todas las disposiciones vigentes y de
cumplir las normas disciplinarias a que esté sujeto el personal del

Licenciante.




3.e. Disefio bdsico e ingenierfa

In le hipdtecis considerada en el presente documento, es proovable gue
el licenciatario requiera el suministrc de datos de disefio bdsico e ingenie-
ria cara la ampliacidén o adaptacidén de su planta. ZEntre la documentacién

pertinente pueden figurar, entre otras cosas:

- Diagrama secuencial del equipo; indicaciones sobre instalacidn de
tuberias e instrumentacidn; diagrama secuencial de las instajaciones

de servicios pfiblicos; plan de distribucidn en planta del equipo;

- Lista de equipo (comprendido el equipo eléctrico) y especifi- .iones
(véase Apérdice VI); '

- Resumen de instalaciones de servicios pliblicos con las cargas normales
y méximas;

- Indicacién de efluentes y sugerencias para su tratamiento (véase

Apéndice VII);

- Indicacidn de zonas de peligrv y sugerencias sobre medidas de protec-
¢ién (instrucciones de seguridad);

~ Manual de pruebas y vuesta en marcha,;

- HNecesidades de vpersonal;

~ Manual de operaciones, comprendidas las instrucciones de fuaciona-
miento: i) calendario de produccidén; ii) pruebas v preparacidn para
la explotacidn; iii) procedimientos de puesta en marcha, a saber:
a) operaciones iniciales, b) puesta en marcha convencional, y c¢)
cierre de emergencia; iv) funcionamiento normal; v) cierre normel;
vi) cierre de emergencia; vii) emergencia; viii) métodos analiticos
durante el proceso;

- Mantenimiento rutinario e instrucciones y programas anuales de repa-

raciones preventivas de la planta o su mantenimiento preventivo;
- Lista de herramientas de mantenimients.

En el contrato se deberi especificar el idioma en gque esta documentacidn

deberda proporcionarse y el sistema de unidades que habra de utilizarse.
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Aunque la ingenieria detallada esté a cargo del licenciatario, serfa
acorsejatle solicitar la aprobacidn del licenciante al respecto a fin de faci-
litar la determinacidén de responsabilidades en caso de que las pruebas de

funcionamiento no sean satisfactorias.

La distribucidn en planta debz ser lc mds compacta posible. Se ha obser-
vado que cuando es muy extendida el costo general de inversidn es elevado,
particularmente en lo que respecta a los servicios publicos. Ademés, se
registran constantes pérdidas de transmisidn. Por ejemplo, en el casc d2 una
planta de antibidticos los compresores de aire fueron colocados muy lejos, con
lo cual se produjo una maycr caide de la presidén y se planted el probtlema
de la condensacidén de humedad con la comsiguiente insuficienciz en el abaste-

cimiento de aire para los fermentadores, asi como problemas de contaminacidn.

1) Diagramas de secuencia del proceso. En ellos se indicardn los

balances de materiales y emergia. Puesto que los materiales y la energia
constituyen los principales factores de costos, las normas pertinentes de

consumo deben estar bien definidsas.

2) Grafico de secuencia del proceso. En &1 deben figurar las tuberias

junto con datos sobre tamafios y materiales de comstruccidn, tipo de valvulas,
tipc de instrumentos de medicidén, tipo de controles, y la pauta de
distribucidn.

3) Lista de equipo con especificaciones. Se deberd suministrar una

lista completa del equipc del proceso y de equipo auxiliar. Las especifica-

ciones del equipo deberén detallarse y abarcaran los siguientes aspectos:

a) Capacidades con coeficientes de carga, dimensiones, espesor y peso.

En el caso de la operacidn de transferencia de masas en las industrias de
fermentacidn, sintesis o extraccidn, la relacidn emire altura y didmetro re-
percute considerablemente en el proceso y deberd, po.' tanto, especificarse
claramente. La operacidn podré producir espuma u otrcs efectos, por lo que
la capacidad es también importante. La presidén de funcionamiento (o vacio)
puede requerir especificaciones de grosor. El peso de los componentes de

equipo es necesario para el diseflo civil.

b) Materiales de coastruccidn. De acuerdo ¢on las condiciones de

reaccién, la naturaleza corrosiva ae los productos quimicos y el grado de
delicadeza del proceso (por ejemplo, fermentacidén), se deberi indicar el

material de construccién del equipo. Se deberén indicar otros materizles
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posibles, segln sea el caso. Por ejemplo, la manutencidn del &cido clorhi-
drico a alta temperatura puede requerir histaleacidn B que no es posible
obtener en la mavoria de los paises, de modo que se debe indicar un material

sustitutivo en casc de gue exista.

c) Deberan darse datos sobre la configuracidn interior del equipo,
por ejemplo, serrentines de enfriamiento o calentamiento, amortiguadores, etc.
en el caso de los tangues de reaccidn y los fermemtadores, el nimero de pasos
en el caso de los cambiadores de calor, el tipo de platos y la separacidn

entre ellos en el caso de las columnas de destilacién/extracecidn, etc.

d) Se pueden mencionar datos sobre la configuracidn exterior del
equipo, como construccidn ccrriente o ron revestimientos, nfmerc y tamailo
de lumbreras, orificios de salida o valvulas inferiores, aislamiento junto
con indicaciones sobre grosor, tipc de pintura, montaje sobre patas o

tacos, etc.

e) Deberd especificarse el tipo de agitadores y motores. tre ics
diversos tipos de agitadores, coro lcs de hélice, ancla, turbina, cinta
helicoidal, etc., sdlo las turbinas de alabe plaro son adecuadas para lcs
fermentadores, en 10s que se requiere maés fuerza de corte; las de tipo ancie
son adecuadas pars los cristalizadores, en los que se busca el flujo axial.
Las revolucicnes por minuto (rpm), el consumc de energia, la agitacidn de
ve_ocidad variable, los detalles de impulsidn, stc., son parémetros importan-

tes que deben figurar en las especificaciones.

) Sea deberfin mencionar las caracteristicas de empleo del equipo.
Las bombas, compresores y equipo de transmisidn térmica dan mejores resulta-
dos =n condiciones concretas. Se deberéa indicar el tipo de bomba, su capa-
cidad, altura de elevacidn, tipo del motor y potencia. Se deberdan indicar
también las caracteristicas de los materiales que se han de utilizar, como
densided, viscosidad, temperatura, naturaleza corrosiva, etc. En caso de
los cambiadores de calor se deberéin especificar las caracteristicas de fun-
cionamien -omc enfriamiento o calantamiento simple, condensacidén o evapo-
racidén, nf.erc de pasos, tipo de cembiador (cilirdrico, de tubo, de platos,
avc.). En el caso de lcs reactores o fermentadores, se deberan especificar

la presidn, la temperatura y otros pardmetros importantes de funcionamiento.
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g) Cuando proceda, deberda especificarse el origen de fabricaciénm y,
de acuerdo con los procesos, se deberé indicer el c8digo de fabricacidn (como
ASME, BRITISH, etc.). Cuando sea preciso tomar alguna precaucidn adicicnal
en relacidn con cualguier elemento concreto de equipo, deberé hacerse una

indicacidn al respecto.

h) Para componentes especializados deber&n comunicarse al licenciata-

rio posibles fuentes bien conocidas y dignas de confianza.

En el Apéndice VI figuranalgunos ejemplos sobre las especificaciones de
equipo.

k) Resumer de los servicios opiliblicos que se deberén suministrar.

Deberan indicarse los servicios como vapor, electricidad, gases inertes, etc.
Jjunto con las cargas normales y mAdximas. Se deberén especificar las condi-
ciones exactas como presidn, temperatura, grado de recalentamiento en el caso
del vapor; factor de consumc mAximo y consumo normal, voltaje de entrada y
ciclos por segundc en caso de la electricidad; contenido de nitrdgeno y pre-

sién de funcionamiento en el caso de gases inertes.

) Seguridad. Deberd suministrarse la informacidén detallada score

N

dreas de peligro (materiales t8xicos, inflamables o explosivos). Deberén
indicarse las medidas de identificacidn de vpeligros y la forma de prevenirlos

¥ combatirlos, junto con las especificaciones detalladas del equipo pertimente.

6) Refrigeracidn y acondicionamiento de aire. Tras obtener la ip-

formacibén necesaria sobre el emplazamiento propuesto, deberan indicarse cla-
ramente los detalles sobre la cargﬁ normal y méxima, los parimetros deseados,
los instrumentos y controles en las &ress de operacidén y en los procesos con
respecto a la refrigeracién y el acoudicionamiento del aire. Se deberéd pro-
porcionar la lista detallada de maquinaria y equipo auxiliar, junto con las

especificaciones del caso.




Cléusulas mdelo

3.e. Jiseflos basico e ingenieria

1. Debido al hecho de que la planta del Licenciatario requiere amplia-
ciones y adaptaciones para iniciar la produccidn del Farmscu, el Licenciante
suministrard al Licenciatario, junto con la informacidn técnica, el disefio
basico e ingenieria para la readaptacidn de dicha planta de conformidad con
la préctica competente de ingenieria, con respecto a la produccidn en .......

ee..... reactores/fermentadores, cada uno de ........ m3 de capacidad.

2. El Licenciante proporcionard, en particuler ........... e reesacas

3. La documentacidn se redactarg@ em .......... (idioma) y serd pre-
senteds de modo que resulte comprensible para un técnico normalmente
calificado.

L. El Licenciante deber&, en el plazo de .......... dias a partir del
recibo, aprobar los dibujos detaliados de disefio preparados por el

Licenciatario a efectos de adquisiciones y montaje.
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3.f. Suministro de materias primas ¢ productos intermedios

La fabricaciéu de fiArmacos a granel supoae la utilizacidn de cierto
nimero de productss intermedios que el licenciatario nc puede o no desea
producir por si mismo. Tales productos intermedios se suelen obtener normal-
mente de fuentes diversas, entre las que puede figurar también el

Licenciante.

En algunos casos, la tecnologia transferida no abarca todo el proceso
de fsbricacidén de un farmaco, y pone al Licenciatario en condiciones de ator-
dar {micamente algunas de las etapas, o la etapa final, de una sintesis. Si
bien el Licenciante puede estar dispuesto a aegociar el suministro de los
vroductos intermedios iniciales que se requieren, debe quedar en claro desde
ur principio que la adquisicidn de tales productos por el Licenciatario no se
ha de imponer como una condicidn para la transferencia de tecnclogia. Tal
exigencia suscita objeciones en muchos peises en deserrollo y paises desarro-
llados, debido a sus efectos negativos sobre la competencia y a la probable

repercusidn sobre los costos de produccidn del Licenciatario.

En los cascs en que el suministro de productos intermedios por el
Licenciante se considera mutuamente ventajoso por ambas partes, y & fin de
evitar restricciones poco equitativas, en el acuerdo debe estipularse que

2l Licenciante:

a) comumicaré al Licenciatario las especificaciones de los productos

intermedios requeridos;

b) suministrara tales productos intermedios en condiciones comparables
a las del mercado internacional, teniendo en cuenta el tipo, calidad y can-
tidad del producto. En otro caso, y especialmente cuandc no estén facilmente
disponibles suministros comparables, puede estipularse una clausula de

condiciones "no menos favorables”.

F1 suministro de materias primas por el licenciante pue'e ser objeto

también de un convenio separado.

la calidad adecuada de las materias primas y productos intermedios es un
requisito previo para el éxito de 1los ensayos de garantia y la explotacidnm
de la planta. Si bien el licenciatario ha de estar en libertad de adquirirlos
mediante ofertas competitivas de diversos proveedores, para la puesta en
funcionamiento y ensayos preliminares, el licenciante, que ya los estd produ-
ciendo o utilizando, podréd suministrarlos, si asi se le solicita. Esto puede

obviar controversias y facilitar la répida ejecucién de los ensayos.
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Clinenlas modelo

3.f. Cuministro de mate—ias primas o prodactos intermedios

1. El Licenciante proporcionaré al Licenciatario, como parte de la

Informacién Técnica,

(Variante a: Las especificaciones de los productos intermedios gque se

requieren para la produccidn del Firmaco) .
(Variante b:....... ampollas de la cepa para producir el Farmaco)

2. A pedido del Licenciatarioc, el Licenciante le proporcionaréd los
productos intermedios siguientes:.......iiieiiiiieieitiiatariersencatenennaann
en las cantidades que se convengan en cadea caso. El precio de tales suminis-
tros seré no menos favorable que el precio que normalmente cobra el
Licenciante u otros proveedores fiables por los mismos productos intermedios

v en circunstancias comparables. {

3. El Licenciante ayudari al Licenciatario con respecto & la fuente de
suministro de me*:rias primas, productos intermedios, catalizadores y otros

articulos gue se requieran para la produccidén del Farmaco.

'
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3.8. Transferencia de mejoras

La evolucidén y las innovaciones tecnoldgicas en materia de féarmacos y
productos farmacéuticos ocurre con mucha rapidez. Un proceso muy moderno y
competitivo de hoy puede estar obsoleto mafiana. Incluso las mejoras en una
sola etapa, como en la cepa en caso de fermentacidn, el disefio de equipc, los
parémetros de procesos, los instrumentos y controles, los procescs unitari;s
Yy operaciones etc., pueden dar luger s una transformecién radical de toda la

tecnologia.

Hace un decenio, las cepas de tetraciclina solfian rendir menos de
8.000-10.000 m/ml, mientras que ahora dan mis de 30.000 u/ml. La c<oa de la
penicilina, en el decenic de 1940, daba {inicamente lOO)uhnl, mientras que en
el de 1980 produce alrededor de 50.000 u/ml. Este aumento del ordex de 30 a
500 veces en el rendimiento es realmente de mucha importancia. Fuera de la
cepe, también se estén mejorando continuamente el disefio del aparato de
fermentacidn, la proporcién de oxigenc requerida asi como los parémetros y
las técnicas de aislamiento y recuperacidém. La ruta sintética de 6-APA estd
perdiendo ritmo con la introduccidén de enzima y un proceso mas vperfeccionado
de enzima inmovilizade, que economiza cantidades apreciables de disclventes
vy energias (refrigeracién). Mejoras andlogas se han conseguido en el proceso
de extraccidn. En le extraccidén de disogenina a partir de raices de
dioscdrea, el disolvente de bajo punto de ebullicidén n-hexano ha sido
sustituido por el toluezo de mids alto punto de ebullicidn, que es mds
adecuado a paises tropicales y disminuye las pérdidas de disolvente. Asimismo,
en materia de farmscos sintéticos, han ocurrido mejoras enormes con la
modificacidén de las rutas, los parédmetros de procesos, los procesos y

operaciones unitariass, el dis.flo de nuevos equipos, etc.

Estas vastas mejoras estan dando por resultado materias primes y
disolventes més barat - y fécilmente accesibles, menor nimero de operaciones,
rendimientos més altos, ihorros de energia y, sobre todc, reduccidn del costo

de produccidn.

Las mejoras pueden ocurrir también entre el momento de firmar el contrato
y la aplicecién de las garantias de funcionamiento, periodoc que puede variar
de uno a tres afios seglin see el tamafio de 1a planta. Ya que estas mejoras

pueden zignificar inversiones considerables, y los esfuerzos completos de
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investigacidén y desarrollo pueden resuitar susolutamente prohi
licenciatario, debe ser obligatorio para el licenciante comunicar al
licenciatario tales mejoras y las mudificaciones gque se hagan durante el

veriodo de construccidén e instalacibén, si las hubiere.

La obligacidn de comunicar las mejoras debe continuar hasta la expiracidn
del contrato. Fuera de las mejoras de proceso, también pueden entrar er esta
esfers otros aspectcs como los relativos a disefio e ingenieria. Una vez que
la planta Gel licenciatario esté en funcionamiento normal, debe haber
revisiones periddicas del trabajo de la planta por parte del licenciante y el
licenciatario, entre lcs cusles debe haber un intercambio de experiencias y

una comunicacién de mejoras.

El accesc a las mejoras introducidas vor el licenciante durante la
vigencia de. acuerdo puede ser, por tanto, de importancia fundamental para el
licenci-tario, sobre todo a los fines de aumentar el rendimiento de su plantes
y reducir los costos. También 21 licenciante vuede abriger el deseo de que
se le mantenga informado y puede adquirir el derecho a utilizar las mejoras
introducidas por el licenciatario. El contrato debe amparar de manera
apropriada este intercambic recioroco de innovaciones respecto a la tecnologia

transferida.

Le importancie le estas clidusulas serd proporcional a la probabilidad de
que se hagan mejoras durante la vigencia del acuerdo. Tendran, pues, meycr
importancia con respecto a vrocesos relativamente nuevos que en 1o gue se
refiere a procesos relativemente antiguos y de amplia apiicacidén. Del mismo
modo, el licenciataric estari més interesadc en obtener una clausula
apropiada de este tipo cuando el licenciante esté dedicado a la produccidén
efectiva del farmaco a que se refiere el contrato y realice las actividades

de desarrollo e investigacidn pertinentes.

3.g.a. Acceso a las mejoras del licenciante

La redaccidén de la cléusula sobre este tsunto debe abarcar por lo wmenos

los puntos siguientes:
i) Definicién de las mejoreas

Generalmente se acepta que, para la finalidad que aqui se trata, se
entiende por "mejoras” toda modificacidn de la tecnologia, ya sea patentable
o0 no, que el licenciante haya desarrollado, ¢ adquirido de otros modos,

durante la vigencia del acuerdo y cuya aplicacién pueda mejorar el rendimiento,




ztajac *écnices o econfmicss
concepto excluye en principio, las transformaciones radicales que cambian

fundamentalmente las caracteristicas de la tecnologia transferida.
ii) Etapa de desarrollo

En cuanto al momento en gue el licenciante debe comunicar una mejora
R - nueva, en la préactica comercial se dan varias posibilidades. El licenciante
puede estar obligado a hacerlo tan pronto como la informacién esté& disponible
. o después de haberse efectuado ensayos de laboratorio apropiados, o incluso
una vez que estén demostradas la realizacidén industrial y las ventajas
comerciales de la mejora. Esta {lltima posibilidad estd de acuerdo con la
exigencia (véase seccidén 3.2.2.b. supra) de que el know-how que se transfiera
esté comercialmente demostrado. Sin embargo, el acceso més amplio y mAs
pronto nosible por parte del licenciatario a las mejoras de gque disponga el
licenciante pueden ayudar a aquél a orientar, y, dado el caso, a corregir,
sus propias actividades de adaptacidn o de investigacidn y desarrollo. De
todas maneras, el licenciante debe estar obligado a indicar concretamente la
etapa de desarrollo de los nuevos conceptos de teenologia gue se hayan de

transferir.

iii) Remuneracién

Por regla general, si bien 2l valor econdmico de las mejoras que puedan
surgir durante la vigencia del acuerdo es inciertc, tales mejoras deben ser
remmersadas mediante las regalias u otros pagos estipulados en el acuerdo.

Esto significa que las mejoras seréan transferidas sin pagos adicionales (lo

cual, por supuesto, no significa lo mismo que decir que sean "gratuitos").

Normelmente se acepta una excepcidn cuando el licenciante he obtenido
las mejoras de terceros y sobre la base de una remuneracidén. En estos casos,
. se puedé estipular en el contrato que el licenciante hagas un pago adicional
razonable, de conformidad con la {ndole y la importancia de la innovacidén de

que se trate.
iv) Mejoras patentables

Llas mejoras pueden ser de indole patentable con arreglo a la ley del pais

del licenciatario. En este caso pueden presentarse dos situaciones bésicas:
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Si el licenciante decide solicitar que se le conceda una patente en dicho
pais, el licenciatario debe estar automiticamente asutorizado a hacer uso de
ella, por lc menos hasta la expiracidén del acuerdo. En el contratc deben
estipularse tamhién las condiciones en que el licenciatario puede seguir

haciendo uso de la vatente después de esa fecha (véase seccidn 9.c.l. infra).

Si el licenciante nc desea pedir que se le conceda una pstente, se
conviene a veces que el licenciatario queda autorizado para hacerlo, sea en

nombre del licenciante o en su propio nombre y a sus propias expensas.
v) Aplicabilidad de ntras condiciones contractuales

Si la probable corriente de mejoras es de interés para las partes,
podia ser conveniente también especificar en el contrato si otras condiciones
del mismo son aplicables, ¥ en qué medida, a la utilizacidn de las mejoras
transferidas. En principio deben aplicarse las mismas condiciones, sin que
puedan permitirse modificaciones con respecto, por ejemplo, a exclusividad,
garantias, responsabilidad o¢ sublicencias. Sin embargo, en algunos caS0S
puede ser conveniente prever soluciones especificas, como en el caso de las

obligaciones de mantener el caricter confidencial.

A este respecto, se ha observado que cuandc la obligacidn de mentener el
carficter confidencial cesa en la fecha de expiracién del acuerdo, el licenciante
puede detener, al aproximarse esa fecha, la transferencia de mejoras nuevas,

a fin de evitar el riesgo de una revelacidn prematura de las mismas. Zara
impedir esto, el contrato puede estipular que el licenciatario mantendréd
confidencial la informacién transferida por un periodo razonable después de
le fecha de su transmisifn, y que este obligacidén puede seguir en vigor
después de haber expirado las demis obligaciones contractuales (véase tambiéu

seccidn 5.c. infra).
3.8.b. Acceso a las mejoras hechas por el licenciatario

Las clausulas en que se estipule el acceso por el licenciante a las
mejoras hechas por el licenciatario, o cldusulas de "retrocesidn", deben
redactarse con miras a lograr una reciprocidad sustancial con las obligaciones

del licenciante. Deben tenerse en cuenta en especial los aspectos siguientes:

i) El contenido de la obligacidén del licenciatario.
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Las mejoras gque haga, segin que sean patentables o no, pueden ser
comunicadas al licenciante para gque las utilice (mejoras no patentadas o no
patentables), o bien la transferencia puede comprender los derechos & utilizar
wna vatente (licencia), o 2 obtemerla o llegar a ser duefic de ella (cesién).
Las obligaciones del licenciataric -como las del licenciante- deben quedar
limitadas a la comunicacidr de las innovaciones o a la concesidn de licencias /
sobre ellas, excluyendc toda forma de cesidn que transfiera al licenciante la

propiedad sobre ellsas.

i) La exclusividad de las cldéusulas de retrocesién.

[add

La retrocesidén exclusiva puede querer decir que al licenciatario le esté
prohibido comunicar sus mejoras, conceder licencias sobre ellas o cederlas a
personas que no sean el licenciante. Esta restricecidn puede ser claramente
abusiva, sobre todo cuando el contrato mo es de indole exclusive, y puede
estorbar le difusién de la tecnologia en el pais del licenciateric, o su
transferencia 2 otros paises donde les mejoras y adaptaciones hechas por el
licenciatario pueden sjustarse a lus condiciones locales mejor que la

tecnologia original.
iii) Las obligaciones asumidas pcr el licenciante.

En 2l contratc debe velarse para que el licenciante asuma, 21 lo relativo
a la transferencia de mejoras, obligaciones sustancialmente equivalentes a la
del licenciatario. Tal situacidn uo existiria, por ejemplo si la reciprocidad
ofrecida vor el licenciante carece de sentido préctico, esto es, si él no
explota la tecnologia por si mismo o no tiene posibilidad de obtener

experiencia adicional.
iv) Las condiciones de la transferencia.

A diferenci. de la transferencia de mejoras por el licenciante, que queda
fundamentalmente amparada vor las condiciones genersles del contrato, en la
transferencia de mejoras del licenciatario no existe, en principio, ningln
marco contractual que rija su utilizacidn y remuneracidém. Por lo tanto, las
partes deben convenir en las condiciones que se le apliquen, incluidos pagos,
vigencia, cardcter confidencial, etc. En el contrato pueden preverse algunos

elemeutos, por ejemplo, que la remuneracidn por concepto de mejoras se

estipulard teniendo en cuenta la remuneracidn convenida en el contrato, y que
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el dereche de uso por el licenciante existirad durante el plazo de vigenzis

de dicho contrato.
v) Las reglamentaciones nacioneales.

Las cliusulas de retrocesidn, o a lo menos ciertas formas de ellas (por
ejemplo, cldusulas de no reciprocidad o exclusivas), se consideran inaceptables

en varios paises desarrollados y paises en desarrollo 8/.

La aplicacién de las cléusulas que obligan a transferir las mejoras hechas
durante le vigencia del acuerdo puede verse frustrada (y as{ ocurre a menudo
en la prictica) por la falta de informacidn sobre los adelantos logrados wor
la otra parte. Una manera posible de superar esta dificultad puede comsistir
en una reunidn periddica que se celebre alternadamente en la sede del
licenciatario y en la del licenciante, en la cual los representantes técnicos
de las partes examinen e intercambien informacidén sobre mejoras realizadas
durante el periodo anterior a la reunidn. Por supuesto, “al reunidrn
entrafiaria gastos adicionales, que, con toda probabilidad, el licerciatario

tendria que sufragar totalmente o en su mayor parte.

8/ Véase ONUDI, ID/WG. 331/3, pég. 37.
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Clausulas modelo

3.5- Trapnsferencia de mejoras

1. El Licenciante proporcionaré vrontamente al Licenciatario, sin
pinglin pago adicioral, todas las mejoras a la tecnologia transferida gue el

Licenciante haya desarrollado durante 1la vigencia del Contrato.

2. El Licenciante haré saber también al Licenciatario vy, contra um
. honorario razonable convenido de comiin acuerdo, le proporcionara todas las
mejoras que el Licenciante haya adquirido en condiciones que le impongan un
vago a terceros.
3. Para los fines de los incisos 1 y 2 supra, se entenderi nor
"me oras” toda modificacidén de la tecnclogia transferida, inclusive tecnologias
operacionales y desarrollos de procesos, sean batentables o no, Jue el
Licenciante haya desarrollado o naya adquirido de otrc modo, durante la vigencia
del Contratc y cuyz aplicacidn pueda mejorar el rendimiento, reducir los
costos o entrefiar otras ventajas técnicas o econdmicas en la produccidn del

1 farmaco.

k., Si las mejoras transferidas al Licenciatario son patentables, y el
Licenciante adquiere derechos de patente sobre ellas en {el vais del
Licenciatario), el Licenciatarioc esterd autorizadc a utilizar tales derechos

de patente sin ningin pago adicional.

5. Si el Licenciante decide, con respecto a tales meJoras patentatles,
no solicitar que se le concedan patentes en el pecis del Licenciatario, el
Licenciatario tendrd el derecho de solicitar que se le conceda una patente en

su propio nombre y a sus propias expensas.

Mejoras hechas por el Licenciatario

6. El Licenciatario hard saber prontamente al Licenciante todas las
mejoras que haya introducido en relacidn con la tecnologia transferida. A
reserve del acuerdo entre las partes respecto al precioc y otras condiciones
para su utilizacién, el Licenciatarioc comunicara tales mejoras sl
Licenciante o, si el Licenciatario ha obtenido patentes sobre tales mejoras
en (el pais del Licenciante), concederd al Licenciante una licencia con

arreglc & tales rategtes.




Bajo este titulo se ccnsiderardn tres asuntes de importancia: a) el
cardcter exclusivo o no de la licencia; b) 1la cuestién del alcance terri-
torial del contrato y c¢) la esfera de utilizacidén de la tecnologia

transferida.
a) Exclusividad

Los motivos para determinar la conveniencia o no conveniencia de nego-
ciar una licencia exclusiva son basicamente de irdole econdémica. Desde el
punto de vista del licenciatarioc, es necesario evaluar si el elevado precio
que probablemente pida el licenciante por una licencia exclusiva se justifica
en vista de la situacidn de mercadc y de los objetivos comerciales del

licenciatario.

La exclusividad puede estipularse con respecto tanto a la aplicacidn de
la tecnologia y la venta de los productos resultantes, como {micamente con
resvecto a uno de estos aspectos. En el contirato, pues, puede preverse un
derecho exclusivo a producir y vender er el pais del licenciatario, y limitar

sdlo a las ventas la exclusividad con respecto 2 otro pais.

La negociacidén de la exclusividad estd vinculada evidentemente a la deter-
minacién del territoric en que se aplicarid. En una situacidn ordinaria, el
licenciatario puede adquirir la exclusividad para su provio pais y también
para alguncs paises vecinos. Cuando se trata, sobre todo, de la fabricacidn
de farmacos a granel, el accesc a ur mercado mas amplio puede ser de gran

importancia pare alcanzar costos competitivos.

Es posible encontrar, en algunos acuerdos, cléusulas que estipulan la
exclusividad para ciertos paises y la no exclusividad rara diversos otros
paises. En reslidad, este tipo de clausulas equivale a una restriccidn
implicita de las exportaciones, ya que entraflan que el licenciatario no debe
vender en paises excluidos del territorio que asi queda definido. Este

asunto se considerarad dentro de la cuestidn siguiente.
b) Territorio

La limitacidén contractual de las posibles exportaciones del licenciatario
puede tener una repercusidn perjudicial grave sobre el desarrollo y la uti-
lizacidn eficiente de sus capacidades productivas, sobre todo en paises en
desarrollo donde los mercados de exportacién pueden constituir un complemento

necesarioc de la demanda local.




Entre la complets lidertad y la absoluta restriceidn de las exportacio-
nes, existe una amplia gama de posibilidades intermedias. La prohibicidn
total ¥ algunas de esas posibilidades son inaceptables en cierto nimeroc de
paises. §/ Sin perjuicio de la ley aplicable, la solucidn que se dé a esta
cuestidn dependerad, dentro de lo que cabe concebir, del poder de negociacidn

de las partes y del valor econdmico de los mercados de gque se trate.

Entre las posibles variaciones que admiten las clausulas sobre esta
cuestidn, y cuando una completa libertad de exportar no es lo que pretende
el licenciatario ni es aceptable para el licenciante, una solucidn razonable
puede ser indicar especificamente los paises donde el licenciatario no podra
vender 2l farmaco producido con arreglo al contrato. Sin embargo, la elabo-
racidn de esa lista no debe ser arbitraria. Puede incluir, por ejemplo,
los paises donde el licenciante esté utilizando 1a tecnologia objeto del acuer-
do o ha concedido una licencia exclusive para su uso. La lista puede también
acortarse o alargarse durante la vigencia del acuerdo, segin sean los cambios

de las circunstancias.

¢c) Esfera de utilizacidn

' La tecnologia que se transfiera ¢ el producto resultante puede gue tenge
mAs de un uso comercial {por ejemplo, el uso de un fArmaco pars 1a salud humana
0 en veterinaria). Puede ser que el licenciante quiera limitar el contrato sélo

a uno de e€sos usos y restringir el accaso del licenciatario a los demads.

Es poco probable que esta situacidn aparezca con frecuencia en los
acuerdos que aqui se tratan. Sin embargo, si tal restriccidén se requiere
durante las negociaciones, las partes deben tratar de obtener una solucidn de
transaccidn, a base del derecho del licenciatario pare asumir esos otros usos
de la tecnologia, a reserva de una clara delimitacidén de las garantias y res-
ponsabilidades del licenciante en cuanto a los usos no previstos especifica-

mente en el acuerdo.

9/ Véase ONUDI, ID/WG.331/3, pégs. 2k-27.
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Cliucules modeln: Campo de aplicacién del Contrato

Exclusividad

L.a. La Licencia que se concede en virtud del presente Contrato serd
exclusiva. El Licenciante se compromete a no fabricar o vender el Farmaco,
directamente o por medio de sus filieles, licenciatarios u otras partes ané-
logas, °n (el pais del Licenciatario) y en (otros paises en que esté& conce-

dida la exclusividad).
Territorio

L.b. F1 Licenciatario tendréd el derecho de exportar el Farmaco a cual-

quier Dais, 8 eXCepPCIOn A@..c.ccvrternrnvernoacetioeencnntnannenssanasnansannse

(Variante a: a los paises donde el Licenciante, o sus licenciatarios
exclusivos, emplean la tecnologia transferida en virtud del presente Contrato

para producir y vender el Férmaco).

(Variante b: a los siguientes paises:........c..eecieinniirniininennan..
an tanto que la tecnologia iransferida en virtud del presente Contrato sea
empleada alii por el Licenciante ¢ por sus licenciatarios exclusivos

para fabricar ¢l Farmaco).
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5. Obligaciomes del licenciatario

5.a. Suministro de inforsacidén vara la preparacidn de disefio basico
y obras de ingerieria por el licenciante

En la medida en que el objeto del acuerdo incluya el suministro de
know-how, inclusive disefio bAsico y obras de ingenieria, el licenciatario
proporcionari normalmente al licenciante, con la debida oportunidad, la in- 1

formacidn y lus datos que se requieren para un disefio aproviado, tales como:

1. La ubicacién propuesta de la plenta (si estd cerca de una gran
ciudad o de una ciudad pequefia o en una zona rural).

2. Fuente de enmergia (cables de alta tensidn o disposiciones reglamen-

tarias en materia de energia).
3. Suministro de agua y an@lisis de ésta.

k. Transporte y comunicaciones (servicios disponibles de: a) carre-
teras, b) ferrocarriles, c¢) instalaciones de puerto maritimo mis cercanas,

d) aeropuerto mds cercsnc).

5. Condiciones climéticas (temperaturas miximas y minimss, precipi-
taciones, humedad).

6. Instalaciones para la eliminacién de aguas servidas y reglamentos

al respecto, disponibilidad de una planta municipal cercana para el trata-

miento de aguas servidas.

T. Poblacidn.
8. Servicios escolares.
9. Servicios sanitarios.
10. Indole del suelo y otras condiciones geograficas, inclusive datos
sismoldgicos.
11. Leyes nacionales sobre tributacidn, fébricas, cuestiones laborales,

reglamentecidn del ambiente y la contaminacidn y cuestiones sanitarias.

12. Normas tarto para el producto final como para los productos inter-~

medios y las materias primas, si se producen en el pais y las importaciones

estén prohibidas.
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13. Datos relativos al equipc y maquinaria. Muchos paises han restrin-
gido la importacidn 3e equipo y maquinarie gue ya estén fabricando. ILas esve-
cifiecacriones de ese equipo y maquinaria deben formar parte de la documentacién

que se proporcione al licenciante.

1k, Servicios: en el caso de fabricas existentes, instalaciones dispo-
nibles para la produccién de energia, vapor, refrigeracién, como también de

salmuera y agua enfriada.

15. Disponibilidad de combustible (carbdn, fuel-oil, gas, etc., ¥y sus

especificaciones y costos).

Es fundamental que la informacidn que se proporcione sea exacta y com-
pleta. Todes omisidn o error puede ccasionar, en primer lugar, un disefio
inadecuado y, por comsiguiente, demoras o pérdidas. En segundo lugar, debido
a tales omisiones o errores puede ser que el licenciante quede mis adelante
liberado de cualesquiera garantias que se hayan convenido, sobre todo las

garantias de funcionamiento.

Dadas las diferencias de capacidades técnicas entre el licenciante y el
licenciatario, aquél estd por lo general en mejores condiciones para identi-
ficar discrepancias o errores en la informacidn dada por el licenciatario.
Por consiguiente, ha de estar obligado a informar a éste al respecto a2 fin de

permitir que la informacidn se corrija y se complete.

Si el know-how de procescs esti destinado a mejorar el producto exisiente
o a la produccidn de nuevos productos en la fibrica existente, puede ser
conveniente tambida que el personal técnico del licenciante visite la planta
del licenciatario y refina todos los datos relativos a servicios, emplazamien-
to e instalaciones existentes, almacenamiento, manipulacién de materias primas,
laboratorio, etc., para poner al licenciatario en condiciones de presentar a

tiempo los datos para el disefio basico.
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Clausulas modelo

5.a. Suministro de informazidn para gue el Licenciante crepare el dise~-

fc bdsicc y dc ingenicriz

1. El Licenciatario suministraré al Licenciante, dentro de .... dias
a partir de la Fecha Efectiva del Contrato, la informacidn completa y exacta
que el Licenciante necesita vara la preparacidn del disefio bdsico y de inge-

nierfa, de conformidad con el articulo .....

2. El Licenciante examinaré con diligencia la * ‘formacidn que le sea
proporcioneds de conformidad con el artfculo 1, supra, e informaré répida-
mente al Licenciatario por escrito sobre cualquier omisién, inexactitud o
discrepancias existentes en la misma. K1 Licenciatario mcdificaré o comple-

taré réapidamente la informacidn cuando fuere necesario.
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S.b. Remuneracidn
5.b.1. Pormemorizacidn

En los acuerdos para la manufacturs de farmacos a granel las condiciones
de pago pueden variar considersblemente en cada caso, especialmente en cuanto

a la forma de ia reruneracidn por el know-how y por las licencias de patentes.

En algunos casos -~como el que se describe en la seccidn 2. supra- en los
que ! objeto del contrato incluye una multiplicidad de suministros, resulta
conveniente examinar y uegociar, siempre que sea posible, un desglose de la
remuneracidén, de conformidad con la naturaleza y el alcsnce de dichos

suministros.

Una pormenorizacidn adecuada del precio que ha de pagar el licenciata-
rio permitiria, emtre otras cosas: 1) establecer una relacidén entre el precio
requerido y los gastos realizados por el licenciante; 2) valorar el precio
requerido en comparacidn con los beneficios probables para el licenciatario y
con el precio que eventualmente se puede obtener de otros proveedores;

3) resolver adecuadamente situaciones que puedan surgir durante la vigencia
del acuerdo y que podrian conducir a ura reducciép de la remuneracidn; por
ejemplo, cuando las patentes cuya licencia se concede resultan anuladas ©

cuando el know-how que se transfiere pierde su cardcter secreto.
5.b.2. Formas de la remuneracidn

La remuneracidn correspondiente & los articulos incluidos ern la sec-

cibén 2.a, b, ¢, 4, e, vy f puede clasificarse en dos grupos:

a) Articulos cuyo precic no puede ser ¢ no es normalmente valoradn
baséndose en los gastos realizados por el licenciante para su obtencidn y
transferencia, y que habitualmente se remuneran meldiante un precio fijo o

regalias. En esta categoria se incluyen. en particular:

i) 1licencias de patentes;
ii) transferencia de know-how;

iii) <transferencia de mejoras;

b) Articulos cuyo precio puede valorarse tomando como base un hono-
rario segin la categoria y la duracidan de los servicios de personal propor-

cionados por el licenciante, tal como:

iv) la asistencia técnica;
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c) Partidas que pueden incluirse en a) o b) supra, entre ellas:

v) capacitacidn;

vi) suministro de datos de disefio e ingenieria.

Fl precio estipuiado por las licencias de patentes (y eventualmente por
las mejoras patentadas) es la remmeracién correspondiente a la concesidn
del derecho & utilizar la invencidn protegida. EFEl precio aplicable a la
transfe.encia de know-how secreto (y eventualmente, a las mejoras del mismo)
remunera la divulgacidn del conocimiento secreto al licenciatario. Como la
vida de ambos articulos se desarrolla independientemente, puede abonarse una
remuneracidn separada por ceda uno de ellos. En algunos casos se ha observa-~
do que, cuando se les ha pedido que especificaran los porcentajes del precio
que correspondian a las patentes y al xnow-how, los licenciantes han mostrado
una tendencia & adjudicar un porcentaje muy bajo a las patentes y uno muy
alto al know-how, presumiblemente debido al temor de que las primeras resul-

taran anuladas, con la consiguiente reduccifn del precio que ello ocasionarie.

Tanto las regalias como las sumas globales (pagadas generalmente a plazos
durante un cierto periodc) presentan algunas ventajas y desventajas relativas,
que deben evaluarse cuidadosamente en el momento de la negociacidn ;9/.
Tambiér es posible una combinacidén de ambas formas de remuneracidn. £l pago
de regalias en cuotas puede resultar conveniente cusndo la licencia se refie-
re a un procesc nuevo y existe la razonable protabilidad de que durante la

vigencia del acuerdo se produzca una serie de mejoras.

Los acuerdos con pago global resultan preferidos por las partes que
entran en contacto por primera vez o gue necesitan o desean tener sus derechos
liquidados inmediatamente, asi como por los comsorcios o las compafifas que
suministran know-how en nocmbre de fabricantes de productos (o de procesos o
de know-how). Otras razones para preferir la sums global son las demoras de
procedimiento y algunas veces la inestabilidad politica del pais del licen-
ciatario. Las compafifias que prefieren la vinculacidn a largo plazo, espe-
cialmente para prestar asistencia en el sumiristro de productos intermedios,
mejoras, etc., pueden estar dispuestos s aceptar regalias, lo que resulta
beneficioso para el licenciatario, puestoc que reduce en cierta medida la in-
versidn de capital. También adoptan este procedimiento las casas matrices

con sus filiales radicadas en paises en desarrollo.

10/ Para unexamenmés detallado de este punto véase ONUDI, Pautas para la
Evaluacidn de Acuerdos de Transferencia de Tecnologfia, Serie "Desarrollo y

transferencia de tecnologfa"; No. 12, Nueva York, 1979, pédgs. 54-55.
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La compensacidn por la asistencia técaica debe basarse en los gastos que
corren a cargo del licenciante pars proveer rersonal expatriado, entre ellos
la realizacidn de pruebas de competencia en el establecimiento del licencia-
tario. Dicha compensaciAn generalmente incluir# un honorario diario de
acuerdo con la categoria del personal comisionado, una asignacidn para vid-

ticos pagadera en moneda local, y gastos de viaje.

Es necesario que el contrato determine el nimero de técnicos que ha de
designarse, y especifique el plszo (o estime un plazo méximo) para la asisten-

cia que ha de prestarse.

El suministro de capacitacidn, asi como de datos de disefio e ingenieria,
también puede remunerarse mediante honorarios, calculados segin el personsal
y el tiempo necesarios para su ejecucidén. Esta @ltims forme puede resultar
mas adecuada que un precio global en el casa de acuerdos en los que resulta
probable que ambas obligaciones sean de alcance limitado y s6lo requieran

una actividad minima por parte del licenciante.
S.b.3. HNivel y calculo

La valoracidén del precio que he de pagarse por las licencias de patentes
y por el know-how constituye una de las tareas mAs dificiles del proceso de
negociacidén. Los aspectos técnicos y econdmicos, asi como las consideracio-
nes jurfdicas que lleva aparejados, se han tratado en otra parte com cierto
detalle 11/.

Resulta conveniente que, al negociar estos aspectos, las Dpartes traten
de definir un precio justo y razonable, teniendo en cuenta la naturaleza de
la tecnologia involucrada y el alcance de las obligaciones asumidas por el
licenciante. Como principio gemeral, el precic que se cobra a un licencia-
tario de un pais en desarrollo nc debe ser menos favorable que el que el
proveedor u otras fuentes fiables solicitan por la misma tecnologia en cir-

cunstancias andlogas.

La puesta en prédctica de este principio requiere buena fe por parte del
proveedor, asi como que se disponga de informacidn acerca de otras transac-
ciones similares, la que generalmente es muy dificil de conseguir. Las medi-

das gubernmamental:s, a través de registros de transferencia de tecnologia,

11/ Véase ONUDI, Psutas para la Evaluacidn de Acuerdos de Transferencia
de Tecnologfa, op. cit. capitulo VII; OMPI, Guia de Licencias para los Paises

en Desarrollo, Ginebres, 1977, parrs. 390 a 527.
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y el intercambio de informacidn en el plano intermacional, pueden contribuir
de modo significativo a la reunidn de datos y pueden permitir un andélisis

comparativo de los precios que se estdn negociando.

En el marco del acuerdo que se examina aqui debe advertirse que, siem-
pre que se estipulen regalias, la tase para su cédlculo ha de excluir el precio
de los productos intermedios que suministra el licenciante u otras empresas A
que pertenecen a la misma compafifia, a fin de evitar el pago doble e los
articulos gque se renumeran por separado.

5.b.4. Plan de pagos

El momentc de los pagos debe vincularse, tanto como sea posible, al cum-
plimiento, por el licenciante, de sus obligaciones respectivas. Asi, los
suministros tales ccmo la asistencias técnica serdn pagaderocs contra presen-
tacidén al licencietario de las facturas respaldadas per registros correspcn-
dientes a cada uno de los miembros del personal del licenciante que se hallan

a disposicidén del licenciatario.

Los pagos relativos a las petentes y al know-how -cuando consistan en
un precio fijo- se pueden vincular a diversos acontecimientos, principalmente
la entrega del know-now y la terminacidn satisfactoria de las pruebas de ga-

rantis de funcionamiento.
Por ejemplo, los pagus podrian efectuarse del mode siguiente:
- 20% a la fecha efectiva del contrato;

- 30% a la fecha en que el licenciante entregue el know-nhow y el diseflo
bésico y de ingenieria;
- 20% & la fecha de la demostracién del proceso en la planta del

licenciante;

- 10% a la fecha de puesta en funcionamiento de la planta del licencia-
tario (pero no mds de (...) meses a partir de la fecha efectiva del

contrato);

- 20% a la fecha en que se cumplan satisfactoriamente las pruebas de

garantia de funcionamiento en la planta del licenciatario.




En el caso de transferencia de tecnologia para la produccidén de antibid-
ticos, en la que la cepa constituye una parte importante de ios suministros

que ha de provorcionar el licenciante, pueden preverse los siguientes plazos:
- 20% de la suma global a la fecha efectiva del contrato;
- L4L0% a la fecha de entrega del know-how y de la cepa;

- 20% a la fe~rha de la demostracidn del prcceso en la plante del

licenciante;

— 20% a la fecha en que se cumplan satisfactoriamente las pruebas de

garantia de funcionamiento en la planta del licenciatario.
5.b.5. Impuestos y gravémenes

Se considera generalmente gque el licenciante se haré cargo de todos los
impuestos, tasas, tributos y contribuciones de cualguier clase que resulten
aplicables, fuera del pais del licenciatario, a los suministros incluidos en

el contrato.

En términos generales, resulta conveniente estipular que se deducirén de
las sumas pagadas al licenciante todos los impuestos o gravamenes que se

apliquen en el pais del licenciatario. A pedido del licenciante, el licencia-

tario deberd entregarle los recibos de pago de dichos impuestos o gravamenes.
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Clausulas modelo

S.b. FRemunerscidn

1. El Licenciatario pagard al Licenciante por la ejecucidn de las
obligaciones de éste en virtud del presente Contrato, conjuntamente con los

pagos debidos por asistencia técnica, tal como se estipula en el articulo

INFPB cevevecccensannes G etcesesaeanennaacenoone P !
(Vvariante a: wuna suma global de ........ceceun-. (moneda ).
* (Variante b: una suma global de .......cccccvae. (monedsa) integrada del

siguiente modo:

.....% por la Informacidén Técnica y sus correspondientes mejoras;
..... % por las licencias de patentes y sus correspondientes mejoras;
.....% por la capacitacién de personal;

..... % por el suministro del Disefio Bédsico de Ingenieria;

2. La suma global se pagara a plazos del siguiente modo:

i) .....% a la Fecha Efectiva del Contrato, contra garantia

bancaria;

ii) ..... % a la Fecha de Entrega de toda la Informacién Técnica

¥ los Datos de Disefio e Ingenieria:

iii) ..... % a la fecha en que se efectils satisfactoriamente la

demostracidén de los parametros garantizados en la plaanta

del Licenciante;

iv) ..... % & la fecha de puesta en funcionamiento de la planta
del Licenciatario, pero en ningin caso este plazo serd

superior a ..... meseg a partir de la Fecha Efectiva del
Contrato;

V) e % a la fecha en que se terminen satisfactoriamente las
pruebas de garantia de funcionamiento em la planta del

Licenciatario, contra declaracién firmada por ambas partes.

3. E1 Licenciatario abrird, dentro de los ..... dfas a partir de la

Fecha Efectiva del Acuerdo, una carta de crédito irrevocable por el importe
total indicado en la cléusula 1, supra.
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L. Ademis de las sumas debidas en virtud del articulo ....
("Asistencia Técaica") , el Licenciatario pagari al Licenciante por
cadas uno de los expertos de &ste comisionados para la prestacidn de asis-
+encia técnica, la suma de .... (moneds) por cada dia en que el experto esté

ausente de la planta del Licenciante.

5. (Variante a: El Licenciatario pagard el importe total del punto 5 ) )

a la primera presentacidén de la factura por parte del Licenciante).

(Variante b: El costo total de la asistencia técnica se estime en la
suma de ..... (moneds). Un mes antes del comienzc de los servicios, el
Licenciante obtendrd una Carta de Crédito irrevocable y divisible a favor
del Licenciante. Los pagos de la suma que resulta de la cliusula 5, supra,
se efectuarin vor medio de dicha Carta a la presentacidn de la factura del

Licenciante, debidamente refrendada por el Licencistario.)

Impuestos y gravamenes

e

0. Todos los impuestos y/c gravamenes que, de conformidad con cualquier
ley existente o que exista en el futurc en (pais del Licenciatario), resulten

aplicables a las sumas pagaderas de conformidad con este Contrato, estaran a

Variante a: del Licenciante. A nedido de &ste, el Licenciatario le

proporcionaré los recibos de pago de dichos impuestos o contribuciones.)

(Variante b: del Licenciatario.)
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S.c. Caracter confidencial

L8 tecnologia que se tramstiere mediante este tipo de acuerdc ipeluye
habitualmente informacidn de distinta naturaleza, de la cual sdlo algunas
partes concretas pueden considerarse de carfcter secreto. For lo general
el licenciatario no suele estar en condiciones de evaluar Jué partes de la
informacidn deben considerarse confidenciales. El licenciatario sélo tiene
acceso a ella durante la ejecucidn del acuerdc, y, particularmence cuando
pertenece a un pais en desarrollo, no tiene la capacidad necesaria parsa
evaluar y clasificar los diferentes tipos de informacidén transferida. Ademis,
no se puede exigir del licenciatario que sepa si la tecnologia transferida
ha sido o no previamente divulgada y, por 1o tanto, a falta de una disposi-
cién o de unma indicacidén especifica del proveedor, el licenciatario no de-

biera estar obligado a adoptar medidas que este {11timo no hubiera solieitado.

Por lo general resulta muy probtlemAtico averiguar cuéndo un know-how
determinado es realmente secreto, especialmente si la transaccidn abarca
diversos paises. Ademfis de las dificultades précticas, el concepto de secre-
to admite diversas interpretacionres. Para la finalidad del acuerdo se debe
considera» (y eventualmente.se ha de indicar en una cldusula relativa a
"definiciones") gue la obligmcidn que se refiere al cardrter confidencial
sdlo se aplicaré a la informacidén que no ha llegado a ser plblicamente cono-
cida en cualquier pais a través de publicaciones u otros medios. Esto signi--
fice que el contrato no puede "crear" secreto sino solamente declarar la
existencia del mismo, y que el recector quedari liberado de esa obligacidn
tan pronto como se establezca gue la informacidn no era secreta o que pasd

al dominio publico.

Por consiguiente, el acuverdo ha de especificar cudles son las partes
de la informacidén que deben considerarse como confidenciales, y debe contem-
plar expresamente el alcance y la duracidn de la obligacidn, asi como los
efectos de la divulgacidén del know-how durante el periodo de vigencia del

acuerdo.
5.c.1. Alcance

Lo ctiigacidn respecto del caracter confidencial no debe impedir que el
licenciatario divulgue la informacidn en 1la medida en que resulte necesario

para la subcontratacidén, la adquisicidn u otros fines legitimos. En este

caso, puede resultar conveniente obtener de los subcontratistas y otras
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terceras personas, un compromiso escrito de no divulgar el secreto. Lo mis-
mo debe aplicarse az los sublicenciatarios, en los casos en que 1as sublicen=

cias se autoricen en el acuerdo.

E] cumplimiento de los requisitos de informac’An exigidos pocr las a’uto-
ridades sanitarias nacionales pueden involucrar la necesidad de divulgar
algunos datos sefialados como confidenciales {aunque probablemente esto no
seréd lo habitual). También puede incluirse una disposi-~idn especifica para

prever este punto.
5.¢c.2. Duracidn

El conjunto de derechos y obligaciones emanados del acuerdo normalmente
expiraré a la fecha de terminacidn especificada en el mismo. En principio,

la obligacidn respecto del cardcter confidencial ha de seguir la misma regla.

No obstante, esta obligacidn especifica puede expirar antes de aguella
fecha, cuando el know-how resulte pliblicamente conocido durante =1 periodo
de vigencia del acuerdo. A la inversa, dicha obligacidn puede ampliarse Tor
matuo acuerdo de las partes y eventualmente puede prolongarse mis alléd de la
expiracién de las restantes obligaciones contractuales. En este caso, resul-
ta conveniente que las partes determinen el plazo adicional durante el cual
esa obligacidén se mantendréd en vigor, y eviten las clausulas que no e2stable-
cen una duracidn definide (por ejemplo, "..... hasta que el know-how pase a

formar parte del dominio pliblico").

La legislacidn existente en algunos paises en desarrollo en materia
de transferencia de tecnologia presenta la tendencia a limitar dicho plazo

e le vigencia del acuerdo o a un perfodo razonable posterior al mismo 12/.

Cuando se preves la aparicidn de una corriente continuada de tecnologia
o de nuevas mejoras con posterioridad al plazo convenido del acuerdo, la
expiracidén de la obligacidn respecto del caradccer confidencial copjuntamente
con la del acuerdo puede quitar incentivo a la divulgacidn de las innova-
ciones realizadas cuando el contrato se halle préximo a la expiracidn. Para
prever-esta situacidn, puede estipularse un perfodo determinado durante el
cual se mantendrd cl caridcter confidencial, después del (iltimo suministro de

informacidn.

12/ Véase ONUDI, Preparacidn de directrices. Locumento de antecedentes.

ID/WG.331/3, agosto 1980, capftulo II.2.
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S.c.3. Terminacidén anticipada

En el caso de terminacién anticipada del acuerdo pueden surgir opiniones
opuestas en cuanto a la continuacidn de la obligacidn relative al carécter
confidencial y al plazo de la misma. Resultaria conveniente prever concreta-
mente la solucidn aplicable en este caso, a fin de evitar rosivles conflictos
entre las partes.

Estos temas se examinan en la seccidn 11, "Rescisién”.
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T Ausulas modelo

—

5.c. QCaracter confidencial

1. El Licenciatario deberi mantener el caricter confidencial en los
términos que se indican infra, de cuenta Informscidn Técmica le transfiera
el Licenciante, con indicacidn especi{fica de su carficter secreto. El
Licenciatario adoptard todas las medidas apropiadas para cunplir estas obli-
gaciones y, en particular, exigiré a su personal que se comprometa por

escrito a no divulgar la informacidén a que se refiere esta cléusula.

2. La obligacidn respecto del ~arécter confidencial no se aplicara

a la divulgacidn:

i) por el Licencigtario a terceros, en la medida necesaria pars
la subcontratacidén, la adquisicidn u otros fines legitimos
relacionados con la manufactura o la venta de los productos,
siempre que obtenga de dichos terceros el compromiso de no

Aivulgar la informacidén pertinente:

ii) a organismos gubernamentales, en la medida necesaria para la

autorizacidn o le inscripeidn del Contrate o de los productos.

3. La obligacién respecto del caracter confidencial establecida en el
articulo 1, SUDPA QUIAIE ....ccececuorncnen . sosmerooenassoesraoceonnns
e —
(Variante a: ........ hasta la expiracién del Contrato, tal como se

establece en el articulo ..... ("Plazo del Cortrato")).

(Variante b: ........ a partir de la fecka del (ltimo suministro de

informacibén secreta).
(Variante ¢: un plazo de ........ a partir de la expiracidn del Contrato).

k. La obligacidn estipulada en este articulo se extinguirid en cual-
quier momento con anterioridad a la fecha determinade en la clausula 3, supra,

cuando la informacidn pertinente se haya hecho plblicamente conocida sin in=-

tervencidn del Licenciatario.
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6. Calendario

En el contrato aqui considerado, las fechas més importantes son las

siguientes:

a) TFecha en que el Licenciatario deberi proporcionar informacién basica

vara la preparacidn, por el Licenciante, de los datos de disefio;
b) Fecha de entrega de datos de disefio e ingenieria por el Licenciante;
¢) Fecha de entrega de la documentacién sobre el know=how;
d) TFecha de la demostracidn en la planta del Licenciante;
e} Fecha de certificacién y de las vruebas de garantia de funcionamiento;
f) Fecha del otorgamiento de garantias bancarias de funcionamiento;
g) Fecha de apertura, por el Licenciatario, de la carta de crédito;
h} Fecha de los pagos parciales u otros pagos;

Dor supuesto, las fechas indicadas anteriormente estén, en determinadcs
casos, vinculedas entre si, por ejemplo, cuando el otorgamiento de una
garantia bancaria de funcionamiento se efectiia con cargo a un pago anticipado,
0 a pagos escalonados siempre que se cumplan las condiciones enumeradas en

los puntos b}, c) o d).

Ademés, en el contrato pueden estivularse sanciones por las demoras en
el cumplimiento satisfactorio de las principales obligaciones de las partes.
La forma habitual de hacerloc consiste en estipular una indemnizacidn fijada
convencionalmente, por ejemplo, el licenciante puede estar obligado a pagar

una determinada cantidad por cada dia o semana de demora en lo que concierne

a las obligaciores indicadas en los puntos c¢) o e) supra.
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Cléusulas modelo
6. Calendario

1. Las partes cumplirén oportunamente sus obligaciones en virtud de

este Contrato de acuerdo con los términos especificamente estipulados en é1.

2. En casc de que el Licenciante iscurriese en demora en relacidn
con i) la entrega de la informacidn técnica, el disefio y los datos de inge-
nieria, o ii) el comienzo de la serie de pruebas de funcionemiento, por
razones atribuibles al Licenciante, éste pagard al Licenciatario la siguiente

indemnizacidn fijada convencioralmente:

a) hasta una demora méxima de ..... semanas, ninguna;

b) por demoras superiores a ..... semanas ..... (moneda) por semana
completa.

3. El Licenciatario tendré la opcidn de deducir el monto de la indem-~

nizacidén fijada convencionalmente estipulada con anterioridad de tode vage

debido al Licenciante, ¢ de obtener su pago con cargo 2 la gerantia bancaria

prestada de conformidad con el articulo ...... ("garantia bancaria

").
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T.a. Conveniencia de su utilizacidn

Cuando no se hayan estipulado garantias de funcicnamiento, o éstas no
ofrezcan mucha seguridad, las garantias descritas en esta seccidn v en la
seccidén 8 infra tendran especial importancia. Cuando existen disposiciones
adecuadas acerca de las primeras, éstas abarcan Ddracticamente todas las

consecuencias que podrian considerarse en virtud de las (ltimas.

Con arreglo a la garantia estudiada aqui, el licenciante deberia asegu-
rarse de que la tecnologia transferida, si se utiliza de acuerdo con sus
instrucciones, es adecuada para la fabricacidén de los farmacos tal como ha
sido acordado por las partes. Una variacidn més restringida de esta clausula
puede estipular que la garantia sdlo rige, por ejemplo, si la tecnologia se
utilize como ha indicado especificamente el transferente, en las mismas

condiciones, con los mismos productos intermedios y otros materiales utili-

zados por el Licenciante en un momento determinado.
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Clausulas modelo

7.a. Idoneidad

El Licenciante garantiza que las Patentes, la Informacidn Técnica y
otr : detos transmitidos con arreglo a este Contrato son adecuados para la

fabricacién del Farmaco aqui estipulado, en caso de que sea utilizado ......

(Variante a: de acuerdo con las instrucciones especificas dadas por

el Licenciante en virtud de este Contrato.)

(Variante b: en las mismas condiciones, y con los mismos “roductos

intermedios y otros mater.ales utilizados por el Licenciante en la planta

de éste en el momento de la firma de este Contratc. )




T

X,
(¥}
(93]

-3 (D

/

P

ina

-4 AN

'()\”

T.b. Exactitud e integrided de ls documentacion

Una obligacidén esencial del Licenciante es la de cormnicar al
Licenciatario completa y exactamente la informacidn necesaria pars una
transferencia real de la tecnologia, tal como se reguiers pera el cumelimiento
de los objetivos del contrato. Si bien esa garantia puede también conside-
rarse implicita en muchos casos, la formulacidn de una disposicidn expresa

a ese respecto podria ayudar en la interpretacidn y ejecucidn adecuadac del

contrato.




Ménenlas modelo

7.b. Exectitud e integridad de la documentacidn

1. Toda la documentacidn vroporcionada vor el Licenciante con arreglo
a ios términos de este contratc deberd ser correcta v completa. En el caso
de que los documentos proporcionados sean incompletos o inexactos, o deban
ser completados o modificados, la fechza de presentacidn de los documentos

se considerard la fecha en que el Licenciante entrega los documentos comple-

tados o las modificaciones.




7.c. Garantias de funcionamiento

T.c.l. Generalidades

En ia neguciacidn de garantias Je funcionamientc en acuerdcs de licencias
se tropieza con una gran dificultad: el licenciante no es, en general,
responsable por la construccidn o adaptacidn de la planta del licencitario y,
por ello, no garantiza el funcionamiento mec@nico ¢ eléctrico de la misma. !
Ademds, las diferencias de materias primas y servicios, asi como de otras
condiciones en las que deberéd aplicarse la tecnologia pueden der lugar a
variaciones con respecto & rendimiento obtenido por el lizenciante en sus

propias instalaciones.

T.c.2. Demostracién en la planta del licenciante

La negociacidén de esas garantias en los acuerdos para la fabricacidn de
farmacos a granel puede incluir una demostracidn de funcionamiento, & escala
experimental, en la propia planta del licanciante. La terminacidn satisfac-
torie de esas priuebas seréd importante para la capacitacidn del versonal envie-
do por el licenciatario y para demostrar la idoneidad de la tecnologia gel

licenciante para el logro de los parametros especificades.

T.c.3. Certificacidn

En el caso considerado en este documernto, el licenciante proporciona
disefio e ingenieria basicos que, debidamente aplicadas por el licenciat:-ric,
deberan vermitir la realizacidn satisfactoria del proceso. No obstante, de
ordinario el 1icenciante no se comprometeré a dar ninguna gerantla de funciona-
miento sin asegurarse de que se 1an cumplido las condiciones exigidas para el
debidc uso de su know-how. Es conveniente exigir al licenciante que certifique,

en el momentc adecuado, que se cumplen esas condiciones.

La garantia del licenciante puede darse por cumplida una vez que la
planta esté terminada mecénicemente. El certificado de terminacidnm es firmadc
por el licenciatario y el representante del licenciante y, de ser el caso,
por el contratista (técnico). La comstruccién y montaje tardan de uno a tres
afios, seglin el tamafio de la planta. Durante ese periodo, tanto el programa
de capacitacidn del personal del licenciataric como los documentos té&cnicos
(manuales de funcicnamiento) son preparados y presentados por el licenciante.
Duranie los controles mecanicos, se realizan pruebas finales de aguas para

comprobar que no existen fugas y que el equipo, incluidas las tuberias, puede

soportar la presidn deseada y alcanzar la temperatura que la operacidn requiere.
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Bn ocasiones, durante las pruebas de agua aparecen defectos de soldeo y
algunas Juntas de acero dejadas por error ea €l interior de la tuberis ¢ del
equipo, anomalias que son rectificadas. Asimismo, se prueban los instrumentos

para que funcionen en la forma deseada durante la explotacidnm.

7.c.k. Especificacién de pardmetros garantizados

El licenciataric debe evaluar y determinar cuidadosamente gqué parametrss
considera decisivos y el grado de prioridad que les asigna. Estos parametros
de 2n incluir el consumo de materias primas, la capacidad nominal de
produccidén anual, el consumo Ge servicios pablicos y la calidad de los
productes. Cuando no se logran los parametros seleccionados las consecuencias

pueden ser muy diferentes em lo que concierne a las pérdidas de beneficios. 13/

T.c.5. Alcance de las garantias

los efectos del incumplimiento de los parémetros garantizados dependera
habitualmente de la medida en que &stos no se alcancen. Como principio
general, la principal obligacidn del licenciante en ese caso es efectuar, a
su propio costo, las rectificaciones necesarias para alcanzar los resultados
previamente establecidos. Cuando la anomalia es importante y el licenciante
no puede o nc desea rectificarla, deberd autorizarse al licenciatario a que
lo haga, a expensas del licenciante. Si, no obstante, la anomalia no excede
de un determinado porcentaje tolerable (por ejemplo, hasta el 5% de pérdida
de produccidn), en el contrato se puede estipular lz indemmizacidn fijada

convencionalmente.
7.c.6. Demostracidn

El cumplimierto o incumplimiento de las obligaciones del Licenciante se
determinara mediante una demostracidn efectuada en la planta especificala.
En el contratc (o en sus anexos, cuando sea pertinente), se deben especificar:
a) El plazo en gque deben efectuarse las pruebas de funcionamiento. Si
por razones no stribuibles al licenciante las pruebas se retrasan excesivamente,

éste podré quedar eximido de sus obligaciones con respecto a ese punto;

b) La duracidén de la serie de pruebas o el nimerc de operaciones a

efectuar, por ejemplo, diez lotes consecutivos;

13/ & licenciatario puede, por ejemplo, exigir garantias absolutas con
respecto al consumo de materias primas y a la calidad del producto y adoptar
una postura mids flexible con respecto a otros parametros.
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suministro de materias primas y servicios piblicos, gue debe hacerse en las

cantidades y calidades especificadas por el licenciante;

d) El suministro de personal capacitado del licenciataric, gue debe

hacer funcionar la planta %ajo la direccidn del licenciante;

e) El registro de datos y resultados de funcionamiento por representan-
tes autorizados de las partes;

f) Los métodos de andlisis y los procedimientos a seguir para la deter-
minacidn de los resultados. En el caso de los contratos estudiados aqui, el
promedic de resultados puede calcularse excluyendo los dos mejores y los dos
peores lotes. Ademas, el promedio debe excluir aquellos lotes en que se
registren anomalias debidc a problemas mecénicos, averias de servicios piblicos
y otras irregularidades que nc estén bajo el control del licenciante ni estén

garantizadas por éste.

g) La preparacidén y firma del informe de las pruebas de funcionamiento

¥y la expedicidn del certificado de aceptacién por el licenciatario. ;

Si bien la capacidad nominal se basa er le produccidn anuel, no es con~
veniente ni précticemente positle mantener al experto del licenciante durante
un afic para certificar esta gerantia. La practica general es poner a funcionar
la planta durante 103 primeros tres meses, 10 que se conoce como funcionamiento
experimental, periodo en el que se snaliza el comportamiento de los materia-
les, se efectlir el procedimiento analitico y tiene lugar la capacitacidén del
personal del licenciataric encargado de la explctacidn y mantenimiento de le
plante. Las gerantias de funcionamiento tienen lugar er condiciones estabili-
zadas. En el casy de plantas de produccién uniforme, es habitual hacer funcio-
nar la planta después de la estabilizacidén durante una semana y la capacidad
nominal anual se determina como sigue:

Produccidon durante 7 dias x 330

T

En un afio, 330 dias se consideran como dias de explotacidn mientras que el

resto del periodo se considera dedicado al mantenimiento. Existe.también la
practica frecuente de tomar 300 dfas en vez de 330 dfas de explotacidén por

afic en lo que concierne a la capacidad nominal. Este plazo debe definirse

y convenirse desde un principio.
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En el caso de funcionamiento discontinuc, el reandiniento se vasa en lcs
resultados de diez lotes consecutivos. Cuando se plantean rrotlemas relacio-
nados con los servicios piiblicos o las materias primas por causas ajenas al
licenciante o al licenciataric, se podrian tomar los resultados de 2C lotes
de lcs gque 10 lotes de rendimiento satisfactorio se considerarian cara las
pruebas de funcionamiento. En caso de que no se ottengan resultades ajecuados
ni con una serie de siete lotes consecutives ni con diez lotes consecutivos .
o tomados de una serie de 20 lotes, ambas partes deberaén tratar de nallar las
razones por las que no Se pueden cumplir las garantias Ze funcionamiento y .
adoptar medidas para normalizar la situacidnm de la planta de forma gue puedan

efectuarse una vez mds las pruebes de garantias de funcionamientc.

En el caso de farmacos sintéticos, el proceso de procuccidn entrefia
una gran cantidad de etapas y laobtencidn del producto final ruede tardar des-
de unos dias hasta uno o dos meses. En esos casos, debe determinarse la
garantia global de funcionamiento por lote, aunque, en determinados ceasos,
seris también posible aceprtar garanties individuales gradueies en ic gque
concierme a la calidad y al coeficiente de consumo de materias primas y servi-
cios piblicos, pero para la determinacién dec la capacidad de l1a planta es
conveniente obtener sin problemas cinco lotes consecutivos. En lc gque
respecta a las plantas de antibidtices, la fase de fermentacidn es muy deli-
cada y, debido a la contaminacidn, el periodo de =stabilizacién inicial es
prolongado. El tiempo de fermentacidn por lote varia de cinco a 2Iz2z dies,
seglin el producto. Es preciso verificar el rendimiento en cada fase. o

obstante, la capacidad de produccidn anual se determina como sigue:

11 x coeficiente de carga del fermentador x rendimienco en miles de
millones de unidades/m3 caldo/mes.

Dejando un mes al afio para mantenimiento, se consideran 1l meses para
calcuiar la capacidad. En el caso de productos fotogquimicos, el ingrediente
activo del fArmaco vegetativo puede variar en ocasiones de un lote a otro y
de ahi que deba calcularse la garantia en base a un promedio de 10 lotes,
teniendo debidamente en cuenta el contenidc inicial de material activo de’

farmaco.

T.c.T7. Rectificacidn

Como se menciond anteriormente, cuando las pruebaz de zarantia Aemuestren

ser insatisfactorias, el licenciante estd obligado = efectuar las rectifica-

ciones que considere necesarias para subsanar los defectos. Los costos de
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esa rectificacidén correran a cargo del licenciante y los trabajos deberan
corpletarse en un periodo razonable a partir de la fecha de la demosiracilo.
1 incumplimiento de esa condicidn (que puede estar estipulada en el contrato
o establecida de comin acuerdo por las partes después de las pruebas),

puede dar lugar a indemnizacidn fijada convencionalmente o facultar al

licenciataric a efectuar la rectificacidén a expensas del liceanciante.

Si s2 demuestra que las pruebas de funcionamiento son insatisfactorias
debido a la incompetencia del personal capacitado por el licenciante, éste
tendra la obligacién excepto cuando pueda probar que no es responsable de
esa incompetencia, prorrogar la capacitacidn durante un periodo razonsble,

segln sea necesario para completar la formacidn del perscnal.

¥ los casos en gue el incumplimiento sea atribuible al licenciataric,
éste correré con los gastos de las rectificaciones y al licenciante debera

normalmente prestar asesoramiento y aprobar los cambios neceserios.

En tods caso, devberéd efectuarsc una scgunds serie l¢ pruebas de funcicna-
miento con ot‘eto de exonerar al licenciaate de sus obligacicnes a ese
respecto o, llegado el caso, hacer efectiva su responsabilidad per el

incumplimiento de las cldusulas de garantia.

7.c.8. Indemmizacidn rijade convencionalmente

La indemnizecidc fijcda convencionalmente sirve a menudo de compensacidn
por rérdida: sufridas, como también de penzlidad a fin de obligar al
;icencianﬁb a cumplir lo convenido. En general, la indemnizacidn fijadea
convencionalmente —en cuanto obligacidn accesoria- se tomarad en sustitucidn
del farcionamiento y no puede reclamarse conjuntamente con &ste. Por lo tanto,
constituird toda la coxpensacidn que reciba el licenciatario en caso de gque

no se obtengan ciertos resultados previstos.

El pago de la remuneracidn fijada convencionalmente, en caso de no
funcionamiento l&/i puede hacerse mediante la reduccidn del honmorario pagadero
al licenciante o contra la garantia bancaria emitida en favor del licenciata-
rioc. En la esfera de la industria farmacéutica, el propic licenciante es por
1o general el fabricante del producto y son raros los casos en que no se loygre

el furcionamiento garantizado. Sin embargo, cuando aci ocurra, su

15/ Le remuneracién tijade convencionalmente se examina también el pre-
sente documento en lo relativo a las demoras en el funcionamiento. Véase la
seccidn 6 supra.




IT/WG.385/1
rdgina 7%

responsabiiidad probablemente consista en la peraida del pago iinai, que
7aria entre el 10 v el 20% del costo total del know-how, en el caso de un
honoraric global.

7.c.9. Prim

A veces, y de conformidaed con una tradiciém, se estipula una prime para . )
el caso cuando se logre un reudimiento superior al garantizado. En el caso
de lcs antibibticos, puede convenirse en cierta sums por un B.O.!J.(.) mis
alto por metro cibico mensual. I la produccién de flrmacos sintéticos,
la prime podria alcanzar, vor ejemplo, hasta el 20% del ahorro en el consumo
de materias primes que se logre en comparacifm con las cifras garantizadas.

(#*) Miles de millones de unidades.
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CiaSuias mOdelic
T.c. Garantias de funcionamiento

Parametrcs garantizados

1. A reserva de las disposiciones que siguen, el Licenciante garantizs
que el proceso, emnleado adecuadamente como se estipula en el presente contrato,

permite alcanzar los siguientes parametros de funcionamiento:

a) La capacidad de produccién de la planta serd de....... kg por lote...
toneladas anuales;

b) La calidad del producto satisfar@ los requisitos de la farmacopesa;

¢) B consumc de materias primas seré como se detalla en el apéndice....

(véase apéndice VIII);

d) El consumo de otros elementos de produccidn serad como sigue:

a) Energis eléctrica : Kw hora

t) Ague a 32°%¢ : Metros cibticos

¢) Agua enffiada : Metros cibicos

d) Salmuera {nitrégenoc ligquido] : Metros ciibicos

e) Vapor : Toneladas, presién (ks/cmz)

f) Gas inerte : Metros ciibicos y presidn (kg/cme)

g) Aire (en el caso de una planta: Metros clbicog y presidn opera-
de antibidticos) cional (kg/cm”)
La capacidad de la planta estara disefiada para un minimo de un afio,
menos los feriados normales, inclusive los domingos, y un periodo de un mes

para operaciones de rantenimiento 15/:

a) Fl mantenimiento anual se efectuara de conformidad com el calendario

de mantenimiento recomendado por el Licenciante.

b) Hebréd un nimero suficiente de persomal calificado y experimentado

para dirigir, hacer funcionar y mantener la planta;

¢) Se dispondrad de todas las herramientas, repuestos, equipo, materiales

y muestras de conformidad con las recomendaciones del Licenciante;

15/ Este periodo no se aplicard a las plantas de antibidticos o a las
operaciones continuas.
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d) Se dispondrd continuamente de los elementos, materias primas y

productos quimicos de la calidad y cantidad especificadas;

e) La planta funcionaré de acuerdo con ias instrucciones operacionales
del Licenciante y en condiciones operacionales no mAs duras que las previstas

en la informacidn técnica del Licenciante;

f) FHo ocurrird ningim cierre imprevisto de la planta debido a la

existencia de condiciones de fuerza mayor;

Demostracién en la planta del Licenciante

2. A fin de demostrar los pardmetros garantizados, el Licenciante efec-

tuarf una serie de pruebas en la planta del Licenciante.............. cereneann
(Variante a: ccn un volumen operacional de ............oveeenennennnnns :

(Variapte b: utilizando........ reactores/fermentadores, cada unoc de una

capacidad de ......... cens)
3. La demostracidn ....... eeraeeen e et eeeren et ettt .,
(Variante a: consistird en.......... lotes consecutivos. Para los fines

de calcular el promedio de la demostracidn, no se tendrén ep cuenta las dos

mejores y las dos peores de los ........ . mencionados lotes).
(Variante b: se efectuard por un periodo de........... dias laborables.

Se estimara que la cléusula de garantia estaré cumplida si por lo menos......
veesee--...% de los lotes producidos durante ese periodo satisfacen los
parametros garantizados. En la evaluacidn de los resultados se excluirén del
total los loutes que muestren ancrmalidades debidas a dificultades mecanicas,
dzfectos de esterilidad, fallos de los servicios y cualguier otra desviacidn

manifiesta de los parametros prescritos.

L. La demostracidn se efectuaré después de ....... dias, pero no mis

tarde de ....... dias, de la fecha efectiva del contrato. A la demostracién

L R R R R I I I e, D I I I R A I I I A R A A R B R R CRCECRra

5. Al finalizar las pruebas, los representantes autorizados de las vartes

firmaran wn documento en que consten los resultados cbtenidos.

Pruebas de garantia del funcionamiento en la planta del Licenciatario

6. El Licenciatario terminaréd el montaje y adaptacidén de la planta para la

produccidn del farmaco dentrc de ........... meses de la fechs efectiva del

contrato.
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(Variante a: Al recibir aviso por escrito del Licenciataric de gque la
planta se eacuentra terminada, y dentro de ..... dias a partir de esa fecha,
el Licenciante certificara si se han satisfecho las condiciones necesarias
para la adecuada utilizacidén del proceso. La prueba de garantia del
funcionamiento se efectuaré no més tarde de ..... dias después de dicha

certificacidn).
(Variante b:

i) La planta del Licenciatario estaréd mecanicamente terminada
cuando estén terminadas la construccidén y montaje, salvo
pegquefios aspectos que no impidan su funcionamiento mecanico, ¥

se naya proquciao con &xito una primera tanda del producto en

dicha planta.

ii) El Licenciante nombrari a sus técnicos para los fines de super-
vigilar la prueba por parte del Licenciatario, y syudar a efec-
tuarla, y verificar la terminacidn mecadnica de la planta a que
se hace referencia en el inciso i) supra. 3i al efectuar la
prueba aqui mencionada se comprueba que la planta del Licenciatario
no esté mecénicamente terminada, dichos técnicos del Licenciante
presentaran un informe al Licenciatario en que marifiesten con
detalles las rectificaciones que se requieren en la planta de
conformidad con el know-how técnico del Licenciante. EL
Licenciatario efectuard tales rectificaciones con el asesora-
miento y asistencia de tales tacnicos del Licenciante. Una vez
realizadas tales rectificaciones, se repetird la prueba mencio-
nada en el inciso i) y, si tiene éxito, se estimaré que la planta

estd mecénicamente terminada.

e
e
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Inmediatamente después de la terminacién mecénica, la planta
del Licenciatario se pondréd en marcha mediante su alimentacidén
con materias primas por el personal del Licenciatario bajo la
supervisidn y con la asistencia de los técnicos del Licenciante
y se mantendrad posteriormente en funcionamiento por un periodo
de ...... meses. Despuéds de este periodo de puesta en marcha,

se efectuarén las pruebas de funcionamiento.)

T. Si la puesta en marcha de la planta del Licenciatario no se puede

efectuar dentro de .,.... meses de la fecha efectiva del contrato, el




TLicenciante quedard libterade de sus obligaciones relativas a las garantias

de funcionamiento, a no ser gque la demora se deba a una falta del

Licenciante.

§. ¥ Licenciante garantiza gue la planta del Licenciatario satisfara

las garantias de funcionamiento contenidas en el punto 1 supra, con tal que:

2) La planta hava sido disefiada y adaptada de conformidad con la
informacidn técnica, disefio y datos de ingenieria proporcionados por el
Licenciante, segin queda certificade por el Licenciante de conformidad con el

punto 6 supra.

b; Exista un suministro suficiente de materias primas, de conformidad
con las especificaciones proporcionadas por el Licenciante, como también

de otros elementos de produccidn;

c¢) El Licenciatario disponga del nimero de personal capacitado para que

haga funcionar la planta bajo la direccidn del personal del Licenciante.

9. Las pruebas de garantis del funcionamiento se efectuarin y se evalua-

ran de la forma especificada en 21 punto 3 supra.

Les métodos detallados de anidlisis y el procedimiento de ejecucidn
de las pruebas de funcionamiento serén adoptados de mutuc acuerdc antes de
iniciarse las pruebas. La tolerancia de los instrumentos pera la reslizacidn
de las pruebas serd la indicada por el proveederr del equiro. Cuando los
instrumentos hayan de utilizarse para mediciones, seran calibrados antes de
iniciarse la prueba y, si se estima que son inadecuados, se determinaran
las inexactitudes del instrumento. Para los fines de ensayar la calidad del
producto, el prodﬁcto vroducido durante las pruebas de funcionamiento sera
ensayadc en el laboratorio analitico de la planta y, si no lo hay, en

cualquyier otro laboratorio aprobadc que se escoja de mutuc acuerdo.

10. Durante las pruebas de funcionamiento, los representantes autorizados
de las partes verificardn y registraran conjuntamente los datos operacionales
y los resultados. Si esos resultados estéan de acuerdo con los parametros

garantizados.......ccivvr it iriienonans

(Variante a: Los representantes de las partes firmardn un documento en

que se indiquen tales resultados. )

(Variante b: El Licenciatario entregaré al Licenciante un Certificado
de Aceptacién dentro de ........ dilas de la terminacidén de las pruebas), y se

considerard que ha quedado cumplida la obligacidn del Licenciante con arreglo

a la presente seccidn.




Rectificaciones

11. §Si las pruebas de funcionamiento no se ajustan a los parémetrcs
garantizados por motivos atribuibles al Licenciante, éste procederé a efectuar
a sus propias expensas las rectificaciones necesarias para alcanzar tales
varémetros, con tal gue tales cambios no modifiquen sustancialmente la pauta

basica o el calendario de operaciones. !

Si las pruebas de funcionamiento nc se ajustan a los parametros garanti-
zados por motivos atribuibles al Licenciatario, éste efectuari = sus propias
expensas las rectificaciones requeridas con el asescramiento y la aprobacidn

del Licenciante.

(Variante a: Las partes determinaran un calendario mutusmente aceptable
para incorporar tales cambios y la fecha de la segundez serie de vprusbas

de funcionamiento.)

(Variante b: Las rectificaciones se harén dentro de ...... de ia termina-
cidn de las pruebas de funcionamiento. Una segunda serie de pruebas de

funcionamiento se iniciari en el U ‘mo dia de ese periods.)

Indemnizacidn fi:ada convencior - ente

13. Si el Licenciante descuida o rehusa adootar oportunamente medidas
pera rectificar los defectos identificados a base de la primera serie de
pruebas de funcionamiento, o si los parfmetros garant.zados no Juedan demos-
trados después de la segunda serie de pruebas por motivos atridbuibles al
Licenciante, el Licenciatario tendrid derecho de efectuar las rectificaciones
necesarias a expensas del Licenciante, a no ser que los resultados obtenidos

satisfagan por lc menos los siguientes aspectos:

a) Capacidad de ProduCCidm . ....eeeeeeecnnreennennosnconseonennnennnnn

L I I I R I R I I R A I I B R I I N R S I I R AL I I I Y

D) Calidad el FAYMACO +v v v ervoreenseenseeeooanossnsennsonssenesneeas

c) Consumo de materias PrimaS . ...c.eeierunr i rrncnennennneeneennenns
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Si se cumplen tales parametros minimos, el Licenciante pagaréd al

Licenciatario a manera de compensacidn la cantidad de:




a) ...... % por cada ....%, o fraccidn de ..... .%, de insuficiencia en

la capacidad de produccidnm;

) ...... % por cada .......%, o fraccidén de .....%, de insuficiencia
en la caliaad;

e) v..... % por cada ......%, o fraccidn de .....%, del exceso en el
CONSUMD Q€ tvveuronccsorsonossnasossnasosossssssessesocsssssassescenssoocsnssa

1) O
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14, 1 Licenciatario podrid, a su arbitrio. deducir el monto de 1a indem-
nizacidn fijada convencionalmente de cualesquiera pegos que haya de hacer el
Licenciante, u obtener que se pague contra la garanties bancaria de funciona-

miento dada de coprormidad con el articulo ....... ....{"Garantias bancarias").

15. El pago de esa indemnizacidén fijada convencionalmente liberard al
Licenciante finicamente de aquellas obligaciones concretas para las cusles

se prevé dicha ind._.n.zacidn.

16. (Variante a: Por cada ...... ..An3/mes por sobre el rendimiento granti-
zado que queda definido en ......., el Licenciatario pagaré al Licenciante

UL DrimB 40 .eviiiiiennenenans)

(Variante b: El Licenc. ario psgara al Licencian* a titulo de prima,
en casc de que el consumo de materias primas sea por lo menos ceeeeee..® més
bajo que las cifras garanti-adas, ......por .......% de ahorro por debajo de

dicho porcentaje.)




7.d4. Garantias bancarias

Las necesidades de seguridad del licer:iatario en lo gue toca al cumpli-
miento de las obligaciones del licenciante pueden satisfacerse mediante la
estipulacidén de garantias bancarias a la vista primeras o simples. Estas pue-

den incluir:
a) garantias por el pago adelantado, _si lo hubiere;
b) garantias de funcionamiento.

En virtud de este tipo de garantias, el garante -por lo general un banco
0 una compafifa de seguros- se compromete a pagar al licenciataric una suma
hasta el monto de la garantia a simple pedido del licenciatario y sin tener
derecho a verificar si el pago se vide licitamente o no. En algunos casos,
el licenciatario puede exigir gue la garzntias sea otorgada vor un banco del

pafs del licenciatario, con la contragarantia del banco del licenciante.

¥ morto y el plazo de validez de las garantias bancarias de funcionamien-
tc son, por lo general, los princivales temes de discuside y negociacidn. El
vrimer aspecto se suele determinar como un porcentaje del valor del contrato
¢ de la suma global convenida. Puede determinarse tempién 2 base de la res-
vonsabilidad asumida por el licenciante (véase seccién 8 infra).

-

Bl plazo de wvalidez de las garantias puede ser indefinido o prorrogable

e simple vedido del beneficiario. Otra posibilidad consiste en determinzr une
fecha de expiracidn, por ejemplo, después de x meses de cumplimiento satisfac-
torio de las pruebas de garantia de funcionamiento. En el contratc puede espe-
cificarse tambidn que la garantia quedard liberada en la fecha en que ocurran

ciertos eventos, por ejemplo, de la manera siguiente:

i) el 20% en la fecha de entrada en vigor del contrato, contra en-

trega de un recibo simple;

ii) el 30% en la fecha en que se complete la entrega de documentos,

contra recibo emitido por el repmresentante del licenciatario;

iii) el 20% en la fecha en que la demostracién del procesoc en la plan-
ta del licenciante slcance el rendimiento garantizado, contra un

documento firmado por ambas partes;




3
1)

3 Cn
n

g

g
m
"
181
[\

% I

~——

el 10% en la fecha er gue se ponga ern funciocnamiento la planta

(B4
n
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del licenciatario, perc no més tarde de ........ meses de ia

L)

acha de entrada en vigor del contrato;

ct

el 20% en la fecha =n jue se cumrlan las gararntias de funciona-

4
<

miento en la planta del licenciataric, contra un documentc fir-

mado por ambas tartes.
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.3. Geranties bancarias

Licenciante derd al Licenciataric las siguientes garantias dan-
~arias a la vista sencillas, emi<idas por {nomtre del banco. ¥ confirmadas

en (oais del Licenciatario):
i) una gerantfa bancaria gue cubra el pago adelantado hecho en
virtud del opresente coatrato, al recibe de dicho pago. EL
monto de esta garantfe quedaréd liverado a la entrega de la

docuinentacidén sobre informacién técnica, disefio e ingenieria.

ii} une garantia bancaria de funcicnamiento, al recibe Zel tags
Tor entrega d: documentacidn sctre informacidn ticuica, disedc
e ingenierizs, ver una suma igual ............. oo
izgriante z: {2 la restonsatilidad del Licenciarte de conformidad con =21
Ar<ieule eieiiiienne e {"Responsebilidad vy seguros"').
{Variente T: 2l ............% de la suma global zctal pagederz en vir:iud
del articulo ....... e - {"Remuneracidn")}.
2. La garantia estipulada en el incisc 1.ii) suzre zusderi en vigor ...
{7ariante ar DOT ciieriac.o--. meses desde la fecha efective del acuerdo
v seré prorrogatle, = pedido del Licenciataric, por periodos adicicnales de

(Variante t: hasta el -~umrlimientc satisfactorio de las garentias de

funcionamiento estipuladas en el presente contrato)




[83)

. Sesvensariiidad - Seguros

(63}

.2. Generalidades

4 la negociacidn de las resporsatilidades del licenciarte acuden las tar-
tes con dos puntos de vista claremente diferentes. II licenciataric puede de-
sear, scbre tcdo traténdose de contrates que suponen ianversiones impertantes v
procesos relativamente nuevos, obtener le mAxima prcteccidn =n cuante a posi-
bles pérdidas o perjuicios. X1 licenciante, por su parte, puede tratar de li-
mitar sus responsavilidades en todo lo posible. Se hs cbservado zue, 2n gene-
ral, el méximo jue cabe esverar gue arriesgue el licenciante serd su beneficio

en la operacidn de ctorgamiento directo de licencias 15/.

)3

Al examinar la responsabilidad y su pesitle limitacidn o exoneraciln, ha

de rrestarse laz detida atencidn a2 las reglas de ordexz nlblicc gue tuedan ser
impuestas por le ley arlicakle.

Zrtre 7as difearentes soluciones disponidvles, inclusive 1z ausencia de
cléusulas contractuales expresas al resvecte, un enfogue flexitle puede consis-

<ir an considerar Giferentes hipdtesis vpertinenies v delinir la forzma especial

de <tratarlas.

3.2. Hipbdtesis vertinentes

a) Dafios ¢ perjuicios a personas o Tienes

Jn acto de negligencia o une omisién por alguna de las partes, tal como
~

12 comunicacién de un disefio defectucso al licenciatario, puede ocesicnar da-
Jcs a los tienes o perjuicioc & las verscnas.
A lo menos una parte de estos riesgos pueden cutrirse normalmente por una

vdliza de seguros, cuyva obtencidn y mantenimiento ha de ser responsabilidad

del licenciante.
*) Infraceién de la patente

Como se indica anteriormente (seccida 3.t.), el licenciante ha de indemni-
zar y delar 2 sa2lvo al licenciatario de coda infraccién por este Gltimo de los

derscnos de peatente de terceros en la utilizacién de la tecnologia transferida.

z -~ 2
16/ Véase ONUDI, Peutas vara la avaluacidn

... pags. 27-2%3,




2) Incumrlimientc de las garentias

La otligacidn orimera v principal el licernciante, cuandc las ctruebas
relativas 2 la garantia ne harn ternidec un 3xizc, es introducir a sus propias
LXpensas 1as rectificacicones necesariss parz alcanzar 1os varametros garantiza-
dos. Zn alguncs contrates se prevé una indempizacién fijada convencionalmente
por tales deficiencias. De otra manera, puede aplicarse una clausula de respon-
sabilidad general si =1 licenciante no puede o no quiere realizar, dentro de

un periodo razonable, los cambios necesarios. En este contexto, algunos licen-
ciantes insisten en que la responsabilidad general -~ .2de limitada a una parte

de los honorarios.

é’ Demcra en 2l cumplimientc de las otiigaciones principales

Los recursos rzera el ceso de demora en el cumplimientc de las okligacio-
nes contractuzlss principales pueden incluir una indemnizacidr fijada convencioc-
nalmente 2 otras formas de resvonsabilidad, tales como el derecho de la otrz

—

Dax2 2 1z compernsacidn de cualesquiera pérdides sufridas por motivos de esa

8.3.1. Dafios indirectos y vérdide de utilidades

E1 liconciante suele asumir la posicidn de excluir lz responsatilidad cor
ciartos dafios v de limitar su responsabilidad <ctal & une centidad

a
méxima o progvorcidén del precio (o varte del mismo), que debe ser otjeto de

Por lo general, el licenciante serid reacio a admitir ninguna restonsabi-
lidad que no proceda de los dafios directos. Puede insistir, pues, en excluir
las pérdidas indirectas o consecuenciales y las pérdidas de utilidad gprevistas,
cualquiera que sea su causa. Sin embargo, seria posible lograr que el licen-
ciante asumiera respcnsabilidad en tales casos, cuando esos daflos son ocasiona-

dos por una conducta fraudulenta grave.
3.3.2. Cuentia limitade ¢ porcentaje

La fijacidn de une responcabilidad méxima es una practica comin en los
contratos internacionales. Puede quedar establecida como una responsabilidad

global por todos los dafios o pérdidas atribuibles al licenciente gue puedan




surgir de la 2jecucién del contrato. Otra pesitilidad es distin
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casos er gue 21 licenciante asume responsabilidad ilimitada

pueden ser pagaderos en tanio que nc excedan a la cuantis miéx’ma o corcenta

convenidos.

De esta manera, podriaz estatlecerse responsabilidad ilimitade parz algu-
nas de las nipétesis mencionadas en 21 runto 8.2. supra, tales como los cuntos

. ¥ C.

Tratdrdose de dafios o pérdidas cubiertos por las pdlizas de seguro toma-
das por el licenciante, &ste puede cumplir parcial o totalmente su obligacidn
mediante la entrega al licenciataric de cualgquier centidad jue haya recibidc

con arreglo a2 tales pdlizas.

8.4, Pélizas de sesquro

Ademés de la pSliza de segurc mercionada en 2l purte £.2.a., en el con-
trato puede exigirse gue las partes tomen algunas otras pdlizas y las mantengan
en viger durante =l periode del acuerdo ¢, en su caso, hastaz la terminacidn sa-
tisfactoria de la czpacitacidn, asistencia técnica y pruebas previstas ern el
contrate.

Las pertes deben probar, dentro de un pericdc raronatle a partir de la
feclia efectiva del acuerdo -c desde 2] comienzc de la tarea corresvondiente- y
posteriormente una vez al afic, que tales seguros se han tomado y siguen estandc

en vigor.

Las pblizas gque debe tomar =1 licernciante pueden incluir riesgos resultan-
tes de errcres u omisiones en el diszefic come tambiéa los relacionados con las
actividades del personal del licenciante gue debe desempefiarse en la planta del
licenciatario. Por =u parte, el licenciatario debe cubrir lor dafios o perjui-
cios ccasionados por su personal que esté recibiendo capacitacidn en la plante

del licenciante.
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Clausules modelo

3. Responsabilidad y seguros

1. El Licenciante v =21 Licenciatario se indemnizaridn y se pcndrén a
salvo mutuamente de cuaiesquisra reclamsciones, acciones, pérdidas, gastos o
rrocedimientns por motivo de lesiones personales o muerte, iInclusive del perso-
nal de la otra parte o vor dafios a los bienes a la otra parte o de terceros,
que resulten de un acto negligernte u omisidn del Licenciante o del Licenciatario
{seglin sea el caso), er relacidn con el presente contrato, o sean ocasionados

vor los mismos.

2. Cada uns de las partes tomaré y mantendri en vigor pélizas de segurc
vara cubtrir los riesgos antes mencionados y entregard a la otra parte deatro
de...... de iz fecha efectiva del contrato, y posteriormente una vez a2l afio,
coria de dichas pdlizas 7 de sus rencvaciones.

. Las pblizas =z cargo del Licenciataric incluirén proteccidn constra

verjuizios gue se ocasionen a personas ¢ tienes,

o)
N
[0}
n
o

inclusive versonal v

'

tienes del Licenciante, mediante actos u omisicnes del personal del Licenciataric

Jue esté recidviendc capacitacidn 2n la planta del Licenciante.

4, Las pblizas a cargo del Licenciante abarcarin -embién:
- pab ]

¢ en la informacidn o documentacidn transferidas de conformidad con 21 presen-~

te contrato.

b} Responsatilidad de segurc per el versonal del Licenciante gue se estd

desempefiando en la planta del Licenciatario;

5. Las responsabilidades totales del Licenciante con arraglo el presente

contrato estarin Limicadas: ... erre e re e eneoeeereneeorooasannnasosaeeosoossas

(Variante a: al ........% de la suma global total mencionada en el articulo ...

e, .e... ("Remuneracién").

(Variante t: a una cuantfa de ................, excepto en lo relativec a lo

siguiente, en que la responsabilidad sera ilimitada:

i) responsabilidades por infraccién de patente;




ii) responsatilidades por rectifi~scidn ¢ modificaciones para =1

cumplimiento de los rarametros garantizados minimos. ).

(&2

. El Licenciante no sera responsable por pvérdidas de utilidades pre-

vistas o por pérdidas consecuenciales o dafios resultantes de cualquier causa.
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3. Vigencia

5.a. Fecha efectiva del acuerdc

La fecha efective del acuerde es la definida por las partes como el

momento en gue empiezan a sentir efectos alguncs o todas las condiciones con-
venidas en =1 contrato. GSsta fecna podrd coincidir con la fecha de ejecucidn
{firma) o estar determineda por la fecha en que se produce el {ltimo de otros

acontecimientos, tales como los siguientes:

a) La aprobacidn del contratc por varte de las autoridades del pais

del licenciante ¢ del licenciataric;

z) El envio de un pegeo anticitado por varte éel licenciatarioc.




Cliusulas modelc

9.a. Fecha efective del Contrato

1. El Contrato serid valido después de firmadc formalmente por los
reprasentantes debidamente autorizados de las partes, de conformidad con 21

derecho aplicable.

2. La Fecna Efectiva del Contrato serd aquella en que se haya cumpli-

do el filtimo de los siguientes requisitos, segln troceda:

a) Aprcoacidn del Contrato por el gobierno de (pais del Licenciatario);
b) Aprovacidn del Contrato por el gobierno de (pais del Licenciante);
e) Envioc del vago anticipado por el Licenciatario, con arreglo z lo

previsto en el articulo ... ("Remuneracién") contra expedicidén de la
Garantia Bancaria proporcionada vor el Licenciante, con arreglo a lo previste

en ol articulo ... ("Garantias bancarias").




2.b. Duracidrn del contrato

Cuando la remuneracidn del licenciante se efect{la basicamente mediante
un pago global, ls duracidn del contrato devenderid trincipalmente del tiempo
gue se necesite para construir la planta, capacitar al personal del licencia-
taric y proporcionar asistencia técnica. En cambio, cuando el contrato in-
cluye patentes o conocimientos técnicos sujetos a otligaciones de coniiden-
cialidad, las partes podrén estar interesadas en establecer un periodo de
vigencia mis largo. Ello satisfaria, por una parte, el probable interés del
licenciatario en conservar la licencia de las patentes el mayor tiempo pcsible,

asi como el interés del licenciante en que no se divulgue su know-how

secreto.

Cuando la remuneracién del licenciante se efect{la por medic de regalias,
la duracidn del contrato estarid directamente relacionada con el costo de la
transferencia de tecnologia para ei licenciataric. En tode casc, cineo zfios

tareceria ser un veriodo razonatle paraz ambas partes.
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Clausula medelo

3.n. Duracidn del contrato

Ia duracidn del Contrato seré de .......... 2fios a partir de la Fecha

Efectiva.
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.c. Efectos de la expiracidn del contratc

\Q

Ics efectos de 1. expiracidn normal del contrato scbre la utilizacidn
de ia tecrologias transferida suele constituir un aspecto muy arduo de las

negoclaciones.

Por regla zeneral, ei contrato nc debe restringir la utilizacidn de la
tecnoiogia despvués de expirado el contrato. Por el contraric, debe permitir
al licenciatario proseguir la produccidn y venta de férmacos, gue pueden

- ser esenciales para atender necesidades terapéuticas locales.

Como se indica en un documento anterior 17/, en las clausulas relativas
a esta cuestidn es precisc distinguir no obstante entre tecnologia patentade

v no patentada.
G.c.1. Tecnoicgia patentada

Zn el primer casc, se reconoce en generai al trotietario de la vatente
el derecho a excluir ioda utilizacidn no autorizada de la invencidrn protegide,
bl

incluso por carte del licenciatario, despuds de expirado el contrato. CFara

evitar la interrupcidn de lz produccidn, cabe prever dos rositilidades:

a; Cerantizar cue l1os pages por concerto de licencias de patente
2fectuados durante el plazo de vigencia del acuerdc constituyan asimismc una
compensacidn hasta gque expire la patente, y que el licenciatario pueds utili-

zarla libremente después de expirado el contrato;

%) Prever el derecho del licenciatario a seguir utilizandc la pa*tente
después de expiradc el contrato, a cambio del pagc de una regaliia, rreferente-

mente de cuantia inferior.

Con arreglo a la primera posibilidad, el licenciatario asume el riesgo
de una eventual invalidacidn de las patentes o de la pérdida de su valor
comercial o industrial. La segunda posibilidad ae derecho al licenciatario
a seguir utilizando la patente si asi lo desea, con la Gnica condicidn de pa-
gar las regalias aplicables. Con respecto a la tasa y la forma de pago de

esas regalias, tembién ceben las dos posibilidades siguientes:

17/ ONUDI, ID/WG.331/3, op. cit., pag. 18. En ese documento se examinan
las difercntes soluciones juridicas proporcionadas o propuestas pare resolver
la cuestidn de que se trata, e1. los paises desarrollados y los paises ern
desarrollo y a nivel interraciomnal.
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Pueden determinarse en &l contrato original;

'—l
[
N

Bueden ser objeto de negociacidn desrvués de expirsdo el
contrato original, aungue ccn sujecidr 2 condiciones deter-
minadas previamente, por ejemprlo, Jue las regalias o derechos
no sean supericres al 50% de los fijados originalmenta.

Esta Aitima positilidad puede permitir una 2valuacidn en el momento ade-
cuado de les circunstancias econdmicas y técnicas existentes al expirar el
contrato. En especial, cuando varias patentes han sido incluidas en iz li-
cencia y zlguna de ellas ha caducado, el licenciatario puede evaluar el valor
real de las patentes todavia en viger y negociar un reajuste razonable de

las obligaciones de pago.
9.c.2. Tecnologia no vatentada

A diferencia de lo gue ocurre en el caso de 1as patentass, el licenciante
nc tisne el derechc exciusivo a excluir la utilizacidn del know-how tor sarte
de terceros o de impedir jue el licenciatario siga utilizdndolo después de
expiredo el contrato. Indéerendientemente del cardcter legel gue se considers
que tiene el know-now de conformided con el derechoc aplicable, 2l contreio no
debe establecer restricciones ni pagos adicionalss para la utilizacidn de

tecnologia no patentada después de expirado el contrate.

Si el vosivle licenciante se opone a esta solucién -estrictamente compa-
tible con la postura juridica jue niega la existencia de derechos de grovie-
dad sobre know-now- cavré finalmente una transaccidn sobre la brse del reco-
nocimiento del derecno del licenciataric a seguir utilizando el know-now
secreto después de expirado el contrato, a camtbio del pago de una cantidad

inferior durante wn. plazo razonable, por ejemplo, no superior a tres afios.

El derechoc a utilizar el know=how, seziin 1o expresadc, debe interrre-
tarse en el sentidc de que incluye la posibilidad de transferir la tecnclogisa
a un tercero, con la condicidn de que el receptor asums la obligacidn de man-~
+ener en secreto la informacidn durante el pericdo que reste de la obligacidn

del licenciatario.
9.c.3. Obligaciones en materia de confidencialidad

Véase a ecte respecto la seccidn 5.c. supra.
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J.c. Efectos de la expiracidn

-~
-

K

Licenciatario “endra derechc a seguir utilizando el Procesc
+transferido, después de la exriracidn del Contrato, de conformicad con =21

arvicuio ..... ("Vigencia"), .....

(Variante a: incluida la utilizacidn de toda la informacidn técnica y las

Patentes concedidas en virtud de la licencia pertinente).

(Variante b: con la condicién de que, si una parte sustanciel del Proceso
todavia estuviers amparada por Patentes en vigor después de la fecha indicada,
el Licenciatario tendrd derecho a seguir ucvilizdndclas a cambio del page al
Licenciatario de un derecho o regalia razonable, que acordarédn less partes ¥
gue por lo menos un ... % inferisr al derecho o regalia estipulado en el

oresente Contrato de licencia de tales Patentes).
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10. CExoneracidn (fuerza maycr)

Con arreglo al concerto tradicional de fuerza mayor, a0 se considerari
que una parte contratante falte a sus obligaciones cusndc el cumplimianic de
éstas se vea impedido por contingencias imprevisitles (en 21 momento de Firmar
el contraso), inevitatles y ajenes a la voluntad de ias partes, gue hagan

imposible la ulterior ejecucidr de las ovligaciones contractuales.

La practica contractual internacional ha atenuado, en general, las oS-
trictas eaigencias de ese ccncepto. Por ejemplo, la inevitabilidad se susti-
tuye por una referencia a acontecimientos que escapan al control (o al con-
trol razonable) de las partes. Igualmente, en vez del efecto de extincidn
reconocido tradicicnaimente a la fuerza mayor, la practica recomienda susoen-

der el contrato hasta gue se superen las contingencias derturbadcras.
A este respecto deben incluirse normalmente las siguientes disposicicnes:
a) Definicidn de las circunstancias exonersantes;

2) Zrumeracidn de las contingencias zue tuedan incluirse en iz
defiricidn, vor sjempioc, fuerzas de la naturaleza, actos de guerra (declerada

o no), huelgas, cierres vatronales, Ordenes o regiamentaciones gubernamen~

[¢]

tales, ete.;

e) Notificacidn de la existencia de tales circunstancias, en forma ¥

P v

ctlazos determinados (asi come de su terminaciénj;
a) Fresentacidn de pruebas;

e) Efectos de la fuerza mayor:

(&N
—

Exclusién de resvonsabilidad por incumplimiento;

ii) Suspansién de la ejecucidén (eventualmente, extensidn de las

condiciones contractuales durante el perfodo de prevencién);

iii) Renegociacidn, rescisidén o sometimientc a arbitraje.
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1G. Exoneracidn

- ~

1. ®n 1 preseunte Jontrato se entenderid por Fuerza Mayor toda causa
Jue, por ser ajeme al ccntrol razorable del Licenciante o 21 Licenciataric
{segln proceda), dificulte, impida o retrase e debidc cumplimiento del
Contrato por 1la parte obligada y Jue la parte afectadz, empleando la dili-
gencis devida, no pueda controlar, a resar de realizar todos los esfuerzos
vara superar el retrasc, el impedimento o la causa. Aunque no con carécter

limitativo, se entenderid por casos de Fuerza Mayor los sigulentes:
- guerre u hostilidades;
- ¢éisturviocs o perturbaciones civiles;

- <cerremotos, inundaciones, tempestades, raycs, condiciones atmos®é-
ricas insdlitas ¢ cualguier ctra catidstrcf~ fisica natural.
imposibilidsd de uviiizar ferrocarriles, ruertos, aercpuertds, ser-
vicios meritimos u otros medios de tramsporte o comunicacida {zue se

produzea simulténeamentel;

- =accidentes, incendics o eoxrlosiones;

- zuelgas, clerrss patrconales O acciones concertzdas de los trabejado-
res (excerto cuando la zar:ie gque invogue ia ruerza Mayor esté facul-

tada para impedirios);

- escasez o no disponibilidad de materiales {agravadas por la escasez

0 no disponitilidad de materiales de fuentes sustitutives).

2. Cuando una parte se vea sometida a impedimento ¢ retraso en el
cumplimiento de cualquiera de las otligaciones asumidas en virtud del presen-
te Contrato por circunstancias de Fuerza Mayor, y cuandc la parte afecta‘s
lo haya comunicado por escrito a la otra parte em uu plazo de 15 dfas después
de ocurrido el hecno de que se trata, especificandc en forme pormencorizada
las circunstancias que constituyen Fuerza Mayor, suministrando las rruebas
necesarias de que comec consecuencia de esas circunstancias la otligacidn con-~
tractuel se ve sometida a impedimentc o retrasc e indicando el periodo esti-
mado de duracién del impedimento, interrupcidn o retrasc, la parte afectade
u obligada estari excusads del cumplimiento o el cumplimiento puntual de dicha
obligacidn desde la rfecha de la notificacidn y durante el periodo que pueda

Justificarse. Del mismo modo, se notificaré la terminacién de la Fuerza Mayor.




3. =1 Lic=nciante o el Licenciatarioc (segin proceda) zctuard con 4ili-
gencia para impedir o eliminar la causa de Fuerza Mayor. La parte jue reciba
2] aviso de Fuerza Mayor previsto en la cliusuls 2 supra consultari pronta-
mente a la otra parte y ambas acordarédn las mediaas que detan adoptar pars
eiiminar o mitigar la causa o causzs, y buscarian métodcs sustitutivos razona-
bles para alcanzar los mismos obj2tivos de cumplimiento previstos 2n el

Contrato.

L. Cuandc en virtud de la cldusula 2 supra alguna de las partes se ve
excusada del cumplimiento o del cumplimiento puntusl de alguna obligacidn
durante un periodo ininterrumpide de ..... meses, las partes celebrarén con-
sultas tare llsgar a un acuerdo con respectc a las medidas cue deban adop-
tarse en las circunstancias del caso y 2 las modificaciones necesarias jue

Jevan introducirse en las condiciones Jel Contravo.

. Cuando en las consulias a que se nace referencia en la cliausula
anterior no se naya llegadc a un acuerdc mutuo ¢ las zcnsultas nc se hayan

-
2

n

vodiao celevrar vorgue las partes no nevan ncdido comunicarse antre

(Variante «: cada carte tendré derecno a2 rescindir el Contrato avisando

Dor escrito a la otra parte)

{Variante =: 2ada rarte <fendrd derechc a recurrir a artiiraje con arreglo

2l artficuley ..... ("Soiucidn de controversias").




11. Rescisién

11.1. Motivos de rescisidn

En el contexto del acuerdo de licencia examinado en el presente documento,
existen algunas circunstancias en las que se duede permitir a las partes
rescindir el contrato (violacién de patente que afecta gravemente el usc de

la tecnologie; persistencia de acontecimientos que constituyen fuerzz mayor).

Evidentemente, hay otras circunstancias en lss que puede justificarse
tal decisidn. Sin verjuicio de las disposiciones particulares mencionadas,
una cliusula gereral puede estipuliar que cualquiera de las partes puede,
mediante commicacidn adecuada y en conformidad con la ley aplicable al
contrato, dar por terminado el acuerdo si la otra parte he incumplido las
obligaciones estipulades en el acusrdo, siempre y cuando ese incumrlimiento
se nava rrolongado sin slteracidn qurante cierto tiempo después de dicha

comunicacién.

11.2. Consecuencies de le rescisidn

La ciestidén princival que ha de examinarse en relacidn con les cl&usulss
Jue se exeminan es la relativa a lss consecuencias gue tiene la rescisidn

are 2l uso de las patentes otjleto de licencia y el know~how transferide,

'J

v para las obligacicres respecto del caracter confidencial. Cuelguier sclu-
¢idn en relacidnr con estos puntos debe tener en cuenta, en primer luger,
cuél de las partes ha incurrido en incumplimientc ¥, en segundc luger, 1a

medida en que las partes han cumplido con sus respectivas obligaciones.

En los casos en los que la terminacién estid hasada en 2l incumplimiento
del Licenciante, puede reconocerse al Licenciatario el derecho = continuar

utilizendo la tecnologia transferide.

Es mas dificil determinar la solucién aplicable cuando es el Licenciatario
el que ha ineurrido en incumplimiento, por ejemplo, por felta de pago. Si
el Licenciatario hubiese abonado una gran parte de la suma debida, serie
injustc impedirle todo emplec ulterior de la tecnologia transferida. Esta-
blecido este prin ipic, las divergencias scbre su aplicacidn pueden someterse

a una decisidn de arnitraje o a los *ribunales commetentes.
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11. Reszisidn

1. Sin verjuicio de cialguier cliusule excresa de rescisidn contenids
en el preserte Contrato, éste podrad ser rescindido por cualquiera de las
partes mediante comunicacidn escrita dirigida a la oira parte, por cualquier
motivo suficiente para rescindir el Contrato en virtud de la ley eplicable
al mismo, si la parte que ha incurrido en incumplimiento no subsana su
omisidn dentro de un plazo de ....., a partir del momento en que recibtid

dicha comunicacidn.

2. Fn el caso de que el Licenciante, de cconformided con el parrafo 1
supra, rescinds el presente Contrato por motives de los que es responsable
el Licenciatario, este filtimo dejeré de utilizar la tecnologia transferide,
a menos de gque hays cumplide con una gran varte de las obligaciones de dago

estipuladas en el oresente Conirato.

-

3. En el caso de que el Licencisterio, de conformidad con el parraic 1
supra, rescinda el presente Conirato por mo*ivos de los gue es :esponsable
el Licenciante, el Licenciatario tendri el derecno de continuar utilizende iz

tecnologis trensferide.

L, En cualquier casc, el Licenciatario no serd liberedo de sus otliga-~
ciones resp2cto del caracter confidencial, de conformidad con lo estipuladc

an el articulo ..... ("carécter confidsncial”).




En general, se considera que los acuerdos de licencia son de caracter

versonal (intuitu personae) ¥, dor ic tantc, la transferencia total o narcial

-

vor cualquiera de las partes estd normalmente excluida o sujets 2l consenti-

mierto vrevio de la otre varte.
12.2. Sublicencia

En los paises en desarrollc, cuyes actividades econdSmicas se amplian
répidamente y en los que se instalan un creciente nimero de plantas de produc~
cidn industrial, es imprescindible la migrecidén de personsl capacitado y
experimentado. En estas circunstancias, la cuestidn del cardcter estricta-
mente confidencial es discutible. Ademéds, en 21 caso de las plantas mas
grandes, ningln inversicniste esti dispuesto a aceptar informacidn fragmen-
taria de varticulares, sino que busca tecnologia en conjunto. Seria dene-

cieciosc fanto perz 21 Licenciante como pars 21 Licenciestario gue este dltimo

pudiera conceder sublicencias del know-how de 1¢s Drocesos.

En orineivio, el contreic deberia eststlecer 21 derecho del Licenciatario
s conceder 2 :tarcercs sublicencias de le tecnclogia transferida. En cuanto
a las condiciones en las gque puede ejercerse dichc derecho, existen numercsas

varisciones.

Une slternative flexible seria disponer en el acuerdc la partizipacidn
que corresponderie al Licenciante cuandc 21 Licenciataric estuviera dispuesto
a otorgar sublicencias de la tecnolecgia a terceros. Por ejemplc, se podria
estipular en el acuerdo gque el Licenciatario puede conceder sublicencias
con sujecidn a la aprobecidn del Licenciante y compartiendo con este Gltimo
las regalias u otros pagos hechos por el sublicenciatario (por ejemrlo,

el 20% de esas regalias o pagos).

Un enfoque alin mds flexible seria condicionar el derecho del Licenciatario
s otorgar sublicencias & la celebracidn de neguciaciones apropiadas con el
Licenciante y con el tercero interssado. En algunos casos, las partes
podran acordar limitar el derecho de concesidn de sublicencias al pais del
Licenciatario o a cierto tipc de empresas (por ejemplo, empresas ziblicas)
de dicho pais. Evidentemente, estas limitaciones obstaculizarian las posibi-~

lidades de fomentar la cooperacidn tecnolégica entre saises en desarrcllo.

Podré solicitarse al Licenciante que proporcione al nuevo sublicencia-

tario facilidades de visita y de capacitacidén para su personal.
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12. Transferencia v suRlicencia

Transferencia
1. (Variante 2: El presente Contrato no seré trensferitle; .........)

(Variente b: Salvo cnon el previo consentimiento de la otre parte ..........)
ninguna de las vartes en el vresente Contrato transferiré ningunc de los
derechos u obligaciones gue a tenor del mismo le correspondan a un tercero,
salve a su sucesor legal o a cualquier persona juridica que haya adquiridc
todos, o practicamente todos, los activos y negocios de alguna de las

vartes.
Sublicencia

2. (Variante a: Tl Licenciatarioc nn concederi sublicencias sin el
conseniimiento eserits del Licenciante, conseniimiento jue, sin embarge,

nc deberé denegaerse sin razdn).

(7ariante ©: En virtud el presente Contrato, el Licenciatario podré otorgar
sublicencias a cualguier tercerc (en 21 pais del Licenciatario u otros
vaises designados) conforme e las condicicnes que s= havan convenidc entre

el Licenciante, el Licenciatario y ese tercerc).

{(Variante c¢: Con el consentimiento escrito del Licenciante, el Licenciatario
e e e e ’
podré ctorgar sublicencias en virtud d2l oresente Contrezto, siempre 7 cuando

se cumplan las condiciones siguientes:

i) El Licenciante percibiré un .....% de la sume total cobrade
por el Licenciante por concepto de licencies y transfersncia de
informacidn técnica suminis+ -ada por el Licenciante en virtud

del presente Contrato;

e
(%N
R

El Sublicenciatario asumira las mismas obligaciones de confi-
dencialidad gue haya asumido el Licenciatario en virtud del

articulec ..... ("Caracter confidencial") del presente Contrato;

iii) El Licenciante no asumi-4 obligacidén alguna respecto al
Sublicenciatario, salvo la de suministrar servicics de capaci-

tacidén para su personal).




13. Legislucidn avlicable vy solucidn je controversias

las variantes seleccicvnades pera resolver estas importantes cusstiones

dependeran de las nreferencias de las partes v de la ley arlicable.

Una posibilidad, estimulade ¢ immuesta en algunos vaises en desarrolilo,
es la de someter el contrato & la ley del pais del licenciatario ¥ la de
dirimir cualquier controversia entre las partes ante los tribunales de ese

mismo pais.

Otro enfoque habitual en la préctica comercial intermacional consiste
en estipular el recurso al arbitraje siempre y cuando no lo impida la ley
ce alguna de las vartes. Las partes podrén ectipular, al respecto, gue el
contrato habréd de regirse por lz ley de un pais que tenga un vinculo reel ¥

estrechc con el contrato o gue los arbitros actlien ex aeguo et bonc. En

cualquier casc, la seleccidn por las pertes de la ley uplicable no surtiri
efectc en asuntos relacionados con el orden plblico invernc ¢ internaciomal
¢ con la soberanis del pafs en donde se efactile el arbitraje o de los daises
de las vartes en el contratc. Con estas reservas, se dueden conciliar las
ventajas vrocesaies del arbitraje con 21 resveto debido 2 las normas impe-
rativas de los Estawos relacionados con la transaccidn y asegurarse ademds

la ejecucidn de la sentencia arbiiral en ol ambito iurisdicecional Ze uno de

feN

ichos Zstados.

Cuando se haya previsto el recurso al arbitraje, se deberan esdec

e

£

car

i

en el contrato al menos les duntos siguientes:
a) el nfmero y e! método de designacidn de los &rbitros:
) el lugar de arbitraje;
c) el procedimiento de arbitraje.

Las clédusulas pertinentes podrén hacer ademés referenzia a la indole del
laudo arbitral y al idiome que se habra de utilizar en el procedimiento. En
todo caso, cualquiera de las partes podré solicitar que el laudo arbitral
sea sometido a examen en cuanto a su juridicidad, por ejemplo, ante los

tribunales del pais en el que el arbitraje tuve lugar.

o er——— '
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13. Llegislacior zplicable v snalucidn de disoutias

1. (Variante e: E1 presente Contrato se regird e interpretari cornforme

a la ley del (zafs del Licenciatario)).

{Variante 5: El presente Conirato se regiré e interpretaré conforme a la
ley del (pais cuya jurisdiccidn se reconozca), salvo en asuntos relacionados
con el orden piblico del pafs del Licenciante o del Licenciatario) que se

resolverdn de conformidad con la ley aplicable en ese pais). :

18/ .

(Variante c=—': El trivunal arbitral aplicara la ley adecuada de conformidad

con las normas sobre conflicto de leyes que considere aplicables).

.. 18 . . - e o
(Variante d——/: El tribunal asrbitral decidira ex aequo et bono ¥ de acueido

-

con ios princivics de orden piblico de los peises de las paries).

s}

2. (Variante 2: Todas las controversias a gue dé lugar el presente

Contratoc o ccn 41 relacionadas serén dirimidas por 21 tritunzal competente

de ..venn.. ).
(Variante b:

i) Todas las controversias a que dé lugar el presente Contrato
o con 81 relacionadas, que no hayan cido resueltas amistosamente
vartes, serén dirimides
vor tres artitros de los que dos seran designadecs por cade
parte y el tercero serz designado por mutuo consentimientc de
las dos partes. S5i las partes no se ponen de acuerdo varsa
designar al tercer arbitro, cuaiguiera de las vartes podré
pedir al director de (nombre de la institucién) que Gesigne
al tercer &arbitro. El arbitraje tendréd lugar de conformidad
con (11 Ley o las normas de arbitraje especificadas, ror
ejempls, el Reglamento de Arbitraje de la ComisiAn de las

Naciones Unidas para el Derecho Mercantil Internacional).

18/ Zstas variantes seran aplicables a las controversias gque sean
sometidas a la decisidén de un tribunal arbitral,




Si cualquiera de las vartes inc'mple alguna cléusula del
vresente Contrato ¥y no remedia su incumplimiento, tras gueja
escrita de la otra parte, en un plazo de ..... dias vy si la
controversia no se ha resuelto por la via del articulo i) sup:ia,
entonces la parte que haya presentado queja de incumplimiento

tendré derecho a que la controversia sea resueltes por arbitrsje.

El laudo de los Arbitros seré dirimente y tendri fuerza vir -

lante para las partes del presente Contrato. El laudo podré

sameterse a examen judicial ante los tribunales de (pais).

El Licenciente seguiré cumrliendo sus obligaciones en virtud

del presente Contrato durante cualquier procsso de arbitraje
salvo que el Licenciatario haya convenido por escrito en lo
contreric. El Licenciante y el Licencietario convienen en gque,
en el supuesto ¢: iniciarse actuaciones arbitrales, los arbitros
tendrédn libre acceso z las respectivas tianfas del Licenciente

v del Licencieta—io parsz los fines de diches actuaciones.

E1 arbitraje tendrid lugar en (ciudad) y todas las actuaciones

se desarrollaran en ....... (idioma).

B



. epm
WG,

tagina

ta)
-4

b

-4 «n

Q ~.

Agéndice 1

PROCESO DE FABRICACION

I. TRIHIDRATO DE AMPICILINA

El trihidrato de ampicilina se fabrica sintéticamente a partir del icido
6-aminopenicilinico, producto intermedio que se fabrica a su vez a partir de
la penicilina-G potdsica va sea por via sintética o por el procesc enzimitico

descriro a continuacidn:

PRODUCCION DE ACIDC 6-AMINOPENICILANICO

A) Proceso enzimitico

Este proceso consta de dos fases, a szber:
i) Produccidn de la enzima;

ii) Fraccionamiento de la penicilina en icido 6-aminopenicildnico y
4cido fenilacético;

i) Produccidn de la enzima

La enzima se obtiene a través de la accidn de la bacteria Escherichia
coli tal como se indica en el diagrama esquemitico de la figura I del

apéndice I.

Se cransfiere una cepa en E-Ccli desde una probeta de ensayo a un matraz
agitable que contenga medios nucrientes en condiciones ambientales sometidas a
un riguroso control. El caldo as{ obtenido se utiliza para una fermentaciédn
en tres etapas en tanques de 100 L y de 500 L, denominados tanque ae inocula-
¢idén y tanque de siembra, que a modo de minifermentadores producen la cantidad
necesaria de cultivo para un proceso de fermentacidén en masa en un fermentador

industrial.

Se introduce en el fermentador corn steep, sulfato aménico y otros
nutrientes y se ajusta Ja acidez con lejfia de hidréxido de sodio. Tras este-
rilizar el medio de fermentacidn, se transfiere por procedimientos esteriliza-
dos cultivo E~coli {indculo) desde el tanque de siembra al fermentador. La
fermentacidén se lleva a cabo, en condiciones controladas, por burbujeo, empleo

de aire esterilizado y adicién, por procedimientos esterilizados, de dcido
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gailacético, hidrdxido de amonic, aceite de soja, stc. El process se compleda
dentro de un plazo de 17 a 20 horas y el caldo asi obtenido se refrigera y se
filtra por procedimientos de centrifugacidén ultrarrdpida. Se estabiliza la
actividad enzimdtica contenida en el grupo bacteriano mediante el empleo de
glutaraldehido. El catalizador enzimdtico asi obtenido ha de conservarse a
temperaturas bajas v puede utilizarse hasta unas 100 veces con una pérdida

por manutencién mecdnica de alrededor del 3%. i

ii) Fraccionamiento de la penicilina en idcido 6-aminopenicilidnico

Este fraccionamiento puede efectuarse de manera continua mediante una

columna enzimitica inmovilizada, tal como puede verse en el bloque B de la

figura 1I. En este caso, la enzima estd inmovilizada sobre la superficie de
las redes de fibra de vidrio o de fibra de poliamida introducidas en la colum-
na por procedimientos especiales. La solucidn de penicilina circula a través
de la columna y se controla su pH hasta que se obtiene su transformacidn
completa en dcido 6-aminopenicildnico y dcido fenilacético. En ¢l bloque A

de la figura II puede verse un proceso alternativo. Se introduce la carga de
penicilina G con una enzima en un reactor, afladiéndose agua hasta obtener el ‘
volumen deseado. El fraccionamiento se efectda a 37°C y con un grado de

acidez del 7,6 mediante la adicidén de agua amoniacal. La reaccidén se completa
en un plazo de unos 120 a 145 minutos. Se refrigera la masa vy se la transfiere
a un centrifugador ultrarrdpido. Se recoge el licor que sobrenada, y que
contiene dcido 6-aminopenicildnico y se recupera la biomasa (catalizador enzi-

» . - - .
mitico) para su reutilizacién.

Separacidéndel dcido h-aminopenicildnico y del dcido fenilacético

P

Véase el bloque B de la figura II. La solucién de icido 6-aminopenici-
linico y de &cido fenilacético obtenida por el proceso de la columna inmovi-
lizada o por el proceso discontinuo en forma de licor extrafido de la centri-
fugadora, se mezcla con acetato butflico y se refrigera la masa desde 10%¢
a 5°C. Se afade 4cido sulflrico para bajar el pH a &4 cuando el acido 6-amino-
penicildnico cristaliza y es centrifugado. Los cristales son suspendidos de
nuevo en agua y acetona y centrifugados, obteniéndose as{ la primera cosecha
de cristales con un rendimiento del 84% al B86%. La segunda cosecha se obtiene
de las aguas madres .nviadas al separador, con un rendimiento de entre el 6%

y el 7%. Se extrae una capa de dcido fenilacético v de acetato burf{lico y se

P

recuperan ambas sustancias. La capa de acetato butflico se regenera y recicla

-




mientras que el 3dcido fenilacético se utiliza como materia prima para el proce-

so de fermentacidén. Se recupera el dcido 6-aminopenicilidnico de las aguas ma-
dres en el separador y se recicla tras efectuar su concentracién por un evapo-

radcr de pelicula o por dsmosis inversa.

B. Produccidn de 6-aminopenicildnico por sintesis:

En un reactor, que puede verse en la figura III, se transforma la perici-
lina G potdsica en bencilpenicilina potdsica, éster de dimetilsilil mis dimecil
dicloro silano y la masa que se sigue tratando con pentzcloruro de fésforo pa-
ra obtener imidocloruroc como derivado. Al tratar esta sustancia con dimetiia-
nilina se obtiene un derivado iminico con el que se obtiene por hidrglisis
4cido 6-aminopenicildnico. Este mértodo ha de efectuarse a baja temperatura
(=50 y -55°C) en un ambiente rigurosamente anhfdrico. El 4cido 6-aminopenici-

linico as{ obtenido es seguidamente aislado, purificado, secado y envasado.

PRODUCCION DE TRIHIDRATO DE AMPICILINA

Se hace, primero, reaccionar el dcido 6-aminopenicildnico con trietila-
mina, para proteger el grupo del dcido carboxilico libre, v se le acilaca, a
continuacidén, con hidroclorurc de fenilglicina. El hidrocloruro de ampicilina
as{ formado se aisla como una sal icida naftilsulfénica que se transforma a
conzinuacidén en trihidrato de ampicilina. Se utilizan comu solventes en este
proceso el cloruro de merileno, la acetona y el MIbil que se recuperan para ser
reutilizados. En el proceso alternativo se utilizan la sal danesa de cloruro
de fenilglicino para la introduccidn de una cadena colateral en el &cido

6-aminopenicilinico.

Sugerencias

El dcido 6-amincpenicildnico es un producto intermedio que se utiliza
también para la produccidén de amoxacilina, cloxiscilina y dicloxacilina, ecc.
Las instalaciones utilizadas para la fabricacién de trihidrato de ampicilina
son de fndole universal y pueden utilizarse para la prcduccién de otras peni-
cilinas semisintéticas. Se recomienda que la capacidad anual de dicho centro
de fabricacion sea de unas 30 toneladas, lo que resultarfa econdmicamente
viable.
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II. HIDROCLORURO DE TETRACICLINA

Se utiliza un mutante del Streptomvces aurofaciens para producir tetraci-

clina. Este cultivo se transfiere desde un matraz a un tanque de siembra con

medios esterilizados. Este cultivo se obtiene en el laboratorio por seleccidn

y mantenimiento de la cepa y por fermentacidén en un matraz agitable tal como

se explica en el apéndice II. Se requiere de unas 32 a 36 horas para el culri- )
vo de la semilla en el tanque seminal. Se prepara y esteriliza el medio de
fermentacién y se le inocula el cultivo procedente del tanque seminal. Véase
el diagrama esquemidtico de la figura II. Al terminar el proceso de fermenta-
cién el contenido de tetraciclina serd de uras 30.000 u/ml (segin el tipo de
cepa empleado). El caldo fermentadc se transfiere al recipiente en el que se
le trata primero con idcido sulfdrico y luego con dcido oxdlico y se le refri-
gera. El caldo as{ tratado se filtra a través de una prensa de tambor rota-
tivo al vacio o a través de filtros-prensa. Se recoge la susrancia asi
filtrada (denominada solucidn original) y se precipita el antibidtico com
agua amoniacal, que se filtra a rcontinuacidén a través de un filtro de platos
y marcos (filtro-prensa). La torta asi obtenida se seca y trata con buzanol,
dcido oxdlico, carbono y dcido clorhidrico. A continuacidm, se la filtra,
cristaliza y centrifuga y se la lava con butanol. Ll hidrocleruro de tecra-

ciclina se seca en vacuosecadores rotativos.

ITI. DIOSGENIN

Los tubérculos de dioscorea contienen diosgenin. Las diferentes

especies de dioscorea, a saber, D. delcoide, D. floribunda, D. compositae v

Py

D. praxari contienen diosgenin en una proporcidén que oscila entre el 2,5% y el
5%. El proceso para aislar este ingrediente activo es bastante sencillo y se

describe a continuacidn:

Los tubérculos, que son bastante duros, se ablandan ~or inmersién en agua
durante unas 48 horas antes de someterlos a procesos de v.sintegracién e
hidrélisis. Los tubérculos, ya desintegrados, se hidrolizan por la accién,
de unas 8 a 10 horas de duracidn, de una solucién del 6% de acido clorh{fdrico
o de icido sulfdrico a temperatura de vapor. Se lava el material as{ hidroli-
zado, para eliminar todo el dcido, y una vez secado se efectla la extraccidn
con n-hexano, toluenc o cualquizr otro solvente adecuado. Esta extraccidn se
efectla con un extractor de tipo soxhlet, requiriéndose unos 30 ciclos para

completar la extraccién. El diosgenin e separa por centrifugacién.




PROCESO QUIMICO PARA LA OBTENCION DE AMPICILINA

a) Obtencidn del dcido 6-aminopenicildnico a partir de la penicilinz G potdsica
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Figura I: Diagrama esquemdtico: Proceso quimico para la
obtencidén de ampicilina




b) Obtencidn de ampicilina a partir del dcido 6-aminopenicildnico
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Apéndice II

LAS CFPAS EN LA INDUSTRIA DF LA FERMENTACION

Jna ceva es la coleccidn més peguefia de individuas de une especie Ze
microbios llamados honges, gue producen antitifticos mediante un precesc de
formentacidr. Su ectividad se cuantifica en unidedes vor mililitro. Se
conocen con el nombre d- penicilium, estafilococus y los antibidticos gue

producen son respectivamente la penicilina y la estreptomicina.

-

Antes de poder utilizar una cepa de microorganismos en la fermentacién
industrial es necesario someterla a un proceso riguroso. La productividad
de un antibidtico en el curso de la ‘ermentacidn vor un micrcbic depende de
1z interaccidn de su potencialidad genética y del medioc, dentro ¥ fueres de
ias células microbianas. Se puede aumeniar el rendimierto con le alteracidn
de la potencialidad genética de una cepa mediante una técnice conocida, ¥
los resultados de los experimentcs con escs microorganismos en 1c relativo
e la mutacidn, a la genétice microbians y al control genftico han zroporeio-
nado informacién muy valicsa para su aplicacidr al tratamiento industrial
de las cepes. Mientras que a fineles del decenio de 19L0 se conseguian
100 unidades por ml. de penicilina en el fermentedor, en 1980 se llegaba
2 50.700 unidades. E1 aumento de% rendimiento de ia fermentacién ha permi-
+idc reducir el costo de produccidén. En consecuencia, la seleccidn, manteni-
mientoc y mejoramiento de las cepas es una actividad importante en la esfera
de los antibidticos. A countinuacidn se indica el proceso de seleccidn ¥

mantenimiento:

(=]

Aislamiento de esporas

2. Dilucién

3. Siembra e incubacién en capsulas Petri

L. Cr-cimiento de colonias en cépsulas Petri

S. Siembra e incubacidén de estrieas

5. Crecimiento de los cultivos de microorganismos en 2strias

7. Almacenamiento de esporas mediante liofilizacidn en congeladores
£, Pruebas de esterilidad

G. Esterilizacidn de vidrios

2. Pagso de espores a medio sdlide o rojo de tioglicolatufenol o de

tioglicolato fluido




Apéndice ITI
FSPECIFICACIONES Y METCDOS ANALITICQS DE PRODUCTCS FINALES

Especificaciones de tetraciclina base pura

[t
.

2. Toxicidad de la tetraciclina base pura

3. Clorurc de tetraciclina !
L.  Humedad

5. ©pH

6. Absorcidn

T. Total de anhidrido de tetraciclina, epitetraciclina, residuos

8. Identificacidn

9. Toxicidad

Seguidamente se expone un ensayo de toxicidad:
Toxicidad

Prepérese une sclu.idén en agua destilada estéril que contengz 2 =g
por ml. de la muestra. Utilicense cinco ratones gve pesen entre 19 v 25
gramos. Iryéctese a cada uno en la vensz caudal 9,5 ml de sclucidn en 5
segundos. Si en 48 horas no se muere ninglin animel, la muesira no es
tdéxice. En el caso de que mueran algunos animales, repitese el ensayo unz
o

c mas veces con nuevos animales. Si el “otal de muertes es superior al 1'%,

la muestre es tdxica.




Avéndice IV

METODOS ANALITICOS DURANTE EL PROCESC

En la industria cuimica, los resultados finales devenden del ccntrol gue

se mantengs dursnte la operacidn ¥y, en consencuencia, es indispvensable anali-

zar v comprobar, utilizerdo los par@metros facilitados vor el licenciante,

t0dos los insumos asi como todos los productos después de cada etapa de los

procesos.

En el caso de que se produzcan desviaciones, la informacidn opropor-

cionada por los licenciantes permite también adovtar medidas apropiadas para

corregirlas. Seguidamente se presentar varios métodos analiticos durante el

proceso, que han de cumplirse en el curso de la produccidn industria’ de

tetracicline.

(D -

O O

Determinacidn

Determinecidn

Determinacidn
fermentacidn.

eterminacidn
b) el micelio
agues madres,

Determinacidn

de nitrégenc amdnico en el caldo de fermentacidn.
de azlicares en el caldo de fermentacidnm.
de oxigeno en el calde.

espectrofotométrica de la tetracicline en el caldo de

de la te+traciclina en: a) el calde filtrade purificade,
gastadc, c¢) caldc filtradc, &) celdc acidificedo, o) las
en solucidn concentrada y sus residucs.

de la actividad de le tetraciclina base crude.

Tetraciclina b.se recristalizada.

Método de Karl Fisher vars determinacidn del agua.

terminacidn

Determinacidn

de fosforo organico soluble en el celdo.

de fésforo en el licor de corn steemp.
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Avéndice V

RECUPERACION DE SCLVENTES

Los solventes se utilizan como veniculo durante una reaccidn quimica, o
para extraccidn o purificacién. En los paises en desarrollo resultan demasiado
costosos. En los paises trovicales, & causa de la evaporacidn por la alta |
temperatura, las pérdidas son elevadas. Para conseguir resultados més econd-
micos, es indispensable que la seleccidn de los solventes sea adecuada y que
el procesc de recuperacidn sea eficaz. En el caso de la extraccidm de
djosgenin, la utilizancidén de n-hexanc en los paises tropicales resultaba
muy cers, por lo que ha sido sustituido por tolueno. Seguidamente se expone
el proceso de recuperacidén de acetona de una mezcla de agua v acetona,

ob 2nide en la produccidén de trihidrato de ampiciline:
Destilacidn de acetona
La vnidad de destilacidn consiste en:

1. Une columne de 90C mm de didmetro con 15 platos & 450 mm de distancia
unos de otras

Cambiador de zalor: 38,5 m2

. Condensador: 59 m2

Depdsito intermediec: 250 1

. Refrigerador: 10 m2

oW D

O\ N

Bombas pare entrads y reflujo de aguas madres y bombs de recuperacidn.

Se cargan unos 11.000 litros de mezcla en el ceiderin y se inyecta
vapor a 3 kg/cm2 en el calentador. Le destilacidén se desarrolle a reflujo
total durante los primeros 30 minutos. Se corta la destilacidn cuando la
temperatura de vapor llega a 56-57°C y continfia hasta que la temperatura de

vapor alcanza los 60 a 65°c.

Acetona recuverada: 80%.




Apéndice VI
LISTA DE EQUIPO CON ESPECIFICACIONES DETALLADAS

Reactores/fermentadores:

Capacidad (volumen), dimensiones (altura, didmetro, espesor, etc.), de

extremos tlanos/céncavos, parte superior abierta/cerrada, orificio de selide/

vélvula inferior, montados sobre tacos/patas, revestidos/sin revestir,

aislados/no aislados.

Material de construccidn:

Tnterior:

Tunciones:

S.8t. c.iiiieiiennn , acero, C.I., St. Rl. etc.

Provistos de serpentin de enfriamiento/calentamiento, con/sin
amortiguadores (dimensiones); dotados de agitadores (tipo:
turbina, pala, etc. especificando rpm); motor de acoplamiento
directo/transmisién vor correa, y velocidad variable/constante.

Espesor de la caja y del revestimiento; tamafio de las lumbreras.

Producir reacciones a una temperatura de........ ¥ une presidn
de ........, con una masa liquida/en suspensidn/heterogénesa,
cuve densidad sea de ........ ¥y su viscosidad de ........, etc.
El grado de corrosién del liguidc y el maergen de corrosidm son
los siguientes:

ceereesee.. cOdigo ASME No. .......... . apliceble durante ls

febricacidn.

Columna de destilacidn

Altura, didmetro, n(mero de vlatos, tipoc de platos, distancia entre platos,

material de construceidn, tamafio de las bajadas.

En el caso de torres de

rectificacidn de rellenmo, altura del irrigado, dimensiones del material de

relleno, volumen vacio, rimeroc y tamafio de los distribuidores, etc. Espesor

del cuerpo y de otras partes, tamafio de las lumbreras.

Funciones: Destilar ........ litros por hora de componente A, de une mezcla
de ........ componentes. La temperatura y presidn de funciona-
miento son ........

Bombas: Tipo de bombas, altura de elevacidn y capacidad, meterial Je

econstruccidn, tipo de motor y potencis.




Funciones: Tipo de materiales gue han de manejarse: liquidos/lechada/en
suspensidn; densidad; viscosidad; temperatura; corrosidn;
especificar si se trata de materiales explosivos/inflamables/

ordinarios, etc.

Cambiadores de calor

Tipo (forro exterior y tubo vlato, flujo paralelo, etc.) Ko. de pases, &res

de transferencia térmica, material de construccidn, servicios utilizados,

tamafios de tubos y platos, cddigos de fabricacidén, espesor del forro exterior,

tamafic de las lumbreras.

Tunciones: Calentar/enfriar ........ kg/hr de ...... .. (material) (naturaleza
del materiel: Liquidos orgénicos o inorgénicos, lechadas, mate-

rias en suspensidn, geses, etc.)
Condensar ............ kg/mhr de .......... .. (materiel)

EVEBDOTAY .ovvosioonnc- . kg/ar de ..v..vve.... (material)
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Apépdice VII
EFLUJENTES
La fabricacidn de farmacos siniéticos exige el empleo de grandes ~anti-

dades de productos quimicos y productes intermedios que, junto con el resul-
tado de las operaciones de produccidn, aparecen en los efluentes. Algunos de
ellos son sumamente toxicos y tienen una demanda combinade de oxigeno muy
elevade, por lo que es necesario hacerlos inocuos llegandc a un minimo tole~
rable de toxicidad que permita descargarlos en el sistema municipal de
alcantarillado o en rios o mares. En consecuencia, es necesario someterlos
a tratamiento antes de su eliminscién. Los efluentes quimicos pueden divi-

dirse en las siguientes categorias:

1. Efluentes acidos: Exigen neutralizacidn, que se consigue ya sea mezclén-
dolos con efluentes alcslinos o, si estos no son suficientes, traténdclos

con cel en una estacidn de neutralizecidn.

2. Efluentes alcalinos: Utilizados en partes para neutralize-~ los efluentes
acidos.
3. Efluentes altamente tdxicos: Los efluentes gque contienen cianurocs

tienen que tratarse inmediatamente mediante una sclucidn de sulfato ferroso
v luegoe hacerlos paser al sistema de tuberias dentro de las rlantas. Los

efluentes que contienen azufre y sulfuros tienen que tratarse por sevarado.

La mayoria de los efluentes quimicos se someten a proczsos bioldgicces.
Los efluentes quimicos neutralizados, procedentes de la planta, junto con
efluentes alcalinos y otres resultantes de operaciones de filtrado, reacciones,
lavados y separaciones, se dirigen a la unidad de tratamiento de efluentes
y se mezclan en un tanque donde se lavan y se tratan bioldgicamente hasta
obtener una demands bioldgice de oxigeno (DBO) tolerable. Por otro lado, los
efluentes de plantas de fabricacidn de antibidticos presentan gran cantidad
de materias orgarnicas que pueden petrificarse. Estos efluentes tienen una
demunda bioldgica de oxigeno (DBO) muy elevade y han de someterse a tratamiento
en la planta nara efluentes antes mencionada. Estos efluentes son mas
sencillos que los procedentes de farmacos sintéticos. La planta de neutra-
lizacién y de tratamiento bioldgico de efluentes puede representar un costo

superior a un millén de ddlares, seg(in sea su tamaflo.
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Avéndice VIII

CONSUMO DE MATERIAS PRIMAS

AMPTCILINA

Garantia de consumo de materias primass pars cada lote de ......... kg

de vroducto.

El Licenciante garantiza el siguiente consumo de materias primas para
........ kg de &cido 6-aminopenicild@nico necesarios para producir ........ kg

del farmaco.

- Penicilina-G potésica (96%) kg .....
- N,N-dimetilamina kg -....
- Dimetil diclorosilanc kg -....
- Pentacloruro de fdsforo kg .....
- N-Butanol kg ..... (=)
- Bidrdxido sbédico al 40% kg .....
- Cloruro de metiieno Kg «.... (=)
- Metanol kg ..... (<)
- Acetona Kg ... (<)

El Licenciante garantizs el siguiente consumo de materias primas para

....... kg de producto:
- Acido 6-aminovenicilénico (96%) kg .....
- Cloruro de D-(alfa)-fenilglicina (100%) KE «ovn.
- Trietilamina kg .....
- Dimetil diclorosilano kg ..--.
- N, N-dimetilarilina pura kg .00
- Monohidrato de acido p-toluenosulfénico kg .....
- Cloruro de metileno kg ..... (=)
- Dicalite kg .....
-~ Carbén vegetal decolorante kg .....
- Amberlite 1A -1 kg ..... (=)
- Metil isobutil cetona kg ..... (=)

(-) Debera reciclarse para su recuperaciém al ........%.
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TFTRACICLINA

Garantia de consumo de materias trimas para cada lote de ........ kg

de producto.

¥l Licenciante garantiza el siguiente consumo de materies primas para

producir ........ kg del farmaco.

. ~ Licor de corn steep kg ..... 4
-~ Almidén de maiz Kg ...

) ~ Aceite de mani kg --...
~ Carbonato cdlciclo kg --...
- Butanol kg .....
- 4cido oxdlico kg .-..-
- Nitratc amdnicc KE -enne
- Sulfatc amdnice XE ...
- Ticcianato de bemecilo kg .....
- Sulfato de manganeso kg .....
- Tosfato de postasioc y dihidrdgeno kg --.--
- Bidrdxido sddico XKg .-...
- Amoniaco kg .....
- L-amilasa kg .....
- Carodn vegetal KE «0ovn-
- Acido clorhidrico Ke veven
- Acetona kg «o...
- Sulfato magnésico kg .....

DIOSGENIN

Garantia de consumo de materias primas para cada lote de ........ kg

de producto.

L El Licenciante garantiza el siguiente consumo de materias primas pares

producir ....... . kg del farmaco.

- D.deltoide/D.floribunda/D. compositae/
D.praxari, rafces kg -....
- Acido clorhidrico/Acido sulfirico kg .....

- n-Hexano/Tolueno kg -....







