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Prefacia

De conformidad con la recomendacidn nim. 2 de la Primera Consulta sobre
la Industria Farmacéutica, celebrada en Lisboa (diciembre de 1980), se pidid
a la CNUDI que preparase un documento soore las diversas condiciocaes contrac-
tuales y sus vasriantes, incluidas notas de antecedentes, aplicables a la

transferencia de tecnologfa en la industria farmacéutica.

La Mesa Redonda de Marruecos sobre la industria farmacdutica (diciembre
de 1581) recomendd que la primera etapa de la labor se dedicara a los
acuerdos de licencia para la fabricacidn de farmacos a granel y de productos

intermedios.

El. preseante documento se ha preparaduv de conformidad con las citadas
recomendaciones. Su objeto es proporcionar directrices para la negociacidn
y redaccidn de contratos de ingenieria, con miras a establecer plantas de
produccidén de farmacos a granel y/o productos intermedios. ZEsas directrices
estén destinadas a empresas que traten de establecerse en el mercado farma-
céutico o que, estando ya instaladas, deseen aumentar su gama de productos

o adoptar anuevas tecnologias.
En este documento se parte de la siguiente divisidén de tareas:

a) EL Licenciante asume la resvonsebilidad del disefio tésico, el

"wnow-how" de procesos y la puesta en servicio inicial del proceso, de confor-
midad con las condiciones y los términos estipulados para los acuerdos de
licencia en el documento de la ONUDI ID/WG.393/1.

b) Ei Contratista asume la responsabilidad general por la instalacidn

fisica de la planta, incluidos en particular:
- el suministro de la ingenierfa detallada;
- la asistencia para la adquisicidn de equipo;
- la supervisidén de los trabajos de construccidn;
- 1a iniciacidén 4~ las operaciones mecdnicas;

- los actos de los subcontretistas.

c¢) El Comprador asume la responsabilidad por la gestidn y coordinacidn
general de las tareas y también por:

- las operaciones de compra y almacenamiento;

- la prestacidp de servicios en el emplazamiento;

- las obras civiles;

- los actos de los subcontratistas.
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4) Los Vendedores proporcionan y gariniizaug el eduips $3pec:

e) Los Subcontratistas responden por sus actos ante el Contratista o

el Comprador, segin seas la parte que los haya contratado.

f) El Ingeniero Consultor designado por el Comprador, asesora a este
ltirc y examina todas las obras en su nombre, especialmente ea lo que
respecta a la ingenieria detallada, la adquisicidén del equipo y la super-

visién de los trabajos de comstruccidnm.

Como los trabajos jue se nan de realizar serén encomendados a diversas
vartes, es de suma importancia que se establezca uma estrecha coordinacidnm.
Este tipo de contrato exige la plena participacidn del comprador en tales
trabajos y le impone varias obligaciones importantes cuyo debido cumplimientc
es esencial para la oportuna y eficiente ejecucidén del proyecto. la parti-
cipacién del personal del comprador durante los trabajos de comstruccidn y
montaje permitird a ese personmal conocer bien la planta de que se trate,

y facilitard la formacidén de trabajadores calificados para su ulterior

empleo en los trabajos de produccidn o mantenimiento.

Fipnalidad, &mbito y contenido del presente documento

En este documento se exponen puntos que pcdrian incorporarse a acuerdos
contractuales al negcciar la transferencia de tecnologia para la comstruc-
cidén de plantas de procduccidn de los fArmacos a granel y de los productos
intermedios que figuran en la lista ilustrativa de la ONUDI. Este documento
estd destinado principalmente a las partes gue intervienen en la negociacidn
de tales acuerdos, y en particular a empresas de paises en desarrollo que
tengan la capacidad y el deseo de aumentar, en esos paises, la gama de farma-

cos a granel (o de productos intermedios).

En ia preparacidén del presente dorumenc¢o se harn tenidc en cuenta diver-
sos principios generales, expuestos en anteriores documentos de la ONUDI y

recomendados en la reunidn de Marrueco. ¥,

*/ Véase, en particular, "Backzround paper for discussion on the relevant
issuss to bhe taken into account when negotiating transfer of technology
agreements and the various terms, conditions and variations thereof that cculid
be included in contractual agreements: possible scope, structure and contert',
BC.19, 17 de octubre de 1981.




a) La transferencia de tecnoclogia cebe contribuir a la identificacidn
7 solucién de problemas econdmicos y sociales relacionados con la produccién
vy el uso de productos farmacéuticos en paises en desarrollo, con miras a
zejorar sustancialmente, a base de un costo y de una calidad adecuados, la

disponivilidad de fdrmaccos esenciales en tales paises;

b) Las partes de un acuerdo de transfereicia de tecnologia devben tener
en cuenta las politicas del pafs receptor en materia de sanidad, farmacos,
industria, etc., asi como sus esfuerzos con miras a la sustitucién de impor-
taciones, al desarrollo de aptitudes técnicas, a la promocidm de innovaciones

locales, etc.;

¢) Las condiciones de los acuerdos de licencia, entre ellas las relati-
vas a los pagos, deben ser justas y razonables para ambas partes, no debiendo
ser menos favorables para el receptor que las condicinnes usualmente fijadas
por el proveedor, u otras fuentes fiables, para la transferencia de tecnolo-
gias similares en circunstancias también similares;

d) En particular, el acuerdo debe:

i) Garantizar la asimilacidn, por el personal local de la tec-
nologis transferida;

ii) Permitir la utilizacidn en la medida de lo posible, de materias
primas y servicios iocalmente dispouibles;

iii) Facilitar la adaptacidn y el ulterior desarrollo de la tecno-
logia recibida o, al menos, no dificultarlos;

iv) Incluir clidusulas que garanticen debidamente el cumplimiento,
por las partes, de sus respectivas obligaciones;

v) Proporcionar informacidn completa sobre las caracteristicas de
la tecnologia transferida y de los farmacos a fabricar, y espe-
cialmeate advertir al receptor de los posibles riesgos y
efectos secundarios;

vi) No contener clausulas que restrinjan injustificadameate el
emplec de la tecnologia por el receptor.
Este documento trata de los principales puntos que se han de negociar
al celebrar acuerdos del tipo mencionado. EZn &l se indican, cuando procede:
i) Los elementos que se han de tener em cuerta en la negociacidn
y redaccidn de las clédusulas;

ii) Los aspectos técnicos, y en particular las dificultades que
podrian plantearss en la fase de negociacidn previa a la
conclusidén del acuerdo, o en la ejecucidn de aste;




iii) Zjemplos concretos, 2n la medida de lo posible, relativos a los
orocesos de fermentacidn, de sintesis y de extraccidnm;

iv) Recomendaciones sobre.la forma de tratar determinadas
cuestiones;

v) Modelos de clausulas y sus variantes.

Conviene seflalar que las cliusulas ilustrativas contenidas en este docu-
mento se presentan como ejemplos de las que podrian utilizarse para la trans-
ferencia de tecnologfa. Evidentemente, tales clidusulas ao pueden cubrir
todas las situaciones que podrian plantearse en la transferencia de

tecnologia.

S6lo se han incluido las veriantes comsideradas como mds importantes o
que responden a los principios y objetivos en que se basd la preparacién
del documento. Los cuatrc criterios siguientes sirvieron para determinar
la importancia y la pertinencia de las posibles scluciones:

i) La posible aceptacidn de las soluciones provuestas por ambas
partes contratantes;

ii) La compatibilidad de las solinciones propuestas con los reglamentos
en vigor y las actitudes adoptadas sobre la materia, como se
indicé -en relacidn con diversas cuestiones- en ur anterior docu-
mento dc la ONUDI */;

iii) Las précticas generalmente aceptadas en materia de licencias y en
el comercio internacional, particularmente en los paises en
desarrollo;

iv) Las recomendaciones j sugerencias contenidas en las cliusulas,
contratos o directrices que se indican en el documento "UNIDO/2C.19,
Anexo I" *#/,

Como los destinatarios de las recomendaciones contenidas en este docu-~
mento pueden ser nacionales de cualquier pais del mundo, las férmulas pro-
puestas no se refieren a ninguna legislacidn nacional en particular. Esto
no significa que se trate de un contrato al margen de todo derecho, es decir,

que baste para regular el conjunto de relaciones entre las partes.

Es evidente que existen diferencias considerables entre la forma de
enfocar y resolver diversos problemas considerados, segin lo3 distintos regi-

menes jurfdicos: los de los pafses anglosajones ("comron law") y los de

¥/ Véase "Preparacidn de directrices. Documento de antecedentes”,
ID/WG.331/3, 23 de septiembre de 1580.

*%/ Este documento se estd revisando.
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de un pais a otro. En la medida de lo posible, este documento procura pre-
sentar férmulas acordes con los principios generales antes mercionados y Jue
sean al mismo tiempo compatibles con las principales tendencias juridicas
actuales, bien sea a aivel intermacional o a nivel nacional, en particular

en los paises en desarrollo.




1. Predmbulo

La inclusidn de un predmbulo en los acuerdos de transferencia de tecnc-
logia ha pasado a ser una préctica bastante comlin, aun en los casos en jue

la ley aplicable no le confiera ninguna autoridad juridica.

El preambulo suele contener referencias a la situacidn comercial de las
partes y a los objetivos que desean aicanzar mediante la conclusidn del
acuerdo, asi vomo una declaracidn relativa a la fuente del "know-now" a
utilizar. En caso de discrepancia entre el predmbulo y las disposiciones

sustantivas del comtrato, prevalecerén estas 4ltimas.




Clédusulas ilustrativas */

1. ZPreémbulc

Entre ..ottt , sociedad constituida en virtud de las leyes
de i, .., con sede en ............ (en adelante denominada "el
Contratista”), y .............., sociedad constituida en virtud de las leyss
de .....0iivivveenneene, consedeen ioveenee..... (en adelante denominada
"el Comprador"), se conviene celebrar en el dfa de 1a facha .............. el

presente contrato:

1. Considerando, que el Contratista tiene experiencia en la construccidn

de plantas para la produccidn de farmecos (productos intermedios).

2. Considerando, que el Comprador desea establecer una Planta para la pro~-

duccidén de .............. {los Productos) en ............. (pafs) **/,

3. Considerando, que el Contratista reconoce que el Comprador na suscrito
un acuerdo de licencia de proceso con ................ para la produccidn
de ........0vvvvnn.. (los Productos), 7 que los trabsjos de ingenieria que
ha de realizar el Contratista deberén sjecaitarse en el contexto de dicho

acuerdo.

Las partes del presente contrato convienen ea lo siguiente:

#/ Véase pag. 4. parr. 1.

#*/ Zn el Anexo I puede verse un ejemplo de planta para establecer en
zonas "virgenes".




2. Definiciones

Para evitar ambigledades o repeticiones, 21 acuerdo cueds contener
definiciones de los términos y expresiones mids importantes smplsados e=n las
diversas cliusulas, tales como "Comprador'®*/, "Contratista”, "Contrato”,

"Obras civiles”, atc.

¥/ E1 "Comprador" es la misma persona o empresa denominada
"Licenciatario”’ en el documento ID/WG.385/1.




Clausulas ilustrativas */
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Los tdrminos siguientes “endrén =n este acuerdo el significado gque a

continuacidn se les asigna.

1. '"Comprador" significa la parte denominada como %al en es:e

[¢]
o]
[s]
ct
4]
w
ct
0]

O Sus sucesores o c¢esiorarios autorizados.

]

2. "Contratistae" significa la varte dencminada como =al en este

Contrato o sus sucesores o cesionarios autorizados.

3. "Contrato" significa el presente Contrato (junto corn los Anexos)
celebrado entre 21 Comprador y el Contratista para la ejlecucidn de los
trabajos, en unidn de todos los documentos a qu2 se haya hecho referen-
cia en los documentos del Contrato, incluidas toda emaienda y/o modifi-
cacidén (que debidamente se efactien de vez en cuaado por mutuo acuerdo

entre las Partes) de los documentos constitutivos de esze Contrato.

4. "Obras civiles" significs todos los edificios, carreteras, cimientos,
estructuras y cualesquiera otras obras gue requieran trabajos de inge-

nieria civil y sanitaria.

5. '"Fecha efectiva del contrato" significa la fecha en que el Contrato

entrarid en vigor de conformidad con el Articulo 22.

6. '"Equipc" significa el equipo, maquinaria, instrumentos, equipo de
puesta en servicio y piezas de repuesto, y otros elementos priacizales
que sea necesario incorporar a la Plantsa, segin se especifica en el
Anexo ....., y para cuya adquisicién el Contratista haya previsto los

servicios pertinentes.

7, '"Planta" significa una planta para la produccidn de ........ (fir-
macos o productos intermedios), a construir em ............., ¥ respecto

de la cual se prestan los servicios del Contratista.
8. '"Productos" significa .............. (farmacos o productos intermedios).

9. '"Vendedor" significa la persona o perscnas de quienes el Comprador

obtenga cualquier equipo.

#/ Véase pdg. 4 parr. 1.
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10. "Materias primas” significa los materiales necevarios nara la

bricacidn de los Productos.

11. "Emplazamiento” significa los terrenos en los jue se za de

construir la Planta, segin lo sspecificado en el Anexo ..... Ceeenae

12. "Limites de l2 implantacidén" significa los limites dentro de los
cuales se hallan todas las instalaciones de la Planta, detalladas en el

Anexo .... %/,

13. "Terminacién mecdnica" significa el momento en que, construida la
Planta y efectuado el montaje de las instalaciones, se fabrique en la

Planta un primer lote Jdel producto.

1k. "Licenciante” significa ................. la parte denominade como
tal en el acuerdo de licencia suscrito por el Comprador y el Licenciante

1Yo ] ) of -

15. "Subcontratista" significa toda persona fisica o moral, a la que
se encargue mediante subcontratacidn cualquier parte de los trabajos ©

servicios o la ejecucidn de cualquier parte del Contrato.

16. '"Ingeniero Consultor" significa toda persona, fisica o moral,
designada por el Comprador para examinar todas las obras en su nombre
y dar los consejos e instrucciones que puedan ser necesarios para

los f'nes de este Contrato.

17. "Director del Proyecto" significa las personas designadas por el
Comprador y el Contratista con autoridad para coordinar y controlar

las obras en nombre del Comprador y el Contratista respectivamente.

18. '"V4lido" para los fines del articulo ... ("Fecha Efectiva del
Contrato") significa la condicién juridicae del Contrato después del

cumplimiento de las formalidades (firma).

*/ Véase el Anexo V.
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Z1 alcance del tipo de contrato odbjeto de este documento, y la consizuien-
te delimitacidn de responsebilidades de las distintas partes involucradas,
pueden variar segln, entre otras cosas, experiencia del Comprador 7 la cara-

cidad de 4isefio e ingenieria localmente disponible.

En paises con escasa experiencia en esta esfera, el Contratista puede
asumir la plena restonsabilidsd de la labor de ingenieria de detalle, las
adquisiciones, la construccidn, <l montaje y la puesta en servicio inicial.
En tales casos, lo normal es que el Comprador designe consultores encargades

de controlar la ejlecucidn del proyecto.

Cuandio el pais del Comprador tenge alguna experiencia en la industria
quimica y disponga de un cierto grado de capacidad de disefio e ingenieria,
las tareas de gestidn, adquisicidén y coordinacidn serén desempefiadas normal-
mente por el Comprador, en tanto que las obras civiles, meca@nicas y eléctricas
seran ejecutadas por los Subcontratistas. La ingenieria de detalle, la
supervisidn de la construccidn, el montaje y la puesta en servicio iniciz®
estaran a cargo del Contratista. Este documento, y especialmente las
clausulas ilustrativas contenidas en 81, se han preparado teniendo en cuenta

una situacidén como la descrita en este parrafo.

En aquellos casos en que el Comprador ya tosea instalaciones quimicas,
ademds de asumir las responsabilidades mencionadas podrd hacerse cargo de
parte de las tareas del Contratista y de los Subcontratistas, segin la

capacidad y la mano de obra de que disponga.

En general, una planta de produccidn a granel de farmacos y/o productos
intermedios se proyecta para fabricar cierto nfimer> de productos respecto de
los cuales el "know-how" del proceso y el disefio bdsico pueden ser proporcio-
nados por distintos licenciantes. El rendimiento de los procesos depende de
los tipos de reactores y, en algunos casos, de los tipos de agitadores emples-
dos. Incluso un plan de produccidn rara un solo firmaco puede entraflar un
gran nimerc de procesos y operaciones individuales, y cada reactor de un
proceso individual requiere una compleja red de tuberfas consistente en un

conjunto de tuberias para materias primas liquidas, servicios piblicos
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{agua, gas,
da del producto. Los efluentes acidos, alcalinos y neutros, el agua del
lavado de los pisos y las aguas cloacales y residuales se transportan 2 ravés
de una red de tuberias sudbterréneas. Debido al carfcter corrosivo de muchcs
productos quimicos, el pavimento, y la pintura para las paredes y las

tuberias han de ser de un tipo especial. Ademds, la facilidad de explosiénm,
7 otros peligros, de muchos productos cuimicos, hace necesario el empleo de
técnicas especiales de manutencién y almacenamiento. Por otro lado, a

fin de evitar protlemas de contaminacidn, es preciso someter a un tratamiento

especial a los gases de salida v a los efluentes.

b
i

Todos estos factores requieren un enfoque integrado, rezdm por la cual el
Contratista que trabaje en esta industria debe abarcar todas las disciplinas
de ingenieria, incluidas las de ingenieria quimica, civil, mecénica y

eléectrica.

Es tembién aabitual que 10s representantes del Contratista y el Comprador
visiten y estudien las instalaciones de produccidn del Licenciants antes de
inicier la labor de diselio. Es aconselable que desde las etzpas iniciales
el Licenciante proporcione los servicios de un experto superior encargado de

*
atender consultas y de dar orientaciones-/.

Al negociar un acuerdo de este tipo, el Comprador debe tener una idea
exacta de su capacidad para desempefiar las distintas funciones y dirigir el
proyecto, y evaluar las consecuencias financieras que entrafie la asignacidn

de tareas adicionales al Contratista.

Para la eficiente ejecucidn del prcyecto, es de capital importancia gue
las responsabilidades de ambas partes se especifiquen claramente en el
Contrato. Esto evitara demoras y engorrosas controversias. Pudiera darse
casos en que durante la elecucidn del Contrato fuese necesario realizar un
trabajo no previsto concretamente en el mismo. Puede incluirse entonces
una disposicidn que contemple esta hipétesis y en la que se estipule que
dicho trabajo se incorporard al Contrato, mediante el pago que correspcunda,

en su caso, de conformidad con las cldusulas sobre remuneracidn.

¥/ FPara las obligaciones del Licenciante, véase el documento ID/WG.393/1.
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Clausulas ilustrativas—
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2. Divisidn del trzveic v delimi<aciin de resvornsabilidades

3.1 De conformidad con los *&rminos y las ccndiciones estipulados er aste

Contrato, ie divisién del tradajo y la delimitacidn de responsatilidad serin

como sigue:

3.1.1 21 Comprador seré responsable de:

a)

b)

El establecimiento de las bases de disedo de la Planta **/. Sin
embargo, el Contratista estudiard el disefo y sugerird todos los
cambios que considere convenisntes. Ei tales cambios son aprobadcs
por el Comprador y entradan modificaciones de los términos conveni-
dos er este Contrazto, las tartes modificarin el Contrato de confor-
midad cor el Articulo 11;

La adquisicidr , el transcorte, la recepcidn y el almacenamiento del
Equipo en el Emplazamiento;

La obterncidn y &l acondicionamiento del Emplazamiento comprendida
la construccidén de caminos y los servicios de transporte y
comunicacidn;

Los ensayos de las caracteristicas del terreno Jjonde vaya a ccmns-
truirse la Planta;

La construccién de la Planta y el montaje del equipo;

Los ensayos mecAnicos, 1a puesta en servicio inicial de ia Zlancza
¥ su puesta en marcha definitiva;

LT

La obtencién de la ingenieria bisica para la Planta y del "xnow-how"
necesario para la fabricacién de los Productos *%#/,

Le entrega de la documentacidn necesaria relativa a la ingenieria
basica y el "know-how" de procesos recibida del Licenciante y que el
Contratista necesite para el cumplimiento del presente Contratc.

3.1.2 El1 Conzratista sera responsadle de:

Le preparacidn de los trabajos de ingenieria de detalle para la Plaate;

La supervisidn de la comstruccidn, el montaje y los ensayos de termi-
nacién mecénica hasta que se cumplan las garuntias de funcionamiento;

La preparacidn de una lista de posibles Proveedores de Equipo y de
Subcontratistas;

La asistencia al Comprador en la precalificacidn de Proveedores de
Equipo;

La inspeccidén del Equipo durante la fabricacidn y la expedicidn de
certificados de inspeccidn;

La inspeccidn y certificacién de los trabajos;

La puesta en servicio técnico inicial de la Planta.

£ 2 2 ] /

Véase pag. L. parr. 1.
Véanse los Anexos II y III.
Ibid.
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e esta Contrzto,

[N

3.2 Zn el casc de iue, para ia satisfactcria ejecucién
fuese necesario reszslizar una detarminada actividad o trate’o, anc meanciorados
concretamente er la cliausula relativa al aicance de los trabajos o ea las
eszecificaciones, dlanos, o en cualesguisra de los Anexos al presente
Contrato, pero que Zueran sin embargo necesarios para garantizar el funcio-
namiento satisfactorio de la Plarta conforme a las especificaciones estipu-
ladas en el Contrato y la Zinelidad del mismo, tal actividad o trabajo
pasard tambiin a formar parte de este Comtrato como si figurase desde un
orincipio en la cléusula relativa al alcance de los tratajos a realizar tor
cada una de las rpartes en esa eventualidad. Para los pagos veacidos, si los

hublera, regirén las disposicicnes del Articulo 9.
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4. Coordinscidm del sresdaio

Una de las princivales caractaristicas de la modaiidad contractual agul

f.

£

considerada s zue 21 Ccmprador debe realizar unz importante lator 32 zoor
nacidn tara la ejecucidn del proyectc. Isa labor es esencial rara la adecua-
da 7 oportuna ejecucidn de los trabajos correspondientes, y =es Tor =21lo de

suma importancia para ambas partes.

Es aconsejable inciuir en el Contrato disposicionmes detalliadas Jue esti-
pulen los medios a emplear para asegurar la coordinacidn entre las partes.

Esos medios pueden comprender lo siguiente:

a) Jombramianto de un Director del 2royectio

Cada parte puede nombrar a un "director del proyecto” que actie en ncmbre

del mismo con el fin de controlar y ccordinar los %rabajos.

%) Reuniones entre las vartes

Las partes deben reunirse, por invermedio de sus respectivos directores

de proyectos o de ctros representantas autorizadcs, tantas veces como se

considere necesario dara la ejecucidn del proyecto. A este resgecto, 2
Contrato debe establecer un calerdario, prever la posibdilided de cenvocar
reuniones extraordinarias v establecer lcs crocedimisntos a seguir 2n 1o

tocante a los acuerdos concertados durante las discusiones.

Puede ser Gtil prever en el Contrato la celebracidén de una primera
reunidn (reunidén de "lanzamiento") poco después de la erntrada en vigor
del Contrato, a fin de discutir las cuestiones preliminares y mas inmediatas
(tales como el emplazamiento de la Planta 7 sus instalaciones exteriores, la

/

t
lista de Proveedores y los criterios de disefio— ). Algunos meses después
puede celebrarse otra "conferencia sobre disefio” para discutir aspectos
tales como la disposicidn detallada de la planta, el calendario complets y

otros temas pertinentes.

La celebracién de otras reuniones en el emplazamiento puede ser (til
para considerar las contingencias que puedan surgir durante la 2jecucidn del
proyecto, calcular y ajustar, si es necesario, el monto de las cantidades
que se ad=uden al Contratista, y revisar -y posteriormente ampliar o reducir-

el alcance de los trabajos ronvenidos. De hecho, la inspeccidn diaria y las

*/ Véase el Anexo IV.
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antes del Comprader,
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reuniones sermanales de coordinacidn enire igs

"

epresex

2l Licencianze, =21 Contratista v los Subeoniratistas, suelen ser actividades

7]

acrmalas Juyo obeto os examinar 1z narcha de los trabajos y resclvar los
orovlemas %&cnicos y de coordinacidn que se tlanteen.

e} Sficina Jdel Contratista en el emplazamiznto de la nlanta

Tin de asegurar la facil comunicacidn entre las partes y 21 detido
cumplimiento de las obligaciones del Contratistz, =1 Comprador Jdebe vropor-
cionar los medios y servicios edecuados parz gue =21 Contratista cueda

instalar una oficina en el emplazamiento.

a) Acceso del Comprador a los trabajos del Contratista

Zl comprador puede desear tener acceso a los trabajos del Contratis<a

vor dos razones diferentes:

1) Para supervisar los trabajos que se estén realizandec y varifi:
si se ajustan a las condiciones 7y t4rminos convenidos. 4 tal fia,
2]l Contratista debera permitir que el personal del Comprador
examine los trabajos terminados.

(o
[ 8

Para un fortalecimiento de la capacidad técnica del personel del
Comprador mediante ila asistencia de esa personal a la preparacidm
de los trabajos de ingenieria de detalle de la Planta. Este es
un elemento importante para estimular la formacidn, sotre el
terreno, de personal calificado.

En los dos cecos mencionadcs ea el padrrafo precedente, las partes deten
ponerse de acuerdo sobre el nimero de ingenieros y otras condiciones rela-
cionadas con el acceso del Comprador a los travajcos del Contratista.
Normalmente, los gastos de viaje y las dietas correran a cargo del Compracor.
El acceso de este (ltimo a dichos trabajos debe ser razonable en cuanto a su
grado y tiemro, a fin de evitar no chstaculizar innecesariamente la labor

del Contratista.

e) Nombramiento de un ingeniero consultor

Por @itimo, debe reconocerse el derecho del Comprador (que podra elercer
2 10} a nombrar a un ingeniero consultor (u oficina de disedo) para que lo
represente. Ese nombramiento no al<erarfa las relaciones entre el Comprador,

el Contratista y otros participantes en el Proyecto, pero ayudarfa al




Comprador a organizar v supervisar los tratajos. Sin smbargo, podrian

surgir ccmplejos prodlemas de restonsabilidad entre =@ Comprador y =l
ingeniero consuitor si lisgaran 2 identificarse Jdefectes u
*/

i

en lz plants— .

misiones

[¢]

¥/ De acuerdo con las Normas Internacionales Generales para Acuerdo
entre cliente e Ingeniero Consultor del FIDIC, y otras condiciones sugeridas
por asociaciones nacionales de ingenieros consultores, el ingeniero consultur
sb6lo sera responsable de las consecuencias de sus errores demostrados
¥y por un monto mAximo equiva..:nte al de sus honorarios o razonablemente
proporcionado a éstos. Véase también Naciones Unidas, "Manual sobre el
Zmpleo de Consultores en los Paises =n Desarrcllo", Yo de venta: 72-II-B-10.
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N Coordinacidn de los tracajos

4.1 I Comprader y 2l Contratista designarin, cada uno, un direcscer de
oroyecto encargado de coordinar y supervisar los trabajos previsics en 21

Contresto =n 21 marco de sus poderes respectivos.

4.2 EZl Comprador y el Contratista, cor intermedio de sus represen.antes
designados al efecto, se reunirfn periddicamente con arregio a un calendario
predeterminado y, si es necesario, para examinar la marcha de los tradajos,
convenir 1os medios de acelerar o facilitar los mismos, y resolver cuestiones

pendientes.

4.3 Todas las notificaciones, instrucciones y decisiones relacionadas ccn
las reuniones deber#dn efectuarse por escrito. Z=n las reuniores se redactarin
minutas, que serén distridbuidas para confirmacidn y para la adopcidn de las
medidas pertinentes. Las minutas de las reuniones celebrades por los repre-
sentant2s del Contratista y del Comprador en el Emplazamiento, o en las
oficinas del Contratista o del Comprador, tendrén una vez registradas y

confirmadas, el caricter de notificaciones por =scrito.

L.4 Cuando en virtud de lo dispuesto en e2ste Contrato se requiera la aproda-
cién del Comprador, dicha aprobvacidn, o los motivos por los cuales se

niegue, deberidn comunicarse al Contratista dentro de los ( ) dlas siguien-
tes al recibo de la solicitud correspondiente, a menos gque 2n el Contrato se
disponga otra cosa. Si el Comprador no responde en el plazo estipulado, la

aprovacidn se considerari obtenida.

4.5 Dentro de los ... dias siguientes a la Fecha Efectiva del Comtrato se
celebrarid en ..... una reunidn entre el Contratista y el Comprador para
examinar todas las cuestiones de interés comln, incluidas, entre otras cosas,
el establecimiento de los procedimientos de coordinacidn, la lista de
Proveedores y los criterios de disedo. En esa reunidn se acordarén también
las cuestiones relacionadas con la ubicacidén de la Planta y de los servicios

externos a ésta dentro de los limites del Emplazamiento.

4.6 Dentro de los ... meses siguientes a la Facha Efectiva del Contrato, se
celebrard una reunidn entre el Contratista y el Comprador, en las oficinas

del Comprador en (ciudad), para examinar los trabajos realizados hasta esa

%/ vYéagse paAg. 4 parr. L.
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Lamuida 105 detellss r=lallivos a lz disposicidn o wra-

zado de la Tlunta, el tamafo de disedo de los servicios externos a 2sta, 21
calendario de 2jecucidn de los %rabajlcs, la crtimizacidn 3e 1os costos de
troduceidn 7 los costos del proyacteo, 7 otros asuntos de izterds comim.
Treparar los disefios, el Contratistz deteri %tener 2=n cuenta 10s cemtbios 3ue
sugiera 21 Comprador v que sean técnicamente aceptables por el Contratista;
el Contratista debera comunicar sl Comprador todo cambio del precic contrac-

tual, y/o del calendario, derivado de tales modificaciones.

L.7 El Contratista abrird una oficina en el Emplazamiento, para la cual el
Comprador pondri a disposiciém un espacio conveni@o. Zsta oficina estari

3 cargo del Director del proyecto del Contratista, el cual asegurard el
eniace con 21 Director del proyectc del Comprador. ZEsta oficina deberi ser
abierta a tiempo para que pueda supervisarse la marcha de los trahajos de
ingenieria civil y antes de la llegada de equipos al Emplazamiento. A los
fises de la coordinacidn, el Director del proyecto del Contratista destacado
en el Zmplazamiento mantendra contactos con los Representantes Principales
del Comprader en el Emplazamiento. En la reunidn contemplada :n el
Articulo 4.5, el Comprador y el Contratista deberadn llegar 2 un acuerdo en
cuanto a la ampiitud de los servicios y al nlmero de empleados de oficina
que deberi proporcionar el Comprador, a su costo, para la oficina del

Contratista en el Emplazamiento.

L.3 El Comprador tendra derecho a examinar los trabajos terminados del
Contratista, en las oficinas de este Gltim ., con objeto de controlar la
marcha y el estado de los trabajos. Tal examen nabrid de ser rszonable en
cuanto a su alcance y tiempo, a fin de no obstaculizar indebidamente la

labor dz1 Contratista.

L.9 Si asi lo desea, el Comprador tendrd derecho a destinar, a las oficinas
de disefio del Contratista en (...) un médximo de ... ingenieros durante

toda la duracidn de los trabajos de disefio detallado de la Planta. El
Contratista pondrd a disposicidn de los ingenieros del Comprador toda la
documentacién técnica, definida en el Anexo */, relativa al disefio detallado
de la Planta. Todos los gastos relaciocnados con el viaje y la 2stadfa de

los ingenieros correrdn por cuenta del Comprador.

¥/ Véase el Anexo VI.
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consultor como representante suyo 2om la misidn concreta de particicar er
las reuniones mencicnadas en este articulo, de examirnar %cdos los traovalos
2n nomore del Comprador y de dar las iastrucciones y aprovbaciones jue zuedan

se: necesarias a los efectos del presente Contrato.




5. Inforzaci

a sue se Sacilitarad al Contratiste

10N
Ne

Para poder cumplir con sus obligaciones, el Centratista necesita infor-
macidn del Comprador sobre wodes los 2spectos pertinentes relacicnados con
las bases de diseflo de l1a Flanta, la idoneidad del emplazamisnto y las regla-

mentaciones aplicablss sn vigor.

La falta de informacidn oportuna y suficiente podria ser una razdn que
Justificase un ultericr incumplimiento del Contrato; por consiguiente, el
Comprador debe cumplir escrupulosamente con su obligacidén de informar al
Contratista. Sin embergo, es probable que en los paises en desarrollo los
compradores no posean la 2xper:encia necesaria para recopilar y transmitir
debidamente toda la informacidn jue precise el Contratista. Isr esta razén,
es aconsejable imponer a este ltimo la obligacidn de examinar tcda iaforma-
cidn que reciva del Comprador y obtenmer, incluso del Licenciante, cualecquiera

ctros datos adicionales que considere necesarios para ejecutar los trabajos.

Como ya se he dicho, 2n un contrato de ingenieria como 21 que se comsi-
dera en el presente documerto, el Licenciante proporciorna 21 "know-now" 7 el
disefio e ingenierfa basicos. E1l Contratista deberi pedir por medio del
Comprador toda la informecidm que porea el Licenciante con respecto a la
ingenieria vésica y el "know-now" d2l proceso, necesaria para cumplir sus
obligaciones. Toda la documentacidn correspondisnte deberi entregarse al
Contratista, que 2std obligado a realizar su trabajo ateniéndose a las
instrucciones del Licenciante. EL Contratista deberi respectar las mismas
obligaciones que en cuanto a2 la confidencialidad de la informacidn se hayan
convenido entre el Comprador y el Licenciente. Los diversos documentos que

habrén de suministrarse al Contratista figuran en los Anexos II, III, IV y V.

La misma obligacidn respecto d2 la confidencialidad se aplicari también

en relacidn con el Ingeniero Consultor designado por el Comprador.




Ciausulas i1Lustrativas

|
W)
[AV]

)

+
/

o~

Informacidn gue se facilitaré al Contratista

5.1 Dentro de los ....... siguientes a la Techa Zfactiva jel Contraso,
el Comprador facilitari al Contratista informacidn sobre la idoneidad
del Zmplazamiento, el disefic bdsico de la Planta y la ley, las normas
v las disposiciones aplicables en vigor en (pais dei Comprador) de gue
disponga el Comprador y pertinentes para la ejecucidn del Contrato.

El Contretista examinard toda esa informacidn y obtendrd toda otra
informacidn adicional que ~onsidere necesaria pare reelizar su travajo
con arreglo al Contrato, 7y on especial informacidn relativa a la
disponibilidad de agua y energia con destino a la construccidn, vias de
enlace, condiciones fisicas del Zmplazamiento, variacicnes meteorold-
glcas y caracteristicas del terrenc. Ea todo 2wso, incumbe al
Contratista obtener toda la informacidn que precise nara vcder cumplir

las obligaciones estipuladas en el Contrato.

5.2 Dentro de los ....... siguientes de la
el Comprador pondri a disposicidn del Coutratista todos los datos
relativos a la ingenieria y al proceso b&sicos que naya recitido del
Licenciante y que el Contratista necesite pera cumplir todas sus

obligaciones con arreglo a este Centrato.

5.3 El Contratista estarid sujeto a las mismas cbligacicmes, 2n cuantc
a2 la confidencialidad de la informacidn, que el Comprador haya comnvenido

en el correspondiente acuerdo de licencia com el Licenciante.

5.4 El Contratista no utilizard ai divulgarid aingln dato t8cnico o
informacidén que le hayan facilitado el Comprador o sus representantes

con fines que no estén estrictamente relacionados con el Contrato.

5.5 El Ingeniero Consultor estari sometido a las mismas cbligaciones
de confidencialidad que el Comprador haya convenido en +virtud del

respectivo acuerdo de licencia ccncertado con el Licenciante **/.

#/ Véase pig. L oérr. 1.

#%/ Véase el documento ID/WG.393/L, phg. 62.
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3.9 Z1 Ingenisro Comsultor no wtiiizard zni divalgard nizgidn aavuc

informecidén de Indole técnica prororcicnado zor 2l Comprador o sus
recresentantes, sxcepto pars Jines 2striztamente relaciorados con

2l conirato.
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2. Ingenieria de detalle

Z1 suministro de datcs de ingenieria je detalle de la planta comstituye
la principal obligacidn del Contratista. Las disvosiciones pertinentes
deven referirse al alcance de los trabajos, 2z las zormes Jue zadrir de
tomarse en cuenta para su preparacién, 7 2 la forma, el lugar 7 =1 zlaze

de la entrega.

a) Alcance de los tradalcs

Cuando aa de diseflarse y construirse un nuevo blogue de sroduceidr,
es necesario derinir los limites de 1a planta: ~facilitar las conexicnes
de las tuberias de los serviciocs pilblicos, los solventes, etc.,
indicando datos sobre la elevacidn o alzado de los puntos colectors
externos y subterréneos. ZXn el Anexc V se esvecifican las instalaciones
comprendidas dentro de los limites de la planta, los servicios plblicos,
¥ las instalaciones externas a la planta, que se drecisan en el caso

de una nueve planta.

Ademés, del blogue de produseidn, el Contratista debe disedar
diversas instalaciones de servicios pblicos. In las plantas de
fabricacidn de antibidticos, el aire comprimido, su filtracidn ¥y
esterilizacidn constituyen un factor muy importante para el buen
resultado de la fermentacidn. En este caso, el aire es una materia
prima que lo mismo puede ser necesaria para establecer una unidad de
produccidn de hidrdgeno en estado gaseoso como instalaciones para la
producceidn de nitrdgeno liquido. OJtros servicios que han de disedarse
e instalarse son: una casa de calderas pars generar distintos tipos
de vapor, sistemas de refrigeracidén de agua, salmuera, etc. Asimismo,
debe disefiarse una unidad de tratamiento y eliminacidn de efluentes,
comprendidas unidades de tratamiento para diversos gases nocivos gue
se desprenden en el curso de los procesos. Cuando la ingenieria basica
v el "know-now" del proceso para la fabricacidn de diferentes productcs
sean suministrados por Licenciantes también diferentes, el Comprador
obligard a los Licenciantes a cooperar con el Contratista para permi-
tirle coordinar e integrar estos datos durante la planificacidn de las

necesidades de servicios plblicos y la construccidn de las instalaciones.
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A base de los datos antes menciciaados zue deven facilitar el leomprader

-

detallados (véase =1 Anexoc VI). Estos son necesarios asimismo tar

)
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;

a licitacidn con objeto de adquirir equiro 7y &e gue se realicen, tcr 1o0S

subcontratistas, los trabajcs 2ivilas, mecd@nicos y eléctricos.

Conviene sefalar, pvor otro ladc, que en la industria farmacéutica los
procesos y operaciones difieren segln las distintas etapas, y gue reguieren
un considerable nfimero de prodictos quimicos de propiedades diferentes.

Para la disposicidn de las tuberius es necesarid un cuidedoso estudic. Cade
indicar, a titulo de ejemplo, que las tuberias Ze conduccidn de &cido no

deben colocarse soore otras tuberiss del cercado ni en las prcximidades de
productos quimicos peligrosos. De lo contrario, si se troduce una pérdide

de &cido, otras tuberias pueden resultar daZadas, con el consiguiente

aumento de los riesgos. Por otra parte, en las plantas de faoricaciénm de
antibidticos es menester prestar especial atencidn a la red de aire compri-
mido. Al realizar el disefio deben tenerse en cuenta l1as caidas de presién
con respecto al fermentador méds alejado. Por (l%imo, al proyectar las
tuberias han de tenerse presentes los costos de los cercados, los aislamientos

de las tuberias y la caida de presién.
v) Normas

En el contrato deben especificarse las normas que el Contretista
deberi respetar en la preparacidm de la ingenieria Je detalle. Zor ejemplo,
podrd estipularse que esas normas seran las mids modernas 7 mejores de jue

pais del Comprador,

-~

tenga conocimjento el Contratista, las vigentes en el

O amobas.

Ademéds, el Contratista deberé tener debidame.te en cuenta las normas
de seguridad corrientes en la prdctica industrial y las que se apliquen

en el pais del Comprador.

c) Entrege

Deberén fijarse disposiciones relativas al idioma (preferentemente

el del pais del Comprador) y al nimero de ejemplares de la documentacidn.

La entrega podré realizarse por via aéres o maritima, o efectuarse
directamente al personal del Comprador en un lugar previamente acordado.
Conviene seflalar que la eleccidn del lugar puede suponer cargas fiscales,

seglin la legislacidn vigente en alzunos paises.
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4} Acrotacidn
Cabe recordar gue el tipo de relacidm considerado ez el presente dccu-

mento supone la participacidn de una tercera parte en calidad de Licencianza,

"y

que suministrarfa el "know-now" 7y la ingenieria bdsica para la planta. Por

~

‘consiguieate, la labor del Contratista deberi realizarse en el merco de las

aspecificaciones = instrucciones del Licenciante, 7 de conformidad con 2llas,
dadas por 2l Comprador 21 Contratista. A fin de asegurar esa coberencisz, en
el Contrato se exigiréd normalmente la aprodbacidn del Licenciante 2 la inge-
aierfa detallada preparsda por el Contratista. Tal aprovacidn estari rre-
vista, a su vez, en el acuerdo concertado entre el Licenciante y el Comprador,

como oobligaciln especifica dei Licenciante.
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Ingerierias de Jetalie
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6.1. El Contratista se encargeri de la ingerieria de detalle de
Planta, de acuerdo con la informacidm técnica 7 los datos de disedio
vasico provorcionados por el Liceanciante, y transmitidcs al Contratista
por el Comprador, y de conformided con las normas de disefio més modernas
y mejores segin los resultados de los estudios de viabilidad y de las
buenas practicas de ingenieria que el Contratista conozcs ¢a 2l momento
de efectuarse el disefio, ¥ en particular de conformidad con ias normas
y cddigos er vigor en ........... (pais del Comprador), como se

indica el ....vene. o

El Contratista también tendrd en cuenta todas las normas/reglamentos
de seguridad corrientes en la practica industrial, asi como los regla-
mentos de seguridad prescritos en ........ (pais del Comprador), como

se indica e ...eerees .

6.2. Toda la documentacidn preparada por el Contratista estard redac-
tada en ....... (idioma), y se referird, entre otras cosas, 2 los

siguientes puntos:

L R A A I I A I I A B A B R A N N A I I RS A Y

® 2 55 0% 8 000806000 eace0e00 0 s0000e e

6.3 (Variante a: La documentacida se enviard al Comprador mediante
conocimiento ....... & porte pvagado, y el Comprador acusaria recibo de

cada envio dentro de los ..... dias siguientes al de su recepciénm,)

(Variante b: La documentacidn seri entregada al representante autori-

zado del Comprador em ............... (pafs).)
6.4 La documentacién se facilitard en .......... ejemplares.

6.5 El Comprador entregaréd al Licenciante la documentacidn preparada
de conformidad con el presente Articulo, para que el Licenciante la
examine y apruebe, en su caso, de conformidad con el acuerdo de licen-

cia suscrito con el Comprador el ......... .

-«

*/ Véase pdg. L parr. 1
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Una parte esencial del acuerdo, segin se entiende en este docimento, =s
la prestacidn por el Contratista de servicios de supervisidn de adquisiciones,
trabajos de construccidn, montaje, pruebas previas a la puesta en servicio
inicial, y ensayo de la planta que haya de establecerse. La redaccidn de )
cliausulas sobre esta cuestidn requiere en general un examen previo de los

siguientes aspectos: */

a) Alcance de los servicios

La supervisidén de los servicios de ccmstruccidpn y montaje comprenderd

normalmente las siguientes actividades:

i) Progremar los trabajos a realizar en el emplazamiento;
ii) Inspeccionar la calidad de los trabajos;
iii) Determinar los progresos realizados e informar al respecto;
iv) Facilitar la ejecucién del contrato;
v) Asegurar el oportuno montaje de los diversos elementos de equipo,
vi) Inspeccionar los ensayos; i

vii) Verificar la lebor reslizade y dar, en su caso, la aprobacién
correspondiente;

viii) Hacer que los subcontratistas realicen ensayos a fin de verificar
la idoneidad mecénica y la estanqueidad de las instelaciones.
Estos ensayos se limitan a las pruebas hidréulicas;

ix) Prestar asistencia en la realizacidn de pruebas de garantia.

b) Catquria y aptitudes del personal supervisor

En el Contrato debe hacerse constar la categoria del personal que naya de

proporcionar el Contratista, de conformidad con el tipo de trabajo a realizar.

Interesea a ambas partes cerciorarse de que el personal destacado en el
emplazamiento es apto y competente para las tareas previstas. Zl Contratista .
deberd proporcionar al Comprador, con razonable antelacidn al envio del
personal, informacidn completa sobre las aptitudes y experiencias de éste, -
y el Comprador tendra lerecho a pedir que una determinada persona sea susti-

tuida cuando no esté satisfecho del trabajo de esa persona.

%/ Para los serviciocs relativos a la adquisicién de materiales, véase

el punto 3 infra.




¢) Categoria v aptitudes del versonal encergado de 1a ejecucidn 3del Troyec:to

Las buenas pricticas de ingenieria exigen gque los oterarios tales como
soldadores, electricistas, albadiles, fontanercs, chapistas, mecinicos de
instrumentos, etc. posean la experiencia y aptitudes adecuadas zara instalar
la planta en el tiempo minimo y para evitar, durante la puesta en servicio
de los mecanismos, problemas debidos a una mala ejecucidn del trabvajo. El
Contratista deberd especificar, para cada técnico gue emplee, su categoria,
asi como sus aptitudes y experiencia, para asegurar la terminacidn oportuna

y correcta del proyecto.

d) Nimero de perscaas y duracidn de los servicios

El Contrato deberid especificar el nimero de personas de cada categoria
destinadas al emplazamiento, asi como el tiempo previsto de permenencia en

el mismo.

Puede resultar diffcil, sin embargo, determinar con exactitud la duracidn
real del periodo de permanencia necesaric. ror este motivo, es conveniente
considerar como puramente de cardcter indicativo toda refaz-encia que a este
respecto se haga en el Contrato, y reconocer al Comprador el derecho a soli-
citar une prérroga del plazo programado o al envio de personal adicioral de
las categorias estipuladas. En el Contrato también puede preverse una revi-
sidn periddica, por ambas psrtes, para ver si el nlmero de personas proporcio-
nadas por el Contratista, y el tiempo de permanencia de las mismas, son

suficientes.

e) Disponibilidad del personal en el emplazamiento

A fin de evitar demoras, es de importancia fundamental asegurar que el
personal del Contratista se encuentre en el emplazamiento a su debido tiempo.

Deberd especificarse claramente la obligacidn del Contratista a este respectc.

f) Remuneracidn

Es costumbre remunerar los servicios de supervisidn a base de unos
honorarios calculados para un determinado periodo de tiempo (véase el punto
9 infra), mids una asignacidén (dieta) por cada df{a de permanencia en el erpla-
zamiento, o fuera del lugar de residencia de las personas. 32Zsa dieta suele

abonarse en la moneda del pais.
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Ctra modalidad consiste er gue el Comprador sufrague todos 1os gastos
correspondientes a transcorte, alojamisnto y manutencidn del rersonal desta-
cado, en la medida en que estén relacionados con leos servicios de supervisién

previstos.

Ademdis, el Comprador deberid sufragar los gastos de viaje (normalmente,
el billete de avidn, ida y vuelta, en clase econlémiza) entre el pais de

origen y el pais en gque se halle el emplazamiento.

En los acuerdos que se negocien a un tanto alzado, tuede gque no se
especifique una remuneracidm concreta para el personal del Contratista. Sia
embargo, siempre que se les encomiends funciones de inspeccidn o de cualquier
otra indole fuera del emplazamiento, el Comprador suele sufragar los gastos
de viaje y las dietas correspondientes, con arreglo al programa de organi-

zacién del Contratista.



Cl8usulas ilustrativas #/

T.

Servicios de supervisidn

7.1 £l Contratista proporcionard suficisnte personal supervisor para
los trabajos de montaje, pruebas previas a la puesta en servicio

inicial y ensayos de la Planta.

7.2 A los fines del parrafo anterior, el Contratista destinard al

Emplazamiento al personal siguiente:

Cacegoria Nimero de personas Meses-hombre trevistos

7.3 El periodo de permanencia arriba mencionado se incluye con fines
puramente indicativos, y, a peticidn del Comprador, el Contratista
deberid prorrogarlo o proporcionar personal adicional de las categorias
necesarias. Dentro de los ........ meses siguientes a la Fecha '
Efectiva del Contrato, y desde entonces periddicamente, segin sea nece-
sario, las partes examinarén la situacién para ver si el personal super-
visor asignado por el Contratista, y el periodo de permanencia de ese

personal, son suficientes.

T.4 El Contratista asegurari que todo el personal supervisor se eacuentre

en el Emplazamiento a su debido tiempo, con objeto de que realice los
trabajos con prontitud y de conformidad con el calendaric convenido
(Artfculo 10).

7.5 EL personal supervisor proporcionado por el Contratista deberd
ser calificado y competente para las tareas asignadas. Al menos ......
meses antes de que el Contratista envie a alguien de su personal al
Emplazamiento, el Comprador serd informado sobre el curriculum vitae
de esa persona, y el Comprador tendrd derecho a cerciorarse de que tal

persons es competente.

7.6 (Variante a: El Comprador deberd abonar una dieta de .... (moneda
local) por cada dfa que el personal supervisor permanezca en el pais

del Contratista.)

*  véase pag. 4 parr. 1.




(Variante b: El Comprador proporcionarid gratuitamente al personal supervisor
alojamiento y manutencidn adecuados y transporte para el trabajo em el pais

del comprador. )

El Comprador costeari el viaje ean avidn, ida y vuelta, en clase turista,
entre el pafs dende se nalle la oficina de origen y el pafs donde se encuen-

tre el Emplazamiento.

7.7 Durante su permanencia en el Emplazamiento, el personal del Contratista
cumplird todas las leyes, normas y reglamentos aplicables. Si algvma de las
personas pertenecientes al personal del Contratista resultara culpable de
mala conducta, el Comprador tendria derecho, previo razonado informe por
escrito al Contratista, a devolver esa perscna al pais donde se halle su
oficina de origen, asi como a pedir y a obtener, a expensas del Contratista,

un sustituto adecuado.

7.8 Il Comprador proporcionard en tiempo oportuno todos los permisos nece-
sarios para la entrada y e=stadia del personal del Contratista em ...........

(paises del Comprador).

7.9 El Contratista destacard su personal dentro de los ..... dfas siguientes
al de la fecha en que el Comprador haya solicitado el envio de alguna

persona al emplazamiento.

7.10 Todo el personal supervisor necesario para las pruebas previas a la
puesta en servicic inicial y para los ensayos mecédnicos serd destinado al

Emplazamiento por lo menos .... antes de que se inicien tales operaciones.



3. Servicios relativos al aprovisionamiento (adquisiciones)

Z1 alcance de los servicios a proporcionar por el Contratista en cuanto
al aprovisionamiento puede variar considerablemerte, segin los deseos de las
partes a este respecto y la necesidad de asistencia que en esta esfera tenga

el Comprador.

Como ya se ha establecido, el aprovisionamiento es de la responsabilidad
del Comprador, por lo que el papel del Contratista a este respecto, en su caso,
se limits a diversos tipos de asistencia, que pueden comprender algunos de

los que a continuacidn se indican, o todos ellos:
a) Entrega de una lista de posidles proveedores de equipc.

o) Asistencia en los siguientes aspectos: precalificacidén de provee-
dores, preparacién de pedidos u Srderes de compra, tliegos de condiciones
para licitaciones, tabulaciones de ofertas, discusiones técnicas con provee-

dores, y seleccidn de proveedores finales. ' \

¢) Aprobacidn de esquemas, planos, etc., de fabricacibén, e inspeccidn
¥ ensayo de equipo. Estos equipos pueden ser importantes para controlar
debida y oportunamente la fabricacidn del equipo, sobre todo con objleto de:
i) cerciorarse de que dicho equipo se estd fabricando de conformidad con
las especificaciones y con las normas cualitativas y cuantitativas aplicables;
ii) velar por que se cumplan los plazos de entrega esvecificados y, final-
mente, prever demoras a este respecto; 1iii) obtener los certificados de
ensayo del equipo necesarios; y iv) hacer que el equipo sea inspeccionado

antes de su envio al Emplazamiento.

d) Asistencia para la reparacidn o sustitucidn de piezas o equipu, ©

para lograr la subsanacién de defectos, en su caso, del material suministrado.

El Contrato deberid especificar el alcance material de los servicios
que el Contratista haya de proporcionar en esta esfera, es decir, el equipo
del que estard obligado a ocuparse (v@ase el punto 2, "Definiciones", supra).
Normalmente, la obtencidn de los permisos y licencias de importacidn nece-

sarios constituyen parte de las obligaciones del Comprador.

Por lo comin, la seleccidén de proveedores se harda a base del estudio
de un reducido nfmero de ellos, que sean a la vez fabricantes con solvencia

técnica, o de sus agentes autorizados. Sin embargc, tal estudio deberd



B

tener una base lo més amplia rosible, y %tener en cuenta las necesidades
del proceso y la solvencia técnica y la reputacidn del proveedor en la

aesfera de gque se trate.

Si la seleccidn final de proveedores incumbe al Comprador, puede que
surjan diferencias entre las partes con respecto a la conveniencia o no de
aceptar determinada oferta. En la medida en que la eleccidn pueda ianfluir
en la labor y en las responsabilidades del Contratista, &ste podré pedir
que, si se hace una seleccidn que &l no considere aceptaile, se introduzca
la correspondiente modificacidn de sus obligaciones. */ Naturaimente, esto

sélo procederia si estuviera justificado por razonmes técnicas.

Conviene sefialar que, en el caso de aprovisionamientos de nitrdgeno
liquido, gas inerte o nidrdgeno, casa de calderas, equipo de refrigeracidn
vy de acondicionamiento de aire, muchos proveedores de los componentes prianci-
pales prefieren a menudo montar ellos mismos las instalaciones, con arreglo
al disefio corresvondiente, y realizar en el Emplazamiento los ensayos de

garantia de funcionemiento.

El Contratista debe velar por que el Comprador incluya suficientes
piezas de repuesto para todo el equipo y maguinaria, a fin de poder conter,
durante dos aflos, con un servicio sin contratiempos, y prestarle asistencia
en lc que respecta al manejo, almacenamiento y seguridad de dicho equipo y

maquinaria.

*/ En algunos contratcs se estipula que la opinidn del Contratista en
cuanto a la seleccidn de proveedores debera ser aceptada por el Comprador.




Cliusulas ilustrativas */

8.

Servicios relstivos al aprovisionamiento (2dquisiciones)

8.1 El Contratista proporcionari al Comprador una lista de posibles
Proveedores de Equipo, a3{ como tcodos los datos e informacidn de jue
tenga conocimiento sobre la capacidaé de los Proveedores vara cumplir

las especificaciones y los plazos de entrega.

8.2 El Contratista asesoraria y prestari asistencia al Comprador durante
la precalificacidn de los Proveedores. comprendida la labor de br-epa—

racidn de un formato general de los pedidos u drdenes de compra, pliesgos
de condiciones (licitaciones) paras cada articulo de Equipo, tabulaciones

de ofertas, y seleccidn de Proveedores.

8.3 Si el Contratista tuviere razones fundadas vara la exclusidn de
ciertos Proveedores, podrad recomendar dicha exclusidén al Comprador. Si
el Comprador intentase seleccionar un Proveedor nc considerado aceptatle
por el Contratista, &ste indicard los cambios especificos de sus obliga-
ciones, si de tal seleccidn se derivasen algunas. El Comprador tendra
despuds opcidn a comprar el Equipo al Proveedor seleccionado a reserva
de las obligaciones del Contratista, y de las modificeciones de é&stas

rszonablemente proporcionadas a las circunstancias.

3.4 El Comprador se encargarid de la seleccidn definitiva de los
Proveedores, y asegurara que todos los aprovisionamientocs se realicen de
modo que la Planta esté terminada en los plazos especificados en la
clausula 10.

8.5 El Contratista inspeccionard el Equipo, o hard que éste sea inspec-
cionado, v obtendri de los Proveedores certificaciones en todas las
etapas de los trabajos correspondientes, asi como sobre el cumplimiento
de los pedidos.

8.5.1 Una vez enviado el pedido o pedidos, el Contratista realizard
(de conformidad con los procedimientos normales), o hard que se realine,
la inspeccidén y los ensayos, segin los cédigos pertinentes que figuren
en las especificaciones, en los talleres de los Proveedores durante la

fabricacidn del equipo y antes de que &ste sea enviado.

*/ Véase pdg. 4. parr. 1.
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8.5.2 Durante ia progresiva inspeccidn de la fabricacidn del EZquiro, el
Contratista asesorard al Comprador sobre las medidas apropiadas que 3ste
deberad tomar para que los Proveedores sigan estrictamente las instrucciones
y los cddigos de rfabricacidn, y para que la calidad del trabajo responda a
niveles aceptables que permitan fabricar el Equipo con arreglo a las normas

cualitativas y cuantititivas aplicsables.

8.5.3 El Comprador recabard de los Proveedores los certificados de ensayos
necesarios y cualesquiera otros documentos exigidos por las autoridades de
inspeccién del pais en que se fabrique el Equipo o que pueda requerir el

Comprador teniendo en cuenta las disposiciones vigentes en el pals de éste,

8.6 El1 Contratista extendera, o hari que se extiendan, certificados de

inspeccidn para todo el Equipo.

8.6.1 Cuando el Equipo esté@ listo rara su inspeccidn final, el Contratista
tomard las medidas apropiadas para asegurar que el pedido o pedidos se

cumplan correctamente en la forma especificada.

8.6.2 EL Contratista extenderd, o naré que se extienda, un certificado de
inspeccidn con respecto a cada articulo de equipo antes de que se efectle la
expedicidén del mismo, y enviard copias de tales certificados al Comprador,
asi como certificados de los ensayos realizados con respecto a la expedicidn

de tales :ertificados de inspec~idn.

8.7 A peticidén del Comprador, el Contratista admitiréd al Comprader, o a su
representante, a la citada inspeccién, y disoondra lo necesario parsa la

inspeccidén conjunta.

8.8 En caso de qué el Contratista prevea, durante la inspeccidn en el
taller, demoras en la entrega de algin equipo, el Contratista lo notificari
ripidamente al Comprador y sugerird medidas para evitarlas. Si tales demcras
parecen inevitables, el Contratista calculard la duracidn de las mismas, e
informsréd al Comprador con objeto de que el calendario de las operaciones
pueda modificarse en consecuencia, y el Coutratista adoptard las medidas que
puedan resultar précticas para, en e3as circunstancias, disminuir las difi-
cultades que pudieran originar dichas demoras.

8.9 Si se descubriera algfin defecto durante la inspeccidén (antes del envio)
del Equipo de los Proveedores, o durante el montaje o las pruebas previas a
la puesta en servicio inicial realizadas en el EZmplazamiento de la Planta, el




Contratista aconsejari inmediatamente al Comprador respecto de las medidas
a adoptar para lograr que los Proveedores sustituyan, o reparen, a la mayor
oravedad posible, el equipo defectucso. El Contratista prestard asistencia

al Comprador pare Facilitar las medidas necesarias en tales circunstancias.

8.10 TIncumbird al Comprador exigir a los Proveedores que envien el Zquipo,
devidamente smbalado, y por los medios de transporte adecuados, hasta el
punto de expedicidén, debiendo encargarse asimismo de obtener permisos de
importacién, transporta y expedicidn, desde dicho punto, aasta el

Emplazamiento.

8.11 El Contratista ayudari al Comprador a lograr gue los Proveeuores

acopten medidas correctoras siempre que &stas sean necesarias.

8.12 EL Contratista prestarid al Comprador la asesoria y 2yuda necesarias
vara lograr la compra de suficientes piazas de repuesto para todo el

equipo ¥y maquinaria a fin de poder contar, durante ... aflos, con un servicio
sin contratiempos, y vara el debido manejo, almacenamiento y seguridad de

dicho equipo, magquinaria y piezas de repuesto.




9. Precio del contrato, condiciones de Dpago ; orimas

A diferencia de los acuerdos de licencia o de "know-now', en que la
determinacidn del precio depende principalmente de la relativa caéacidad
anegociadora de las partes, en los contratos de ingenieria la remuneracidn
del Contratista puede determinarse con arreglo a las normas nacionales o
internacionales que estipulen el costo hora-nombre para el trabajo de diseiflo
de ingenieria y dias-hombre para el trabajo de supervisidn sobre el terreno.
De ese modo es posible calcular en forme mids racional lo que, segin dichas
normas, seria un precio razonable por hora o dia de trabajo, incluidos los
gastos generales, y calcular asimismo el volumen de travbajo Jue entraflaréd

la ejecucidn del proyecto.

La remmeracidn del Contratista puede determinarse de varias formas.
Esa remuneracidn puede cousistir en una suma fija mds konorarios por servi-
cios de supervisidn prestados en cads etapa del proyecto; en el reembolso
de lus gastos reales efectuados por el Contreatista més un porcentaje fijo, o

bien puede establecerse con arreglo a otras combinaciones diversas.

Cuando se estipule que la remuneracidn se efectile a base de pagos en
fechas fijas, serda aconsejable incluir en el Contrato una estimacidn del
tiempo necesario para la ejecucién de los trabajos. Ademis, como los tipos
de trabajo varian, y el Contratista emplea personal de distintas categorias,
el Contrato debe especificar la remuneracidn correspondiente para cada une

de esas categorias.

En algunos casos, & fin de proteger la remuneracidn contra las consecuen-
cias de los procesos inflacionarios, el Contratista puede exigir la inclusidn
de una clausula de indizacidn que refleje, por ejemplo, los aumentos de la
remuneracidn de su personal de ingenierfa en la oficina central. En ese caso,
conviene basarse en los Indices oficiales, que estidn piiblicamente disponibles

y fiables para ambas partes.

Cusndo el precio es una suma global, puede cifrarse entre el T7,5% y el
15% del costo del proyecto, seglin el tipo (magnitud, emplazamieato, comple-
Jidad) del mismo. En esos casos puede convenirse de antemano un plazo para
la ejecucidén del contrato. Sin embargo, si 21 proyecto se demora por
razones independientes de la voluntad del Contratista, o el Comprador desea

seguir contando, después del cumplimiento del acuerdo, con los servicios de




parte del personal del Contratista, se deberd incluir en el contrato una
¢liusula que prevea la prestacidn de tales servicios en condiciones mutua-~

mente convenidas.

Z1 calendario de vagos puede establecerse de varias formas. Los pagos
pueden efectuarse en fechas fijas (por ejemplo, el 30% de los honorarios
totales o estimados a la firma del contrato; el 20%, tres meses después,
etec.), ya sea como adelantos sujetos a reajuste en una etape posterior, o
como pagos totales sujetos Gnicamente a wn sjuste final */. Sin embargo,
esta forma no vincula la recepcidn de los pagos & la terminacidn eficaz y
adecuada de los trabajos, por lo que entrafia un considerable riesgo para
el Comprador. Una opcidn preferible consiste en vincular los pagos (excepto
el adelanto que suele hacerse después de firmado el Contrato) al cumplimiento
de las principales obligaciones del Contratista, como la entrega de la
documentacidén relativa a la ingenieria de detalle, la terminacidn mecénica
de la planta, etc. A fin de garantizar el debido cumplimiento de todas °
las cbligaciones del Contratista, puede estipularse en el Contrato que
determinado porcentaje de la remuneracidn total se abone tras la "aceptacién
definitiva" de la Planta **/. El calendario de pagos puede ser, por ejemplo,
el siguiente:

i) 10% en la fecha efectiva del acuerdo, contrs garantia bancaria
a favor del Comprador ###/

ii) 10% coatra la entrega de los dibujos arquitectdnicos y el plano
de distribucidn en planta.

iii) 10% contra la entrega del disefio completo de los trabajos de
ingenieria civil (disefio estructural, planos de las construcciones
de hormigdn armado de cemento, estructuras de acero y estruc-
turas conexas, planos de las fundaciones del equipo y de la
r-quinaria), justificantes de los ensayos del equipo y la maqui-
naria, con especificaciones y documentos de licitacidnm.

iv) 20% a la presentacidn de los documentos y planos de ingenieria
de detalle,

v) 10% a la ultimacidn y adjudicacidén de los contratos de suministro
de equipo y a la adjudicacidén de los contratos para las cbras o
trabajos de ingenieria civil.

*/ Véase ONUDI, Pautss para la Evaluacidn de Acuerdos de Transferencia
de Tecnologia, Serie "Desarrollo y transferencia de tecnologfa" Nim. 12,
Nueva York, 1979, pag. 36.

#%/ Véase el punto 13.

#4#%/ Véagse el punto 15.
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vi) 10% a la terminacidén de las principales obras civiles del
edificio que albergue las instalaciones correspondientes al
proceso y a los servicios plblicos.

vii) 10% al término de los snsayos mecé@nicos e aidréulicos.
viii) 10% al término de la puesta en servicioc inicial.

ix) 5% al término de las pruebas satisfactorias de garantia de
funcionamiento.

x) 5% en la fecha de aceptacién definitiva de la Planta.

Los pagos pueden efectuarse mediante remesa directa al banco designado
vor el Contratista, contra entrega de una carta de crédito, o de cualquiera
otra garantia de pago bancaria o estatal, desde la fecha efectiva del
Contrato, o mediante otras formas convenidas por las partes. El Contrato
debe estipular estas modalidades, teniendo en cuenta las restricciones a

que pudieran dar lugar las reglamentaciones en materia de divisas.

Por ltimo, las partes pueden convenir en proporcionar iacentivos,
para la répida terminacién de los trabajos, en forma de una prima */
consistente en, por ejemplo, cierto porcentaje de los honorarios que hayan

de abonarse al Contratista.

%/ Una prima es una suma de iinero (que suele establecerse como
porcentaje de la remuneracidn) a que una parte (Contratista, Licenciante,
t~.) tiene derecho en el caso de que haya cumplido sus obligaciones en
un plazo menor del previsto o con resultados ‘superiores a los parimetros
convenidos inicialmente (por ejemplo, en lo tocante a rendimiento, capacidad
productora, calidad, etec.).




Clausulas ilustrativas */

9. Precio del contrato, condiciones de pago y orimas

9.1 En contraprestacidn a la ejecucidn del Contrato, el Comprador

pagarda al Contratista lo siguiente:

i) Por el suministro de la ingenieria de detalle y de los
servicios prestados en virtud de este Contrato que no estén
contemplados en el inciso ii) infra .....

(Veriante a: un precio fijo equivalente a la suma de .....
(cantidad y moneda).)

(Variante b: la suma de ..... (moneda) vor cada .....
(hora/dfa) de trabajo del personal de ingenieria del
Contratista mids ..... (moneda) por concepto de gastos gene-
rales. El tiempo total de trabajo estimadoc en virtud de
esta cldusula asciende a .....)

ii) Por todas las aciividades de supervisidén en el Emplazamiento
reliativas al montaje, las pruebas previas a la puesta en
servicio inicial y los ensayos de la Planta, por cada dia
de ausencia de la Oficina Central del personal expatriado,
la siguiente tasa:

Categorfa de versonal Tasa diaria Moneda

a e e s ® e e s 0 c000 00000000 ey L eee e 0 s 0 e e 200000

®© 0660609 ¢ % 0000 e00s00000ss VBTSN e s e s 00 e0 0 s o5 860000

s e e 00 a0ae LI A A A ) LI A N R A ] s 906000000000 e e s 2000

iii) Las tasas diarias mencionadas se referirén a una semana
laboral normal de ..... boras. Salvo en el caso de ingenieros
y otros profesionales a quienes en condiciones an&logas no

se

les remuneren las horas extraordinariass en su propio pais,

las horas extraordinarias se pagarédn del siguiente modo:

9.2 El costo

Por encima de ..... horas semanales .... por ciento de la
tasa normal

Por fines de semana y fiestas o dfas feriados oficiales
..... por ciento de la tasa normal.

total estimado de los servicios del Contratista, de confor-

midad con la cldusula 9.1 ii) y iii) supra, es de ..... (moneda).

9.3 Los pagos debidos en virtud de la cldusula 9.1 i) supra se efectua-

rén del siguiente modo:

i) ...

ii) ...

.. por ciento como adelanto.

.. por ciento a la recepcidn por el Comprador de todos

los documentos correspondientes a la ingenierfa de detalle.

%/ Véase pdg. 4 pérr. 1.
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«+es. DOr cilenlu al terminar las pruebas mecanicas e aidraulicas,
pero no después de ....., a contar de la fecha efectiva del
Contrato.

[
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iv) ..... por ciento una vez efectuadas satisfactoriamente las pruebas
de garantfia de funcionamiento.

v) ..... por ciento en la fecha de la aceptacidn definitiva de la
Planta, pero no después de ....., a contar de la fecha efectiva
del Contrato.

9.4 El pago adelantado se efectuari mediante remesa directa del Compradcr
al banco designado por el Contratista, contra presentacidn de una garantia

bancaria por el Contratista, como se estipula en la cliusula 135.

9.5 Los pagos previstos en las cléusulas 9.3 ii), iii) y iv) suprs se harin
contra entrege de cartas de crédito irrevocables y divisibles gue el Comprador
expedird a favor del Contratista y dirigida a un banco determinado de .....
(pais), previa presentacidn, respectivamente, de:
i) un certificado del Comprador en el que se confirme que la docu-
mentacién pertinente ha sido recibida;
ii) un Certificado de Terminacidn Mecdnica;
iii) un Certificado de Garantia de Funcionamiento;
iv) un Certificado de Aceptacidn Definitiva.

9.6 Los pagos de los servicios mencionados en la cléusula 9.1 ii) supra

se harén mediante carta de crédito irrevocable expedida por el Compradcr en
favor del Contratista, ..... dfas antes de que se inicien los servicios, por
la cantidad estipulada en la cldusula 9.2 supra, a la presentacidn de las
facturas mensuales refrendadas por el Comprador.

9.7 En el caso de que la Terminacidn Mec@nica de la Planta se efectile en
menos de ....., a contar de la Fecha Efectiva del Contrato, el Contratista
tendrd derecho a percibir, en concepto de prima, un ..... por ciento de la
remuneracidn estipulada en la cldusula 9.1 i) supra, por cada ..... completa
de tiempo ahorrado. Los pagos en virtud de esta clidusula seran abonados

dentro de los ..... siguientes a la Aceptacidén Definitiva de la Planta.




13. Calendario

La necesidad de coordinar debidamente todos los trabajos jue entrafle la
corstruccidn de la Planta, hace que sea de la mayor importancia la determi-
nacidén de un calendario viable para la ejecucidn del proyecto. Dicho calen-
dario es decisivo para la gestidn financiera del proyecto y tieme repercu-
siones enormes en el costo total del proyecto ¥y, por tanto, en el costo final

de los productos a fabricar */.

Es préctica normal fijar -en un anexo al acuerdo- fechas tope para las
distintas actividades previstas y trazar m#s adelante (previa discusidn =ntre
las partes) una red del camino critico para el cumplimiento de las obligs-

ciones concretas del Contratista.

El Contratista puede también especificar el calendario de algunas acti-
vidades fundamentales, incluidas las que sean de responsabilidad del
Comprador, como la iniciacidn del procedimiento de licitacidn vara la adqui-

sicidn de equipo.

El tiempo total necesario para “erminar el proyecto dependeri de la
neturaleza y envergadura de &ste. En el caso de que a un complejo de pro-
duccidn ya existente se le agregue un dloque de produccién para fabricar dos
o tres farmacos basicos, pueden requerirse de 18 a 2L meses, pues en ese caso
el plazo o tiempo de espera de la mayor parte del equipo es muy dreve. Si
se trata de un nuevo complejo de produccidn consistente en dos o tres blogues
de produccién para fabricar cinco o seis farmacos, el tiempo requerido osci-
lard entre 30 y 36 meses, en tanto que un nuevo complejo paras antibidticos
puede requerir de 36 a L2 meses, segim la complejidad del producto y el pais
de que se trate. En el Anexo VII se indica el calendario de ejecucién de una
planta para la fabricacidén de un solo producto antibidtico. En el gréafico
del método del camino critico adjunto se indica el total de actividades.

Para una eficiente ejecucidn, es necesario ademis hacer un grafico para
cada actividad, a fin de destacar los distintos caminos criticos. Estos
deben examinarse y revisarse progresivamente, y, en caso necesario, las partes

interesadas deberan adoptar las oportunas medidas correctoras.

*/ Véase el Anexo VTT.




Clausulas ilustrativas */
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9.

Calendario

10.1 Los piazos previstos paras la ejecucidn de los distintos elementos
de comstruccidn de la Planta y para la terminacidn de &sta, figuran en
el "grafo PERT" que se acompafia ::/. <ueda acordado que, dentro de

los ..... meses siguientes a la fecha efectiva del contrato, el
Contratista prepararia una red del camino critico, que en general se
ajustard al grifico de barras adjunto, jue 5eré discutida entre el
Comprador y el Contratista y aprobada por &stos, y en la cual figurarin

las actividades importantes relacionadas con la terminacidn ae¢ la Planta.

10.2 A menos que se indique otra cosa, todas las fechas o periodos
sedalados en esta clausula: y en el Anexo se contaran a partir de

la Fecha Efectiva del Contrato-

10.3 EI Comprador enviara los documentos de licitacidn para la adquisi-

cién del equipo en .... (mes), y en todo casc no después de ... (mes).

*/ Véase pag. L pérr. 1.
##/ vVéase el Anexo VIII.




11l. Cambios y adicicnes al glcance del Comtrato

El establecimiento de una planta de troduccidn de los fi.xnacos a granel
(o productos intermedios) lleva consigo n gran nimero de actividades 7 (zomo
se prevé en este documento) entrafia la participacidn de diversas partes. 3Is
improbable que en el momento de firmar un contrato de ingenieria puedan vre-
verse todas las necesidades del proyecto, sobre todo si, en lugar de estable-
cerse desde un principio todos los detalies técnicos, se van decidiendo duran-
te la ejecucidn del proyectoc. Ademas, como la ejecucidn del Contrato puede
llevar un tiempo considerable, puede ocurrir que la normativa vigente (zor
ejemplo, las normas ambientales y de seguridad) sea wodificada, o que sea

preciso introducir cambios para mejorar el "know-how" o el disefio basico.

A fin de prever esas y otras posibles circunstancias, conviene dar al
Contrato la suficiente flexibilidad para poder modificar o ampliar su alcance
original. A tal fin, podra establecerse un procedimiento detallado que

consista basicamente en lo siguiente:

a) El Comprador deberd averiguar si los servicios requeridos estan

0 no dentro del alcance original del Contrato.

b) Si los cambios o adiciones caen fuera de dicho alcance del Contrato,
el Contratista debe declarar al comienzo las consecuencias de cada
cambio o variaciones requeridos por el Comprador en funcidn del costo

y del plazo, y, cuando proceda, su efecto sobre las garantias de fun-
cionamiento antes de obtener la aprobaciém del Comprador para proceder
al cambio o variaciénm.

¢) Toda vez que el Comprador solicite cambios o variaciones debidos a
los estatutos o a la normativa vigente, el Contratista ha de formular
la misma declaracidn y deberd compensérsele por el trabajo adicional.

d) Debe estipularse en el Contrato que, en el evento de que haya des-
acuerdo er cuanto a la estimacidén del Contratista en materia de costo
v/o demora y/o modificacidn relativa a las garantias de funcionamiento,
se requerird al Contratista que proceda a la ejecucién del cambio antes
de que se haya solucionado la controversia recurriendo a un experto de
prestigio designado de comfin acuerdo.

e) Los representantes del Comprador en el emplazamiento piden verbal-
mente que se efectiien muchos cambios que dan lugar a posteriores contro-
versias en cuanto a pagos. Todos los cambios deben comunicarse por

1

escrito, mediante una "orden de modificacidén', es decir, un documento

o~
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zdicasn 185 camuios/variacliones

b

or an al sue ce

emitido por el Com
cecesarios, y las modificaciones resultantes en lo que se refiere al
precio del contrato, a las especificaciones técnicas, al calendario de

las operaciones o a otras condicicnes del Contrato.




Clausulas ilust rativas:/

11.

Cambios y adiciones al alcance del Contrato

11.1 Si el Comprador pide al Contratista que introduzca cambios 2n
el diseflo, o si se pide al Contratista que preste servicios gque, a su
Julecio, sean adicionales a los que estd obligado a prestar em wvirtud
de este Contrato, o requieran pagos adicionales por el Comprador, el
Contratista comunicaria al Comprador el costo de 2sos nuevos servicios

dentro de los ...., dfas siguientes al de la peticidn del Comprador.

11.2 Si el Comprador estéd de acuerdo en que los servicics solicitados
del Contratista som adicionales a las obligaciones de &ste en virtud de
este Contrato, el Comprador (a reserva de negociaciomes sobre el costo
y ampliacién de dichos servicios y de sus efectos, en su caso, en el
calendario de las operaciones) accederi a pagar esos servicios con
arreglo a las condiciones de pago y a los calendarios que fijen de

comim acuerdo.

11.3 El Contratista podrid exigir que se le abone el importe de costos
adicionales y/o que se le admitan demoras en los plazos cuando se
efectlle alguna modificacidn, cambio, o variacidn en cualquiera de los

siguientes casos.

11.3.1 Toda modificacién requerida por el Comprador que repre-
sente una adicidén al alcance de los trabajos & que esté obligado

el Contratista en virtud del presente Contrato.

11.3.2 Todo trabajo adicional de ingenieria o de redisefio nece-
sario para dar cumplimiento a las leyes aplicables y los estatutos
locales que hayan sido modificados después de la firma del

Contrato.

11.3.3 Todo trabajo adicional de ingenieria o de redisefio que
se requiera para dar cumplimiento a los estatutos locales de pro=-

tgccién ambiental cuyas normas hayan sido modificadas.

11.3.4 Todo trabajo adicicnal de ingenierfa o de redisefio nece-~
gsario para la incorporacidn de mejoras convenidas en el "know-how"
o:en las tecnologfas que se hayan podido disponer después de la
firma del Contrato.

*/ Véagse pag. U parr. 1




11.3.5 Todo trabajo adicional de ingenieria o de rediseilo zece-
sario por haber modificado el Comprador las easpecificaciones de
las materias primas y/o naber cambiado las caracteristicas de los
servicios ciliblicos y/o haber alterado la base de los datcs meteo-~
roldgiccs previamente acordada, como base de diseflo, entre el

Comprador y el Contratista.

11.4 En todos los casos previstos en la clausula 11.3 y en sus sub-
cldusulas, el Contratista facilitara un desglose lo suficientementes
detallado para poder realizar un analisis del msterial, de la manoc de
obra, del equipo, de los subcontratos y de los retrasos previstos 2=n =21
calendaric del proyecto, y para poder especificar los cambios del disefio
pertinente; también deberd indicar todos los trabajos corresgcrdierntes
a las variaciones y/o modificaciones, tanto si esos trabejos han sido
suprimidos, van a realizarse o van a cambiarse. EI Contratista y el
Comprador se reuniran posteriormente para discutir las repercusiones de

esas variaciones.

11.5 Siempre que sean aplicables las disposiciones de la clausuls 11.3,
el Contratista preparard y presentari al Comprador una estimacidn deta-
llada del costo y/o del plazo de s=jecucidn de las modificaciones a2 los

Servicios del Contratista.

11.5.1 En el plano de .... dias, el Comprador comumicari su
acuerdo o desacuerdo comn los ajustes propuestos por el Comtratista.
11.5.2 Si el Ccauprador esti de acuerdo con a) el costo, b) el
plazo de ejecucidn y c¢) la modificacién de las garantias, en su
caso, propuestos por el Contratista, el costo se afladird al

Precic del Contrato, o se deducirid del mismo, segim proceda; si

es necesario, el plazo de ejecucidn del Contrato se modificara

en consecuencia,

11.5.3 Si el Contratista y el Comprador no llegan a un acuerdo
sobre lcs reajustes del costo y/o los retrasos en el plazo, o
sobre las modificaciones de las garantias, el Comprador tendra
derecho a pedir al Contratista que proceda a ejecutar los traba-
Jos mientras se soluciona la controversia en la forma prescrita

en la clausula 11.6 infra.



11.5 £l Comprador vy el Contratista designaran de comin acuerdo a mm
axperto independiente y le remitirén la controversia a fin de que decida

los puntos controvertidos.

11.6.1 En casc de que no haya acuerdo en la eleccidén del experto
independiente, las partes remitiran de comim acuerdo el asumto

a ( )*/ para la designacidn de ese experto indepenciente.

11.6.2 La decisidn del experto independiente seri sin perjuicio
de los derechos de cada upa de las partes a Dresentar la contro-
versia a (arbitraje o ante los tribunales) de conformidad con la
cléusula ....; no obstante, y en ese caso, el Comprador hari un
pago "a cuenta" al Contratista de la suma establecida en la deci-
sidn del_experto independiente, pero sin perjuicio de los derechos
de cada parte a ajustes ulteriores de las cantidades asi pagadas
como consecuencia de la decisidén dictada por los (&rbitros o

tribunales).

11.7 Los cambios o variaciones de las obligaciones del Contratista,
con arreglo a lo previsto en esta clausula, y toda modificacidén del pre-
cio del Contrato y de las especificaciones técnicas contenidas en el con-
trato y/o el calendario de operaciocmes, figuraran ea una orden de modi-

ficacidn escrita, que deberi ser firmada y emitida por el Comprador.

11.7.1 Si al recibir una orden de modificacidn del Comprador con
arreglo a la clausula 11.2 y 11.3, el Contratista considera pro-
bable que tales variacionmes impidan o dificulten el cumplimiento
de alguna de las obligaciones de éste en virtud del Contrato, se
1o notificaré por escrito al Comprador, quien deberd decidir
inmediatamente si debe o no llevarse a cabo la citada modificacidn.
Si el Comprador reconfirma Dpor escrito su intencidn de efectuar
las variaciones, las citadas obligaciones del Contratista se modi-

ficaran en la medida que corresponda.

11.8 Con excepcidén de lo especificamente dispuesto en esta clausula,
todo cambio imtroducido en los Servicios del Contratista y/o en los tra-

bajos se regira por las demas disposiciones del Contrato.

¥/ Se ha de determinar por negociaciones previas en el momento de la
firma del Contrato.
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i2. Frorrogas

Durante la ejecucidn del Contrato, puede ocurrir que causas ajenas a
la voluntad de las partes impidan al Contratista cumplir sus obligaciones 3
su debido tiempo. Ademas, como el Comprador, o sus subcontratistas, scn
responsables de las obras o trabajos civiles, del montaje del equipc y de
otras actividades esenciales para la buena marcha da la sjecucidn del pro-
vecto, el incumplimiento, por parte de los mismos, del calendario previsto

también puede afectar al cumplimiento de las obligaciones del Contratista.

A fin de prever tales incidencias, el Contratista puede regular 1
prorroga del plazo para la terminacién de los trabajos del Contratista y
los efectos consiguientes. En principio, tal prdrroga debera concederse a
veticidn del Contratista por un plazo razomable con arreglo a las circuns-
tancias, y debera entrafiar la prorroga de las garantias bancarias proporcio-
nadas a expensas del Contratista, salvo si la demora es imputable al
Comprador (o a su subcontratista), a la introduccidn de cambios o adicicnes
(comentados en el punto 11 supra), o & una suspensidén de los trabajos a pe-

dido del Comprador (véase el punto 21 infra).




. . . »
Clausulas :Llus‘:.ra.tlvas_/

12. 2Prérrogas

12.1 Si por unc u otro de los siguientes hechos, ajenos a la voluntad

del Contratista y del Comprador, a saber:
12.1.1 Vandalismo;

12.1.2 Incumplimiento por parte del Vendedor, o de algim sub-

contratista del Comprador, que afecte al calerdario contractual;

12.1.3 Trabajos derivados de la aplicacidn de l1a cliusula 11

para los que se haya concedido una prdrrogs;

12,1.4 Suspensidn temporal de los trabajos de conformidad cor

la clausula 21;

o por el hecho de que el Comprador no cumpla sus obligaciones oportuna-
mente (con exclusidn de toda circunstancia o hecho previstos en las
clausulas 13 3 26), comprcmetiendo o retardando con ello la buena marcha
de ciertos trahajos que se han de realizar de conformidad con este
Contrato, 21 Contratista, dentro de los ... dlas siguientes a la facha
en que taya tenido lugar alguno de los hechos o circunstancias ar..
mencionados, debera pedir por escrito al Comprador una prdrroga razona-
tle del plazo fijado para la terminacidn de los travajos o de alguns
varte de los mismos, segin el tiempo que haya durado la influencia del
factor causante de la demora. El Comprador concedera al Contratista
una prorroga que compense razonablemente la pérdida de tiampo experimen-
tada por este Ultimo, El Contratista serd responsable de lJa terminacién
de todos los trabajos y actividades afectados por la demora o por los
hechos arriva mencionados. El Contratista estara libre de responsabi-
lidades con respecto a aquellas de sus actividades contractuales que se
vean afectadas por las demoras debidas a los nechos citados en el pre-
sente Articulo. El Contratista deberia prorrogar la validez de la(s)
garantia(s) bancaria(s) por un perfiodo correspondiente a la prdrroga
concedida por el Comprador, y éste eatard obligado a correr con los
£astos que entrade dicha prorroga de la(s) garantfa(s), siempre que se

sigan dando las circunstancias previstas en las clausulas 12.1.2, 12.1,3

*/ Véase pdg. 4 pdrr. 1




y 12.1.4, o cuando el Comprador no haya cumplido sus obligaciones. Los

gastos ocasionados por las circunstancias especificadas en las

clausulas 12.1,1, 12.1.2 y 12.4, asi ccmo los originados tor no haber

cumplido el Comprador sus obligaciones oportunarente, correran sor

cuenta de la parte que haya tenido la culpa o serén cubiertos por los 4

seguros apropiados que puedan haberse hecho.

12.2 Los pagos y/o derschos de reembolsoc de gastos conforme a la
presente cléusula, o a las disposiciones de la cliausula 21, serén fi-

jados sobre la base del quantum meruit, siempre jue en las circunstan-

cias previstas en la clausula 21 la suspensidn de los trabajos oo haya
sido recesaris por incumplimiento del Contratista, y siempre gque éste

haya respetadc las condiciones del Contrato.

12.3 Las condiciones inherentes a toda prorroge concedids figuraran,

en su caso, como enmienda a los documentos que rijan las actividades o

los trabajos afectados o retrasados por los nechos arriba mencionados.




13. Garantias de funcionamiento

En principio, el Contratista cumple sus obligacicmes cuando monta la
planta a su debido tiempo utilizando buenas practicas de ingenieria y de
conformidad con los datos de ingenieria y de diseflo basicos proporcionados
por el Licenciante. En este casoc, 21 Contrato debe prever una garartia al !
respecto, cuye cumplimiento se basaréd en la realizacidn de ensayos y er la

adopcidn de medidas compensatorias aplicables si se produjeran fallas.

a) Pruebas mecanicas e nidraulicas

El ensayo de la planta en cuanto a su funcicnamiento mec@nico tiene
lugar una vez gue el equipo ha sido montado, instaladc, ianspeccionado e
inicialmente ensayado, de conformidad con los procedimientos generales
estipulados en el Contrato. LoOS ensaycs se realizan en presencia de
los representantes de ambas partes, ¥y los resultados se evalfian vy

registran.

Si los ensayos demuestran que el funcionamiento mecénico de la
planta es correcto, se extiende normalmente (por ambas partes o por el
Comprador) un "certificado de terminacidn mecénica”, y el Contratista
tiene derecho a menudo a percibir el importe de los pagos vinculados al

éxito de tal demostracién (véase el punto 9 supra).

La industria farmacéutica utiliza diferentes tipos de servicios y
una gran variedad de productos quimicos y productos intermedios, algunos
de los cuales son corrosivos, peligrosos o tdxicos. En el caso de las
plantas de antibidticos, la esterilizacidén desempefia un papel crucial.
Toda fuga de aire o del agua de refrigeracidn que se produzca en el
fermentador, en las tuberfas o a través de las valvulas, daré lugar a
una contaminacidn microbiana que estropeara todo el lote de fabricacidnm.
Andlogamente, las fugas de agua de refrigeracidn en el reactor afectardn
al rendimiento, y las fugas de productos quimicos del reactor en el
sistema de refrigeracidn o en la envuelta contaminaran el sistema de
circulacidén del agua y el sistema de retorno del condensado, lo que
afectaré a los equilibrios de masa y energia, con el consiguiente

aumento de los costos de produccién.

La evitacidn de ensayos mecanicos prolongados y la terminacidén mecé-

nica satisfactoria dependerén mayormente de una eficaz supervisidén en

todas las etapas de la construccién y del montaje. Dicha supervisidn e
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inspeccidén deveran realizarse habitualmente, y algunas de las csaracte-
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Contratista y por el representante del Comprador. Zn el Anexc IX se
dan detalles sobre diversas observaciones relativas a la inspeccidn y
los ensayos mecanicos que se nan de realizar pars una satisfactoria

terminacifn mecanica.

b) Alcance de las_ia.ra.ntias vy de los ensayos

Una vez que las vpruebas mecfnicas e zidraulicas se hayean realizado
con resultados satisfactorios, deberd suministrarse a la planta las
materias primas necesarias para su puesta en marcha y se la mantendri
en funcionamiento por un periodo suficiente para la estabilizacidn de
la misma. Al término de ese periodo, deberén realizarse lcs ensayos

de garantia de funcicnamiento.

Conviene recordar aqui que -segin se entiende en el presente docu- .
mento- la ejecucién del proyecto entrafia la participacidn de varias
partes ademis del Comprador y el Contratista: los proveedores de equipo,
los subcontratistas y el Licenciante o Licenciantes. Los proveedores
de equipo han de garantizar el buen funcionamiento del equipc suminis-
trado por ellos con arreglo a las especificaciones. Los stbecontretis-
tas scn responsables de sus respectivos trabajos. Il Licenciante, una
vez comprovade que la planta ha sido montada de conformidad com su
"know-how" basico, ha de cumplir la garantia del proceso y lograr la
produccidén normal deseada de productos de calidad utilizando para ello
determinadas cantidades de materias primas y servicios de agua, gas,
electricidad, etc. Finalmente, la principal responsabilidad del
Contratista es la garantia total de que los servicios de todo el comple-
Jo responden a los requisitos del proceso, y es concretamente responsa-
ble de lograr que la planta funcione con arreglo a su capacidad nominal

de¢ produceidn.

Tal capacidad suele determinarse en términos de capacidad anual. EI
primer calculo podria efectuarse a base de 275 dfas laborables de 2L ho-
ras cada uno. Debido al cardécter corrosivo de un gran niimero de pro-

ductos quimicos, suelen preverse 65 dfas anuales pare la labor de mante-

nimiento normal y preventivo.




Pars la determinacidn de la capacidad anual, 10 es posible partir del
supuesto de gue la planta runcionara continuamente durante todo el afic.
En lugar de ello, se acostumbras a calcular ess capacidad & base de la
oroduccidn de 5 lotes comsecutivos satisfactorios, en el caso de anti-

bidticos, y de 10 lotes consecutivos en el caso de fArmacos sintéticos. J

En lo tocante a los servicios, el funcicnamiento continuo y normal
de 8stos durante 2L horas, en wn bloque de produccidén indivicdual, ¥
durante una semena en un complejo, satisface en zZeneral los requisitos

de garantia de los servicios?/.

Conviene sefilalar que la produccién de farmacos bésicos entrafia un
gran nimero de etapas. EL tamafio del equipo se calcula a base de la
capacidad deseada. Los reactores y equipus no estandarizados suponen
un trabajo adicional de disefio y resultan mas costosos. Por esta razdn,
es practica comin elegir el equipoc estandarizado iue mejor responda a
los par@metros de capacidad. En esta overscidn, la caracidad real puede
variar en las diferentes fases. El Contratista disefiador también
debera cuidar de no elegir, por un exceso de precaucidn, recipientes y
reactores de capacidad superior & la necesaria. El no hacerlo asi no
sdlo supondréd un mayor costo del proyecto, sino que podrén presentarse
dificultades al tratar de adaptar eficazmente la secuencia de las

reacciones.

Como la realizacidn de los ensayos de garantia de funcionamiento
entrafla la participacidn del personal del Contratista, éste puede exigir
que se fije un plazo al pericdo de demostracién. Si, debido a un retra-
sc no imputable al Contratista, los ensayos no pueden realizarse dentro
del plazo fijado, podra considerarse que tales ensayos han sido demos-
trados satisfactoriamente. Es obvio que esta solucidn traspasa todos
los riesgos al Comprador, el cual debe tratar de impedir que llegue a
darse tal situacidén (véase, en relacidén con la suspensidn de los traba-

Jos, el punto 21 infra).

¢) Rectificaciones

Si los ensayos revelan defectos de la planta o de alguna parte de

la misma, el Contratista estara obligado a indicar al Comprador los

*/ Para otros detalles concernientes a los ensayos de funcionamiento,
véase el documento ID/WG.393/1.




!
I
ON

1

cambios o rectificaciones necesarios, y a provorcicnar de conformidad
con sus resvponsabilidades -sin ningin pago adicional por parte del
Comprador- todos los servicios de ingenieria, planecs o dibujos técnicos,
¥ servicios de supervisidn y adquisicidén que a tal fin sean necesarios.
Si el Contratista no adoptars tales medidas en un plazo razomable, o no
fuera capaz de eliminar los defectos, el Comprador deberd estar autori-

zado a realizar los trabajos necesarios por cuenta del Contratista.

Después de efectuadas las correcciones, deberd vrocederse a una
segunda demostracién. Si los ensaycs son satisfactorios, se extiende
um certificado de garantia de funcionamiento y la planta =s aceptads

provisionalmente.

Sin embargo, es costumbre que el Contretista d€ garantias contra
defectos de disefio por un periodo de 12 meses a contar de la fecha en
que se hayan efectuado los ensayos. La "aceptacién definitiva™ de la

planta tiene lugar una vez transcurrido ese periodo y una vez cumplideas

todas las obligaciones del Contratista.
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Clausulas ilustrativas—

13. Garantia de funcionamiento

13.1 X1 Contratista garantiza que la Planta sera proyectada y termi-
nada mediante técnicas adecuadas de ingenieria, con arreglo a las especi-
ficaciones aplicables en virtud del Contrato, y que podra funcionar
mecénicamente en {orma correcta con una capacidad nominal anual de .....

)

iy £g por lote ...

13.2 Tan vrcnto como la 2lanta o cualquiera de sus partes esté@ bésica-~
mente terminada, serd inspeccionada por =1 Comprador y el Contratisa

antes de someterla a ningim ensayo.

13.3 Cuando todos los elementos del Equipo de la Planta, o parte de

ella, estén listos y hayan sido montados, instalados y sometidos a los

/

ensayos iniciales de conformidad con este Contrato, el Contratista y el
Comprador examinaran los procedimientos y realizarén la demostracidn

de la Terminacién Mecénica de la Planta.

13.4 Inmediatamente despuds de la Terminacién Mecanica, la Planta seré
puesta en marcha mediante su alimentacidn con materias primas por el
personal del Comprador®**/, y se mantendra después en funcionamiento por
un periodo de .... Lespuds de este periodo, se arectuarén los ensayos

de funcionamiento.

13.5 Los ensayos de funcionamiento se realizarén de conformidad com lo
estipulado en el Anexo .... Los procedimientos detallados para la eje-
cucidn de tales ensayos se adoptarén de mutuo acuerdo entes de la ini-
ciacidn de los mismos. Las tolerancias de los instrumentos serdn las

indicadas por el proveedor del equipo.

13.6 Durante los ensayos, los representantes autorizados de las partes
evaluaran y registrarin conjuntamente los datos operacionales y los re-
sultados obtenidos. Si los ensayos se llevan a cabo en forma completa
y satisfactoria, el Comprador y el Contratista prepararén a continuacidn
w certificado que seria firmado por ambas partes tras un examen conjunto
de la Planta. '

2/ vaase pdg. 4 parr. 1.
::"_/ Estas operaciones, as{ como los ensayos de funcionamiento, se rea-
lizan bajo la supervisidn del Licenciante. Véase el documento ID/WG.393/1.
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13.7 i Jjurante &ichos =nsayos se descubren 3efactos de disefio de los
-ratista sea responsable, 8ste indicard al Comprador ias rec-
tificaciones, modificaciones o sustitnecicnes gue, =2 juicio del
Contratista, sean necesarias para 2liminar los defectos. E1 Contratista,
de conformidad con sus responsabilidades, propcrcionara gratuitamente

al Compredor tcdos los servicios de ingenierfia, realizaciln de planos o
divujos técnicos, adquisiciones, inspeccién y supervisidn necesarios

para dichas rectificaciones, modificeciones o sustitucicnes.

13.8 Las partss convendridn un plazo para Introducir los cambios reque-

ridos y repetir los ensayos. Dicho plazc zno sera superior a ....

13.9 Si el Contratista descuida la adopcidn de las medidas necesarias
para garantizar la eliminacidn de los defectos dentro de wm plazc razo-
nable, o se niaga a adoptar eosas medidas, o no respete las condicicnes
estipuladas en 1a subcliausula precedente, o es incapaz de eliminar tales
defectos, el Comprador podra tomar las medidas correctoras del caso a
fin de afectuar o terminar las rectificacicnes, medificaciones o susti-
tuciones de equipo necesarias. Los gastos Jue originen esas medidas
correctoras adovtadas por 21 Comprador correran por cuenta Jel
Contratista, y podran deducirse del monto de cualesquiera sumas que
hayan de abonarse a &ste. En el caso que se contempla 22 esta clausula,

el Comprador tendra asimismo derecho a rescindir el Centrato.

13.10 El Contratista o 21 Comprador, segim el caso, llevarén en cada
caso registros actualizados y exactos de los gastos que entrafle de
correccidn de cualesquiera defectos de conformidad con este Contrato y
que razonablemente proceda efectuar, y cada parte tendréd derecho a

recibir copia de los documentos pertinentes.

13.11 La obligacidn del Contratista de subsanar defectos y adoptar
medidas correctoras no se extinguiri aun cuando haya transcurrido la
prorroga concedida en virtud de la clausula 13.3 supra, y el Contratista
seguird ocupindose a sus propias expensas de subsanar los defectos y

de tomar medidas correctoras, siempre que el Comprador acceda a conceder

(por escrito) la(s) nueva(s) prirroga(s) solicitada(s) por el Contratista.

13.12 Con sujecidn a la terminacidn de todas y cada un« ae las partes

de los trabajos eipecialmente mencionados en estad clausula, y tal como

se exige en otro lugar de conformidad con las condiciones del Contrato,
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el Ccmprador extenderd un "Certificado de Aceptacidn Definitiva" dentro
de los ... siguientes a la fecha de la terminacidn setisfactoria de los
ensayos de funcionemiento, a menos que durante ese veriodo se aayan
advertido er la Planta defectos que exijan modificaciones y que no
fueran evidentes o reccnocibles al realizarse tales ensayos. En tal
caso, el Comprador extenderi un Certificado de Aceptacidn Definitiva

una vez eliminados todos los afectos.

13.13 Se considerari que el Contratista ha cumplido sus obligaciones
si, por razones no imputables al Contratista, los ensayos previstos

en virtud de esta clausula no pueden realizerse dentro de los ... meses
siguientes a la Fecha Efectiva del Contrato, siempre que en caso de

Fuerza Mayor ese plazo se prorrogue por el periodo de Fuerza Mayor perc

que no exceds de los ... meses.




)
On
(&)

]

14. Indemnizacidn por dafios y verjuicics

Los retrasos en la ejecucidn del proyecto inevitavlemente ocasioran
mayores costos al Comprador. rFor comnsiguiente, es Jjusto Jue 3ste 2xila jue
el Contratista le d& garantias adecuadas de que cumpliri oportureamente sus

obligaciones.

Uno de los medios contractuales utilizados para obligar al Ccntratista
a cumplir sus obligaciones consiste en fijar una indemmizacidn, vor semana
u otro periodo de retraso, por concepto de dafios y perjuicios. Esa indem-
nizecidn podrd revestir la forma de penalidad o de compensacidn, o una combi-
nacidén de ambas, por las pérdidas originadas. A veces, el monto de lz
indemnizacidn estid sujeto a un limite mAximo; en otros casos se estipula gue
la indemmizacidn se pague mientras dure el retraso. En caso de abandono de
los trabajos, estard justificada la rescisién del Contrato (véase la sec-

cidn 25 infra). \

Pueden estipularse disposiciores como las mencionadas s=n el parrafo
anterior para el caso de que el Contratista demore el cumplimiento de sus
obligaciones principales, tales como la entrega de la documentacidn sobre

ingenieria de detalle o terminacidén mecénica de la planta.

Puede estipularse también, conforme a las responsabilidades de las partes,
establecidas en el contrato, una indemmizacidn por dafios y perjuicios si las
pruebas de funcionamiento demucstran que la capacidad de producciln de ls

planta es inferior a la capacidad garantizada. En tales casos, el monto de

la penalidad puede fijarse con arreglo a la insuficiencia apreciada.
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Clausulas ilustrativas */

14, Indemnizacidn por dafos vy teriuicios

14,1 Z1 Contratista pagard la suma de ....... ... nasta un zAximc
de ....... por cad? ....... (perfodo) de retraso en el cumpiimiento Ze
sus obligaciones con arreglo a los artficulos ...... del presente

: Contrato, siempre que la demora se deba a causas imputables al

Contratista.

14.2 Si la capacidad de produccién de la Planta no se ajustara a los
parametros garantizados deoido a defectos o incumplimientcs imputabies
al Contratista, éste pagard la sume de .......... $Or Caé& ........

cor ciento de insuficiencia.

*  Véase pdg. 4 pérr. 1.
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15. GCarantias bancarias

Las necesidades de seguridad del Comprador en 1o Jue %oca al cumplimiento
de las obligacicnes del Contratista pueden satisfacerse mediante 12 estipuia-

cidn de garantias bancarias 2 la vista. Estas pueden incluir:

a) garantias correspondientes al pago adelantado, en su caso;

b) garantias de funcionamiento.

e

En virtud de este tipo de garantias, el gurante -por lo genmeral un danco
o una compaiifa de seguros- se compromete a pager al Comprador una suma conve-
nida, que no podrid sobrepasar el monto de la garantia, a simple peticidnm del
Comprador. Il garante no puede juzgar la legitimidad de la peticidn del
Comprador, y dete efectuar el pago ante la simple solicitud del Comprador.

En algunos casos, el Comprador puede exigir que la garantia sea otorgada por

un benco de su pais con la contragarantia del banco del Contratista.

Z]l monto y el plazo de validez de las garantias barncarias de funciona-
miento son, por lo general, los principales temas de discusidén y negociacidnm.
El monto seri normalmerte un porcentaje del valor del contrato o de los
honorarios coavenidos. Puede determinarse también a base de la respomsavilidad

asumida por el Licenciant: (véase la seccidn 16 infra).

El plazo de validez de las garantias tuede ser indefinido o prorrogabie
a simple peticidn del veneficiario. Otra posibilidad comsiste en filar una
fecha de expiracidn, por ejemplo, después de x meses de cumplimiento satisfac-
torio de los ensayos de garantia de funcionamiento. Zn el contrato puede
especificarse también que la garantia quedardé parcialmente levantada en la
fecha en que se cumplan ciertas condiciones, por ejemplo, la entrega de 1

documentacidén de la ingenierfa de detalle y la terminacidn mecdnica de la

planta.




Clédusulas ilustrativas */
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Garantias bancarias

15.1 Cuando el Comprador efectle 2l pago adelantado, 21 Contratista
otorgeri una garantia bancaria a la vista, emitida por um banco de

primera categoria, Dor un monto equivalente al total del pago adelantado
que el Comprador deba efectuar com arreglo a la cliusula 9.3 i). =1

monto de esta garantia dancaria quedard literado a la entrega al Comprador

de toda la documentacidn prevista en la cliusula 6.2.

15.2 A la recepcidn del pago estipulado en 3.3 ii), el Contratista otor-
Zard &l Comprador una Garantia Bancaria de Funcionamiento, a la vista,
pPor un mento equivalente al .... por cientc de la suma global estipulada
en 9.1 1i).

15.3 Esta garantia permaneceri en vigor hasta la Aceptacidn Defiaitiva
de la Planta.

15.4 Z1 Comprador cobrari el monto de las garantias mencionadas en la
presente clausula en ...... (moreda).
15.5 El Contratista adoptard todas las medidas necesarias, incluidas las

renovaciones y prdrrogas, para mantener en vigor las garantias durante

los periodos previstos.




Resvonsabilidades, compensacidn 7 renuncia

a) Responsapbilidades

La negociazidn del alcance de la resvonsavbilidad del Contratista
suele ser uno de los temas dificiles a tratar, Jues lc prooable es gue
cada parte sostenga 2 este respecto dos puntos de vista claramente

divergentes sobre la cuestidn. .
La responsabilidad del Contratista puede derivarse de:

i) dadflos o perjuicios causados a personas o tiemes por negligencia u

omisién del Contratista; por ejemplo, entrega de disefios defectuosos;

ii) pérdida o dafios ocasionados por el incumplimiento de obligaciones
contractuales especificas; por ejemplo, no demostrar ez los ensayos Jue
la planta funciona debidamente y no adoptar las oportunas medidas

correctoras;

iii) pérdidas y dafios originados por demoras imputables al Contratista

que afecten a la ejecucidn del proyecto en la forma programada.

las limitaciones del alcance de la responsabilidad pueden comsistir,
como es nabitual en la préctica, en la exclusidn de pérdidas consecuen-.

ciales o de dafios y pérdidas de beneficios previstos.

En los acuerdos internmacionales también es costumbre hablar en tér-
minos de responsabilidad total. Habitualmente, las limitaciones de esa
responsabilidad consisten en un porcentaje del valor total del contrato
o de los nonorarios que hayap de abonarse al Contratista. Otra posibi-
lidad es distinguir entre los casos en que la responsabilidad del
Contratista es limitada y aquellos otros en los que no se ha previsto
limite alguno, como ocurre con los trabajos necesarios para la rectifi-

cacidu o correccidn de defectos o anomalias de la planta.

En caso de dafios o pérdidas cubiertas por las pdlizas de seguros
suscritas por el Contratista, normalmente Aste podrd cumplir -parcial o
totalmente- sus compromisos frente al Comprador reembolsidndole toda suma

que hubiera per~ibido en virtud de esas pdlizas.

b) Compensacidn

Durante la ejecucidn del Contrato, ciertos hechos o circunstancias

pueden ocasiogar al Comprador pérdidas o dafos imputables al Contratista.
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A fin de aliviar la carga gue esas pérdidas o dafdos representen tars =1
Comprador v de zacer gque 21 Contratista curpla con sus responsabilidades
al efecto, el Contrato podra reconocer al primero el derecno Qe resarcirse
de =2sas pérdidas o dafios deduciendo el importe de los mismos de cuai-
guier suma que adeude al Contratista. Ese derecho puede estar sujeto,

a2 fin de garantizar una decisidn justa para ambas partes, al procedi-

miento siguiente:

i) =1 Comprador dederd, en primer lugar, aotificar al Contratista
por escrito y Jjustificar los motivos, el alcance y el monto de su recla-
mecidn, concediendo al Contratista un plazo razonable para que la

considere;

ii) En segundo lugar, ieterin emprenderse negociaciones smistcsas 7

de buena Te;

iii) A falta de esas negociaciones, el Comprador tuede estar autorizade
por el Contrato a resarcirse deduciendo el monto de su reclamacidn de
cualquier suma que adeude al Comtratista, sin verjuicio del derecho de
este 1timo a recurrir a los prccedimientos establecidos para el arreglo
de controversias (véase el punto 28 infra, incluide oportunamente la
designacidn de peritos independientes), y si lz cuestidn continfa sia
resolverse, a recurrir a los tribunales competentes o al arbitraje,
segin esté previsto.
¢) Renuncia

Es pridctica generalizada sentar el principio de que ninguna reaun-
cia hecha a un derecho o reparacidn determinados reconocidos en el

Contrato constituird una renuncia a un derecho o reparacidnm futuros.

Ese principio permite flexibilidad a las partes =n su comportamiento

reciproco y preserva la estabilidad e integridad del Contrato.




Cléusulas ilustrativas */

16. 3Resvonsabilidades. ccmrensacidn v renuncia

16.1 Z1 Contratista no serd responsable de las nérdidas o dafics sufri-
dos por cuslquier %ien o equipo del Comprador durante 2l transporte,
el montaje, la Duesta en marcha definitiva y los ansayos mecanicos,
excepto cuandgo:
1) tales pérdidas o dados se nayan debido a negligenciz u omisidn
por parte del Contratista, y N
2) tales pérdidas o dafios no estén cublertas por el seguro espe-
cificado en la clédusula 18.
No cbstante lo antedicho, la responsabilidad del Contratista respecto
de las pérdidas o dafios sufridos por bienes 7 equipo del Comprador =s-
tard en todo caso limitada a las sumas que el Contretista recupere de
su Seguro de Hespcnsabilidad Civil, cuya cobertura y valor deberén ser

razonables y previamente aceptados por el Comprader.

16.2 El monto total de las obligaciones del Con:iratista en virtud del
Contrato no excederié del ( ) por ciento del precio total estipulado
en la cléusula 9, sin tener en cuenta la respomsavilidad ilimitada del
Contratista en 1o tocante a rectificeciones y modificaciones necesarias
para el cumplimiento de la garantia estipulada en la clidusuwla 13, asi
como el reembolso al Comprador de toda suma percibida por el Contratiste
2n concepto de cualquier pSliza de seguros gque aaya suscrito y de otras

pblizas expresamente suscritas a los fines de esze Contrato.

16.3 El Contratista no seria responsable en virtud de este Contratc de
la pérdida de utilidades previstas ni de ninguna pérdida o dafios

consecuenciales.

16.4 Si el Comprador considera que tiene derecho a reclamar al
Contratista ura indemnizacidn en virtud de este Contrato, como conse- |
cuencia de &1 o de cualquier manera relacionada con &1, el Comprador

podréd, en todo momento (bien sea antes o después de la terminacidn de
los trapa s previstos en este Contrato 7¥ que de dicha terminacidn se
haya encarwgurs el Contratista, el Comprador u otra perscna), calcular

la cuantia de los dafios o pirdidas en que base su reclamacién y (sin

¥/ Véase pég. L vérr. 1.
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perjuicio 3de todo ZIsrecio explicito > implicito de compensacidn 2
contrademanda) aotificar 2l Contratista por escrito los motives, el

-

alcance y el monto de su reclemscidn. 31 Contratista sxaminaré la recla-
macila dentro de .... dias desde el recibc de la notificacidén. En

caso de desacuerdo soobre 1a validez o el alcance de la misma, las Partes
deben emprender negocilaciones amistosas. A falta de esas negociacicnes
v después de .... dias de la fecha de notificacién mencionada, <l
Comprador tendré derecho a compensarse con cargo s toda suma inmecdiata
o ulteriormente pagadera al Contratista en virgud de este Contrato y,
si ejercitara este derecho, deberd notificarselo por escrito. 2Zn todo
momento durante los .... dias siguientes al recibo de la notificacidn,
el Contratista puede recurrir a los procedimientos establecidos =n el
articulo ... para el arreglo de controversias; sin embargo, despuds de
expiredo el citado plazo de ... dias, se considerarid que el Contratista
ha reconocido que la demanda de indemnizacidn del Comprador estid dien
fundada, tanto en lo tocante a su cuantia como a otras consideraciornes.
Si la cuantia de la demanda de indemmizacién del Comprador es superior
al monto ¢ al valor de las sumas deducidas como compensacién, nada

en el presente contrato podra interpretarse como opuesto al derecho del
Comprador a recurrir a toda otra medida juridica corntra el Contratista

con objeto de percidbir el importe de esa dirferencia.

16.5 A menos que se indique otra cosa, la reauncia a2 un determinado
derecho o reparacidn por cualquiera de las partes no se consideraré

como renuncia a un derecho o reparacidm futuros (que normalmente

pudieran invocarse).
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17. ZIndemnizaciones

Cade wna de las partes serd responsable, snte la otra parte, de sus
actos de negligencia u omisioﬁes, asi como 3de los cometidocs por sus emrieados
o Subcontratistas. El Contrato podri estipular expresamente este principio,
a fin de proporcionar una proteccidn reciproca contra cualesquiera demandas

o pleitos entablados por terceras partes en relacidn con lesiones o dafios

corporales, muerte o dafios materiales.
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17.1 =1 Contratista indemizard al Comprador y 2 cualesguiera personas
empleadas por 8ste y les protegerid contra todas las reclamaciones,
demancdas, pérdides, costos, dafios, acciones, actuaciones judiciales,
gastos (incluidos los zonorarios de abogado) o pleitos incoados, enta-
blados o seguidos por cualguiersa persorna a causa de lesiocnes o dafios
corporales, muerte o daflos materiales a terceros y jue de alguna manera
se basen en negligencias u omisiones del Contratista o de sus
Subcontratistas y empleados, en relacidn con el presente Contrato, o
resulten de tales negligencias u omisiones, se relacionen con ellas o

sean ocasionados por ellas.

17.2 El Comprador indemnizara al Contratista, a sus emplesdos y agentes
¥ les protegerd contra todas las reclamaciones, demandas, pérdidas,
costos, acciones, actuaciores judiciales o pleitos ocasionados por
lesiones o daflos corporales, muerte (excepto cuando se trate del personel
del Contratista) y dafios materiales (excepto los experimentados por la
Plenta) originados por negligencia del Comprador ¢ de sus Subcontratistas

© empleados.

%/ Véase pég. L parr. 1.




13. Seguros
%5 de la mayor importancia que las partes suscridan ias télizas de seguro
necesarias para cubrir por lo menos los principales riesgos iavolucrades en

la ejecucilén del contrato de ingenieria.

El Contratista, cubrird, como minimo, los riesgos provenientes de
errores, omisiones o negligencias en las proyecciones técnicas o en la -
prestacidn de los servicios estipulados, y contratari cvara su personal,

seguros de accidentes y de responsabilidad civil. -

El Comprador, por su parte, deberid examinar cuidadosamente los dife-
rentes tipos de coberturas del seguro existentes y necesarias para la insta-
lacidn de la planta, como, por ejemplo, seguros contra riesgos de construc-
cidén y averias de maquinaria, seguro de mercancias, etc. Zn relacidn con el
acuerdo que se examina, el Comprador deberéd, por ejemplo, suscribir las
pbélizas contra dafios o perjuicios (incluidos los causados al personal o
a los bienes del Contratista), ocasionados por negligencia del personal del

Comprador en el emplazamiento ¢ en las instalaciones del Contratista.

Ambas partes deberén demostrar, oportunamente, que las pdlizas zan
sido suscritas y estan en vigor. En el Contrato podrd estipularse gue si
alguna de las partes no suscribe, o no mantiene en vigor, las pdlizas de

segurc necesarias, la otra parte tendra derecho a nacer 1o mismo a expensas

de la parte que haya incumplido ese requisito.
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as ilustrativas */

13.1 Siz restringir en modo alguno el cardcter genmeral 3e cuslzuier

]

otra disposicidn del Contrato, v en particular de las dispesicicnes

'

a-
lativas a 1a restonsabilidad del Ccntratista, zueda convenido expresa-
mente Jue, zcr tedo el periodo comprendide smire 1a “echa de iniciacisn
de los trabalos ¥ la Terminacidn Mecfnica de la Pl i1, 3@ suscrivirén

- las siguientes pdlizas:

a) I Contratista suscrioird y mantendri en vigor pdiizaes de
seguro que cupran los riesgos provenientes de zcualjuier error,
omisidn o negligencia en los tradajos de proyeccidn t3cnice, o en
la prestacidn de servicios estipulados ea virtud del presente
Cortrato, asi como seguros de accidentes y de responsabilidad
civil para el perscnal del Centratista destinado en 21

Empiezamiento.

v) Zl Comprador suscribird por cuenta propia todas las demas
p6lizas pertinertes, incluida la coberturs del seguro de la Planta
desde 1a iniciacidr de los trebeics 7y de cualguier 3dafio o per-
Juicio gue pueden sufrir tersonas ¢ Dienes, comprendidos el per-
sonal y los bienes del Contratista, a causa de actos, omisiones

¢ negligencias del perscnal del Comprador.

13.2 Cuando de vez en cuando se considere necesario, =l Contratista 7
el Comprador presentaran a la otra parte pruevas adecuadas de gue el
seguro o seguros previstos en la cldusula 18.1 nan sido suseritos y
estén en vigor. Asimismo, cada una de las partes de este Contrato faci-
litard a la otra parte los documentos acreditativos sobre la coberturz

y el valor de las pdlizas.

13.3 Si el Contratista no suscribe o no mantiere en vigor 10s seguros

a que esté@ obligado en virtud de esta cldusula, en unién de cualesquiera
oTros 3eguros jue naya de suscrivir por naberlc acordado as{ con el
Comprador, este 7ltimo podrd optar por suscribvir el seguroc o segurcs jue
considere oportuncs y zecesarios en las circunstancias del momento, en

cuyo caso cualesquiera primas que el Comprador haya pagado ¢ tenga Jue

¥/ Véase tAg. 4 pdrr. 1.
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pagar comstitwirin inmediatamente ura deuda del Contratista al Clompiador,

cuwya cuantia podra retener este Uitimo 7 descontar de cualasguiera zanti-

dad o cantidades jue deta pagar al lontratista.

3 L‘ i 1 C wad = Y +<a a 1 = a =

13. S1i el Comprador no suscribe o 1o mantiene 2n vigor =l seguro o
los seguros a jue esté obligado en virtud de la Dresente cliusula, =1
Contratista podri optar por suscridir el seguro o seguros que considere

oportunos y necesarios en las cirsunstancias del momentc, en cuyo caso

cualquier urima que pague O tenga que Tagar constituird iamediatamente
una deuda del Comprador con el Contratista.




1. ZImpuestos 7 sontridbuciores

A 1os fines del Contrato, se sntenderf por 1o genersal jue =1

nhabréd de hacerse cargo de scdo impuesto, tasa, gesto ¢ gravamen de rualjuiar

(a4

ipo en relacidn con los trabajcs que tenga Jue realizar en virtud del

contrato, Jue sean aplicables fuera del pais del Comprador.

Z1 Contrato determinari ademids cuél de las partes se aard cargo de lcs
impuestos y demds contridbuciones vigentes en el pais dei Comprador. LiLe
legislacidn de algunos paises */ obliga al Comprador a deducir de los
Aonorarios del Contratista, cada vez que se efectle un pago, el importe

correspondiente & los impuestos aplicables a los ingresos del {ltimo.

*/ Por ejemplo, Colombia, Venezuela.




Cldusulas ilustrativas */

-
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3.

Impuestos y cortribuciones

19.1 Zn todos y cada uno de los precios citados o zrevistos en el pre-
sente Contrato, e indicados en la cliusula 9, estdn incluidos todos 1os
impuestos, gravémenes, gastos y tasas de cualquier tipo (ya se trate de
impuestos federales, estatales o municipales y adopter o no la forma de
impuesto indirecto o impuesto especifico sobre el consumo, impuesto te-
rritorial, derechos de licencia u otros derecnos o impuestos) fuera del
pais del Comprador y relativos a los servicios del Contratista ern virtud
del presente Contrato y/o a la realizacidn de los %trabajos, asi como
cualquier otrc costo ¢ gasto relacionado con los servicios del .Contratista

y/o con la ejecucidén de los trabajos por &ste.

19.2 Todos los impuestos y/o conmtridbuciones gque, de acuerdo con la
legislaciln vigente o futura de ....... (pais del Comprador), sean
aplicables al monto pagaderc en virtud del presente Contrato, serin
£or cuenta (Variante a: del Contratista, el Comprador facilitari al
Contratista, cuando &ste lo solicite, los recibos gque acrediten la
realizacién del pago de esos impuestos o contribuciones.)

(Variante b: del Comprador.).

*/ Véase pig. L parr. 1.
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20. Acceso 3 las oorss o trabaljcs

-

Zn l1a medide en gue el Contratista see responsadbls de la supervisidn

de las obras de la Planta, v del adecuado funcionamiento mecénico de la

misma, deberd temer acceso a la Planta y estar autorizado a inspeccionar los

trabajos en curso. A tal fin, el Compradnr deberid recatar el sermiso de }
. las autoridades competentes, si tal permiso fuera necesario, para que el

personal supervisor ingrese al pais (véase la cliusula 7.3 supra), y conferir

a ese personal supervisor las atridbuciones necesarias para dar instrucciones

al personal que ejecute los trabajos.




Cliusulas ilustrativas */

20.

Acceso & las obras o tradajos

20.1 Il Contratista y cualesquiera cerscnas autorizadas por 31 tendrén

acceso a la Planta a cualquier hora razonaovle.

20.2 El Comprador facilitard todos los medios y asistencia necesarics
para ovotener el derecho de acceso a la informacidn, a los talleres o a
las personas del pais en que se realicen los trabajos, en la medida en

s -’

que el cumplimiento del presente Contrato lo requiera, y conferird al
personal supervisor las atribuciones necesarias para que cumpla sus

ovligaciones en virtud del presente Contrato.

20.3 E1 Comprador proporcionari la asistencia necesaria para la obten-
cidén de permisos de su Gobierno si fueran precisos. En particular, el
Comprador obtendrd y pondrid a disposicidén del Contratista todos los
permisos/aprobaciones necesarios y/o licencias de las autoridades loca-
les y/o gobiernos que sean necesarics para la oportuna ejecucidn del
Contrato, con inclusidn de las licencias de importacidn, los visados
para el personal del Contratista, los permisos de entrada, los permisos
de trabajo, etc.

*/ Véase pidg. 4 parr. 1.




21. Suscvensidn de los trabajos

Algunas de las circunstancias Jue sSuéden darse durante la comstruceidn
je la Planta podrian obligar a suspender los trabajos por cierto :tiempo.
Z1 Contrato puede contener disposicicmes 2a las que se prevean tales casds

¥ se consideren diferentes nipdtesis segin el tiempo que dure la suspensidn.

Si el periodo de suspensidn es breve (por ejemplo, inferior a tres
meses), podrd ampliarse propcrcionalmente ei plazc de que disponga el
Contratista para cumplir sus obligaciones: si se trata de perfodos més
largos (por ejemplo, de hasta doce meses) podré estipularse la revisidn del
calendario de operaciones. En cualquier caso, el Contratista podria tener
derecho a exigir que se le reembolsen todos los gastos adicionalss ocasiona-

dos por la suspensidn.

Si la resnudacidn de los trabajos se demorase mucho (por ejemplo, por
un periodo superior a doce meses) y si no nubiera acuerdo respecto de las
condiciones para proseguir dichos trebajos, cualquiera de las partes podria

rescindir el Contrato con arreglo a las disposiciocnes pertinentes del mismo

(véase la seccidn 25, infra).
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Clausulas ilustrativas */

21.

Susvensidn de los trsabaios

-

21.1 Cuando lo juzgue necesario, =1 Comprador podra sxigir al
Contratista, Jue suspenda la sjecucién del conjunto o de una parte de

los trabajos por un periodo determinado o indeterminado, mediante noti-~ s
ficacién al Contratista en este sentido. Si el periodc es indeterminado,

el Comprador lo especificard dentro de los ... dfas siguientes.

21.2 Al recibir la notificacidn del Comprador indicada en la cliu-
sula 21.1 s.pra, 21 Contratista suspenderid todas las actividades salvo
las que, a2 juicio del Comprador y del Contratista, sean necesarias para

el cuidado o la conservacidn de la Planta.

no podra retirar del Emplazamiento ainguna parte de la Planta o del

Equipo sin el consentimiento del Comprador.

21.4 Si el periodo de suspensidén de los trabajos es de (.....) dias o
menos, el Contratista, a la expiracidén de dicho periodo, reanudari la
ejecucidn del Contrato de conformidad ccn la prdorroga concedida por el
Comprador en proporcidn razonable con el periodo en que estuviers sus-
pendida la comstruccidn de la Planta o de parte de la misma, y al
Contratista se le reembolsaran los gastos adicionales razonablemente
Justificados que hubiese realizado, previa presentacidn de la documen-

tacidén acreditativa pertinente.

21.5 Si el periodo de suspensidén es de més de (.....) dias, al expirar

dicho periodo, el Contratista reanudard los trabajos y ejecutard el

Contrato de conformidad con los términos y condicicnes del mismo, =

condicidn, sin embargo, de que el caiendario de sjecucidén se prorrogue

en consecuencia, y los gastos razonablemente justificados y debidamente -
documentados que haya hecho durante el periodo de suspensidn se le

reembolsen a reserva de cualesquiera otras enmiendas que fuera necesario .

introducir en el Contrato de conformidad con la cldusula 11.

21.6 Si el perfiocdo de suspensidn es de més de .... dias y si el
Compradosr pide al Contratista que reanude los trabajos en la forma

modificada (a convenir de comfin acuerdo) y el Comprador y el Cortratista

*/ véase pdg. L parr. 1
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no pueden llegar 2 un acuerdo respectic del método a seguir para la com-
vlaeta ejecucidn del Contrato, o si el Ccntratista declaraz por escritod
jue de ninguna manera esté dispuesto a realizar trabajos adicionales, =1

Contrato serd rescindido com arreglo 2 lo dispuesto 2n la cliausula 25.

21.7 Tanto el Comprador como el Contratista procurarin de buena fe

reanudar los trebajos con la mayor rapidez posible.

21.8 Los pagos, en su caso, en virtud de la presente cliusula, se

regirdn por las disposiciones de la clausula $.




22. Trecla afactiva 3=l Contrato

-

La fecha efective del contrato es la jue consideren las tartes como 21
momento en jue empiezan a surtir efectos algunas o todas las condiciones
convenidas en el contrato. Ista fecha podrid ser la de 1la firma del documento
contractual, o aguélla en que tengae lugar =1 @ltimo, encuanto a fecha, de
los siguientes requisitos: la aprobacidn del Contrato por las autoridades
del pais del Contratista o del Comprador, ¢ el pago de un adelanto por el

Comprador.




Cldusulas ilustrativas ¥*/

22. TFecha Efectiva del Contrato

22.1 El Contrato entrard en vigor una vez que haya sido ejecutade
formalmente (firmado) por los representantes debidamente autorizadecs del
Comprador y del Contratista en presencia de testiges iddneos, y debida-
megte sellado, de conformidad con la ley aplicable. La Fecha Zfectiva
del Contrato sera aquélia en que se naya cumplido el Gltimo de los

siguientes requisitos:

22.1.1 i) Aprovacidn del Corntrato tvor el Gobierno de ( ), dcnde
se ubicard la Planta, aprobacidn que deberi, en su caso,

obtener el Comprador.

22.1.2 ii) Aprobacién por el Gobierno de ( ), donde el
Centratista tiene su demicilio y su establecimiento priancipal,

aprobacidn que deberé, en su caso, obtener el Contratista.

22.1.3 1iii) El otorgamiento por el Contratista de la garantia banca-
ria prevista en la cliusulas ...., garantia que nebrd de octorgar
al recibo del nage adelantado a efectuar por el Comprador con

arreglo a la cliusula ....

*/

—~  Vease pég. 4 parr. 1.




23. Cesidn del Contrato

La eleccidn de uns empresa de servicios de ingenieria generalmente se
hace en funcidén de su experiencia, su reputacidén y su demosirada capacidad
para ejecutar los trabajos previstos. For consiguiente, la cesidn del
Contrato por el Contratista queda en prinmcipio excluida, a menos que el
Comprador consienta en ello expresamente. Por otro lado, si el Contratista
necesita subcontratar una parte de los trabajos, el Comprador devberd aprobar
cada transaccidn, lo que no obstara para que el Contratista siga siendo res-

ponsable de la debids y oportuna ejecucidn de los trabajos subcontratados.

Con respecto a la situacidn del Comprador, puede naber casos en que ses
necesario ceder el Contrato (por ejemplo, si se halla involucrado un orga-
nismo estatal). ELl Contrato puede prever el derecho de cesidn coz sujlecidn
al otorgamiento de garantias adecusdas en materia de pagos, o estipular que
para poder efectuar dicha cesidn serd necesario el consentimiento previo del

Contretista.
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23. Cesidn del Contrato

23.1 El presente Contrato no podrad ser cedido por el Contratista sin

el consentimiento por escrito del Compredor.

23.2 (Variante a: El1 Comprador tendrd derecno a ceder el Contrato
siempre que dicha cesidn no entrafie para el Contratista obligaciones
mayores que si esta cesidn o transferencia no hubiers tenido lugar, 7
a condicién de que las obligaciones del Comprador vinculen igualmente

al cesionario y que los pagos previstos en el Contrato sean garantizados.)

(Variante b: El presente Contrato no podri ser transferido sin el
consentimiento por escrito del Contratiste, que no podra negarlo sin

fundamentos.).

23.3 El Contratista no podrid subcontratar ni todos ni parte de los
trabajos a que esté obligado sin el consentimiento por escrito del

Comprador.

23.4 El Contratista garantizard que todos los subcontratos que celebre

se ajusten a los términos y condiciones del presente Contrato.

%/ Véase phg. L parr. 1.




24. idioma del Contrato

El Contratc debe especificar el idioma en que deberid ser interpretado,
asi como el idioma en Que habrén de redactarse toda correspvondencia, datos,
documentacidn, etec.

Si hubiera mis de una versidén del contratc en idicmas diferentes, serd
necesario concretar qué versidn hard fe para el uso y la interpretacidm de
los términos y condiciones del Contrato. Con respecto al idioma de la
documentacién técnica que ha de proporcionar el Contratista, véase el

punto 6 c) supra.
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2k,

Idioma del Contrato

24,1 El idioma de estc Comtresto es el s, ¥ las definiciones

dadas en este idioma tendrén significacidn defipitiva para el uso 7 la
interpretacidn de los términos de este Contrato.

2k.2 Toda correspondencia, informacidn, folletos, datos, manuales, etc.,

que se requieran en virtud de este Contrato se redactard en idioma ....

*/ véase pig. L. parr. 1.
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a}) Rescisién

En aquellos casos en que causas independientas de la voluntad del
Comprador (terc que no constituyen necesariamente fuerza mayor) impidan
a éste continuar la construccidn de la planta, 21 Comprador podréd estar
autorizado en virtud del presente Contrato a rescindir =1 mismo previo
reembolso de los gastos realizados hasta ase momento por el Contratista,

o pago de la remuneracidn exigible si ésta fuera meyor.

Cuando asi suceda, el Comprador deberad recidir toda la documenta-
cidén técnica jue tenga preparada el Contratista en la fecha de rescisidnm,
asi como calculos, datos, informes de inspeccidn y cualesquiera otros

documentos correspondientes a los tralajos del Contratista.

El Comprador también podrid estar facultadc para rescindir el
Contrato si el Contratis:a no emprende los trabajecs, o los abandona,
o0 cuando se hayan producido otras circunstancias graves (por ejemplo,

cesidn del Contrato no autorizada, quiebra, etc.).

Uno de los principales efectcs de la cancelacidn, que puede ser
total o parcial, es la interrupcidn de los pagos al Contratista, sin
pverjuicio del derecho de &ste a iniciar un procedimiento judicial o

recurrir al arbitraje.

El derecho a cancelar el Contrato es fundamental para poder resol-
ver con rapidez situaciones dificiles que puedan criginarse por no
haber emprendido o terminadc el Contratista los trabajos contratados.
Tal derecko permite al Comprador desvincular al Contratista del Contrato,
y terminar &l mismo, o designar aun tercern para que lo haga, los
trabajos pendientes, evitando con ello retrasos costosos en la ejecucidn

del proyecto.

Del mismo modo, el Contratista puede declara nulo el Contrato en
caso de incumplimiento grave por parte del Comprador, y particularmente
si este {iltimo no paga al Contratista los importes adeudados con
arreglo 8 las disposiciones relativas a remuneracidén (véase el punto 9,

supra), o si el Corprador se declars insolvente ¢ en quiebra.
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25. Rescisibrn

25.1 Si el Comprador se ve enfrentado con circunstancias ineluctables
y/o independientes de su voluntad (com excepcidén de las que conmstituyan
fuerza mayor), el Comprador podri rescindir el Contrato en todo momento,

mediante notificacidn escrita a tal fin.

25.2 Al recibo de ia notificacidn prevista en la cléusula 25.1, el

Contratista cesaréd inmediatamente todas las operaciones.

25.3 Si el Contrato es rescindido en virtud de la cliusula 25.1, el
Comprador psgarid al Contratista una suma equivalente a la mis elevada

de las dos sumas siguientes:

25.3.1 El costce de los trabajos ya realizados o de los servicios ya
prestados por el Contratista en la fecha de rescisiém, incluidos los
gastos que supongs la rescisidn de compromisos contraidos de buena
fe con sus Subcontratistas, debidamente demostrados documentalmente,
menos todas las sumas ya pagadss por el Contratista al Comprador,y
menos todas las sumas gque el Contratista esté obligado a pagar al

Comprador en virtud del Comtrato, ¢ deba al Comprador, o ...

25.3.2 La suma, calculada de conformidad con las condiciones de pago,
que legzitimamente se adeude al Contratista hasta la fecha de rescisidén
del Contrato, siempre que el Contratista haya cumplido realmente sus

ovligaciones contractuales hasta esa fecha.

25.4 En cualquiera de 16s casos siguientes, el Comprador podri, sin
uecesidad de ninguna otra autorizacidn, cancelar el Contrato y desvincu-
ler al Contratista de fodo o parte del Contrato v/o de los trabajos que

éste deba realizar, y recurrir a los medios que considere adecuados para
dar cumplimiento a este Contiato.

25.4.1 Cuando el Contratista heya retresado ..... meses el comienzo de
los trabajos, por razones que le sean imputacles, y el Comprador se lo
heya notificado al Contratista sin que éste naya respondido o adortado

olnguns medida para comenzar los trabajcs .... meses después de efec-
tuada la notificaciédn.

%/  Véese pig. L parr. 1.




11
(9]

£5.3.2 <Cuando =21 Ccntratista se declare insolvente y/o 1aya cedide 21
Contrats sin la aprobacidn jel Comprador.

.4.3 Cuando 21 Contratista se aaya declarado en juiebra.

(L]
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L4, Cuando el Contratista zaye zpandonado l1os trabajos.

25.4.53 ZIZn cualquier otro caso en jue el incumplimiento de las obliga-
ciones del Contratista signifique un incumplimianto grave de este

Contrato.

25.5 Si 2l Contratista fuera dec-rinculado de este Contrato ¢ de alzuna
de sus partes en virtud de la cliusula 25.7, el Contratista no tandri
derecho, salvo en el caso previsto =n la cliusuls 25.3 infra, a jue se
le pague ninguna otra suma, incluidas las sumas exigibles pero 2o
liquidadas, 7y juedard extinguida la obligacidn del Comprador de efectuar
los pagos previstos en las condiciones de pago, pudiendo cualquiera de
las partes optar por entablar acciones judiciales para resarcirse de los

dafios causados.

25.6 Si el Contratista fuera desvinculado de este Contrato ¢ de alguna
de sus partes en virtud de la cliusula 25.7, y los trabajos correspon-
dientes fuesen terminados posteriormente por el Comprador, este 4ltimo
determinard, en su caso, el monto de las garantias retenidas o de las
cuotas que no se autieran pagado al Contratista en el momento de desvin-
‘ular a &ste de los trabajos, y gue el Comprador considere que no nece-
sita a los fines del Contrato y, con sujecidn a las acciones judiciales
va iniciadas o que se proponga iniciar, el Comprador, si considera jue
ello no le causari ningin perjuicio financiero, podrd autorizar el pago

de esas sumas al Contratista.

25.7 La desvinculacidn del Contratista de este Comt..to o de alguna

de sus partes de conformidad con esta cldusula, no eximird al
Contratista de ninguna de las obligaciones jue le correspanda en virtud
de la ley aplicable, exceptuada la obligacidén de ejecutar la parte del
Contrato de la jue haya sido desvinculado.

25.3 En el caso de rescisién del Contrato de conformidad -on esta

cléusula, el Comprador tendri derccho a recibir:

25.3.1 Toda la Documentacidn Técnica terminada o realizada en la

fecha de rescisidn, de conformidad con los Anexos ...




(s
0O
[}

25.3.2 Todos los célculos, salidas impresas de computadora ¥y otros
documentos relativos a la ingenieria de detalle, jue estén terminados

en la fecha de rescisidn.

25.9 Se entregarin el Comprador todos los informes de inspeccidn y
todos los informes de visitas a las flbricas de los Proveedores, asi
como copias de los certificados de ensayos recibidos de los Proveedores

hasta la fecha de rescisién.

25.10 Ninguna de estas disposiciones invalidard los derechos del
Comprador ¢ del Contratista en lo tocante a las bases contractuales
de accidén legal en relacidn con los daflos sufridos o los gastos exi-

gibles por cuaslquiera de las partes.

25.11 E1 Contratista pcdra rescindir este Contrato si el Comprador no
efectla los pagos a que estd obligado en virtud de la cldusula ....
("Precio del Contrato, condiciones de pago") dentro de los .... dias
siguientes a la notifica.cié;x de esa falta de pago por parte del
Contratista al Comprador, o si éste se declara insolvente o en

quiebra.




26. Fuerza mayor

Seglin el concepto tradicional de fuerza mayor, no se considerari jue una
varte contratante incumple sus cbligaciones si el cumplimiento de las mismas
se ve impedido por contingencias imprevisibles (en el momento de firmar =l
contrato), inevitables e independientes de la voluntad de las partes, y jue

hagan imposible seguir cumpliendo las obligaciones coatractuales.

Por lo general, en la prédctica contractual internacional se tiende a
atenuar el rigor de los requisitos de ese concepto. Asi, por ejemplo, el
concepto de inevitable se sustituye por el de acontecimientos independientes
(o razonablemente independientes) de la voluntad de las partes. De igual
modo, en lugar del efecto extintivo que tradicionalmente se atribuye a la
fuerza mayor, la pridctica recomienda que se suspenda la ejecucidn del con-

trato hasta que se hayan superado las circunstancias perturbadoras.

Entre las disvosiciones relativas al caso figurarén por lo general las

siguientes:
a) Definicidn de las circunstancias exonerantes;

b) Enumeracidén de las contingencias que pueden estar comprendidas en la
definicidn, como el caso fortuito, (fuerza mayor) la guerra (esté o no
declarada), las huelgas, el cierre patronal ("lock-out), las disposi-

ciones o reglamentaciones gubernativas, ete.;

¢) Notificacién, en forma y en un plazo determinados, de tales circuns-

tancias ocurridas (y de su desaparicién);
d) Prueba que debe presentarse;
e) Efectos de la fuerza mayor:

i) Exencién de responsabilidad por incumplimiento;

ii) Suspensidn de la ejecucidn del contrato (y ulterior ampliacidn
del plazo del contrato por el perfodo de suspensidn);

iii) Renegociacidn, rescisidn o sometimiento & arbitraje o a los
tribunales competentes.




Cliusulas ilustrativas */

26.

fuerza mayor

26.1 A los fines del presente Contrato se considerarén causas de fuerza
mayor las que, siendo razonatlemente independientes de la voluntad del
Contratista o del Comprador (segiin el caso), impidan, obstaculicen o
retrasen la debida ejecucidn apropiada de este Contrato por la parte
obligada, y que la parte afectada no pueda controlar pese a todos los
esfuerzos razonables que pueda hacer por superar la demora, el impedi-
mento o la causa. Causas de fuerza mayor pueden ser, entre otras, las

siguientes:

- guerra u hostilidades;
- desdrdenes o disturbios civiles;

- “terremotos, inundaciones, tempestades, tormentas elé&ctricas,
condiciones atmisféricas inhabituales u otras catdstrofes
naturales, as{ :omo la imposibilidad de utilizar los ferroca-
rriles, puertos, aeropuertos, servicios de expedicién u otros
medios de transporte o comunicacidn (cuando esa imposibilidad
se dé simultédnesmente);

- accidentes, incendios o explosiones;

- huelgas, cierre patronal o actos concertados de los trabajadores
(salvo cuando la parte que invoque la fuerza mayor pueda impedir
dichos actos);

- escasez o indisponibilidad de materiales (agravada pcr una asca-
sez o indisponibilidad andloga de fuentes alternativas).

26.2 Si alguna de las partes sufre impedimento o retrasos en el cumpli-
miento de sus obligaciones en virtud de este Contrato por causas de
fuerza mayor, y si la parte afectada notifica por escrito a la otra
parte dentro de los .... dfas de ocurrido el hecho constitutivo de la
fuerza mayor, proporcionando todos los detalles y pruebas necesarios
para demostrar que, por tal motivo, el cumplimiento de una obligacién
contractual se ha visto impedido o retrasado y que existe el riesgo de
que tal impedimento, interrupcidén o demora se prolongue (tiempo estimado),
la parte afectada u obligada estard eximida del cumplimiento o del
cumplimiento puntusl (segfin sea el caso) de tal obligacidn desde la

fecha de la notificacidn y mientras que ello esté justificado.

¥/ Véase pdg. 4 parr. 1,
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ez las ccnsulbtas a gue haces referencia la clausula anterior

2.3

N

i,
no se llega a un acuerdo mutuo, o si tales consultas no nan podido cslie-
brarse Dor no naber podido las partes comunicarse entre si ....
(Variante a: cualguiera de las partes tendrd derecho a rescindir =1
Contrato mediante aotificacidn por escrito a la otra parte.)

(Variante ©: cualquiera de las partes tendria derecho a recurrir a una

decisidén de conformidad con el articulo 28 ("Solucidn de controversias").)

26.4 Tanto el Comprador como el Contratista deberdn eliminar con
prontitud y diligencia todas las causas de interrupcidn o retraso de los

trabajos, en la medida en que cada uno esté obligado a hacerlo.
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27. Legislacidn aplicable

Las partes deberdin determinar la ley por la que se regird el Contrato.

Algunos paises en desarrolls estimulan o imponen, en los acuerdos de

transcterencia de tecnologia, la aplicacidn de la ley del pais del Comprador.

a

Cuando se haya convenido en el recursc al arvitraje, y siempre que
ley lo permita, las Partes podran elegir una ley gque tenga una estrecha 7
real vinculacidn con el Contrato. Puede que los arbitros Lengan, en su caso,

que decidir ex aequo et bono, sin retferencia a ningune ley nacional en

especial determinada.

A fin de evitar conflictos con la politica de ordcn plblico de los paises
de cualquiera de las partes, y de garantizar la aplicacidn de cualquier
decisidn o fallo, podria ser oportuno gque se estipulase que las cuestiones
relativas al orden piblico se decidiran de conformidad con la legislacidn

aplicable de esos paises.
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Ley aplicab.e

27.1 (Variante a: Las leyes aplicables a2l Contrato serén las del pals

del Comprador.)

(Variante b: Este Contrato se interpretard y regiré por la ley de (pais
cuya jurisdiccidén se recomozea), salvo en asuntos relacionados con el
orden piiblico del (pais del Comprador o del Contratista), que se resol-

verdn de conformidad con la ley aplicable en ese pais.)

#/ Véase pédg. b4 parr. 1.




]
N
I

[}

N
[& o}

. Solucidén de controversias

Como en el caso de la ley aplicable, algunos paises en desarrollo pre-
fieren gue en toda controversia relacionada con la transferencia de tecnclo-

gia sea dirimida por los tribunales competeates del pais del Comprador.

Jtro enfoque habitual en la practica comercial intermacional comsiste
en estipular en el contrato el recurso al arbitraje, siempre y cuando no lo
impida la legislacidén en vigor en el pais de las partes. Las partes podrén
estipular al respecto que el Cont.ato se rija por la ley de un pais que
tenga un vinculo real y estrecho conel Contrato o que los &rbitros actiien

ex aequo et bono. En cualquier caso, la ley elegids no surtiré efecto alguno

en asuntos relacionados con el orden pablico intermo ¢ internmacional o con
la soberania del pais en donde se efectlie el arbitraje o de los paises de
las partes en el contrato. Con estas reservas se pueden conciliar las
ventajas procesales del arbitraje con el respeto debido & las normas impe-
rativas de los Estados.relacionados con la transaccidén y asegurarse ademis
la ejecucidrn de la sentencia arbitrel en el ambito jurisdiccional de cada

uno de dichos Estados.

Cuando esté previsto el recurso al arbitraje, deberén especificarse

en el Contrato, al menos, los puntos siguientes:
a) El nlwero y el método de designacidn de los Aarbitros;
o) El lugar de arbitraje;

¢) El procedimiento del arbitraje (por ejemplo, el reglamento de arbi-
traje de la Comisidn de las Naciones Unidas para el Derecho
Mercantil Internacional).
Las cldusulas pertinentes podrén hacer ademis referencia a la indole
del laudo arbitral y al idioma que se habrd de utilizar en el procedimiento.
En todo caso, cualquiera de las partes podran solicitar que el laudo arbitral
sea sometido a examen en cuanto su Juridicidad, por ejemplo, ante los tri-

bunales del paZs en que el arbitraje tuvo lugar.

Debe subrayarse que antes de someter cualquier controversia a los tri-
bunales o al arbitraje, las partes deben procurar resolverla, en primer lugar,
mediante negociaciones amistosas y de buena fe. Si no llegan a un acuerdo,
puede ser conveniente también designar expertos (uno por cada parte), y en
el caso de que estos (ltimos tampoco resuelvan la controversia, puede desig-

narse un tercer experto independiente de ambas partes.




Cliausuilas llustrativas
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28.

Solucidn de controversias

28.1 En el caso de cualquier controversia, o diferencia de opiniones
sobre la interpretacidn o el significado de cualquiera de las cliusulas
de este Contrato o de lo Jue razonablemente se derive de las mismas,

ambas partes procuraran resolverlas inmediatamente de comin acuerdo.

(Variante a: Si la controversia o las diferencias no se resuelven, ceda
una de las partes puede designar un experto parsa negociar y solucionar
la controversia o las diferencias, y resolver de este modo la materia

de controversia a que d& lugar el presente Contrato. Si las dos Dersonas
mencionadas no llegan a un acuerdo, las Partes designarén un tercer
Experto Neutral y, en el caso de que este Q1ltimo no logre resolver las
diferencias dentro de (6) meses, ambas partes procederén con arreglo a

lo previsto en el punto 28.3 infra.)

28.2 En el caso de rescisidén o cancelacidn del contrsto de conformidad
cor la cldusula 25, a pesar de la existencia de una controversia, el
Contratista y el Comprador seguiran cumpliendo sus obligaciones en
virtud del Contrato, y seguiridn efectuandose los pagos al Contratista
con arreglo al Contrato, siempre y cuando el Contratista tenga derecho
a ello, y el Comprador no haya ejercitado el derecao que le corresvonde
en virtud de la clausula 16.k,.

23.3 Tan%*o el Comprador como el Contratista, con arreglo a las dispo-
siciones de esta clausula, pueden iniciar un procedimiento judicial por
cualquier reclamacidn, controversia u otra cuestidn que haya surgido

entre las partes.
(Variante a:

1. No obstante, no se presentara ninguna demanda por cualquier recla-
wacidén, controversia u otra cuestidn hasta a) después de la fecha en
la que el Comprador o el Contratista, en su caso, hayan puesto de mani-
fiesto su posicién final sobre tal recliamacidén, controversia o cuestidn,
ob) el .... dfa después de que el Contratista o el Comprador, em su
caso, hayan presentado por escritc su queja a la otra parte, y no haya

recibido dentro de ... dfas respuesta escrita a la misms.

%/ Vease la pAgina 5, parrafo 1.
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2. Yo se presentari ningzuna demanda después de | } dfas sizuientes
a la fecha en la gue 21 Comprador o el Contratista, en su caso, aava
presentado por eserito su decisidn definitiva con respecto a la recla-
sacidn o controversia. Z1 Comprador o el Cortratista, en su casoc,

estidn obligados a especificar que la decisidn »resentada por escrito
constituye efectivamente su decisidn definitiva de conformidad con esta
subclausula. Si no se solicita 2l arbitraje > un fallo judicial, deatro
del plazo mencicnado de ( ) dias se considerarid jue l1a decisidn es

definitiva y tendrd fuerza viaculante para la otra parte.)

28.4 Todas las reclamaciones, controversias y otras cuestiomes a que
dé lugar el presente Contrato, o con &l relacionados, o el incumplimiento

del m'smo, que no puedan resolver las partes serdn dirimidas por ......

L A I L R I R I R I I I I I I R I A I I R R S L I I I R R N R R E R R

(Variante a: los tribunales competentes de ........ (pais).)
(Variante b: arbitraje.)

28.5 */ El1 ardvitraje tendrid lugar de conformidad COn ..cveeeeecevass
(ley o normas de arbitraje, por ejemplo, el reglamento de arbitraje de
la Comisidén de las Naciones Unidas para el Derecho Mercantil

Internacional).

i) K laudo de los arbitros serd dirimente y tendrd fuerza
vinculante perz las partes del presente Contrato. EL laudo podra

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

ii) El Contratista y el Comprador convienen que, en el supuesto
de iniciarse actuaciones arbitrales, los irbitros tendrédn libre

acceso a la planta, para los fines de dichas actuaciones.

iii) E1 arbitraje tendaria lugar en (ciudad) y todas las actuaciones

se desarrollarén en ........ idioma.

*/ Esta clausula se aplicard en el caso en que el Contratc prevea

el arbitraje,




Anexo I

BREVE DESCRIPCION DE LA PLANTA

El objeto del Contrato es establecer una Planta completa de antibidticos

(o medicamectos sintdticos).

siguiente:

Producto:

Capacidad:
Dias de funcionamiento:
Proceso:

Etapa bésica:

Ubicacién:

Tipo de proyecto:

La descripcidn basica del proyecto es la

Antibidticos

Hidrocloruro de
tetraciclina

250 toneladas/afio
300 dias/afio
Discontinuo

Fermentacidn

(pais)

Nueva planta

0

Medicamentcs sintéticos

Trihidrato de
ampicilina

250 toneliadas/afio
300 dias/afio
Discontinuo

A partir de la

penicilina C potdsica
(pais)

Nueva planta

El emplazamiento debe indicarse en el mapa, junto con la red de carre-

teras y ferrocarriles y el centro urbano densamente poblado mds prdximo.

La Planta utilizard (....) como materia prima y estaré diseflada de

acuerdo con la tecnologia de procesos de (Licenciante) para plantas de

antibidticos (0 mediamentos sintéticos).

El proceso es basicamente discontinuo (o continuo) y la primera de las

etapas fundamentales en la fabricacidn del hidrocloruroc de tetraciclina

(en el caso de la planta de antibidticos) serd la de fermentaciin.

La cepa,

Streptomyces aurefaciens, debe estar bien conservada y el cultivo se trasvasa

del matraz a un tanque de siembra que contenga un medio esterilizado. El

medio y fermentador principal se preparan y esterilizan con vapor de agus,

enfriado, al que se inocula el cultivo extrafdo del tanque de siembra.

Durante la fermentacidén se hace circular aire comprimido, controlando adecua-

damente distintos parimetros como temperatura, presidn, pH, etc.

Después

de terminada la fermentacidn, se sigue tratando el caldo para recuperar el

producto, o sea, tetraciclina base, que se vuelve a tratar comn butanol,

dcido oxdlico, carbono, acido clorhf{drico, procediendo seguidamente a

filtrerln y secarlo para obtener el hidrocloruro de tetraciclina.
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Las fases basicas para la fabricacidn de ampicilina (en 21 caso de los

zedicamentos sintéticos son las siguientes:

El triaidrato de ampicilina se fabrica por sintesis a partir del
dcido 6-amino-penicildnico (6-APA), producto intermedio que a su vez se

produce a partir de la penicilina G potdsica, sintéticamente o mediante

proceso enzimAtico.

La produccidn de 6-APA por sintesis consiste en transformar l1a

penicilina G potasica en bencilpenicilina potésica, 8ster de dimetilsilil
mas dicloro silano. Este producto, tratado con pentacloruro de f£3sioro,
da como derivado el imidocloruro, del cual, por tratamiento con
dimetilanilina e hidrdlisis posterior, se obtiene el 6-APA. El método
requiere una temperatura muy baja (de -50° ¢ a -35° ¢) v un medio
totalmente anhidro. El 6-APA asi obtenido es seguidamente aislado,

purificado, secado y envasado.

Z1 proceso enzimatico pars la fabricacidn de 6-APA consta de dos fases
bédsicas: 1) produccidn de la enzima, y ii) fraccionamiento de la

penicilina en 6-APA y &cido fenilacético.

La enzima se produce a partir de la cepa de Escherichi coli, cultivo

en tubo que se introduce ea los tanques de siembra y se inyecta en el
fermentador principal. El medio del fermentador principal estid rrepa-
rado con licor de corn steep y otros nutrientes, esterilizado y
enfriado. La fermentacidn se realiza mediante el rociado con aire
esterilizado. El producto se centrifuga, se estabiliza y se conserva

a bajas temperaturas.

~

La penicilina G potdsica se fracciona en 6-APA y acido fenilacético,

ya sea por el proceso de la columna continus inmovilizada o por el
proceso discontinuo. Ambos ccmponentes se separan mediante extraccidn
con solvente a temperaturas bajas (5 a 10° C). Tras las etapas comple-
menvarias de reajuste del pH, cristalizacidn y centrifugacién se obtiene
el 6-APA.

El trihidrato de ampicilina se produce por reaccidn del 6-APA con
trietilamina, seguide de acetilzacidn comn hidrocloruro de femilglicina;
luego se aisla en forma de sal adcida naftilsulfénica, que se transforma

a continuacidén en trihidrato de ampicilina. Se utilizan como solventes




el cloruro de metileno, 1ls acetona y el Mi3K (metil iscobutil cstoma),
que se recupersn para volver a utilizarlos. En el otro zrocesc, se

utiliza la sal danesa de cloruro de fenilglicina.

Entre las .nstalaciones que se nabrén de suministrar dsben sstar

incluidas las de generacidn de vapor y energia eléctrica (opcicnal) y el
Contratista deveri prever el equilibrio dptimo entre las redes de
distribucidén de energia eléctrica y vapor. Se utilizarad asimismo en la
planta un circuito de aire comprimido estéril, um circuito cerrado de
refrigeracién de agua, aguas de elaboracidnm, circuitos de agua '
desmineralizada, asi como un circuito cerrado de solucidn salina
enfriada y acondicionadores de aire. =l agua se obtendri de (fuente)

y la energia de (compra o produccidén propia).

Todos los servicios piliblicos e instalaciones externas a la planta,
incluidos los talleres y laboratorios, se suministrarén también er la

forma :stipulada en el Contrato.

El volumen de efluentes de la Planta serd de (.....), sierdo sus
principales componentes (......); los efluentes se eliminardn en (punto
de eliminacidn) que deberd indicarse en el mara; se suministrarin
instalaciones de tratamiento a fin de que los efluentes puedan elimi-

narse en forma adecuada.

Zl emplazamiento de la Planta estd situado a una distancia de (.....)
kilémetros del centro urbano o de la poblacidn mds prdxima, que deberd
indicarse en el mapa y se controlarin debidamente las descargas a la
atmésfera procedentes de la Planta, para lo cual e tendran en cuenta
la direccidén del viento, la inversién de temperatura y otros factores

pertinentes.




Anexo I1

3ASES DE DISERC

Tacnologia del proceso

1.

Datos basicos

Producto:
Capacidad anual: (.....) toneladas (300 dfas de funcionamiento por
afio)

Proceso: continuo o discontinuo; por fermentacidn o por sintesis.

La calidad de los medicamentos a granel acabados se conformeri a
la farmacopea del pais respectivo o a lo acordado entre el licen-

ciante y el licenciatario.

En este apartado deben mencionarse las condiciones y tiempo maximo

de almacenamiento, requisitos de envasado, transporte, ete.

Para la produccidn de entibidticos:
i) Monohidrato de dextrosa

a) Ceniza sulfatada (en seco): 9,1
porcentaje miéximo por peso.

o) Acidez: la quve requiera la prueda
c) Diéxido de azufre, ppm. (méx.): TO

d) Arsénico (en forma de

A3203), pom. (méx.): 1
e) Metales pesados, ppm. (méx.): 5
£) Cloruros: los que correspondan a
la prueba
g) Sulfatos: los que corre.pondan a
la prueba

ii) Otros nutrientes: (indfquense aquf).

iii) Cepa: Streptomyces aureofaciens, Cepa © .

iv) Especificaciones diversas: potencia midxima -~ 30.000 meg/ml.

Solventes y productos quimicos: (indfquense aqui).




B.

Servicios de

i) Temperatura: a) durante la Termentacidn (escala)
©) durante la recuperacidn y la elaboracién
(para distintas operaciones).
ii) Aire comprimido: a) Presidn (minimo y méximo en kg/cm?)
b) Temperatura (..... )
¢) Humedad a la eatrada del fermentador
(vennn )

iii) pH: Indiquese aqui la cifra observada durante
la fermertacidn y en las distintas etapas
de la recuperacidn y reaccidn o de la
operacidn (en el caso de medicamentos
sintéticos).

En esta secciln se debenindicar otros datos y parimetros importantes

como la formacidn de espuma y el control de la misma, la recupera-

cidén de solventes, etc.

ingenierfa civil y de otro tino

1.

En la informacidn meteoroldgica correspondiente a un perisdo minimo

de 10 aflos se incluirdnm los siguientes datos:

a)

Informacidn disponible sobre las temperaturas medias:

Los datos meteoroldgicos disponibles obtenidos en el

Emplazamiento (o en la estacidén mAs cercana al Emplazamiento)

deberan contener la siguiente informacidn para cada mes

del affo:
i) Promedio de temperaturas mAvimas por dfa (.... °C)
ii) Promedio de temperaturas mfnimas por dfa (.... °C)
iii) Indice de precipitacién mensual: (.... mm)
iv) Cubeta del barémetrc seca y himeda (.... °C), preferi-
blemente por la maflana y por la tarde (indf{quese la hora)
v) Direccidn del viento predominunte (si se Jlispone de &1,

se adjuntarié un registro completo en que se indique la
media anual de los vientos en la direccidén predominante)
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) lemperaturas extremas registradas:

Indiquense lcs datos sobre las temperaturas extremas

registradas:
i) Temperaturs méxima: (.... °¢)
ii) Temperatura minima: (.... °c)
iii) Precipitacién pluvial mixima registrada durante 2L aoras

(indicar la i1utensidad en una nora y en dos horas).

iv) Velocidad mdxima del viento registrada (indiquese la
frecuencia de tifones, etc. o citense las normas perti-
nentes con respecto a los datos de diseflo de cargas en
funcidén de los vientos a distintos niveles, hasta llegar
a las estructuras mis altas que hayan de diseflarse).

Se incluirén aqui los siguiertes datos:

a) Tipo de terreno

b) Cuadro de las aguas subterréneas del Emplazamiento (indicar
si se trata de aguas dulces, salobres o marinas).

¢) Capacidad de resistencia a las cargas en la zona. 3Si la cagpa-
cidad de resistencia del suelo a las cargas difiere considera-
blemente -n distintos lugares del terrenc, se adjuntarid un
plano en que se indiquen los puntos en Qque se han efectuado
sondeos y los resultados obtenidos.

d) Datos disponibles sobre terremotos en el Emplazamiento, o cerca
de 81, y datos que habitualmente se utilizan en la zona para
el diseflo antisismico.

Normas_y_cédigos

En la fabricacidn de equipo, tendido de tuberias, trabajos de
ingenieria civil y de montaje, calderas compresoras, refrigeracidn,
acondicionamiento de aire, sistema de regulacién de presidn, cddigos
de los sistemas eléctricos, clasificaciones de las zonas de peligro,
normas sobre efluentes, etc. se aplican distintas series de normas
vy cbdigos como la britdnica (BS), la americana (ASIM), la alemana
(DIN), la Jjaponesa (JIS), etc. La decisidén a este respecto serd
tomada conjuntamente por el Licenciante y el Licenciatario, gue
darén las correspondientes especificaciones e indicarén las posibles
variantes. Se indicardn claramente, cuando existan, los cddigos o

normas nacionales.




Dismogiciones estatutarias

Deven especificarse en =1 Contrato las disposiciones esTatutarias
referentes a los cddigos, normas o leyes sobre instalaciones
industriales aplicables en el pais del Licenciatario. Zn particular,
deben especificarse los cddigos sobre calderss 7 los procedimientos
de aceptacidn aplicables a las normas extranjerss con anterioridad

a la fabricacidén del equipo. De ser necesario, deberén prepararse
traducciones de las normas y los reglamentos locales, en las cuales
se seflalaran las diferencias existentes y las excepciones permitidas

respecto del equipo importado.

— . —— — ——— — - — — e e my —— . — — o — —

Los datos incluidos bajo este epigrafe deben comprender:

a) Capac.dad mixima de carga disponible en el puerto (indiquese
si es posible utilizar los pescantes de carga de los buques).

b) Vollmenes y pesos méAximos que pueden transportarse por
carretera desde el puerto hasta el Emplazamiento de la Planta.

¢) Volimenes y pesos maximos que pueden transportarse por
ferrocarril desde el puerto hasta el Hmplezamiento de la Planta.

De ser posible, deben adjuntarse planos en corte de los vagones y
de los tlneles o puentes mds anzostos sobre lineas férreas,

carreteras, etc.

e — o wy ——

6.1 Energfa eléc*rica:

a) Toda la energia eléctrica que se compre deverd tener las
siguientes caracteristicas: (indiquese el voltaje,
incluidas las fluctuaciones y frecuencias del mismo, fases,
ciclos, sistema tripolar o tetrapolar).

b) Toda la energis eléctrica que se genere (si es el caso)
deberd tener las siguientes caracteristicas: (EL
Licenciatario y el Licenciante deberan discutir este punto
y ajustarse a las normas nacionales en la medida de lo
posibla).

¢) La energfa eléctrica suministrada fuera de las instala-
ciones de produccidn directa tendrd las siguientes
caracteristicas: (indiguese el voltaje, fases, ciclos,
sistema tripolar o tetrapolar).




Nota:
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Incliiyanse especificaciones separadas para aguas de distinto
origen, como rios, mar, pozos de agua tratada previamente,

agua de condensacidn reciclade, etc.).

a) Fuente de agua: (fuente) ;

b) El andélisis del agua serd el que se da a continuacidnm:

Dureza total, CaCl mg/l Normal Variaciones

Valor P, CaCO3 > ng/l
Valor M, Ca.CO3 mg/l
Calcio, Ca.CO3 ng/l
Magnesio, MgCO3 mg/1l
Sodio, Na mg/l
Hierro, Fe ag/1l
Sulfato, SOL mg/1
Cloruro, Cl mg/1
Silice (disuelto) 8i0, og/1
Total de sdlidos disueltos mg/l
Total de sdlidos en suspensién ng/l

Calor y turbidez (escala de silice) mg/l

Si se dan variaciones importantes, deberén explicarse.
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DOCUMENTOS SOBRE KNOW-HOW DEL PROCESO DE FABRICACION E INGENIERIA BASICA
QUE EL LICENCIANTE DEBE PRESENTAR PARA SUMINISTRARLOS AL CONTRATISTA

Se suministrarén los siguientes documentos pormenorziados:

1.

O WV w M

[o SR |

13.

12.

13.
1L,
15.
16.
17.
18.

Descripcidn detallada del proceso de fabricacidn con inclusién de
todos los parametros y las condiciones del proceso para las
formulaciones.

Especificaciones de las materias primas, los servicios piblicos, etc.
Especificaciones de los productos acabados.

Especificaciones de los materiales de envasado.

Coeficientes de cunsumo de materias primas y de servicios piblicos.
Procedimientos y métodos analiticos de materias primas, proceso de
fabricacidn, control y productos fipales.

Manuales de operacionés.

Diagramas de flujo de proceso.

Plano general.

Diagrams de distribucién en planta del equipo, incluido el equipo
para los servicios piiblicos.

Sugerencias y recomendaciones para la manutencidn y el almacena-
miento de materiales, incluidos los productos acabados.
Sugerencias y recomendaciones en materia de seguridad industrial y
de identificacidn de materiales peligrosos y zonas de peligro.
Lista detallada del equipo con especificaciones.

Tratamiento de los efluentes (si procede).

Recuperacidén de disolventes (si procede).

Especificaciones de las cepas (si procede).

Necesidades de mano de obra.

Balances de masa y energfa.

——




-~ ~—

-

Anexo IV

CRITERIOS DE DISENO

1. Condiciones meteoroligicas

i) La Planta y el Equipo, en particular el compres>r de aire y los
equipos auxiliares, los acondicionadores de aire y la torre de
enfriamento se disefiarédn para una temperatura méaxima de ____?C ¥
una humedad relativa del __ % (S kg agua/kg aire) y para tempera-
turas de ____?C y ce ____?C en termdmetros de bola himeda y de

bole seca respectivamente.

ii) Las tuberias, incluidas las que se utilizardn en el proceso de
fabricacidn, se disefiardn para la temperatura y la presidn reque-
ridas. Las caflerias de agua (se diseflarén/no se diseflarén) para
condiciones de congelamiento. (Se deberd menciocnar la temperatura

minima registrada durante los Qltimos diez afios.)

iii) Todo el disefio se hard para condiciones de precipitaciones
miximas de _ mm en 2L horas y para una velocidad méxima del
viento de ___ km/h (se deberén mencionar las condiciones locales
por lo que se refiere a tempestades, vientos particularmente

fuertes, etc.).

z. Condiciones sismicas

A efectos del disefio, se considerard que las condiciones sismicas del
Hmplazamiento son las siguientes: . Para el diseilo de estruc-
turas, las condiciones sismicas y la velocidad mdxima del viento podrén

(o no) considerarse como de ocurrencia simultanea.

3. Agus

i) El disefio del conjunto del sistema de suministro de agua (proceso
de fabricacidn y servicios piblicos) se hard teniendo en cuenta
la composicidn del agua bruta disponible en el Emplazamiento, tal

como se describe en el Anexo II.

ii) El agua de relleno para la caldera, el sistema de abastecimiento
de agua de enfriamiento, la salmuera y los acondicionadores de

aire no excedera del % de las necesidades resales.
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iv)

Suelec

Il sistema de avastecimiecto de agua de enfriama

10

enfriada se disefiard para un mAximo de & T de C. (Se

sugieren lOOC Vg 3°C, resgectivamente.)

El agua desmineralizada producida en la plantas a partir de agua
obruta (la composicidn Tigura en el Anexo II) tendrd la siguiente

composicidén (ejemplo):

Total de sdlidos disueltos: menos de 5 ppm

Conductividad: 10 micro siemeas/ca .
pd: 6,5 = T,0

Libre de anhidrido carbdnico.

Cuando se utilice agua de mar con Sines de refrigeracidn, el

Licenciante y el Contratista examinarén cuidadosamente su composi-

cidén para prevenir incrustraciones, corrcsidén u otros problemss.

La capacidad de resistencia de cargas utilizada en el diseflo serd la

indicada en el Anexo II, pero estarad sujeta a los resultados de nuevos

ensayos, segin se indique en el Contreto.

Energia eléctrica

i)

ii)

En condiciones de utilizacidn plena de la capacidad, las recesidades
de energia eléctrica de la Planta ascienden a ____ KW, que se
obtendrén (de fuentes externas ¢ mediante generacidn interma

total o parcial de la energia eléctrica necesaria o pars =  =r

frente a situaciones de urgencia).

(En el caso de la generaci’c parcial). La energia elé.....s gene-
rada internamente ascenderd a KW, es decir, al % de las

necesidades totales.

La energia eléctrica utilizada en la planta tendrda las siguientes

caracteristicas: )
Alta tensidn: __V, trifésica, 3 alambres, 50 & 60 Hz C.A.
Trifésica: __V, trifésica, (3 6 4) alambres, 50 & 60 Ez C.A.

Monofasica: __ V, monofésica, (3 & 4) alambres, SO 8 60 Hz C.A.




Para los motores eléctricos el voltaje serd: de alta teasidn para

’-‘
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zotores de __ XKW o mis, y de baja tensidén trifisica para motores

de menor potencia.

iv) Las caracteristicas de la energia eléctrica para los instrumentos

¥ los sistemas de control deven describirse detalladamente.
Vapor

La Planta dispondri de (tres) redes de abastecimiento de vapor:

Redes Eresidn Temperatura
De alta presidn 10/12 kg/cm? (-) °c

De presién redia 6/8 (=)
De baja presidn 2,5/3,5 (-)

El vapor condensado (no contaminado) se reciclard de ios diversos compo-
nentes de equipo al conducto de alimentacidn de la caldera a través de

unidades de filtracidnm.

El excedente de vapor condensado o el vapor condensado contaminado se
enfriard in situ y seré descargado en el (sistema de alcantarillado o

de agua de refrigeracida) o en cualquier otro sistema (especificar).

Si se utiliza vapor para generar energia eléctrica, los pormenores
relativos al vapor de aiimentacidn y al vapor usado deberan figurar

aqui.

Aire comprimido (Especialmente en el caso de la Planta de antibidticos)

El sire comprimido para los fermentadores provendrad de (uno/dos/tres)
compresores (mencionar los compresores de reserve, si los hubiere).
Las caracteristicas del aire comprimido para los fermentadores son

las siguientes:

Capacidad: _ ™3 /hr
Presidn: Kg/cm2
Temperatura: °c

Humedad relativa/absoluta: __ % (-kgagua/kg aire)

El aire pasa a través de __ filtros, lo que permite esterilizarlo

perfectamente.

Se deberd proporcionar informacién detallada sobre los filtros de aire,

los condensadores, los enfriadores y la red de distribuciénm.




10.

Alre para instrumentos

La planta deber@ autoabastecerse de aire pars instrumentos, con arregio

a los siguientes parametros:

- Presidn en el punto de salida de la unidad de aire para ianstru-

mentos (=)

- Calidad: Punto de condensacidn:

Libre de polvo y aceites.

Cuando parte del aire comprimido se vaya a destinar no a2 los instrumentos
sino a fines diferentes, conviene mencionar el hecho y &ste se ha de

tener presente en los Criterios de Diseifio.

Salmuera enfriada/aguas de enfriamiento/acondicionamiento de aire

Cargs mAxima:

Carga minizma:

Carga media:
Temperatura:

Variaciones:

También se han de tener presentes los demds pardmetros que figuran en el

presente Anexo.

Identificacidn de zonas de peligro y medidas de seguridad

a) El sitio en que se utilizardn los disolventes se declarari zona a
prueba de explosiones y se tomarain medidas adecuadas para garantizar
que se elijan equipos adecuados (motores a prueba de explosida,

mangas a prueba de llamas, etc.).

b) Seglin la naturaleza de los productos quimicos que se utilicea en
ellas, las zonas se declararan zonas a prueba de llamas (a prueba de
explosiones) de acuerdo con los cédigos internacionales de seguridad ¢

(especificar).

¢) Se deberin tomar medidas adecuadas para el disedo del sistema de
almacenamiento y manutencidn de productos quimicos y componentes
peligrosos.
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11. Otros criterios de Jdisefio

a) Todas las dimensiones, pesos y medidas se indicaran sn 21 sistema
métrico (o en otro sistema). Las dimensiones de las tuberias, Je

las unidades termorrecuperadoras, etc., pueden indicarse 2n el

sistema ( - ). (Indicar las normas aplicables.)

! b) De ser necesario, los recintos se mantendran debidamente

esterilizados.

¢) Los criterios de disedio para las estructuras de hormigdn y acero
(proteccidn contra la corrosidén, agua de granulacidn, almacenamiento,

pisos, etc.) son los siguientes: (pormenorizar).

Total de sdlidos disueltos: ___mg/l
Total de sélidos en suspensidén: __ mg/l
pH:

Color y turbidez:

(Escala de silice): mg/l

Nota: si nay grandes variaciones éstas deben explicarsa.

12. Proceso de faporicacidnm:

Los servicios de ingenierfa relacionados com el proceso de fabricacidén

deben atenerse a:

a) Los parémetros y datos fisicos y fisicoquimicos proporcionados con

el know-how; dichos datos pueden, por ejemplo, ser los siguientes.:

- pH: de la masa en diversas etapas.

Temperatura de reaccidn o fermentacidn.

Reologfa de la reaccidn o masa fermentada.

Velocidad del caudal de aire comprimido, temperatura, presidnm
madxima, humedad.

Concentracién de los diversos reactivos quimicos o ingredientes.

b) Consumo de materias primas

Se considerara que el consumo de materias primas o productos
intermedios, o ambos, por kg del fArmaco acabado es el siguiente: (ej.)
Ampicilina

Consumo de materias primas por kg de acido 6-aminopenicilémico

- Penicilina-G potdsica (96%) 1’7 S

- ¥, N-dimetilanilina kg «cc... ceeee




Dimetil diclorosilano
Pentacloruro de fésforo
N-hutanol

Hidréxido sddico al LO%
Cloruro de metileno
Metanol

Acatona

(=) deberd reciclarse para su recuperacidén al ....

Consumo de materias primas por kg de Ampicilina

Acido 6-aminopenicildnico (96%)

Cloruro de hidroclioruro de D-(alfa) -

fenilglicina (100%)
Trietilamina

Dimetil diclorosilano

N, N-dimetilanilina pura

Monohidrato de &cido p-toluenosulfdnico 1}

Cloruro de metileno
Dicalite

Carbén vegetal decclorante
Amberlita LA - 1

Metil isobutil cetona

kg

(-) deberd reciclarse para su recuperacidn

Tetraciclina

Consumo de materias por kg de Tetraciclina.

Licor de corn_steep
Almiddn de mafz
Aceite de man{
Carbonato calcico
Butanol

Acido oxAlico

Nitrato amdnico
Sulfato amdnico
Tiocianato de bencilo
Sulfato de manganeso
Fosfato de potasio y dihidrégeno
Hidréxido sddico

kg ...

kg
kg
kg

kg .

kg

kg .
kg .

kg .

oooooooooo
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Amoniaco -

- L-amilasa K€ coviiennnn
- Carbdn vegetal kg ..... P
- Acido clorhidrico K ceeevnanns
- Acetona KZ seeeecaees

Sulfato magnésico K& coeveoanne

El disefio de los componentes de equipo y de la maquinaria para el
proceso de fabricacidn y los servicios plblicos se basard en la
utilizacién Sptima de la capacidad de produccidn y en la inversidn
en capital fijo. Por ejemplo, a) en el caso de una planta de
antibiéticos, el nimero y la capacidad de los fermentadores (25 m3,
50 m3, 90 m3

condiciones Sptimas de funcionamiento, etc. EL nimero y la capa-

8 120 m3) se basa~én en la inversidén Sptima, las

cidad de los compresores de aire, incluidos los de reserva, si los
hubiere, se definirad en funcidén del nfmero de fermentadores em uso
en cualquier momento dado (andlisis de probabilidades), as{ como
de los costes de la energia eléctrica, del mantenimiento, de los

gastos de inversidnm, etc.

Se considerara que la poteacia de la cepa (para la produccidn de

antibidticos) serd de ..... meg/mi.

También es necesario indicar claramente las especificaciones para

las materias primas.

A continuecidn se indican el rendimiento de diferentes etapas, asi

como las caracteristicas del producto terminado (farmacos a granel):
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Anexo V

INSTALACIONVES DE PRODUCCION DIRECTA, SERVICIOS PUBLICOS

E INSTALACICNES EXTERNAS A LA PLANTA

En el plano preliminar del terreno se deben indicar y seflalar claramente

las instalaciones de produccidén directa de la Planta, junto con datos aproxi-

mados sobre la elevacidén de los puntos colectores, tanto a nivel de superfi-

cie como subterrdneos. A continuacidén se da un ejemplo:

Insumos: -

El abastecimientc de agua al EZmplazamiento de la Planta se nara
por el sistema de (bombeo o0 por gravedad) y se suministraré
(proporcidnense datos por separado sobre el agua de refrigeracidn
y/o agua de pozo, etec., con destino a agua de relleno y para las
instalaciones de servicios) en un fmico punto de la Planta.

Se deberd instalar un depdsitao de agua para la Planta, situado

a una altura de ___ (o a nivel del suelo) y de una capacidad

de m3.

Todas las instalaciones para el tratamiento y bombeo del egua
formaran parte del diseflo.

El vapor se generara en la Planta y estara comectado a los
puntos respectivos a través de una red provista de mecanismos

apropiados para el reciclaje del vapor condensado.

La energia eléctrica se adquiririd de una empresa exterma y se

conectara a los puntos respectivos.

(Optativo). La energia eléctrica se generari en la propia
Planta (total o parcialmente o como fuente de reserva) y se
conectara al punto respectivo; el generador puede ser
(térmico, diesel o de cualquier otroc tipo). En caso contrario,
se indicarda el tipo de fuente de energia de urgencia requerida,

que también podrd utilizarse para la construccidnm.

Se dispondrid de aire comprimido procedente de un compresor
propio instalado en la Planta, conectado a los puntos respectivos
de la red de tuberfas.

La estacién central de refrigeracidn, construida dentro de la
Planta, proporcionari refrigerantes (salmuera enfriada) a los

puntos respectivos, a través del sistema de circuito cerrado.




2roductos:

Se construirdn en la Planta instalaciones para el acondiciona-

miento de aire y la deshumidificacidn, conectadas a los puntos
respectivos a través de una red. Se facilitaran instalaciones de
aire acondiciorado en los lugares que sea necesario dentro de

la Planta.

Todos los productos quimicos, catalizadores, etc., se suminis-
trardn en almacenes y depdsitos, situados a nivel del suelo.
{En caso contrario, indiquese la ubicacidn en el lugar de las

obras o dentrc del terreno).

Todos los disolventes se almacenaran adecuadamente en el patio
y se harén llegar al punto de utilizacidn mediante bombas (o

por otro medio).

Electricidad: Se generaré energia eléctrica suplementaria hasta

KW para uso del Licenciatario.

El excedente de vapor y agua de condensacidén (especifiquense
los pardmetros y las cantidades) se transportaré por tuberias

nasta 21 punto indicado en el plano del terrenoc.

El fadrmaco acabado se envasarad en sacos o envases de 20 kg,

50 kg (peso neto). (Dar detalles de los sacos o envases).
El trznsporte de los medicamentos se hara:

% para el uso intermo
% por carretera
% por ferrocarril

o P -
» por Vvia aeres

(Optativo). En el Emplazamiento de la Planta se diseflardn
instalaciones adecuadas para la carga y descarga de camiones y
vagones (tanto para las materias primas y los disolveates como

para los firmacos acabados), que terminard el Licenciatario. _ !

Los disolventes se recuperaran en unidades instaladas a tal
afecto {0 en una sola estacidn central de recuperacidn) y se
suministrardn por bombeo (o de otro modo) para su

reaprovechamiento.




- Dentro de las instalaciones de produccidén directa, la totalidad

de la Planta, incluidos los servicios plblicos y las iastalaciones
externas a la Planta indicadas mAs adelante, seri disedada por el
Contratista. Queda entendido gue, en general, si no se especifica
otra cosa, los puntos de conexidn de las tuberias de entrada y
salida estardn situados a un metro de los limites de la Planta

(en caso de que naya un bloque de produccidn adicional, dentro

del complejo de praduccidn existente). s

Instalaciones externas a la Planta

Se diseflardn y adquirirén las siguientes instalacioanes externas a la

Planta propiamente dicha:

a)

b)

Talleres para mantenimiento mecarico, eléctrico y de instrumentos,
taller de reparacidn de vehiculos.

Depdsitos para piezas de repuesto, almacenaje, productos quimicos,
lubricantes, combustible para hormos, etc.

cr—Ediftcios administrativos, laboratorio de control de calidad,

4)

e)
f£)

g)

comedores para el personal.
Sistema de transporte y comunicacidn.

Cuando se trate de plantas de fabricacidén de antibidticos, se dispon-
dria de espacio para los animales.

Equipos de extincidn de incendios y dispositivos de seguridad
sanitaria.

Instalacinnes de saneamiento.




Anexo VI

DOCUMENTOS RELATIVOS A LA INGENIZRIA CE DETALLE

A. Ingenieria civil y arguitectura

6)
T)
8)
9)

10)

11)
12)

13)

Plano detallado del terreno y trazado de todos los edificios, estruc-
turas y otras construcciones civiles.

Plan de carreteras, caminos, sistemas de drenaje extermo e interno y
de transporte y tratamiento de efluentes.

Planos basicos y dibujos esquemiticos de arquitectura.
Dibujos para los trabajos de arquitectura.

Planos de las instalacicnes subterréneas, en los que se indicarén
los sistemas de fosos, tuberias, cables, alcantarilladc, eliminacidn
de desechos, instalaciones sanitarias, etc.

Planos de los cimientos con su ubicacidn y dimensiones scbre la
superficie.

Disposicién de pisos, estructuras, muros, persianas.

Disefio completo de los planos de ingenierfa civil, comprendidos el
disefio estructural y los dibujos para construcciones de hormigdn
armado, obras de acero y otras afimes, incluido el vallado.

Diagramas de los cimientos para el equipo.

Detalles de dispositives de proteccidn contra los rayos'y la insta-
lacién de mecanismos de seguridad.

Recomendaciones sobre ventilacidn y acondicionamientc de aire.

Lista de las cantidades necesarias de los distintos elementos de
construccidn.

Inventario completo del material.

B. Ingenieria mecénica: documentacidn sobre equipo y miquinas

1)
2)

3)

L)

Datos sobre cargas para el disefio civil y arquitectdnico.

Especificaciones detalladas de tcdo el equipo y la maquinaria
(incluidas las piezas de repuesto para un afio ininterrumpido de
servicio), la produccidén y servicios pfiblicos (en el caso de nuevas
plantas) y, la adquisicidén y fabricacién (serd preciso coordinar
parte de la informacidn suministrada por el Licenciante), junto con
las caracteristicas 4de funcionamiento respectivas.

Dibujos de disefio mecédnico y fabricacién del equipo, si fuera
necesario.

Especificaciones sobre la capacidad miAxima y minima de servicios
generales y pblicos.

Dimensionamiento de las instalaciones para servicios pblicos, Jjunto
con los respectivos dibujos P y F y los trazados de disposicidn en
planta.

Planchas del armazén de cada uno de los comp.nentes de equipo ¥y
las maquinas. :




C.

D.

Especificaciones y costo del aisiamiento.

Dibujos de tabricacidn, catdlogos y folletos para todas las méguinas
¥y equipo.

Diagramas de montaje, cuando sea necesario.
Especificaciones de los cddigos de fabricacidn pertinentes.

Manuales de mantenimiento de algunas de las miaquinas y componentes
de equipo (cuando no se disponga de ellos).

Fechas de la lubricacién preliminar y lista resumida de los tipos
y calidades de lubricantes que recomiendan los fabricantes.

Documentos sobre la proyeccidn técnica del sistema de tuberias

1)

2)

Enumeracidén de las tuberias e indicacidén de las especificaciones
detalladas y los sistemas de aislamiento requeridos para las tubterias
de procesos y de servicios piblicos.

Lista de vdlvulas y otros accesorios, indicando su tipo, calidad,
tamafio y caracteristicas de empleo.

Diagramas de terminales para la interconexidn de las tuberias de
entrada y salida de las diversas instalaciones. .

Dibujos isométricos y en proyeccidn de las tuberias (dibujos
isométricos que exijan los inspectores).

Dimensionamiento, dibujos y especificaciones de los conductos de
aire de ventilacién y del sistema de acondicionamiento de aire.

Procedimientos de soldadura, incluidas las especificaeciones para
los electrodos.

Modelo de la planta de elaboracidn y de las instalaciones de
servicios pfiblicos, cuando no se hagan diagramas en proyeccidnm.

Dibujos e instrucciones para el montaje de las tuberias.

Procedimientos para el tratamiento de las tuberfas, tipos gde
acodamientos y otros requisitos estructurales.

Ingenieria eléctrica

Diagrama completo de la distribucidn eléctrica y las obras de
conexidén, de acuerdo con las normas y disposiciones reglamentarias.

Digefios de uwna estacidn de servicio externa y trazado de un sistema
de distribucidn de baja tensidn a partir de la fuente de suministro.

Disefio del sistema de distribucidén y diagrama de la red elé@ctrica
de una sola linea, con especificaciones sobre los sistemas de dis-
tribucién de alta y bala tensidnm, a partir de la fuente de
suministro.

Dibujos detallados del trazado de distribucién de la energia
elédctr»ica, del sistema de iluminacidén de los pararrayos eléctricos,
etc., y de la conexidn a tierra de tanques.




5)

Especificacicnes detalladas de todo el eaquino eléetrico, compren-
didos componentes tales como transformadores, generadores, motores,
interruptores automdticcs en aceite de circuitos de alta tensidn,
conductos y cuadro de distribucidén de baja tensidn, paneles de
mando, condensadores, cables, etc.

Lista completa de equipo, cables, maquinaria.

Manual sobre instalacidn, funcionamiento, mantenimiento y seguridad.

Inventario completo de materiales.

Instrumentos y mecanismos de control

)

(]

2)

3)

L)

Bspecificaciones detalladas de los instrumentos y mecanismos de
control, con diagramas P e I.

Dibujos detallados para la instalacidn de instrumentos y especi-
ficacidn de los accesorios regueridos.

Especificaciones sobre circuitcs cerrados de control, con detalles
sobre sus caracteristicas.

Situacidn de la sala de control y distribucidn en planta de los
paneles de mando.

Diagrama y distribucidn en planta de los cables y las lipeas
neumaticas.

Necesidades de aire comprimido y sistema de distribucidn, con
detalles soore los accesorios.

Detalles sobre los sistemas para conectar o desconectar la corriente
Yy tableros indicadores.

Especificaciones de los equipos de prueba y calibracidn para el
teller de reparacidn de instrumentos y para el emplazamiento.

Manual de mantenimiento.

Inventario completo de todo el material.
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Anexo VII

CALENDARIO NE EJZCUCION DEL FROYECTO

Zl calenéario descrito a continuacidn para la terminacidérn de una Planta

de antipidticos {aidrocloruro de tetraciclina) en un plazo de 36 meses, se

basa en las siguientes consideracionmes:

i)

ii)

iii)

iv)

v)

vi)

vii)

viiij

ix)

La fecha efectiva de la firma del contrato se na tomado como

punto de partida.

Camino critvico: se han considerado como factores determinantes
la adquisicién y montaje de los principales compcnentes de squipo

ritico gque requieren un mayor plazo de entrega, y los tramites

0

para la obtencidn de la aprobacidm de las ianstituciones fipancie-
ras y de la autorizacidn de los distintos organismos gubernamen-
talaes, dado que son parte obligatoria del cumplimiento de las

disposiciones estatutarias.

La dotacidén y formacidn del personal del Comprador deberd hacerse
por etapas, de acuerdo con las necesigdades y segin un calendario

convenido.

La construccidn de las obras de ingenieria civil comenzaréd en el
noveno mes y, en una etapa posterior, puede iniciarse la construc-
cién de algunos edificios como los de servicios administrativos,
almacén de productos acabados, etc., sin que ello afecte s la

fecha de puesta en servicio.

Le duracidn de las obras y el montaje se ha calculado partiendo
del supuesto de que s ejecucidn estard a cargo de subcontratistas

experimentados.

Deberdn realizarse lo antes posible los trdmites para la obtencién
de licencias de importacidén de bienes de capital y materias

primas.

Se prepararidn diagramas PERT de cada actividad para que la recep-
cidn de documentos se realice de manera gradual y se cumplan los

plazos fijados para la adquisicidn, la construccién y el montaje.

. , . . ) .
Las secuenciss descritas anteriormente deven coordinarse de tal

manera que se evite la inmovilizacidn innecesaria de capital.

Deberd aplicarse el método PERT para evaluar los progresos reali-
zados y adoptar medidas correctivas.




Anexo VIIT

PERIODO EN MESES DIAGRAMA PERT PARA LA EJECUCION DEL PROYECTO DE FABRICACION DE TETRACICLINA
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Anexo IX

INSPECCION Y ENSAYCS

A. La inspeccidn debe realizarse tanto fuers como dentro del Emplazamiento.

i)

ii)

Inspeccidn externa: Consistente en inspeccioner en los talleres

del Proveedor l1a fabtricacidn y prueba del equipo y maguinaria gue

éste debe suministrar. A veces, los proveedores se comprometen a
realizar esas pruebas en las instalaciones del Comprador.

Inspeccién dentro del Emplazamient.: Comstiiuye la parte mis

importante y consiste en la inspeccidn de los siguientes aspectos:

a) La utilizacidn de materiales adecuados (la mezcla de cemento

més iddnea. sobre todc en les junturas de los pisos a prueba de

acido, pinturas apropiadas, electrodos, etc.);

b) La nivelacidn adecuada del piso para evitar el estancamiento

de agua;

c¢c) En el caso de las zonas estériles, la proteccidn contra las
filtraciones de humedad; se debe comproovar también que las lamiras
de aluminio extendidas sobre el techo no sé hayan roto al verter
el hormigdn;

d) La eliminacidén de aristas agudas, cantos salientes y junturas
de soldadura en las zoneas estériles;

e) La limpieza y depuracidn de todes las tuberfias y recipientes;

f) La utilizacién de empaquetadoras y la aplicacidn de lubricantes

y aceites en las valvulas, bombas, compresores, ventiladores y

equipo e instalaciones eléctricos;
g) La rotaciéa, velocidad de los motores, etc.;

h) La instalacién de tensores en las bombas, ventiladores y
compresores y los orificios de las tuberias;

i) El funcionamiento adecuado de los instrumentos y el equipo
eléctricos;

J) La eliminacién de todo el material suelto de recipientes y
reactores y la limrieza completa de la zona;

k) La realizacidén de tratamientos especiales requeridos en
algunas de las tuberias, recipientes y reactores;

1) Las junturas de las soldaduras para comprobar que no tengan
irregularidades, estrias ni depresiones.

3. Ensayos de presidnm.

i)

El Proveedor se encarga de realizar algunos de estos ensayos, por
ejemplo, los correspondientes al nitrdgeno liquido, los gases
inertes, el oxigeno, las unidades de produccién de hidrSgeno y los
grandes compresores. De hecho, para tales ensayos, en 1los que se
incluye la sala de calderas, la refrigeracién y la unidad de acondi-
cionamiento de aire, el Proveedor prefiere un sistema de entrega
liave en mano y demostrar en el Emplazamiento que se cumple la
garantia de funcionamiento.
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iii)

Las pruebes reglsmentarias; como las efactuadas con rayos X para
la soldadura, las calderas, etc., seran realizadas y certificadas
por los organismos competentes que designe el gobiermo del pais.

Ensayos con carga y sin carga: los siguientes componentes de
maquinaria y equipo serén sometidos a ensayos con carge ¥ sin
curga:

a) Bombas, centrifugadoras, extractores centrifugos y lavadoras;
b) Secadoras, esterilizadoras y eyectores de vapor;

c) Filtros rotatorios de vacio y prensas filtradoras;

d) Compresores de aire y accesorios;

e) Componentes diversos del equipo de elaboracidn provistos de
agitadores;

Ensayos de las tuberfias: Entre esos ensayos deben incluirse los
de resistencia y hermeticidad, las pruebas neuméticas y la
inspeccidn visual.

Ensayo del equipo, cubas de los tanques, etc.: Este ensayo
corresponde a las pruebas de resistencia y funcionamiento y, a
menos que se apliquen otros c8digos, las normas aplicables a
esas pruebas seran las siguientes:




No. de Descripeién del Ensayo de Ensayo de
serie equipo resistencia nermeticidad
1. Soldadurs de scero, tanque de
de mezcla de los reactores,
termointercambiadores y
equipo de calibracidn.
A. Aunque se aplica el cddigo
para recipientes a presidm,
las normes sobre hermeti-
cidad deben ser mas
estrictas.
i) Montado sobre cimientos didraulico Hidraulico
sblidos Yeumético, cuando
lo exija el
ingeniero
ii) Montado sobre soporte iigero Neumético Al vacio, cuando
lo exija el
ingeniero
B. Se aplican los requisitos
normales del cddigo para
recipientes a presidn.
i) Montado sobre cimientos Hidréulico Eidraulico
sblidos
ii) Montado sobre soporte ligero Neumético Neumdtico
2. Receptédculos del tanque que Llenar con agua Llenar con agus
funcionan a presidn Humedecer con
atmosférica queroseno
3. Recipientes de hierro
forjado
i) Sin esmaltar Hidraulico Hidraulico
ii) Esmaltados Segin las instruc- Hidraulico
ciones del
ingeniero
L. Recipientes de caucho
i) Se aplica el c6digo para Hidrd&ulico Hdidraulico
recipientes a presidn
ii) No se aplica el cddigo Segfn las instruc-
para recipientes a presidn ciones del
ingeniero
5. Tolvas BHumedecer con dumedecer con

queroseno

Rociar con
aire comprimido

(= - = - a1

queroseno

Rociar comn
aire comprimido

~







