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PROLOGO

El presente documento es la versibén final recomendada como resultado de
un examen hecho por el Grupo Especial de Expertos*/ al asesorar a la
Secretarfa de la ONUDI con arreglo a las recomendaciones de la Segunda
Consulta sobre la Industria Farmacéutica (21-25 de noviembre de 1983, Budapest
(Hdungrfa)). Esta tercera reunién del Grupo Especial de Expertos se celebrs en
\iena, del 22 al 24 de abril de 1985 y participaron en ella los expertos
siguientes:

El Sr. Alberto Mansur (Brasil), el Sr. Ahmed Ali Aboul-Enein (Egipto), el
Sr. Daniel Biret (Francia), el Dr. Karl F. Gross (Repiblica Federal de
Alemania), el Prof. Dr. Gyorgy Fekete (Hungria), el Sr. S. Ramanathan (India),
la Sra. Catalina Sfnchez (Filipinas), el Sr. Antonio F. Cano-Martin (Espafia),
el Sr. Ernst Vischer (Suiza), el Sr. Ali-ben Mohamed Stambouli (T@nez), el

Sr. Joseph M. Bernik (Estados Unidos de América) y el Sr. Richard
B. Arnold (XFPMA).

——————————

*/ La segunda reunién del Grupo Especial de Expertos se celebrs en
Viena del 15 al 17 de diciembre de 1982 y examiné el texto preliminar del
presente documentc antes de quc se le presentase & la reunién de la 3egunda
Consulta. El Grupo Fspecial estuvo integrado por los expertos siguiente<:

El Sr. Zheng Chi (China), el Sr. Ahmed Ali Aboul-Enein (Egipto), el
Sr. Daniel Biret (Franciaz), el Sr. Gyorgy Jancsé (Hungrfa), el
Sr. S. Ramanathan (India), el Dr. Karl F. Gross (Repéblica Federal de
Alemania), el Sr, F.Fernfrdez-Viana (México), la Sra. Isabel Roque D'Oliveira
(Portugal), el Sr. Z., Vischer (Suiza), el Dr. Arnold Worlock (Reino Unido), el
Sr. Paul A, Belford (Estados Unidos de América) y el Sr. S.M. Peretz (IFPMA).
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Prefacio

En conformidad cor la recomendacién N° 2 de la Primera Consulta sobre la
Industria Farmacéutica, celebrada en Lisboa (diciembre de 1980), se pidib a la
GNUDI que preparase un documento sobre las diversas condiciones coatractuales
¥y sus variantes, entre ellas notas de antecedentes, relacionadas con los
acuerdos c¢ontractuales para la transferencia de” tecnologfa en la industria
farmacéutica.

La Mesa Redonda de Marruecos sobre la industria farmacéutica (diciembre
de 1981) recomend6 que, en la primera etapa de la labor, la atencién se
concentrase en los convenios de licencia para la fabricacién de drogas a
granel y productos intermedios.

El presente documento se ha preparado en conformidad con las
recomendaciones mencionadas precedentemente y en cooperacién con un Grupo
Especial. Su objeto es proporcionar directrices para la negociacifn y
redaccifn de contratos de transferencia de tecnologfa para la fabricacién de
f4rmacos a granel o productos intermedios, destinadas a nuevos empresarios o a
los que ya tienen una ffbrica en funcionamiento y desean agregar nuevos
productos o utilizar una nueva tecnclogfa. En este contexto, por "contrato"
se entiende un acuerdo libremente celebrado entre las partes de conformidad
zon las circunstancias propias de cada caso y las leyes y reglamentos
nacionales aplicables.

En documentos separadcs se considerarfn 1os casos en que el contrato
comprende también la creacién de nuevas instalaciones de fabricacibm.

Cabe seflalar que, para este Gltimo propésito, por lo general el
licenciante proporciona el know-how del proceso y los datos de ingenierfa
bésica, mientras que la ingenierfa detallada, la construccitn y el montaje los
realiza el propio licenciatario o una empresa de ingenierfs contratista.
Algunos pafses en desarrollo han adoptado también, en las etapas iniciales, un
enfoque de entrega llave en mano para el establecimiento de las f&bricas. En
este caso, el licenciante del kaow—how del proceso o una empresa de ingenierfia
contratista asumen la plena responsabilidad por la ingenierfa detallada, la
construccién, el montaje y la puesta en marcha inicial de la planta con las
capacidades nominales garantizadas.

En ambos casos, la coordinacién es sumamerte importante para el
<cumplimiento del objetivo seglGn el caiendario convenido, que en una empresa
comercial es de importancia capital. Toda demora representar& mayores costos
de capital de la planta, Io que a su vez dari por resultado una elevacisn de
los costos por concepto de depreciacién e intereses. Las demoras en la puesta
en marcha inicial del proyéhto también representan una carga adicional de
divisas para el pafls, el cual ha previsto ahorrar precisamente esas divisas
con ls produccibn de medicamentos a granel y productos intermedios.

Finalidad, alcance y contenido del presente documento

En este documento se exponen puntos que podrfan incorporarse a acuerdos
contractuales al negociar la transferencia de tecnologfa para le produccién de
los férmacos a granel y de los productos intermedios que figuran en la lista
ilustrativa de la ONUDI.

El presente documento estd destinado sobre todo a las partes en la
negociacién de convenios para la fabuicacién de drogas a granel (y productos




intermedios), y en particular a empresas de pafses en desarrcollo que tienen la
capacidad y el deteo de aumentar la gama de drogas a granel (o productos
intermedios) que se producen localmente.

En la preparacién de este documento se tuvieron en cuenta diversos
principios generales, descritos en anteriores documentos de la ONUDI 1/ y
recomendados por la reunién de Marruecos:

a) La transferencia de tecnologfa debe contribuir a la identificacién y
solucién de problemsas econbmicos y sociales relacionados con la produccién y
el uso de productos farmacéuticos en pafses en desarrollo, con miras a mejorar
sustancialmente, ‘con costos y calidad adecuados, la disponibilidad de
medicamentos esenciales en los pafscs en desairollo;

b) Las partes de un acuerdo de transfer2ncia de tecnologfa deben tomar
en consideracién las polfticas relativas a la salud, los medicamentos, la
industria y otras polfticas pertinentes de los pafses receptores, incluidas
las de sustitucibén de importaciones, dcsarrollo de sptitudes técnicas,
promocién de innovaciones locales, etc.;

c) Los acuerdos de licencia deben contener condiciones justas y
razonables para ambas partes, intluidas las relativas a los pagos, y no deben
ser menos favorables para el receptor que las condiciones usualmente aplicadas
por el proveedor u otras fuentes confiables respecto de tecnologias similares
en circunstancias también anédlogas;

d) En particular, el acuerdo debe:

i)  Garantizar la absorcién de la tecnologfa trangferida por el
personal local;

ii) Permitir el uso, en la medida de lo posible, de materias
primas y servicios disponibles localmente;

iii) Facilitar y, en todo caso, no restringir la adaptacién y el
ulterior desarrollo de la tecnologfa recibida;

iv)  Incluir garantfas adecuadas para el cumplimientc de las
obligaciones de las partes;

v)  Proporcionar informacibn completa sobre las caracterfsticas
de la tecnologfia y de los medicamentos que se han de
fabricar, especialmente respecto de posibles peligros y
efectos secuandarios;

vi) Evitar restric:ciones injustificadas en cuanto al uso de la
tecnologfa por el receptor.

1/ Véasz, en particular, "Background paper for discussion on the
relevant issues to be taken into account when negotiation transfer of
technology agreements and the various terms, conditions and variations thereoi

that could be included in contractual agreements: possible scope, structu.e
and content"”, PC.19, 17 de octubre de 1981,




El documento se ocupa de los principales puntos que 3se han de negociar
para la celebracién de acuerdos de licencia del tipc mencionado. Cuando
proceda, incluye:

i) Los elementos que se han de tener en cuenta en la negociacibén y
redaccién de las cléusulas;

ii) Los aspectos técnicos, y en particular las dificultades que puedan
surgir en la fase de negociacibén y en la ejecucién del acuerdo;

iii) Ejemplos concretos, siempre que sea posible, sobre los procesos de
fermentacifn, sintesis y procesos de extraccibn;

iv) Recomendaciones sobre la forma de tratar cada punto particular;
v) Posibles cl&usulas y variantes de éstas.

**/ Conviene seflalar que las cléusulas ilustrativas y sus variantes
contenidas en este documento figuran como ejemplos de las que podrfan
utilizarse para la transferencia de tecnologfa. Evidentemente, tales

clfusulas no pueden prever todas las situaciones que podrian plantearse en la
transferencia de tecnologfa.

Como las directrices generales consignadas en el documento, asf comc las
clfusulas ilustrativas y variantes propuestas no pueden, por otra parte,
prever todas las posibles variantes para resolver cada caso particular, este
documento incluye s6lo aquellas variantes que se consideran m&s importantes o
apropiadas en vista de los principios y objetivos en que se basé su
preparacifén. La importancia y pertinencia de las posibles solucicnes se
evaluaron sobre la base de cuatro criterios principales:

i) La posible aceptabilidad de las soluciones propuestas para ambas
partes contratantes;

ii) La compatibilidad de las soluciones propuestas con los reglamentos
y las posiciones existeantes sobre la materia, seg(in se describié
-respecto de diversas cuestiones- en un anterior documento
de ONUDI 2/;

iii) Las pr&zticas generalmente aceptadas en la concesién de licencias
el comercio internacionales, particularmente en los pafses en
desarrollo;

iv) Las recomendaciones y sugerencias de las clfusulas, contratos
disponibles, o de las directrices, enumeradas en el documento
UNIDO/PC.19, anexo I 3/.

Como las recomendaciones hechas en este documento se dirigen a partes
residentes en diversos pafses, los textos propuestos no se refieren & ninguna
legislacién nacional en particular. Eato no significa, sin embargo, que se
apoya la idea de un contrato "sin ley”, es decir, que sea autosuficiente para

z/ Véase "Preparacién de directrices", documento de antecedentes,
ID/WC.331/3, 23 de septiembre de 1980, ‘

3/ Documento sujeto a revisién.
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resolver todos los aspectos de la relacién entre las partes. Seglin se indicé
expresamente respecto de algunas cuestiones consideradas (véase por ejemplo la
seccibn 9 a), y la seccibén 1?), la validez y el alcance de los derechos y
obligaciones de las partes se 1cgularin en definitiva por esa legislaciém.

Evidentemente, los criterios y las soluciones nacionales a diversos
aspectos considerados varfan en gran medida eantre los sistemas de tradiciém
jurfdica romana y los de “common law", o aun de pafs en pafs, En la medida de
lo posible, el documento procura sugerir textos que s: conformen a los
principios generales mencionados precedentemente y, al mismo tiempo, sean
compatibles con las principales tendeacias regulatorias corrientes a los
niveles internacional y nacional, particularmente cn pafses en desarrollo.

Desde un punto de vista técnico, es importante sefialar que la licencia de
know-how de procesos asume, en el caso de la industria de las drogas y
productos farmacéuticos, una caracterfstica especial en comparacién con otras
industrias de elab cacién. En el caso de los productos farmacéuticos, la
licencia del proceso la otorga normalmente la planta manufacturera, la cual, a
fin de transferir la tecnologfa al licenciatario, debe reducir o aumentar la
escala segin las necesidades de este Gltimo. En cambio, en el caso de los
fertilizantes. por ejemplo, las plantas han sido estandarizadas (con
capacidades nominales de 1.300 6§ 1.700 toneladas por dfa) y el know-how del
proceso representa mis 0 menos las caracterfsticae técnicas desarrolladas y
transferidas por empresas que no son necesariamente plantas manufactureras.

Adem8s, en el caso de los ingredientes activos b&sicos puede haber
diferentes procesos para producir el mismo producto. Por ejemplo, el &cido
6-aninopenicilémico (ASAP) puede producirse ya sea por el proceso enzimitico,
dividiendo el potasio-benzil-penicilina con la ayuda de la enzima en A6AP y
4cidc fenil-acético, o puede producirse por la via sintética mediante la
interaccién del potasio-benzil-penicilina con dimetildiclorosilana,
dimetilanilina y pentacloruro de fésforo.

En el caso de los ingredientes sjintéticos se deben seguir numerosos
pasos. Los productos de etapas intermedias se denomiran a veces productos
intermedios. Estos pueden ser especf{ficos para el plan de produccién del
principio activo de que se trate, ¢ pueden ser comunes para la produccién de
otros y productos quimicos industriales. Por lo tanto, se plantea la cuestién
de 8i la produccién debe iniciarse en la etapa bésica o empleando productos de
las etapas peniltima o a veces intermedia. Por ejemplo, en el caso del
trihidrato de ampicilina, el A6AP es un producto intermedio y la penicilina G
es una materia prima bisica. En estos momentos, una planta de penicilina G
potfsica del tamafio econbmicc minimo puede costar m&s de 20 millones de
délares, mientras que una planta similar de rrihidrato de ampicilina a partir
de penicilina, con una capacidad de 30-40 toneladas por affo, puede instalarse
con aproximadamente 5 a 6 miliones de d6lares. En consecuencia, la inversién
pasa a ser el factor principal en 1la decisibn de iniciar la produccibn en la
etaps bésica o en otra etapa. Ademés, en la etapa inicial, cuando todavia no
se dispone de un nGmero suficiente de personal técnico capacitado, es
necesario comenzar por las etapas pendltima o intermedia.

Aden8s de lo antedicho, cabe observar que para la produccibén de 1 kg de
una droga a grancl pueden necesitarse de 10 a 50 kg de productos quimicos
diversos. Si la mayorfa de estos productos no fe fabrican en el pafs, deben
importarse. 7También en estas circunstancias es conveniente comenzar por la
etapa penGltima.




La obsolescencia de los procesos es bastante frecuente y.se produce
répidamente en la induitria de las drogas y productos farmacéuticos, lo cual
explica los elevados gastos de esta industria, en comparacién cor otras
industrias, en actividades de investigacisn y desarrol’o. Estas actividades
dan cambién por resultado la mejora de la mezcla de productos existentes. En
el caso de los antibisticos, las novedades en cuanto a las cepas han sido muy
revslucionarias. S&6lo hace unos pocos aflos, la cepa de la penicilina tenia
una actividad inferior a 1.000, mientras que hoy es de casi 50.000 y+/ml; es
decir, que el rendimiento ha aumentado de 25 a 30 veces. Esta situacibn
requiere modificar la capacidad del equipo, los recipientes y la mdaquinaria en
diferentes etapas de las operaciones de filtrado, extraccibn, purificaciéu,
etc., a fin de ponerla a la par de ]la capacidad aumentada a consecuencia del
mejor rendimiento de la cepa, segin se ha indicado precedentemente. Por lo
tanto, es conveniente tener acceso a los beneficios de las mejoras y a la
informacién relativa a la obsolescencia. En un pafs es desarrollo, las
plantas de cloramfenicol y 4cido cftrico no pudieron alcanzar los resultados
deseados. En el caso del cloramfenicol, la tecnologfa no era aidecuada y en ¢l
caso del Scido cftrico, la seleccibén de la fuente de materias primas y su
calidad estsban equivocadas. Igualmente, una tecnologfa muy buena no fue
suficiente para lograr los resultados deseados debido a la falta de personal
capacitado, buena gestién y disciplina. Esto demuestra la importauncia de la
capacitacién del persnnal de los licenciatarios.




1. Considerandos

La inclusiér de considerandos o de un preAmbulo en convenios de
transferencia de tecnologfa ha pasado a ser una préctica bastante comin, aun
en casos en que la ley aplicable no confiere a esas declaraciones ningtin
efecto jurféico determinado.

*

Los considerandos suelen contener referencias con respecto a los
antecedentes comerciales de las partes, sus deseos en relacién con el convenio
y la declaracién del licenciante en cuanto a sus tftulos sobre la tecnologia
que se ha de transferir. En caso de discrepancia entre el prefmbulo y las
disposiciones gustantivas del contrato, prevalecen estas dGltimas.

Los considerandos pueden ser de especial importancia cuando la tecnologfa
la ofrece un consorcio ¢ se concede mediante sublicencia con la autorizacién
de su tenedor.
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Cl&usulas ilustrativas 4/

1. Considerandos

CONVENIO DE LICENCIA PARA LA FABRICACION DE ,...... ceovcoosorscassccscsve

ERtre ....ccvcveceencsassescensssss, EmMpresa organizada y existente en virtud
de 138 1leyes de ...cceveesscersscccvcrovasssrsscrscsscnssancss, CON Sede

€0 t.eevcecssncaccscscssssss (en adelante denominada "el licenciante"),

Y cceccccsccccncsccscccssssess, EMPresa organizada y existente en virtud de
las leyes de cceeveevccroncsanney CON S€d€ €0 veveveeeaneessases (€en adelante
denominada "el licenciatario”), se conviene celebrar en el dfa Jde la

fecha ........... el presente contrato,

EN TESTIMGNIO DE LO CUAL:

CONSIDERANDO que el licenciante ha fabricado ....cccseevessces... (en adelarte
denominado "la droga") durante un nGmero considerable de afios en su fébrica

L

CONSIDERANDO que el licenciatario explota actualmente una f4brica para la
produccifén de drogas a granel y productos intermedios;

(Variante a: CONTIDERANDO que el licenciante posee patentes y ha desarrollado
el know-how para la produccién de la droga);

(Variante b: CONSIDERANDO que el licenciante posee una cepa que procuce la
droga, asi como patentes y know-how relativos a su fermentucién y
recuperac én);

(Variante c¢: CONSIDERANDO QUE ...ccveeecececessessss. Na celebrado un acuerdo
especial COM ...ceeecesceccsnsssss en virtud del cual este Gltimo ha concedido
con carfcter exclusivo 8 ....ccc00000veee.... el derecho a disponer de la cepa
Y el know-how de ...c.cievececcccccnssescecescssosessssa para la produccién

de ..cc00cvienscnescss... mediante fermentacién, recuperacién y purificacién.)

CONSIDERANDO que el licenciatario desea obtener, y el licenciante est4
dispuesto a conceder, una licencia para la produccién d~ la droga en la planca
del licenciatario,
EN CONSECUENCIA, las partes del presente contrato convienen en lo siguiente:
2. Definiciones

Para mayor claridad y evitar la repeticién, el convenio puede contener
una disposicién en que se definan algunos de los términos y expresiones

principalee empleados en las diversas clfusulas, tales como "licenciante",
"licenciatario”, "Planta del iicenciatario", "know-how'", etc.

4/ Véase la phg.6, pirr. **/,




ClSusulas ilustrativas 5/

2. Definiciones

Er el presente contrato, las siguientes expresiones tendrén el
significado que se les asigna a continuacién:

1. "El licenciatario": 1la parte denominada como tal en este countrato,
0 sus cesionarios autorizados (variante a: O SUCESOY) .cvecvescccncscescsaanas

2. "El licenciatario": 1la parte designada como tal en este contrato, o
sus cesionarics autorizados (variante a: O SUCESOL) .eeececorossconcocaascannn

3. "El contrato": el presente acuerdo (junto con los anexos) celebrado
entre el licenciante v el licenciatario, incluida toda enmienda subsiguiente
introducida en conformidad con las disposiciones de este contrato.

4, "Planta del licencictario”: 12 planta del licencigstario establecida
€D c.cvevovcnncscnsscsess-+, que serd completada y adaptada para la .
fabricacién de la droga, a partir de la etapa ....ccesseceseesss (variante a:
y con una capacidad inicial de ................. por afio).
(variante b: con una capacidad .....cveevveeeeeees.... por afio).

5. "Planta del licenciante": 1la planta del licenciante establecida
€N cesceescscsacscasessy SObre la base de la cual se ha reunido la informaciébn
técnica.

6. "La droga": ......cccccccveeveeesa.. de la calidad establecida en =21
ANeXO .cceesve..s...0. del presente contrato.

7. "Informacidén técnica": todos los datos técnicos, informacién,
dibujos, disefios e instrucciones té&cnicos pertinentes al proceso.

8. '"Las patentes": 1las patentes concedidas en licencia en virtud de
este contrato.

9. "El proceso”: el proceso comercialmerte probado m&s reciente

desarrollado o adquirido por el licenciante a la fecha de vigencia del
contrato, para la fabricacién de la droga po. medio de .....coeceencvnsocensons

10. '"Diseflo e ingenierfa blsicos'": 1la informacién definida

€N L eecvevvstoscscsossscososse

11. "Fecha de vigencia”: 1la fecha en que el presente contrato entrari
en vigor.

3. 0b115§ciones del licenciant~

3.a. Transferencia de know—how -

La transferencis de know-how secreto constituye normalmente un componente
clave de los convenios para la fabricacién de drogas a granel. Por lo tanto,
la consideracién apropiada de los diferentes aspecto involucrados es de

5/ Véase la pég. 6, plrr, **/,
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importancia primordial en la negociacién de acuerdos de este tipo. En esta
seccibn se consideran los siguientes puntos: terminologfa; definicién;
contenido; calificacién jurfdica; tienpo vy forma de entrega del know-how.

En las secciones 3.g., 5.c. y 9.c.2., se tratan separadamente cuestiones
importantes relacicnadas con el know-how, que deben tenerse en cuenta cuando
se examinan los aspectos considerzdos en esta seccién.

3.a.1 Terminologfa ;

Se entiende en general por know-how un conjunto de técnicas e informacién
de naturaleza no patentada, aplicable en actividades de produccién o
comerciales. En ocasiones su valor es de gran importancia econbmica y en
algunos casos igual al de una patente.

No obstante, no hay un concepto universalmente aceptado de know-how. La
ambigiledad de esta expresiSn es tan grande en la préctica comercial como en
los cfrculos académicos. Por consiguiente, siempre que se utilice esta
expresidn el contrato debe contener una descripcidn apropiada de lo que las
partes entienden exactamente por know-how.

Para evitar confusiones, la expresién mencionada puede remplazarsc por
otras tales como "informacién técnica" 6/, "conocimientos no patentados', o
expresiones similares.

3.a.2. Definicién

Dado que el know-how de mucho valor es de carActer secreto y no esté
registrado (como las patentes), es diffcil definir en el acuerdc cufl es el
know—how que el licenciante ha de transferir. Su descripcién debe abarcar,
como minimo, los siguientes aspectos:

a) la descripcién técnica del know-how, incluidos los medios y los
resultados que se han de obtener mediante su aplicacién; por ejemplo:
"fabricacién de tetraciclina por el proceso de fermentacidn sumergida,

precipitacién de la base cruda, disolucién en cloruro de calcio metanélico
tratado con 4cidm m. h y concentracién il vacfo, etc.”" (véase el Apéndice 1).

b) Como la propia empresa, o empresas diferentes, pueden poseer més de
un "know-how" para la fabricacién de una droga, en una descripcién més
detallada se debe indicar si el know-how que se ha de transferir:

i) Es el dltimo de que dispone el licenciante, o se trata de una
versidén mfs ancigua.

ii) Ha sido probado comercialmente. Como norma, el licenciatario
deseari evitar la transferencia de conocimientos
experimentales, pues entrafiarfa el riesgo de probar la -
idoneidad y eficacia del know-how proporcionado.

6/ Esta es la expresibén que se utiliza en las "cl4usulas mcdelo"
adjuntas.
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3.a.3. Calificacién juridica

Es frecuente encontrar, en convenios de transferencia de tecnoiogfa,
declaraciones sobre el derecho de "propiedad industrial” del licenciante sobre
el know-how o expresiones en que se indica que el counocimiento que se ha de
transferir le "pertenece". Con frecuencia se invoca el derecho de propiedad
sobre el know-how para imponer restricciones a su uso después del vencimiento
del contrato, o para limitar las sublicencias.

El concepto del derecho de propiedad sobre el know-how parece estar
generalmente admitido, por lo menos en algunos pafses de "common law'. Esta
nocién se basa en la identificacibén del "know-how" y los secretos comerciales,
y en un concepto de "propiedad” que es mis amplio y flexible que la nocibén que
sobre €1 se tiene en pafses de tradicién jurfdica romana 7/. En estos Gltimos
paises, la calificacién del know-how como un objeto Jde propiedad se pone
generalmente en tela de juicio (excepto, en algunos casos, cuando se trata de
invenciones secretas patentables pero que no esténr patentadas), dado que los
derechos de propiedad absoluta s6lo pueden ser instituides por la ley, y ese
no es el caso del know-how 8/. En pafses de América Latina, se rechaza
también por lo general el concepto del derecho de propiedal sobre
el know-how 9/. Esta pa--ce ser también la posicién adoptada por las
organizaciones internacionales que se ocupan de la materia 10/.

3.a.4. Conteaido

El know-how debe incluir normalmente informacién sobre el proceso de
fabricacién y el equipo. E1l alcance exacto del know-how que se ha de
comunicar debe ser indicado con precisién, incluida la especificacién de las
piezas de informacidn que se han de considerar confidenciales (véase la
seccién 5 c¢) infra).

Serfa conveniente que la descripcibén d-r1 know-how contuviese no sé6lo la
informacién operativa, sino también explicaciones cientfficas y técnicas que
justifiquen la adopcién de determinadas soluciones (esta informacién se
denomina a menudo "know-why"). Por ejemplo, la documentacién podrfa incluir

1/ Véase F. Dessemontet, Le savoir-faire industriel. Définition et
protection du know-how en droit américain. Impriméries Réunies S.A.,
Lausanne, 1974, pag. 274.

8/ Véase F. Magnin, Know-how et propriété industrielle, Librairies
Techniques, 1974, plg. 246,

9/ Véase M. Laquis, '"Revisién del Convenio de Parfs en el marco
latinoamericano. La propiedad industrial y el abuso del derecho. Problemas
de la transferencia de tecnologfa (know-how) a los pafses en desarrcllo. La
declaracign de México", Revista del Derecho Comercial y de las Obligaciones,
vol. 9, N 52, 1976, pag. 447.

10/ En un estudio de la OMPI se indica que, en lo que se refiere al
elemento de know-how no patentado, no existan derechos de propiedad respecto
de los cuales se pueda otorgar una "licencia"” en el verdaderov sentido de la
palabra; OMPI, Legal aspects of iicence agreement in the field of patents,
trademarks and know-how, Ginetra, PJ/92, 1972, p&rr. 7; véase también

P. Mathély, Summary Report, AIPPI/1972/1, plg. 34.




la metodologia empleada para desarrollar el know-how pertinente. Esto puede
hacer posible un aprendizaje més serio y provechoso de la tecnologfa,
garantizar su aplicacién eficaz y aumentar la probabilidad de introducir
nuevas adaptaciones y mejoras.

Ln convenios para la fabricacién de drogus a granel, el know-how incluiré4
por lo general los eiguientes elementos:

- Cepa, en caso de industria de fermentacién (véase el Apéndice I1);
- Consumo de materias primas por kilogramo de producto;
- Diagrama de flujo del proceso y equilibrio de materiales;

- Lista de instalaciones v gervicios (servicios analiticos y de
laboratorio);

- Manual de operaciones, incluidas sugerencias para el registro de lus
principales datos de fun:cionamientos;

- Caracterfsticas del producto terminado (véase el Apgndice III);
- Caracterf{sticas de las materias primas y los productos intermedics;

- Procedimientc an&litico, métodos de anflisis y especificacibén (véase
el Apéndice IV);

- Recuperacién y reciclado de solventes, si los hubiere;
- Procedimientos de tratamiento de efluentes.

Muchos pafses tienen su propia farmacopea, y/o la farmacopea de otros
paises oficialmente reconocida, o bien la farmacopea de la OMS, y las leyes
nacionzles exigen que el producto se conforme a las farmacopeas oficiales.
Igualmente, hay especificaciones o normas fijadas por el Estado o por
organizaciones de normas industriales. Estos detalles debea ser puestos en
conocimiento del licenciante antes de celebrar el acuerdo y no deben
constituir puntos de controversia en caso de incumplimiento de garantfas.

En la produccién de medicamentos sintéticos, as{ como en la de
antibibticos, se utilizan grandes cantidades de solventes como a) medios de
reaccibén; b) para purificacibn, incluida la cristalizacién final; c) para le
recuperacién del producto del licor madre.

El licenciante debe proporcionar detalles y especificaciones completos
sobre la naturaleza del solvente y los productos qufmicos; el proceso de
recuperacién, la cantidad que se puede reciclar, las limitaciones para el
reciclado del solvente y otros usos para esos solventes.

En el Apéndice V figura un ejemplo tipico relativo a 13 recuperacién de
acetona.

3.a.5., Fecha de entrega

La fecha de la entrega del know—how puede variar gegén los casos. En
ciertas situacicnes, el licenciatario puede haber recibido, durante ia fase de
negociacién, algunos elementos del know-how con la obligacién de mantener el




caricter confidencial y no utilizarlo mientras no se haya concluido un acuerdo
final. El acuaerdo puede disponer que la informacién suministrada con

anterioridad a su firma se considere como proporcionada en virtud del acuerdo.
Por lo general, el know-how se entrega dentro de un cierto perfodo a
partir de la fecha de la firma, usualmente contra el pago por el licenciatario

de la parte del precio estipulada {(véase la Seccién 5.b).

3.a.6. Forma de la entrega

i) Medios y lugar de transmisién

La transmisién del know-how puede realizarse mediante documentos escritos
o directamente, con la asistencia del personal del licenciante in situ.

Entre los documentos escritos pueden figurar dibujos, especificaciones,
instrucciones, etc. El lugar de entrega de la documentacidn puede resultar
importante 1 los fines impositivos.

ii) Calidad de la descripciédn

Es importantc garantizar que el know-how se comunique al licenciatario de
forma que sea comprensible para su personal, y que se pueda interpretar y
aplicar correctamente. Una norma razonable serfa exigir, por ejemplo, que la
descripcién fuera adecuada para su comprensién por personal calificado en ese
campo. Ello sin perjuicio de que, cuando fuera necesario, se capacitara a
personal local en la medida requerida para abs. rber la tecnologfa.

iil1) Idioma

El idiona utilizado en la documentacién y otra informacién entregada
puede también afectar la velocidad y la calidad de la absorcibén de la
tecnologfa. E1 contrato debe especificar el idioma que se ha de utilizar, de
preferencia el del pafs del licenciatario, o un idioma extranjero biea
conocido por su personal.




Cl&usulas ilustrativas 11/

3.a. Suministro de informacién técnica

1. El licenciante, dentro de 108 +........... dfas de la fecha de
vigencia del contrato, proporcionaré al licenciatario la informacibém técnica
comercialmente aprobada mis reciente, que se requiera para fabricar la droga
objeto de la licencia; 1a entrega se realizari de la siguiente

fOTRA: .ccceccoesncacsancsrocascsncssosacscsssosssoscsasssossrscscscssseossscsvossonssscacse

2. La informacién técnica mencionada se proporcionari en forma de
ijuegos completos de dibujos, planos maestros, especificaciones y otros
documentos pertinentes al proceso, Incluido:! ...cececccsccccsscrorcscccccanacans

L N Y R NN RN R R E RN RN RN R AR AR LR

3. La documentacién a que se ha hecho referencia en el p&rrafo 2 supra
se entregarf en el idioma ............, segln el sistema ....cccc00ccscsccccces
Y cesecccccctcccecsctesarecssecnscssotoccattctatss et atonrtonreocrssecsacastsaceas
(Variante a: se presentari en forma que sea comprensible para perscnal con
calificaciones noTMAleS) .....ceieerecrococcacanceccscaccersocsoscncssscsssanss

(vVariante b: contendrd los antecedentes cientificos y técnicos pertinentes,
que gean necesarios para que personal calificado en esa esfera pueda dominar
la tecnologfa transferida) ...cecececesereccsccscssssccsacoassssasassnssssccans

4, En conformidad con lo expuesto en el artfrculo ............. de este

contrato, titulauo "Carf.ter confidencial"”, la siguiente documentacién se
considerarf "confidencial".

5. Las estipulaciones precedentes se aplicarin también a la informacién
técnica recibida por el licenciatario del licenciante antes de la firma del

cotntrato.

3.b. Licencia de patentes

Cuando estfn involucrezdas una o més patentes, el contrato debe mantener
varias cliusulas especf{ficas al ~espects. Aunque para los expertos en materia
de concesién de licencias resulta evidente, no es superfluo recordar que,
debido al principio de territorialidad que rige los derechos de propiedad
industvial, para que la patente sea aplicable al acuerdo de licencia debe
estar registrada y ser vilida en el pafs en que se fabricari el producto o, de
ser el caso, en los pafses a los que el licenciatario pueda desear exportar la
droga objeto del acuerdo.

Asimismo, cabe geflalar que las patentes sobre productos farmacéuticos
pueden referirse s6lo al proceso o abarcar también los propios productos. En
el primer caso, la patente confiere el derecho a impedir que un tercero
utilice el proceso protegido; en el segundo, el propietario de la patente
puede, en principio, impedir legalmente cualquier acto relacionado con el
producto protegido (independientemente del proccso utilizado para su
obtencidén). En general, la patente de productos faculta a excluir las

11/ Véase la p4g. 6, parr. **/,




importacicnes de proveedores no autorizados. La cuestién de las exportaciones
es uno de los problemas m&s diffciles que el licenciante y e! licenciatario
deben afrontar durante las negociaciones.

En casos en que el licenciante tiene el usufructo de derechos de patente
en varios pafses y, de acuerdo ccn la respectiva legislacién nacional, esté
facultado para impedir las importaciones de productos a que se aplican tales
derechos, las partes deben dejar en claro, cuando proceda, en qué medida tales
derechos pueden hacerse valer contra las exportaciones del licenciatario a
esos pafses. Desde el punto de vista del licenciatario, lo ideal serfa
incluir en el contrato una clfusula en que se estipule que el licenciante no
hard uso de esos derechos para impedir las exportaciones del licenciatario.

Entre la libertad o la restriccién gbsolutas de exportacibn es posible,
en principio, encontrar soluciones intermedias, por ejemplo, mediante la
limitacién de las exportaciones a pafses en que el licenciante ha concedido
una licencia exclusiva que de hecho se utiliza para la produccién de la droga
en cuestidén (véase Seccidn 4.b. infra).

De ah{ que el posible licenciatario deba examinar cuidadosamente la
situacién en lo concerniente a las patentes de la droga que se propone
fabricar. En el caso de 108 medicamentos esenciales enumerados por la ONUDI,
las patentes puden haber ya caducado, aunque el krow-how sea todavia g¢ecreto,
en cuyo caso las licencias de patenteg ro estarfn incluidas en el contrato.

En relacién con las patentes concedidas mediante licencia, a continuacién
se consideran las cuestiones de las garantfas ofrecidas por el proveedor 6 las
normas aplicables en caso de violacién de los derechos de patente, y los
costos del mantenimiento de las patentes en vigor.

3.b.1. Garentfas

En el contrato se debe indicar de ordinario el derecho del licenciante a
conceder 1a licencia pertinente y se debe hacer constar la declaracién del
licenciante de que, a la fecha de 1a firma del acuerdo, no hay ninguna
limitacién, comprendidos posibles procedimientos o litigios oficiales
pendientes, que repercuta adversamente en la eristencia o validez de los
derechos concedidos en virtud de la licencia.

En determinadas circunstancias, tal vez se requieran también garantfas
para que quede en claro que el licenciante no ha concedido licencia previa
sobre las patentes pertinentes o que no ha contraido ningGn compromiso de
concederla.

3.b.2. !iglacibn

A este —especto, se deben considerar dos situaciones diferentes:
i) violacién de los derechos de terceros por el licenciatario al utilizar las
patentes autorizadas; ii) violacién por un tercero de las patentes concedidas.

1) Violacibn de los derechos de terceros

Al usufructuar las patentes concedidas, el licenciatario puede verse
sometido a reclamaciones basadas en la violacién de los derechos de terceros.
En el contrato se debe prever el procedimiento que cabe seguir, las
responsabilidades respecto de la defensa del licenciatario y de los daflos o
sumas que pueda ser necesario pagar, asi como los reajustes indispensables
para hacer frente a las obligaciones o limitaciones resultantes de tales
reclamaciones en caso de que sean aceptadas por la autoridad competente.




En la redaccién de clfusulas sobre este aspecto son posibles diversas
variantes, de acuerdo con la distribucién de gastos y responsabilidades entre
las partes. Una de las soluciones posibles podrfe enunciarse as{: 1la defensa
de las patentes objeto de la licencia debe incumbir al licenciante, sin
perjuicio de la participacién o cooperacién del licenciatario. El licenciante
debe, asimismo, sufragar cualquier indemnizacién o cualquier otro tipo de
obligaciones pagzaderas a causa de la violacién de derechos y todos los
desembolsos necesarios para obtener, em caso necesario, una licencis de
terceros para que el licenciante pueda continuar utilizando la tecnologfa o
introducir las modificaciones técnicas que se precisen para evitar la
violacién. Sin embargo, estas modificaciones no deben entrafiar mayores costos
para el licenciatario ni obstaculizar ia aplicacién de la tecnologfa y, en
particular, no deben exonerar al licenciante del cumplimiento de cualesquiera
otras garantfas estipuladas,

En algunos cagos, el licenciante puede mostrarse reacio a aceptar dichas
responsabilidades; lc que ocurre si es imposible establecer con certeza 3si
existen patentes registradas de terceras partes en el pafs del licenciatario y
que puedan vionlarse por el uso de la tecnologfa transferida.

Finalmente, una droga o ur producto intermedio (o bien su proceso de
fabricaci6n) pueden estar cubiertes por la solicitud Ge una patente, es decir,
por una patente que aln no se ha otorgado. Como el otorgamiento de la patente
puede finalmente denegario la autoridad competente, la firma de un contrato
antes de esa decisién de la autoridad le crea al licenciatario el riesgo de
contraer obligaciones por una tecnologfa que luego puede declararse que
pertenece al dominio pGblico o a un tercero. De ahf que, una precaucién
razonable ser8 posponer la formalizacién del convenio hasta que la patente se
otorgue. Fero si el contrato se suscribe de todas maneras, su validez (o la
de sus puntof esenciales) dependerfa del otorgamiento definitivo de la
patente. Estc implicarfa, entre otras consecuencias, que si una patente no se
otorga, deberfn interrumpirse los pagos. El contratc deberi también prever lo
que ocurre con los pagos ya efectuados, establecieado por ejemplo que el
licenciante estd obligado a reembolsarlos al licenciatario.

Si la solicitud de patente figura en el contrato, deber&n redactarse las
garantfas pertinentes (ver 3.b.1.) tomando en cuenta dicha circunstancia.

ii) Violacién por un tercero

Los derechos de patentes concedidos mediante licencia pueden ser violauos
por un tercero en detrimento de la utilizacién de la invencibén protegida por
el licenciatario.

Como norma, en licencias exclusivas el licenciatario tiene la obligacién
de informar al licenciante tan pronto cowo tenga conocimiento de cualquier
violacién, y el licenciante debe entablar, a su propio costo, demanda contra
el infractor, con la colaboracién del licenciatario.

NDtras posibilidades podrfan ser estipular que la demanda contra los
infractores se entable conjuntamente por ambas partes o autorizar al
licenciatario a actuar directamente, si la legislacién aplicable lo permite, o
sobre la base de las facultades y autorizacién que le confiera el licenciante.

En el contrato se pueden prever también las consecuencias en caso de que
el licenciante se abstenga de impedir cualquier actuacidén de los infractores
que redunde en perjuicio de 1a gituacibn del licenciatario en el mercado. Por
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ejemplo, este Glti-o puede tener derecho a la reduccién del pago estipulada en
virtud de esas disposiciones.

Como consecuencia de la demanda entablada, el infractor puede ser
condenado ul page de costas judiciales y de daflos y perjuicios. Lo que
corresponda al licenciante y al licenciatario en cualquier suma pagadera por
tales conceptos debe determinarse segiin su respectiva funcién en el juicio y
los daflos y perjuicios realmence sufridos.

Es evidente que la situacién conside-ada admite varias scluciones
diferentes mis o wenos equitativas para ambas partes. las obligaciones y
responsabilidades del licenciante deben ser m&s estrictas tratindose de
licencias exciusi as, aunque deben constar también si no lo soa.

En cualquier solucibén posible, la cooperacién entre las partes en 1o que
respecta a la informacién pronta y la colaboracién en el curso de los
procedimientos pueden ser un factor fundamental para que resulte eficaz la
accién entablada en contra de is utilizacién no autorizada de patentes
concedidas bajo licencia.

3.b.3. Mantenimiento en vigor

El principal aspecto considerado en este caso se relaciona con la
determinaci6n de quién debe sufragar, llegado el caso, la renovacién de los
‘derechos de patente. En principio, debe sufragarlos el licenciante. Si el
licenciante no renusva las patentes objeto de la licencia, la invencién
protegida pasa a ser de dominio pdéblico y no se justifican va los pagos
efectuados por el licenciatario para su utilizacién.
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Cléusulas ilustrativas 12/

3.b. Licencia de patentes

1. Por el presente contrato el licenciante concede al licenciatario,
con efecto a partir de la fecha de vigencia del contrato, una licencia de
utilizacién en virtud de las siguientes patentes segdn e:tin registradas en
(pafs del 1icenciatario): .eceecsececreceooostosennacssocosscsossnssssnccnssasse
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Garantisas
2. El licenciante certifica que:

a) Es propietario de las patentes enumeradas y tiene derecho a conceder
licencias para la produccidn y venta de la droga en {pafs);

b) Segin le consta, no existe ninguna limitacién, comprendidos
cualesquiera procedimientos o litigios oficiales pendientes, que repercutan
adversamente en la existencia o validez de las patentes mencionadas;

c¢) No esti enterado de derechos de patente de terceros que puedan
violarse por la utilizacién de las patentes mencionadas o la informariéun

técnica que se ha de transferir segiin 1o especificado en el contrato.

Inmunidad de las patentes

3. Ni el licenciante ni cualquier otra persona que tenga el usufructo
de los derechos pertinentes hari uso de lag patentes de que es beneficiario en
virctud de 1as leyes de (pafs o pafses) y que se aplican a las patentes
enumeradas arriba, para impedir las exportaciones de la droga por el

11CenNCLlaAtAri0 cievrervsnvecaoanoracnsanesosessssssssscosassosssnonsansassssssas
{Variante a: al pafs/pafses mencionado(s).)

(Variante b: a los pafses en que el licenciante o su licenciatario exclusivo
producen y venden la droga.)

Violacifén de las patentes de terceros

4, El licenciatario informar§ prontamente por escrito al licenciante de
toda notificacién, reclamacién o accién en contra del licenciacario por la
violacibén de cualquier patente como consecuencia de la utilizicidn, de
conformidad con el presente contrato, de cualquiera de las patentes a que se
aplics la licencia o de la informacibén técnica recibida del licenciante,

S. El licenciante deber&, al recibo de tal notificacibén, asumir a su
propio costo la defensa contra cualquier demanda o accifn de esta {ndole. El
licenciante tendri exclusivamente a su cargo y bajo su direccién la defensa
contra cualquiera de estas demandas o accionet, y el licenciatario tendrd el
derecho a estar representado en ellas, a su propia costa, por un asesor legal
de su propia eleccién. El licenciatario cooperari er la medida posible en la
defensa contra cuvalcuier demanda o accibén de esta fndole y suministraré
pruebas en su verificacién.

12/ Vvéase la pag. ¢, parr. **/,
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6. El licenciante indemnizari y exonerari de responsabilidad al
licenciatario respecto de foda suma pagadera con motivo de la violacién, y
reembolsaré en su totalidad al licenciatario todos los pagos por concepto de
regaifas, derechos de licencia o dafios abonados a un tercero como resultado
del fallo definitivo de un tribunal competente.

7. En caso de cualquier notificacién o raclamacién de violacién segdn
lo indicado srriba ............., el licenciante tendr4 el derecho a eliminar,
a su propio costo, la causa de la violacién alezgada o aceptadz mediante fallo
a) obteniendo una licencia apropiada para el licenciatario, o b) introduciendo
en la tecnologfa las modificaciones necesarias para evitar dicha violacién; a
condicibn, sin embargo, de que estas modificaciones no impidan al licenciante
cumplir las garantfas de buen funcionamiento segdin lo estipulado en el
contrato.

8. Cvando la violacién haya sido aceptada mediante ftallo definitivo de
un tribunal competente que impida o limite sustancialmente la utilizacidn por
el licenciatario de la tecnologfa que es objeto de la violacibm, el
licenciatario tendré el derecho a dar por terminado el presente contrato.

Violacidn por terceros de las patemtes concedidas en virtud de la licencia

9. Las partes se iaformarin mutuamente con proatitud de cualquier
violacién de las patentes enumeradas arriba que llegue a ser de su
conocimiento.

10. (Variante a: las parte se harfn cargo conjuntamente de las demandas
contra los infractores, y determinarén sus responsabilidades respectivas y las
distribucién de gastos y costos.)

(Variante b: el licenciante se har& cargo, a su propio costo, de
las demandas pertinentes en contra de los infractores y teudri derecho a los
beneficios de cualquier suma pagadera por el infractor por coucepto de
regalfas, derechos de licencia o dafios. En caso de que el licenciantc no
entable demanda segiin lo estipulado, el licenciatario tendr& derecho a tomar
todae las medidas legales apropiadas contra los infractores sobre la base de
las facultades o autorizaciones conferidas por el licenciante. En este caso,
toda suma pegadera por los infractores se abonarf al licenciatario.)

(Variante c: el licenciatario se hari cargo, a su propio costo de
las demandas contra los infraccores, y terdrd derecho a los beneficios de
cualquier suma pagadera por el infractor en concepto de regalfas, derechos de
licencia o dafios. El licenciante conferirf las facultades y autorizaciones
necesarias para que el licenciatario interponga esa demanda.)

11. En casn de que, cowo consecuencia de una violacién, los ingresos del
licenciatario por concepto de la verta de la droga se vean de hecho
sustancialmente reducidos o haya probabilidades de que lo sean, el precio del
contrato se rebajari proporcionalmente a dicha reduccién.

Mantenimiento en vigor

12, El licenciante pagari los derechos de renovacién necesarios pa:a
mantener en vigor las patentes arriba enumeradss.
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3.c. Asistencia técnica

El licencistario suele necesitar asistencia del personal del licenciante
para aprender a aplicar el proceso que se va a transferir y mantener la planta
en funcionamiento adecuado. En el contrato (o en un anexo a &ste) se debe
especificar:

i) El nGmero y la categorfa del personal que se deberd asignar a esta
tarea;

ii} El tiempo que se dedicari a ella;

iii) Fl programa detallado de trabajo de los expertos o los medios de
determinarlo.

La cooperacién de los expertos del licenciante es necesaria para:
a) La certificacién de la terminacién de los trabajos mecénicos;
b) Las pruebas de la planta y los ensayos de funcionamiento;
¢) Las operaciones.

El licenciante debe enviar un ingeniero mecfinico experimentado que tenga
varios affos de experiencia en la puesta en marcha inicial y el mantenimiento
de plantas en que se aplique el proceso. Podr4 también acompafiar al ingeniero
ezl tecnélogo del proceso, quien deberd supervisar las pruebas de aguas y
familiarizarse con la nueva planta y cerciorarse de su idoneidad.

En caso de drogas sintéticas que se fabrican en varias etapas, el
licenciante deberf de ordinario enviar uno o dos tecnbélogos de procesos
durante la puesta en marcha inicial, las pruebas y el perfodo de garantfa. La
permanencia de estos expertos variari entre € y 12 meses segin el producto as{
como la competencia y autosuficiencia del liceaciatario. En el casc de la
aplicacién del know-how de ua producto en una instalacién ya existente, donde
el personal del licenciatario estd ya adecuadamente enterado de las
operaciones y procesos de la planta, los expertos del licenciante no son
necesarios después del cumplimiento de la garantfa, que tiene lugar dentro de
los tres a seis meses siguientes a la puesta en marcha inicial de la planta e
iucluye los ensayos de funcionamiento. E1 licenciante enviari expertos de
laboratorio s6lo en caso de que se vayz a fabricar un gran némero de
productos; de lo contrario, la labor de anélisir estari a cargo de quimicos
calificados del licenciatario capacitados en la planta del licenciante.

Cuand. se trata de antibibticos, se suelen enviar dos tecnblogos de procesos,
uno para la fermentacién y otro para las operaciones de extraccién y
purificacién. AdemAs, es8 imprescindible enviar un microbiblogo de laboratorio
para que supervise la produccibén de cultivos en el laboratorio y la
realizacidén del procedimiento analftico. En este caso el perfodo de
permanencia es mAs largo y varfa entre 6 y 12 meses. El proceso de extrazcién
a partir de diversos produc.:oc vegetativos es mhs sencillos y la permanencia
del experto se limita a un perfodo de dos a tres meses.
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Cldusulas ilustrativas 13/

3... Asistencia técnica

1. El licenciante prestarf al licenciatario asistencia técnica
consistente eun:

i) Asesoramiento en la ampliacién y adaptacidén de la plarnta para la
produccién de la droga;

ii) (Variante a2: trasmisién de la experiencia y métodos del

licenciante para el funcionamiento y mantenimiento eficientes de la
planta del licenciatario);

(Variante b: el licenciante asesorari al licenciatario en la
aplicacién eficaz de la tecnologfa transferida en relacisn con el
funcionamiento ,...eeeveves-+. reactores/fermentadores, cada uno
de .....vv... m3 de capacidad);

iii) Certificacién de la planta del licenciatario y dereccién de las
pruebas de funcionamiento en la planta del licenciatario.

2. La asistencia técnica se prestari en las siguiente condiciones:
1) El licenciante proporcionaré el siguiente personal:

Formacién profesional Perfodo de asistencia

@0 e 0800 0s  evrseestses e s e s s ee v s sssseseccsssee
@av 00 sussosesees o0t ev e "s e eesceersserssssccesnoe

LR N A A I I A A A N N N N X e e s s e s s0 s 200000 ecncnsse

ii) El licenciatario sufragari los gastos de viaje por via aérea en
clase econbmica y los gastos de alojamiento y dietas a la tasa
de ........... (moneda local) per cada dfa calendario de
permanencia en (pafs del licenciatario). El pago de estos gastns
se efectuardi anticipadamente y abarcard desde la fecha de llegada
hasta la fecha de partida.

iii) La prestaciba de asistencia técnica seglin esta clfusula se
completard en el plazo de .......... meses a partir de la fzcha de
vigencia del contrato.

3.d. Capacitacién

En wmuchos czsos, el suministro de capacitacifn adecuada del personal del
licenciatario es una condicién necesaria para la transferenc. eficaz de
tecnolog?a.

Pueden surgir problemas al proporcionar capacitacién adecuada cuando la
planta del licenciatario es de una escala distinta a la del licenciante. En
tales casos, como una variantz el licenciante capacita al personal del
licenciatario en una filial del licenciante o en otra planta del

13/ Véase 1a plg. 6, parr. **/,

?




licenciatario. Para evitar demoras innecesarias y nuevos gastos al
licenciatario, 21 licenciante debe asegurarse de que hay expertos id6neos para

proporcionar esa capacitacién.

3.d.1. Lugar de capacitacién

En general, hay ventajas considerables cuandc la capacitacién tiene lugar
tanto en las instalaciones del licenciante como en las dz1 licenciatario. En
el primer caso, en el contrato se debe estipular que la capacitacibn abarque
la experiencia operacional en una planta que utilice la misma tecnologfa que
va a transferirse.

La capacitacién en la planta del licenciante inmediatamente después de la
firma del acuerdo ofrece las siguientes ventajas:

1) Hay muchas experiencias que no pueden comunicarse mediante
documentos, pero s{ intercambiarse en discusiones personales;

»)  El personal capacitado puede cumplir en forma 6ptima funciones de
coordinacién entre el licenciante y los contratistas (de ingenierfa);

¢) Mediante esta asociacién, pueden evitarse modificaciones de dltima
hora.

El licenciatario sufragari los gastos de viajes y dietas de su propio
personal.

3.d.2. Programa de capacitacién

En el contrato (o en un anexo a éste) se debe determinar el programa de
capacitaci6én, comprendidos e' nGmero y la categorfa del personal que
participaré en é1, el tiempo que se le habr§ de dedicar, los materiales que se
utilizarén y la esfera concreta o finalidades del programa.

El programa de capacitacién proporcionari al personal del licenciatario
conocimientos y experiencia adecuados que le permitan aplicar de manera
eficiente y mantener en produccién la tecnologfa, sin ayuda externa.

3.d.3. Preparacién y disponibilidad del personal que ha de
capacitarse

Las partes deben examinar y acordar el requerido nivel de preparacién del
pergsonal que ha de capacitarse. El licenciatario se comprometer4 a designar
personal plenamente idéneo para el programa propuesto y a suministrarlo
oportunamente, de conformidad con el respectivo calendario.

La capacitacién adecuada del personal del licenciatario es muy importante
para el funcionamiento eficiente de la planta. Por consiguiente, deberd
planificarse cuidadosamente la seleccién del personal que recibirg
capacitz.lou. Ademis de los tecnblogos, es necesario capacitar a un ingeniero
mecinico, quien mantendr& la planta libre de problemas. Esto contribuye
teaubién a la mejor supervisién y coordinacién durante la construccién y el
montaje de la planta y cambién ayudar§ a la organizacién encargada del
diseflo. F1l personal cientfifico de laboratorio, encargado de mantener las
cepas y preparar cultivos para fermentacién industrial, recibir& también

capacitacién en la planta y laboratorios del licenciante.




No es posible que el licenciatario envfe un nGmero considerable de
personal a la planta del! licenciante. Parte de la capacitacibén se
suministrarf en la planta del licenciataric, para lo cual el licenciante
proporcionari expertos segin el programa acordado cntre las partes y expuesto
en un calendario detallado. Pueden incluir asimismc la estipulacién de que,
cumplidas las garantfas, podria también prestarse el servicio de expertos a
mode de asistencia técnica al licenciatario en condiciones convenidas.

En cuanto a la preparacién requerida, conviene que todo el personal de
supervisién posea tftulo en su respectiva esfera de especiulizacién
(ingenier{a, qufmica, ingenierfa mecénica, ingenierfa eléctrica, ingenierfa
bpioquimica, ingenierfa civil, instrumentacién, etc.), en tanto que el personal
de laboratorio y los quimicos a cargo deben, como mfnimo, haber hecho estudios
de posgrado en su especializacién (quimica orgénica, inorg4nica, bioquimica,
farwacia, etc.).

El personal encargado del funcionamiento de la planta y el personal de
laboratorio (qufmicos) debe ser graduado mientras que el personal de
laboratorio y los quimicos a cargo deben, como mfaimo, haber hecho estudics de
posgrado en su especializacién {(qufmica orgénica, inorgénica, bioquimica,
farmacia, etc.).

El personal encargado del funcionamiento de la planta y el personal de
laboratorio (quimicos) debe ser graduado, mientras que el personal de
explotacién a niveles inferiores debe poseer certificados de estudios
escolares y tener experiencia de trabajo en plantas qufmicas. El personal e
explotacién debe ser contratado con cuatro > cinco meses de anterioridad a la
puesta en marcha inicial de la planta y debe estar familiarizado con los
procesos, las medidas de seguridad, el procedimiento analftico, etc.
Asimismo, debe participar en los ensavos de aguas y en la puesta en marcha
inicial de la planta.

De ordinario en los pafses en desarrollo se envfa a capacitarse sblo al
personal de supervisién, mientras que los operarios que de hecho hacen
funcionar la planta nunca obcervan en marcha la del licenciante. Convendria
que este personal de explotacién, a cargo de etapas delicadas del proceso,
también se capacitaran en la planta del licenciante.

En el cuadro siguiente figura un ejemplo de las categorfas, preparacidn y
experiencia del personal del licenciatario que ha de capacitarse.
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Categorfa, preparacién v experiencia del personal

P

que ha de capacitar el licenciante

Categoria Preparacién Experiencia Naturaleza y
perfodo de
capacitacidn

1. Directo- Graduado en la espe- 10 a 15 afios en la 1 wes

res (Jefes cializacién respec- industria qufimica

de departa- tiva de ingenierfa 0 en gestidn general

mento) Posgraduado en qufi- en caso de que no

mica, micrcbiclcgia, existan esas depen-—
farmacia, etc. dencias industriales

2. Capata- Graduado (ingenierfa)/ 4-5 afios 2-3 meses en

taces y demis Posgraduado (ciencias) especialidad

personal de coiacreta
supervisién Diploma (ingenierfa)/ 7-8 afios

Graduads (cieacias)

3. oOpera- Diploma (ingenierfa)/ 1-2 afios 2-3 meses an
rios quimicos Graduado (ciencias) especialidad
(para 4reas concreta
delicadas)

Nota: En el caso de lcs 2ntibibéticos, el personal técnico de planta y
laboratorio deber4n integrarlo microbibélogos y mic6logos.

3.d.4., Capacitacibén y garartia

El objetivo del licencistario al pedir y sufragar el programa de
capacitacién es asegurarse de que su pevsonal sabe aplicar de manera eficiente
la t.cnoiogfa transferida. Las obligaciones asumidas en virtud de las
di“pusic..nes cobre capacitacibén suelen interpretarse como obligaciones de
medios y no entrafian la garantfa de ningin resultado concreto. Sin embargo,
+a: vez interese al licenciatario reforzar 2l contenido de estas obligaciones
para garantizar la obtencién de loc resultados previstos.

La formacibn de personal local es, para la aplicacién adecuada de la
tecnologfa, tan importante como la prueba de la planta puede, cuando se hace
funcionar adecuadamente, logrdr los parimetros garantizados. Por ellos, se
sugiere que se pida al licenciante que asuma la responsabilidad de realizar
adecuadamente las pruebas de garantfa con el personal local capacitado y que
prorrogue el perfodo de capacitacién cuando se demuestre que ésta ha sido
insuficiente o incompieta por razones atribuibles al licenciante.




- 27 -

Cliusulas ilustrativas i4/

3.d. Capacitacién

1. El licenciante capacitari al personal del licenciatario en la planta
del licenciante en (pafs). La capacitacién abarcarid el funcionamiento de la
planta, el mantenimienco de la planta, el manejo de materiales y el control de
calidad, aunque no se limitari a estos aspectos. En ella se incluiré
espec{ficamente ¢l funcionamiento durante la demostracién de la tecnologfa,
segin lo estipulado en el artfculo .... ("Garantfas de funcionamiento"), de
las secciones de la planta relacionadas con la produccién de la droga y seri
suficiente para que el personal del licenciatario pueda dominar la tecnologfa
transferida.

2. La capacitacién seri como sigue:

Preparacién del personal NGmero Perfodo de capacitacién
que ha de capacitarse

LI R R A I I R R N N N I T2 000 ee e® s e ersescesereere . _ssee
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3. SegGn lo dispuesto en las clfusulas 1 y 2 supra, las partes
determinarén en el plazo de ...... dfas a partir de la fecha de vigencia del
contrato, el programa detallado de capacitaci6n. Este se desarrollari en
(idioma) .

4. El licenciatario sufragari todos los gastos de viaje y dietas de su
personal.

5. El personal del licenciatario se presertarf oportunamente y poseeri
las aptitudes y experiencia propias de sus respectivas esferas de trabajo.

€. Cuando a juicio del licenciante, que deber& comunicarse dentro
de ..... dfas laborables a partir de la fecha de llegada, el personal enviado
por el licenciatario carece de las aptitudes necesarias, el iicenciante podri
pedir que sea sustituido, y el nuevo personal lo enviari el licenciatario en
el plazo de ......... dfas laborables a partir de esa solicitud.

7. Si las pruebas de garantfa de funcionamiento son incatisfactorias
por razones directamente imputables a deficiencias de la capacitacién
causantes de incompetencia del personal del licenciatario capacitado, el
licenciante completari la capacitacién de ese personal durante el perfodo que
acuerden las partes. El costo de esta capacitacién complementaria ....cceees..

{(Variante a: lo sufragar4 el licenciante)
(Variante b: se distribuiri como 8igUe: ......eeeeeeronnocereecrocesannnonens)
8. El personal que se capacit~ en la planta del licenciante respetaré

todas las disposiciones vigentes y acatard las normas disciplinarias a que
esté sujeto el personal del licenciante.

14/ Véase la plg. 6, plrr, **/,
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3.e. Disafio bésico e ingenierfa

En la hip6tesis considerada en el presente documento, es probable que 21
licenciatario requiera el suministro de datos de disefio b&sico e ingenierfa
para ampliar o adaptar su planta. Entre la documentacién pertinente pueden
figurar, entre otras cosas: -

- Diagrama de funcionamiento del equipo; indicaciones sobre
instalaciones de tuberfas e instrumentacifn; diagrama de .
instalaciones de gervicios ptiblicos; plano de distribuci6n del
equipo;

- Lista de equipo (comprendido el eléctrico) y especificaciones (véase
Apendice VI);

- Resumen de instalaciones de servicios péblicos con las cargas
normales y mfximas;

- Indicacién de efluentes y sugerencias para su tratamiento (véase
Apéndice VII);

- Indicrcibén de zonas de peligro y sugerencias sobre medidas de
proteccién (instrucciones de seguridad);

- Manual de pruebas y puesta en marcha inicial;
- Necesidades de personal;

- Manual de operaciones, comprendidas las instrumentaciones de
funcionamiento: i) calendario de produccibu; ii) pruebas y
preparacién para la explotacitn; iii) procedimientos de puesta en
marcha, a saber: a) cperacioaes iniciales, b) puesta en marcha
convencional, y ¢) cierre de emergencia; iv) funcionamiento normal;
v) suspensién normal; vi) suspensién de emergencia; vii) emergencia;
viii) métodos analfticos durante el proceso;

- Mantenimiento preventivo e instrucciones y programas anuales de
reparaciones preventivas de la planta o su mantenimiento preventivo;

- Lista de herramientas de mantenimiento.

Fn el contrato se especificarfn el idioma en que esta documentacién
deberd proporcionarse y el sistema de unidades que se utilizar§.

Aunque la ingenierfa detallada esté a cargo del licenciatario, se -
solicitard la aprobacién del licenciante al respecto para facilitar la
determinacién de responsabilidades en caso de que las pruebas de
funcionamiento no sean satisfactorias.

La distribuciébrn dz planta debe ser lo més compacta posible. Se ha
observado que cuando es muy extendida el costo general de inversifén es
elevado, particularmente en cuanto a servicios pGblicos. Adem&s, se registran
conr.tantes pérdidas de transmisién., Por ejemplo, en el caso de una planta de
antibiéticos los comprensores de aire se colocaron muy distantes, lo que
produjo un mayor descenso de la presiém y un problema de condensacién de
humedad con la consiguiente insuficiencia en el abastecimiento de aire para

los fermentadores, as{ como problemas de contaminacién.
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1) Diagramas del curso del proceso: En ellos se indicarén los balances
de materiales y energfa. Como los materiales y la energfa son los principales
factores de costos, las normas de consumo deben estar bien Jefinidas. También
deben incluirse tuberfas ’‘nr*o con datos sobre tamafios y materiales de
construccibn, tipo de vflvulas, tipo de instrumentos de medicién, tipo de
controles, y la pauta de distribucién del flujo.

2) Lista de equipo con especificaciores: Se suministrar& una lista
completa del equipo del proceso y de equipo auxiliar. Las especificaciones
del equipo deber&n detallarse y abarcarin los siguientes aspectos:

a) Capacidades con coeficisntes de llenado, dimensiones, espesor y
peso. En el caso de 1la operacibn de trausierencia de masas en las industrias
y fermentacién, sintesis o extracciém, la relacién entre alcura y difmetro
repercute considerablemente en el proceso y deberi, por tanto, especificarse
claramente. La operacién podré producir espuma u otros efectos, por lo que la
capacidad es también importante. La presién de funcionamiento (o vacfo) puede
requerir especificaciones de grosor. El peso de los componentes de equipo es
necesario para el diseflo civil.

b) Materiales de construccién. Segin las condiciones de reaccién, la
naturaleza corrosiva de los productos qufmicos y el grado de delicadeza del
proceso {por ejemplo, fermentacién), se indicari el material de censtruccién
del equipo. Se indicar4n otros materiales posibles, segn el caso. Por
ejemplo, el tratamiento del 4cido clorhfdrico a alta temperatura puede
requerir histaleacién B que no es posible obtener en la mayorfa de los paises,
de modo que se debe indicar un material sustitutivo en caso de que exista.

¢) Deberan darse datos sobre la configuracién interior del equipo, por
e jemplo, serpentines de enfriamento o calentamiento, defleczcres, etc. en el
caso de los tanques de reaccibén y los fermentadores, el ntmerc de pasos en el
caso de los intercambiadores de calor, el tipo de platos y la separacién entre
ellos en el caso de las columnas de destilacién/extraccibn, etc.

d) Se punrden mencionar datos sobre la configuracién exterior del
equipo, como construccién corriente o con revestimientos, nGmero y tamaflo de
lumbreras, descargas o vélvulas inferiores, aislamiento junto con indicaciones
sobre grosor, tipo de pintura, montaje sobre patas o tacos, etc,

e) Deberi especificarse el tipo de agitadores y correas. Entre los
diversos tipos de agitadores, como los dc hélice, ancla, turbina, cinta
helicoidal, etc., s6lo las turbinas de &labe plano son adecuadas para los
fermentadores, en los que se requiere mis fuerza de corte; las de tipo ancla
son adecuadas para los cristalizadores, en los que se busca el flujo axial.
Las revoluciones por minuto (rpm), el consumo de energfa, la agitacién de
velocidad variable, los detallas de traccién, etc., son parfmetros imprrtantes
que deben figurar en ias especificaciones.

f) Se deber&n mencionar las caracteristicas de empleo del equipo. Las
bombas, compresores y equipo de trasmisién térmica dan mejores resultados en
condiciones concretas. Se deberf indicar el tipo de bomba, su capacidad,
altura de elevacifn, tipo de motor y potencia. Se deber&n indicar tambifn las
caracterfsticas de los materiales que se han de utilizar, como densidad,
viscosidad, temperatura, naturaleza corrosiva, etc. En caso de los
intercambiadores de calor se deberin especificar las caracterf{sticas de
funcionamiento como enfriamiento ¢ calentamiento simple, condensacién o
evaporacién, nGmero de pasos, tipo de intercambiador (cilfndrico, de tubo de
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platos, etc.). En el caso de los reactores o fermentadores, se deberén
especificar la presifén, la temperatura y otros parfmetros importantes dJe
funcionamiento.

g) Cuando proceda, deber& especificarse el origen de fabricaciém y, de
acuerd> zon los procesos, se deberd indicar el cédigo de fabricacién (como
ASME, BRITISH, etc.). Cuindo sea preciso tomar alguna otra precaucibn
relative a cualquier elemento concreto de equipo, deberf hacerse una
indicacién al respecto.

h) Para comprunentes especializados deberfn comunicarse al liceaciatario
posibles fuentes bien corocidas y dignas de confianza.

En el Apéndic2 VI figuran algunos ejemplos sobre las especificaciones de
equipo.

3) Resumen de los servicios pGblicos que se suministrarfn. Deberdn
indicarse servicios como vapor, electricidad, gases inertes, etc., juntu comn
las cirgas normales y méximas. Se especificarfn las condiciones exactas como
presidn, temperatura, grado de recalentamiento en el caso del vapor; factor de
consumo méximo y consumo normal, voltaje de entrada y ciclos por segundo en
caso de la electricidsd; contenido de nitrégeno y presibén de funcionsmiento en
el caso de gases inertes.

4) Seguridad. Se suministrard informacibén detallada sobre 4reas de
peligro (maceriales téxicos, inflamables o explosivos). Se indicarén las
medidas de identificacién de peligros y la forma de prevenirlos y combatirlos,
junto con las especificaciones detalladas del equipo pertinente.

5) Refrigeracién y climatizacién. Tras obtener ia informacién
necesaria sobre ¢l emplazamiento propuesto, se indicarén claramente los
detalles sobre la carga normal y méxima, los parfmetros deseados, los

instrumentos y controles en las freas de operacién y en los procesos con
respecto a refrigeracién y climatizacibén. Se proporcionari la lista detallada

de maquinaria y equipo auxiliar, junto con las especificaciones del caso.
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3.e. Disefics bdsico e ingenierfa

1. Como la planta del licenciatario requiere ampliaciones y
adaptaciones para iniciar la produccién de la droga, el licenciante
suministrard al licenciatario, junto con la informacién técnica, el disefio
b&sico e ingenierfa para readaptar dicha planta de conformidad con la préctica
competente de ingenierfa, con respecto a la produccién en ....cceeveccen
reactores/fermentadores, cada uno de ........ m3 de capacidad.

2. El licenciante proporcionarf, en particula8r......ceceececececncosesss
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3. La documentacidén se redactarf en ......e..... (idioma) y se
presentard de modo que resulte comprensible para un técnico normaimente
calificado.

4, El1 licenciante deber4, en el plazo de ..... dfas a partir de su
recepcibn, aprcbar los dibujos detallados de disefio preparados por el
licenciatario a efectos de adquisiciones y montaje, a condicién d= que se
ajusten a la ingenierfa del disefio bAsico proporcionada por el licenciante.

15/ Véase la phg. A, phrr. **/,




3.f. Suministro de materias primas o productos intermedios

La fabricacién de drogas a granel supone la utilizacién de algunos
productos intermedios que el licencia.ario no puede o no desea producir por sf{
mismo. Tales productos intermedios pueden obtenerse normalmente de fuentes
diversas, entre ellas el licenciante.

En ocasiones, la tecnologfa transferida no abarca todo el proceso de
fabricacién de una droga y s6lo permitce al licenciatario abordar algunas de
las etapas, o la etapa final, de una sf{ntesis. §$i bien el licenciancte puede
estar dispuesto a negociar el suministro de los productos intermedios
iniciales que se requieren, se aclarari desde un principio que la adquisicisn
de tales productos por el licenciatario no se impondri como condicidn para la
transferencia de tecnologfa cuando u~ sea indispensable para mantener la
calidad del producto o servicio, cuando la marca comercial, servicio patentado
u otro elemento identificador del proveedor es utilizado por el adquirente, »
para satisfacer una necesidad de ejecucién concreta garantizada, siempre,
ademis, que esa especificacisn adecuada de los ingredientes no sean factibles
o entrafle revelar otra tecnologfa no abarcada por el acuerdo. Tal exigenciz
-0 cléusula vincuiada- suscita objecicnes en muchos pafses en desarrollo y
palses desarrollados, debido a sus efectos negativos sobre la competencia y a
la probable repercusién en los ccstos de producciér del licenciatario.

En los casos en que el suministro de productos intermedios por el
licenciante se considera mutuamente ventajoso por ambas partes, y a fia de
evitar restricciones poco equitativas, en el acuerdo debe estipularse que el
licenciante:

a) comunicard al licenciatario las especificaciones de los productos
intermedios requeridos;

b) suministrar4 tales productos intermedios en condiciones comparables
a las del mercado internacional, teniendo en cuenta el tipo, calidad y
cantidad del producto. En otro caso, y especialmente cuando no estén
ficilmente a1spon1b1es suministros comparables, puede estipularse una cléusula
en condiciones '"no menos favorables'

El suministro de materias primas por 2l licenciante puede ser objeto
también de un convenio separado.

La calidad adecuada de las materias primas y productos intermedios es un
requisito previo para el éxito de las pruebas de garantfa y la explotacién de
la planta, Si bien el licenciatario ha de estar en libertad de adquirirlos
mediante ofertas competitivas de diversos proveedores, para la puesta en
funcionamiento y ensayos preliminares, el licenciante, que ya los eaté
produciendo o utilizando, podri suministrarlos, si as{ se le solicita. Esto
puede obviar controversias y facilitar la répida ejecucién de los ensayos.

Por Gltimo, otra posibilidad es pedii al licenciante unicamente que ayude
al licenciatario en la obtencibén de materias primas, proporciondndole
informacién respecto a la oferta y a los precios internacionales de ellas.
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Cl&usulas ilustrativas 16/

3.f. Suministro de materias primas o productos intermedios

1. El licenciante proporcionari al licenciatario, comc parte de la
informacién té:nica,

(Variante a: 1las especificaciones de ios productos intermedios que se
requieren para producir la droga)

(Variante b: ........... ampollas de la cepa para producir la droga).

2, A peticién del licenciatario, el licenciante le propcrcionaré los
productos intermedios SiBUIENLES .ceceeerececasesesesscossocsnsssscssssocnnace
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en las cantidades que se convengan en cada caso. El precio de esos
suminis. vo8 gserd no menos favorable que ei precio que normalmente cobra el
licenciante u otros proveedores fiables por los mismos productos intermedios y
en circunstancias comparabies.

3. El liceanciante ayudar§ al licenciatario con respecto a la fuente de
suministro de waterias primas, productos intermedioe, catalizadores y otros
artfculos que se requieran para producir la droga.

16/ Véase la pég. ( phrr, **/,
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3.g. Transferencia de mejoras

La evolucién y las innovaciones tecnolégicas en materia de procesos de
fabricaci16n de productos farmacéuticos ocurre con mucha rapidez. Un proceso
muy moderno y competitivo de hoy puede ser obsoleto mafiana. Incluso las
mejoras en una sola etapa, como en la cepa en caso de fermentacibm, el disefio
de equipo, los parfmetros de procesos, los instrumentos y controles, los
procesos unitarios y operaciones, etc., pueden ocasionar una transformacién .
radical de toda la tecnologfa.

Hace casi un decenio, las cepas de tetraciclina solfan rendir menos de
8.00C-10.000 u/ml, mientras que ahora dan m&s de 30.000 u/ml. La cepa de la
penicilina, en el decenio de 1940, daba Ginicamente 100 u/ml, mientras que en
el de 1980 produce alrededor de 50.000 u/ml. Este aumento del orden de 30 a
500 veces 2n el rendimiento es realmente de mucha importancia. Tuera de la
cepa, también se mejoran continuamente el disefio del aparato de fermentacién,
la proporcién de oxfgeno requerida asf como los parfmetros y las técnicas de
aislamiento y recuperacibébn. La ruta sintética de 6~APA pierde impulso con la
introduccién de enzima y un proceso mds perfeccionado de enzima inmovilizada,
que economiza cantidades apreciables de disolventes y energlas
(refrigeracién). Mejoras anflogas se han conseguido en el proceso de
extraccién. En la extraccién de disogenina a partir de rafces de dioscérea,
el disolvente de bajo punto de ebullicién n-hexano ha sido sustituido por el
tolueno de més alto punto de ebullicién, m&s adecuado para paises tropicales y
disminuye las pérdidas de disolvente. Asimismo, en materia de medicamentos
sintéticos, se han logrado mejoras enormes al modificar las rutas, los
parfmetros de procesos, los procesos y operaciones unitarias, el disefio de
nuevos equipos, etc.

Estas mejoras extraordinarias posibilitan materias primas y disolveutes
m&s baratos y ficilmente accesibles, menor nGmero de operaciones, rendimientos
mis altos, ahorros de energfa y, sobre todo, reducir el costo de produccién.

Las mejoras pueden ocurrir entre el momento de firmar e' contrato y la
aplicacién dz las garantfas de funcionamiento, perfodo que puede variar de uno
a tres aflos seg(in sea el tamafio de la planta. Como estas mejoras pueden
exigir inversiones considerables, y los esfuerzos completos de investigacién y
desarrollo resultan absolutamente prohib’tivos para el licenciatario, debe ser
obligatorio para el licenciante comunicar al licenciatario tales mejoras y las
modificaciones que se hagan durante el perfodo de construccibn e instalacibn,
si las hubiere.

La obligacién de comunicar las mejoras continuar8 hasta la expiracién del
contrato. Fuera de lae mejoras de proceso, también pueden figurar en esta :
esfera otros aspectos como los relativos a disefio e ingenierfa. Una vez que
la planta del licenciatario funcione normalmente, habr4 revisiones peribdicas
de su marcha, por parte del licenciante y ¢l licenciatario, as{ como un -
intercambio de experiencias y de mejoras.

El acceso a las mejoras introducidas por el licenciante durante la
vigencia del acuerdo puede ser, por tanto, de importancia fundamental para el
licensiatario, sobre todo a efectos de aumentar el rendimiento de su planta y
reducir los costos, También el licenciante puede desear que se le informe y
adquirir el derecho a utilizar las mejoras introducidas por el licenciatario,.
El contrato debe prever debidamente este intercambio recfproco de innovaciones
en la tecnologfa transferida.
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La importancia de estas clfusulas serd proporcional a la probabilidad de
que se hagan mejoras durante ia vigencia del acuerdo. Tendrén, pues, mayor
importancia tratindose de procesos relativamente nuevos que de procesos
relativamente antiguos y de vasta aplicacién. Del mismo modo, el
licenciatario se interesari m&s en obtener una cliusula apropiada de este tipo
cuando el licenciante produzca la droga orevista em el contrato y realice las
actividades de desarrollo e investigacisn pertinentes.

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

La redaccién de la cliusula sobre est: asunto debe abarcar por lo meunos
los puntos siguientes:

i) Definicién de las mejoras

Generalmente se acepta que, a los efectos de que aquf se trata, se
entiende por "mejoras" toda modirficecién de la tecnologfa, ya sea patentatle o
no, que el licenciante haya desarrollado, o adquirido de otro modo, durante la
vigencia del acuerdo y cuya 2plicacién pueda mejorar el rendimiento, reducir
los costos u ofrecer otras ventajas técnicas o econbmicas. Este concepto
excluye, en principio, las transformaciones radicales que cambian
fundamentalmente las caracterfsticas de la tecnologfz transferida.

ii) Etapa de desarrollo

En cuanto al momento en que el licenciante debe comunicar una mejora
nueva, en la préctica comercial se dan varias posibilidades. El licenciante
puede estar obligado a hacerlo tan pronto como la informacién esté disponible
o tras haberse efectuado pruebas de laboratorio apropiadas, o incluso una vez
demostradas la viabilidad industrial y las ventajas comerciales de la mejora.
Esta Gltima posibilidad coincide con la exigencia (véase seccién 3.a.2.b.
supra) de que el know-how que se transfiera esté comercialmente demostrado.
Sin embargo, el acceso m4s amplio y m&s pronto posible por parte del
licenciatario a2 las mejoras de que disponga el licenciante pueden ayudar a
aquél a orientar, y, en 3u caso, & corregir, sus propias actividades de
adaptacién o de investigacién y desarrollo. De todas maneras, el licenciante
debe estar obligado a indicar concretamente la etapa de desarrollo de los
nuevos conceptos de tecnologfa que se hayan de transferir.

iii) Remuneracién

Las ventajas financieras que el licenciatario puede obtenur de esas
mejoras durante la vigencia del acuerdo son inciertas. Sin embargo, por regla
general, se estima que se remunera mediante las regalfas u otros pagos

estipulados en el acuerdo. Esto significa que las mejoras .e transferirfn sin
nuevos pagos.

Normalmente se acepta una excepcién cuando el licenciante ha obtenido las
mejoras de terceros y sobre la base de una remuneracién. En estos casos, se
puede estipular en el contrato que, el licenciataric haga un pago
complementario razonahble, segln la Indole y la importancia de la innovacibn de
que ge trate.

iv) Mejoras pateutables

Las mejoras pueden ser de fndole patentable con arreglo a la ley del pafs
del licenciatario. En este caso pueden presentarse dos situaciones bésicas:
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Si el licenciante decide solicitar que se le conceda una patente en dicho
pafs, el licenciatario estari automiticamente autorizado a hacer uso de ella,
por lo menos hasta la expiracién del acuerdo. En el contrato deben
estipularse también las condiciones en que el licenciatario puede seguir
haciendo uso de la patente después de esa fecha (véase seccién 9.c.1. infra).

Si el licenciante no desea pedir que se le conceda una patente, se
conviene a veces que el licenciatario queda autorizado para hacerlo, sea en
nombre del licenciante o en su propio nombre y a sus propias expensas.

v)  Aplicabilidad de otros términos y condiciones contractuales

Si la probable corriente de mejoras es de interés para las partes, podfa
ser conveniente también especificar en el contrato si otros térmiunos y
condiciones de éste se aplican, y en qué medida, a la utilizacién de las
mejoras transferidas. En principio deben aplicarse los mismos términos y
condiciones, sin que puedan permitirse modificaciones con respecto, por
ejemplo, a exclusividad, garantfas, responsabilidad o sublicencias. Sin
embargo, en algunos casos puede ser aconsejable prever solucioanes espec{ficas,
como en el caso de las obligaciones de mantener el carfcter confidencial.

A este respecto, se ha observado que cuando la obligacién de mantener el
carfcter confidencial cesa ¢n la fecha de expiracién del acuerdo, el
licenciante puede detener, al aproximarse esa fecha, la transferencia de
mejoras nuevas para evitar el riesgo de una revelacién prematura de éstas.
Fara impedir esto, el contrato puede estipular que el licenciatario mantendr4
confidencial la informacién transferida por un perfodo razonable después de la
fecha de su transmisién, y que esta obligacién puede seguir en vigor después
de exgiradas las dem&s obligaciones contractuales (viase también seccibdn 5S.c.
infra).

3.g.b. Acceso a las mejoras hechas por el licenciatario

Las clfusulas en que se estipule el acceso por el licenciante a las
mejoras hechas por el licenciatario, o clfusulas de "cesién reciproca', deben
redactarse con miras a lograr una reciprocidad sustancial con 'as obligaciones
del licienciante. Cabe considerar en especial los aspectos siguientes:

i) El contenido de la obligacién del licenciatario

Las mejoras que haga, segin que sean patentables o no, pueden comunicarse
al licenciante para que las utilice (mejoras no patentadas o no patentables),
o bien la transferencia puede comprender los derechos a utilizar una patente
(licencia), o a obtenerla o llegar a ser dueflo de ella (cesién). Las
obligaciones del licenciatario -como las del licenciante- se limitarén a la
comunicacién de las innovaciones o a la concesién de licencias sobre ellas,
excluyendo toda forma de cesién que transfiera al licenciante la propiedad
sobre ellas.

ii) La exclusividad de las clfusulas de "cesién recfproca"

La cesién recfproca exclusiva significa que al licenciatario le esté
prohibido comunicar sus mejoras, conceder licencias sobre ellas o cederlas a
personas distintas del licenciante. Esta restriccién, sobre todo cuando el
contrato no es de fndole exclusiva, puede entorpecer la difusién de la
tecnologia en el pafs del licenciatario, o su transferencia a otros pafses
donde las mejoras y adaptaciones hachas por el licenciatario pueden ajustarse
a las condiciones locales mejor que la tecnologfe original.
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iii) Las obligaciones asumidas per el licenciante

El contrato debe velar por que el licenciante asuma, en cuanto a la
transferencia de mejoras, obligaciones sustancialmente equivalentes a la del
licenciatario. Tal situacién no existirfa, por ejemplo, si la reciprocidad
ofrecida por el liceuciante carece de alcance préctico, esto es, si él no
explota directamente la tecnologfa o no tiene posibilidad de incrementar su
experiencia.

iv) Términos y condiciones de la transferencia

A diferencia de la transferencia de mejoras por el licenciante,
fundamentalmente amparada por los términos y las condiciones generales del
contrato, en la transferenciaz de mejoras del licenciatario no existe, en
principio, ningdn marce contractual que rija su utilizacién y remuneraciéa.

De ah{ que las partes tengan que convenir en los términos y las condicionmes
aplicables incluidos pagos, vigencia, carfcter confidencial, etc. En el
contrato pueden preverse algunos elementos, por ejemplo, que la remuneracibn
por concepto de mejoras se estipulari teniendo en cuenta la2 remuneracién
convenida en el contrato, y que el derecho de uso por el licenciante perduraré4
durante el plazo de vigencia de dicho contrato.

v) Las normarivas nacionales

Las cl&usulas de cesifn recfproca, o a lo menos ciertas formas de ellas
(por ejemplo, clfusulas de no reciprocidad o exclusivas), se consideran
inaceptables en varios pafses desarrollados y paises en desarrollo 17/.

La aplicacién de las cl&usulas que obligan a transferir las mejoras
hechas durante la vigencia del acuerdo puede verse frustrada (y asf{ suele
ocurrir en la préctica) por falta de informacién scbre los adelantos logrados
por la otra parte. Una manera posible de subsanar esta dificultad puede
consistir en una reunién periédica que se celebre alternadamente en la sede
del licenciatario y en la del licenciante, en la cuzl los representantes
técnicos de las partes examinen e intercambien informacién sobre mejoras
realizadas durante el perfodo anterior a la reunifén. Por supuesto, tal
reunién entrafiarfa nuevos gastos, que, con toda probabilidad, el licenciatario
tendrfa que sufragar totalmente o en su mayor parte,

17/ Véase ONUDI, 1D/WG.331/3, cp.cit., pég. 37.
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Cl8usulas ilustrativas 18/

3.g. Transferencia de mejoras

1. El licenciante proporcionzri prontamente al licenciatario, sin cargo

alguno, tcdas las mejoras a la tecnologfa traasferida que el licenciante hsya
introducido durante la vigencia del Contrato.

2, El licenciante comunicard también al licenciatario y, en los
términos y condiciones convenidos, le proporcionari todas las mejoras que el
licenciante haya adquirido previo pago a terceros.

3. A los efectos de los incisos 1 y 2 supra y 6 infra, se entenderi por
"me joras" toda modificacién de la tecnologfa transferida, inclusive
tecnologfas operaciinales y desarrollos de procesos, sean patentables o no,
que el licenciante haya introducido o haya adquirido de otro modo, durante la
vigencia del Contrato y cuya aplicacién pueda mejorar el rendimiento, reducir
los costos o entrafiar otras ventajas té&cnicas o econémicas en la produccién
del medicamento. Los cambios importantes que alteren esencialmente la

tecnologfa transferida no constituyen "mejoras' segin la acepcibn de esta
cl&usula.

4. Si las mejoras transferidas al licenciatario son patentables, y el
licenciante adquiere derechos de patente sobre ellas en (el pafs del
liceuciatario), el licenciatario estari autorizado 4 utilizar tales derechos
de patente sin cargo alguno.

5. Si el licenciante decide, con respecto a tales mejcras patentables,
no solicitar que se le concedan patentes en el paf{s del licenciatario, el
licenciatario tendr& el derecho de solicitar que se le otorgue una patente a
su propio nombre y a sus propias expensas.

Me joras hechas por el licenciatario

6. =1 licenciatario comunicari prontamente al licenciante todas las
me joras que haya introducido en relacién con la tecnologfa transferida. A
reserva decl acuerdo entre las partes respecto al precio y otras condiciones
para su utilizacién, el licenciatario comunicari tales mejoras al licenciante
o, si el licenciatario ha obtenido patentes gobre tales mejoras en (el pais
del licenciante), conceder4 al licenciarte una licencia con arreglo a tales
patentes.

e ——— —

18/ Véase la phig. 6, phrr. **/,
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4, Campo de aplicacidn del acuerdo

Bajo este tftulo se considerarin tres asuntos de importancia: a) el
caricter exclusivo o no de la licencia; b) la cuestidn de alcance territorial
del contrato y c) la esfera de utilizacién de la tecnologfa transferida.

a) Exclusividad

Lus motivos para determinar si conviene o no negociar una licencia
exclusiva son bisicamente de fndole cconébmica. Desde el punto de vista del
licenciatario, es necesario evaluar si el elevado precio que probablemente
pida el licenciante por una licencia exclusiva se justifica por la situacién
del mercado y los objetivos comerciales del licenciatario.

La exclusividad puede estipularse con respecto tanto a la aplicaciémn de
1a tecnologfa y la venta de los productos resultantes, como dnicamente con
respecto a uno de estos aspectos. En el contrato, pues, puede preverse un
derecho exclusivo a producir y vender en el pafs del licenciatario, y limitar
s6lo a las ventas la exclusividad con respecto a otro pafs.

La exclusivicdad implica normalmente que el licenciante se compromete a no
fabricar o vender por su cuenta, a otras filiales o licenciatarios, en el
territorio convenido. A veces, el licenciante puede desear reservar parad sf
el derecho a producir o vender en dicho territorio. Esto constituirfa un tipo
de licencia llamada licencia Gnica.

La negociacién de la exclusividad esti vinculada evidentemente a la
determinacién del territorio en que se aplicar&. En una situacifén ordinaria,
el licenciatario puede adquirir la exclusividad para su propio pafs y también
para algunos pafses veciiss. Cuando se trata, sobre todo, de la fabricacién
de medicamentos a granel, el acceso a un mercado m&s amplio puede ser de gran
importancia para lograr costos competitivos.

Es posible encontrar, en algunos acuerdos, cl&usulas que estipulan la
exclusividad para ciertos pafses y la no exclusividad para diversos otros
pafses. En realidad, estos tipos de cifiusulas equivalen a una restriccién
implicita de exportar, pues implican que el licenciatarioc no debe vender en
pafses excluidos del territorio que as{ queda definido. Este asunto se
considerari dentro de la cuestibn siguiente.

b) Territoric

La limitacién contractual de las posibles exportaciones del licenciatario
puede tener unz repercusidn perjudicial grave sobre el desarrollo y la
utilizacién eficiente de sus capacidades productivas, sobre todo en pafses en
desarrollo donde los mercados de expor-acién pueden constituir un complemento
necegsario de la demanda local.

Entre la completa libertad y la abscluta reatriccién de exportar, existe
una amplia gama de posibilidades intermedias. La prohibicién total y aigunas
de esas posibilidades son inaceptables en algunus pafses 19/. Sin perjuicio
de la ley aplicable, la efolucifn que se dé a esta cuestidn dependerf, dentro

19/ Véase ONUDI, ID/WG.331/3, op.cit. pégs. 24-27.

v
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de lo que cabe presumir, del poder de negociacién de las partes y del valor
eccondmico de los mercados de que se trate.

Debe observarse que mientras que la transferencia de tecnologfa para lia
produccién de drogas a granel y productos intermedios incluidos en la lista
ilustrativa de la ONJULI pretende promover el desarrollo de la industria
farmacéutica béisica en los pafses en desarrollo, la factibilidad econémica de

dicha produccidn exige cierta consideracién.
Al respecto, las exportaciones, particularmente las exporta-iones hacla
otros palses en desarrollo deben analizarse y convenirse para alcanzar una

escala econémica de produccién.

¢} Esfera de utilizacién

Finalmente, la tecnologfa que se transfiera o el producto resultante
pued2 que tenga mis de un uso comercial (por ejemplo, el uso de un medicamento
para la salud humanaz o en veterinavria). El licenciante quizi desee limitar el
contrato s6lo a uno de esos usos y restringir el acceso del licenciatario a
los demés.

Es poco probable que esta situacién aparezca con frecuencia en los
acuerdos que aqui se tratan. Sin embargo, si tal restriccidén se requiere
durante las negociaciones, las partes deben tratar de llegar a una avenencia
basada en el derecho del licenciatario a explotar esos otros usos de la
tecnologfa, a reserva de una clara delimitacién de las garantfas y

responsabilidades del licenciante en cuanto a los usos nu previstos
especf{ficamente en el acuerdo.
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Clsusulas ilustrativas 20/

Campo de aplicacién del contrato

Exclusividad

4.a. (Variante a: la licencia que se concede en virtud del presente
contrato serd exclusiva. El licenciance se compromete a no fabricar o vender
la droga, directamente ¢ por medio de sus filisles, licenciatarios u otras
partes ani&logas, en (el pafs del licenciatario) y en (otros pafses en que se
conceda la 2xclusividad).

(variante b: la licencia otorgada en virtud de este contrato seri no
exclusiva).

Territorio

4.b., El licenciataric tendrd el derecho de exportar la droga a cualquier
pais, @ excepcldn de ...c.iceeesaccctsonnusscnscanssossasannsoansnoes

(Variante a; a los pafses donde el licenciante, o sus licenciatarios
exclusivos, emplean la tecnologfa transferida en virtud del presente contrato
para producir y vender el medicamento).

(Variante b: a los siguientes pafSes8: ...e..vevevevevcsoscnscvsosesanns

en tanto que la tecnologfa transferida en virtud del presente contrato sea
empleada all{ por el licenciante o por sus licerciatarios exclusivos para
fabricar la droga).

————

20/ Véase la plg. 6, plrr. **/,
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5. Obligaciones del licenciatario

5.a. Suministro de informacién para que el licenciante prepare el disefio
bésico y obras de ingenierfa por el licenciante

En la medida en que el objeto del acuerdo incluya el suministro de
know-how, inclusive disefioc bsico y obras de ingenierfa, el licenciatario
proporcionari normalmente al licenciante, con la debida oportunidad, lz
informacién y los datos que se requieren para un disefio apropiado, tales como:

1. La ubicacién propuesta de la planta (si estd cerca de una gran
ciudad o de una ciudad pequefla 0 en una zona rural).

2. Fuente de energfa (lfnea de alta teasién y disposiciones
reglamentarias en materia de energfa).

3. Suministro de agua y anélisis de ésta.

4., Transporte y comunicaciones (servicios disponibles de:
a) carreteras, b) ferrocarriles, c¢) instalaciones de puerto marftimo m&s
cercanas, d) aeropuerto mis cercano).

5. Condiciones climéticas (temperaturas m&ximas y mfnimas,
precipitaciones, humedad).

6. Instalaciones para la eliminaci6én de aguas servidas y reglamentos al
respecto, disponibilidad de una planta municipal cercana para el tratamiento
de efluentes.

7. Poblacién.
8. Servicios de educacién.
9. Servicios saniterios.

10. Indole del suelo y otras condiciones geogréficas, inclusive datos
sismolégicos.

11. Leyes nacionales gobre tributacién, fébricas, cuestiones laborales,
reglamentacién del ambiente y la contaminacién y cuestiones sanitarias.

12. Normas tanto para el producto final como para los productus
intermedios y las materias primas, si ge producen en el pafs y las
importaciones estfn p:tc.aibidas.,

13. Datos relativos al equipo y maquinaria. Muchos pafses han
restringido la ivwportacién de equipo y maquinaria que ya se fabrican. Las
especificaciones de ese equipo y maquinaria deben formar parte de la
documentacifn que se proporcione al licenciante.

14, Servicios generales y servicios pGblicos: en el caso de fébricas
existentes, instalaciones disponibles para la produccién de energfa, vapor,
refrigeracifn, como vambién de salmuera y sgua enfriada.
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15. Disponibilidad de combustible (carbén, fuel-oil, gas, etc., y sus
especificaciones y costos).

Es fundamental que la infermacién que se proporcione sea exacta y
completa. Toda omisién o error puede ocasionar, en primer lugar, un disefio
inadecuado y, por consiguiente, demoras y pérdidas. En segunds lugar, debido
a tales omisiones o erroras puede ser que el licenciante quede mis adelante
liberado de cualesquiera garantfas que se hayan convenido, sobre todo las
garantfas de funcionamiento.

Dadas las diferencias de capacidad técnica entre el licenciante v el
licenciatario, aquél estd por lo general en mejores condiciones para
identificar discrepancias o errores en la informacién dada por el
licenciatario. Por consiguiente, ha de estar obligado a informar a éste al
respecto a fin de permitir que la informaciém se corrija y se complete.

Si el know-how de procesos esti destinado a mejorar el producto existente
o a 1a produccién de nuevos productos en la fibrica existente, puede coavenir
también que el personal técnico del licenciante visite la planta del
licenciatario y reina todos los datos relativos a servicics, emplazamientos e
instalaciones existentes, .lmacenamiento, manipulacién de materias primas,
laboratorio, etc., para que el licenciatario pueda presentar oportunamente los
datos del disefio bé&sico.
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Cl&usulas ilustrativas Zl/

5.a. Suministro de informacién para que el licenciante prepare el diseflo
bisico y de ingenlerfa

1. El licenciatario suministrari al licenciante, deatro de ..... dfas a
partir de la fecha de vigencia del contrato, la informacién completa y exacta
que el licenciante necesita para preparar el disefio bisico y de ingenierfa, de

conformidad con el artfculo ...

2. El licenciante examinarf con diligencia la informacién que se le
proporcioane de conformidad con el artfculo 1, supra, y comunicari prontamente
al licenciatario por escrito toda omisibén, inexactitud o discrepancias que

advierta. El licenciatario modificarf o completard ré&pidamente la informacién
cuando fuere necesario.

21/ Véase la phg. (¢ parr. **/,
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5.b. Remuneracién
5.b.1. Pormenorizacién

En los acuerdos para fabricar drogas a granel las condiciones de pago
pueden variar considerablemente segiin el caso, especialmente en cuanto a la
forma de la remuneracién por el know-how y las licencias de patentes.

En algunos c&sos -como el que se describe en la sezcién 2, supra- en los
que el objeto del contrato incluye una multiplicidad de suministros, resulta
conveniente examinar y negociar, siempre que sea posible, un desglose de la
remuner#cifn segin la naturaleza y el alcance de esos suministros.

Una pormenorizacién adecuada del pracio que ha de pagar el licenciatario
permitirfa, entre otras cosas: 1) establecer una relacién entre el precio
exig1do y los gastos efectuados por el licenciante; 2) valorar el precio
exigido en comparacién con los beneficios probables para el licenciatario y
con el precio que eventualmente se puede obtener de otrcs proveedores;

3) resolver adecuadamente situaciones que puedan surgir durante la vigencia
del acuerdo y que determinarfan una reduccifn de la remuneracién; por ejemplo,

cuando las patentes cuya licencia se concede se anulan o el know-how que se
transfiere pierde su caricter secreto.

5.b.2. Formas de remunaracién

La remuneracién correspondiente a los artfculos incluidos en la
seccibén 2.a, b, ¢, d, e, y f puede clasificarse en dos grupos:

a) Artfculos cuyo precio no puede ser o no es normalmente valorado
basindose en los gastos efectuados por el licenciante para su obtencién y
transferencia, y que habitualmente se remuneran mediante un precio fijo o

regalfas. En esta categorfa se incluyen, en particular:
i) licencias de patentes;
ii) transferencia de know-how;
iii) transferencia de mejoras;

b) Artfculos cuyo precio puede valorarse tomando como base un
honorario segfin la categorfa y la duracién de los gservicios personales
prestados por el licenciante, tal como:

iv) 1la asistencia técnica;
c) Partidas que pueden incluirse en a) o b) supra, entre ellas:
v) capacitacién;
vi) suministro de datos de disefio e ingenierfa.

El precio estipuladv por las licencias de patentes (y :v2ntualmente por
las mejoras patentadas) es la remuneracién correspondiente a la concesién del
derecho a utilizar la invencién protegida. E\ precio aplicable a la
transferencia de know-how secreto (y eventualmente, a las mejoras del mismo)

remunera la divulgacién del conocimiento secreto al licenciatario. Como la
vida de ambos artfculos evoluciona independientemente. puede abonarse una
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remuneraciér separzda por cada uno de ellos. En algunos casos se ha observado
que, cuando se les ha pedido que especificaran los porcentajes del precio que
correspondfan a las patentes y al know—how, los licenciantes han tendido a
adjudicar un porcentaje muy bajo a las patentes y uno muy alto al know-how,
presumiblemente debido al temor de que las primeras resultaran anviadas, con
la consiguiente reduccién del precio que ello ocasionarfa.

Tanto las regalfas como las sumas globales (pagadas generalmente a plazos
durante un cierto perfodo) presentan algunas ventajas y desventajas ralativas

que deben evaluarse cuidadosamente en 21 momento de la negociacién 22/.
También es posible una combinacién de ambas formas de remuneracién. El pago
de regalfas en cuotas puede ser aconsejable cuando la licencia se refiere a un
proceso nuevo y existe la razonable probabilidad de que durarte la vigencia
del acuerdo se produzca una serie de mejoras.

Los acuerdos con pago global los prefieren las partes que entran en
contacto por primera vez o que necesitan o desean tener sus derechos
determinados iumediatamente, asf comc los consorcios o las compafifas que
suministran know-how en nombre de fabricartes de productos (o de procesos o de
know-how). Otras razones para preferir la suma global son las demoras de
procedimiento y algunas veces la inestabilidad polftica del pafs del
licenciatario. Las compafifas que prefieren la vinculacién a largc plazo,
especialmente para prestar asistencia en el suministro de produccos
intermedios, mejoras, etc., pueden estar dispuestos a aceptar regalfas, lo que
resulta beneficioso para el licenciatario, pues reduce en cierta medida la
inversién de capital. También adoptan este procedimiento las casas matrices

con sus filiales radicadas en pzfses en desarrollo.

La compensacién por la asistencia técnica debe basarse en los gastos del
licenciante para suministrar personasl expatriado, entre ellos la realizacién
de pruebas de funcionamiento en el establecimiento del licenciataric. Dicha

compensacibén generalmente incluird un honorario diario segin la categorfa del
personal comisionado, una dieta pagadera en moneda local y gastos de viaje.

El contrato determinarf el nfmero de técnicos que se designarén y
especificari el plazo (o estimarf un plazo m4ximo) para la asistencia que ha
de prestarse.

El suministro de capacitacién, asf como de datos de disefio e ingenieria,
también puede remunerarse mediante honorarios, calculados segin el personal y
el tiempo necesarios para su ejecuciébn. Esta dltima forma puede ser més
adecuada que un precioc global en los acuerdos en que resulte probable que
ambas obligaciones revistan alcance limitado y s6lo requieran una actividad
minima por parte del licenciante.

5.b.3. Nivel y cédlculo
Le evaluacién del precio que ha de pagarse por las licencias de patentes

y por el know-how constituye una de las tareas més dificiles del proceso de
negociacibén. Lcs aspectos :cécnicos y econbmicos, asf{ como las consideraciones

32/ Para un exsamen més detallado de este punto véase ONUDI, Pautas para
la evaluacifn de acuerdos de transferencia de tecnolcgfa, Serie '"Desarrollo y
Transferencia de Tecnologfs", No. 12, Nueva York, 1979, pégs. 54-55.
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jurfdicas que lleva aparejadus, se han tratado em otra parte con cierto
detalle 23/.

Resulta conveniente que, al negociar estos aspectos, .las partes traten de
definir un precioc justo y razonable, teniendo en cuenta la naturaleza de la
tecnologfa involucrada y el alcance de las obligaciones asumidas por el
licenciante. Como principio general, el precio que se cobra a un
licenciatario de un paf{s en desarrollo no debe ser menos favorable que el que

el proveedor u otras fuentes fiables solicitan por la misma tecnclogfa en
circunstancias anflogas.

La aplicaci6n de este principio requiere buena fe por parte del
proveedor, as{ como que se dispong. de informacién acerca de otras
transacciones similares, la que generalmente es muy diffcil de conseguir. Las
medidas gubernamentales, a través de registros de transferencia de tecnologifa,
y el intercambio de informacién en el plano internacional, pueden contribuir
de modo significativo a la reunibén de datos y permitir un anflisis comparativo
de los precios que se negocian.

Cabe advertir que, en la legislacién de algunos pafses, siempre que se
estipulen regalfas, la base para su cilculo ha de excluir el precio de los
productos intermedios que suministra el licenciante u otras empresas que
pertenecen a ia misma compafifa, a fin de evitar el pago doble de los articulos
qua se remuneran por separado.

5.b.4. Plan de pagos

El momento de los pagos debe vincularse, en lo posible, al cumplimiento,
por el licenciante, de sus obligaciones respectivas. Asf, suministros como la
asistencia técnica se pagarin contra presentacién al licenciatario de las
facturas respaldadas por registros correspondiertes a cada uno de los miembros
del personal del licenciante que se hallan a disposicifn del licenciatario.

Los pagos relativos a las patentes y al know-how —cuando consistan en un
precio fijo- se pueden vincular a diversos acontecimientos, principalmente la
entrega del know-how y la terminacién satisfactoria de las pruebas de garantia
de buen funcionamiento.

Por ejemplo, los pagos podrian efectuarse del modo siguiente:
- 20% a la fecha de vigencia del contrato;

- 302 a 1a fecha en que el licenciante entregue el know-how y el
disefio bésico y de ingenierfa;

- 20% a la fecha de la demostracién del proceso en la planta del
licenciante;

- 102 a la fecha de puesta en funcionamiento inicial de la planta del
licenciatario (perc no mfs de (.,.) mesee a partir de la fecha de
vigencia del contrato);

23/ Véase ONUDI, Pautas para ia evaluacibn de acuerdos de transfereacia
de tecnologfa, op. cit. capftulo VII; NMPI, Gufa de licencias para los pafses
en desarrollo, Ginebra, 1977, p&rrs. 390 a 527.
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- 202 a 1a fecha en que se cumplan satisfactoriamente las pruebas de
garantfa de buen funcionamiento en la planta del licenciatario.

En el caso de trausferemcia de tecnoiogfa para la produccién de
antibiéticos, en la que la cepa constituye una parte importante de los
suministros que ha de proporcionar el licenciante, pueden preverse los
siguientes plazos:

- 202 de la suma global a la fecha de vigencia del contrato;
- 402 a la fecha de entrega del know-how y de la cepa;

- 20% a la fecha de la demostracién del proceso en la planta del
licenciante;

- 202 a la fecha en que se cumplan satisfactoriamente las pruebas de
garantfa de buen funcionamiento en la planta del licenciatario.

Dado que el cumplimiento de un contrato puede abarcar un tiempo
considerable, en algunos casos se puede prever la indizacifn de lcs montos
adeudados, a fin de proteger al licenciante contra los efectos del proceso
inflacionario. En tal caso, la estipulacién de un fndice publicado
oficialmente puede ser aconsejable para evitar diferencias con respecto a los
porcentajes de ajuste aplicables.

5.b.5. Impuestos y gravéimenes

Se considera generalmente que el licenciante sufiragari todos los
impuestos, tasas, tributos y contribuciones de cualquier clase que resulten

aplicables, ftuera del pais del licenciatario, a los suministros incluidos en
el contrato.

En términos generales, es aconsejable estipular que se deducirén de las
sumas pagadas al licenciante todos los impuestos o gravémenes que se apliquen
en el pafs del licenciatario. A peticién del licenciante, el licenciatario
deber& entregarle los recibos de pago de dichos impueatos o gravéimenes.
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Cl&usulas ilustrativas 2&/

5.b. Remuneracidn

1. El licenciatario pagar& al licenciante por la ejecucién de las
obligaciones de éste en virtud del preseate Contrato, comjuntamente con loc
pagos debidos por asistencia técnica, tal como se estipula en el

articulo .......... infra ..... fecsecsverenasccans ceeceervtessoanranaan cevecnen
(Variante a: una suma global de ...... ceerenans evees. (moneda)}.
(Variante b: una suma global de ..... cessescaressass. (moneda) integrada

del siguiente modo:
«e+.. » por la informacién técnica y sus correspondientes mejoras;
«++.+ % por las licencias de patentes y sus correspondientes mejoras;
«eess X por la capacitacién de personal;
eeses % por el suministro del disefio b&sico de ingenierfa.)
2. La suma global se pagari en cuotas del siguiente modo:

i) ..... X a la fecha de vigencia del contrato, contra garantfa
bancaria;

ii) ..... 2 a la fecha de entrega de toda la informaci6n técnica y
los datos de disefic e ingenierfa;

iii) ..... 2 a la fecha en que se efectde satisfactoriamente la

demostracién de los parfmetros garantizados en la planta del
licenciante;

iv) ..... X a la fecha de puesta en funcionamiento inicial de la
planta del licenciatario, pero en ningidn caso este plazo seré
superior a ....., meses a partii. de la fecha de vigencia del
contrato;

V) ..... % ala fecha en que ge terminen satisfactoriamente las
pruebas de garantfa de buen funcionamiento en la planta del
licenciatario, contra declaracién firmada por ambas partes.

3. El licenciatario abriz4, dentro de los ..... dfas a partir de la
fecha de vigencia del acuerdo, una certa de crédito irrevocable por el importe
total indicado en la clfusula 1, supra.

4, Ademas de las sumas debidas en virtud del artfculo .....
("Asistencia técnica") , el licenciatario pagari al licenciante por
cada uno de los expertos de éste comisionados para la prestacién de asistencia
técnica, la suma de ..... (moneds) por cada dfa en que el experto esté ausente
de la planta del licenciante,

24/ Vvéase la phg. 6, pArr. **/,
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5. (Variante a: El licenciatario pagari el importe total del punto 5 a
la primera presentacién de la factura por parte del licenciante).

(variante b: El costo total de la asistencia té&cnica se estima en la
sum2 de .cceeceevcessss. (moneda). Un mes antes del comienzo de los
servicios, el licenciante abrir4 una carta de crédito irrevocable y divisible
a favor del licenciante. Los pagos de la suma que resulta de la
cl8usula 5, supra, se efectuarin por medio de dicha carta a la presentacién de
la factura del licenciante, debidamente refrendada por el licenciatario.)

Impuestos y gravimenes

6. Todos los impuestos y/o gravimenes que, de conformidad con cualquier
ley existente o que exista en el futuro en (pafs del licenciatario), resulten
aplicables a las sumas pagaderas de conformidad con este Contrato, estarén a

Cargo de .....cieicetetcnenaacassancccssssseansasesensanse

(Varisate a: Del licenciante. A peticién de éste, el licenciatario le
proporcionard los recibos de pago de dichos impuestos o contribucioues.)

(Variante b: Del licenciatario.)




S.c. Carlcter confidencial

La tecnologia que se transfiere mediante este tipo de acuerdo incluye
habitualmente informacién de distinta naturaleza, de la cual s6lo algunas
partes concretas pueden cousiderarse de caricter secreto. Por lo general el
licenciatario no suele estar en condicicnes de evaluar qué partes de la
informacién deben considerarse confidenciales. El licenciatario s6lo tiene
acceso a ella durante la ejecucién del acuerdo, y, particularmente cuando
nertenece a un pafs en desarrollo, no tiene la capacidad necesaria para
evaluar y clasificar los diferentes tipos de informacidén transferida. Ademés
no se puede exigir del licenciatario gue sepa si la tecnologfa transferida ha
sido o no previamenie divulgada y, por lo tanto, a falta de una disposicidén o
de una indicacién especf{fica del proveedor, el licenciatxrio no debiera estar
obligado a adoptar medidas que este dltimc no hubiera solicitado.

FPer lo general r-sulta muy problemitico averiguar cuindo un know-how
determinado es reale ::ie ~2creto, especialmente si la tramsaccibén abarca
diversos pafses. Adewi- d° las dificultades pricticas, el concepto de secreto
admite diversas inte,pretaciones. A los efectos del acuerdo debe entenderse
(y eventualmente <‘ndiczvse en una cléusula relativa a "definiciones") que la
obligacién relativa al caricter confidencial s6lo se aplicari a la informacién
que no ha llegado a ser pidblicamente conocida en cualquier pafs por
publicaciones u otros medios. Esto implica que el contrato nc puede "crear"
secreto sino solamente declarar la existencia de éste, y que el receptor
quedard liberado de esa obligacién tan prontc como se establezcz que la
informacién no era secreta o que pasé al dominio pitlico.

Por corsiguiente, el acuerdo ha de especificar qué partes de la
irnformacién ser&n confidenciales, y prever expresamente el alcance y la
duracién de la obligacién, asf como los efectos de la divulgacién del know-how
durante la wvigencie del acuerdo.

5.c.l. Alcance

La obligacién respecto del carfcter confidencial no debe impedir que el
licenciatario divulgue 1a informacién en la medida en que resulte necesario
para la subcontratacién, la adquisicién u otros fines legftimos. En este
caso, puede ger necesario obtener de los subcontratistas y otros terceros, un
compromiso escrito de no divulgar el secreto. Lo mismo debe aplicarse 2 los
sublicenciatarios, cuando las sublicencias se autoricen en el acuerdo.
También es habitual que el licenciatario exija de sus empleados un compromiso
escrito al mismo efecto, inclusive disposiciones que se aplicarfan en el caso
en que el empleado abandonara su trabajo en la planta del licenciatario.

El cumplimiento de los requisitos de informacién exigidcs por las
autoridades ganitarias nacionales puede involucrar lz necesidad de divulgar
elgunos datos seflalados como confidenciales (aunque probablemente esto no serd
lo habitual). También puede incluirse una disposicién especffica para prever
este punto.

5.¢.2. Duracién

El conjunto de derechos y obligaciones emanados del acuerdo normalmente
expirarf a la fecha de terminacién especificada en éste.

No obsrz=n*te, la obligacién de guardar el secreto puede expirar antes de

aquella focha, cuando el know-how resulte pGblicamente conocido durante la
vigencia del acuerdo. A la inversa, dicha obligacién puede ampliarse por
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mutuo acuerdo de las partes y eventualmente puede prolongarse mis all4 del
vencimiento de las restantes obligaciones contractuales. En este caso,
resulta aconsejable que las partes determinen el plazo adicional durante el
cual esa obligacién se mantendr§ en vigor, y eviten cl&usulas que no

establecen una duracién definida (por ejemplo, "... hasta que el know-how pase
a ser del dominio pGblico”).

La legislacién existente en algunos pafses en desarrollo sobre

transferencia de tecnologfa presentd la tendencia a limitar dicho plazo a la
vigencia del acuerdr o a un perfodo razonale posterior a éste 25/.

Cuando se prevea la aparicidn de uyna corriente continuada de tecnologfa o
de nuevas mejcras con posterioridad al plazo convenido del acuerdo, la
expiracién simulténea de la obligacibén de respetar el carfcter confidencial y
la del acuerdo puede restar incentivo a la divulgacién de las innovaciones
realizadas cuando el contrato esté por expirar. Para prever esta situacién,
puede estipularse un perfodo determinado durante el cual se mantendr4 el
carfcter confidencial, después del Gltimo suministro de informacién.

5.¢.3. Terminacién anticipada

En el caso de terminacién anticipada del acuerdo pueden surgir opiniones
encontradas acerca de la continuacién de la obligacién relativa al caricter

confidencial y el plazo de ésta. Serfa aconsejable prever concretamente la
solucién aplicable en este caso para evitar posibles conflictos entre las
partes.

Estos temas se examinan en la seccién 11, "Terminacién".

25/ Véase ONUDI, Preparaciém de directrices. Documentu de
antecedentes, ID/WG.33I73, agosto de 1980, capftulo II1.2.
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Cliusulas ilustrativas 26/

5.c. Caricter confidencial

1. El licenciatario deber& mantener el car&cter confiden:ial en los
términos que se indican infra, de cuanta informacidén técni.ca le transfiera el
liceaciante, con indicacién especffica de su carfcter secreto. El
licenciatario adoptaréd todas las medidas apropiadas para cumplir esta
obligacién y, en particular, exigirf a su perscnal que se comprometa por
escrite a no divulgar la inforwacién a que se refiere esta cliusula.

2. La obligacién respecto del caricter confidencial no se aplicar4 a ia
divulgacién:

i)  por el licenciatario a terceros, en la medida necesaria para
la subcontratacién, la adquieicién u otros fines legftimos
relacionados con la manufactura o la venta de los productos,
siempre que obtenga de dichos terceros el coapromiso de no
divulgar la informacién pertinente;

ii) a organismos gubernamentales, en la medida necesaria para la
autorizacién o la inscripcién del Contrato o de 10s productns.

3. La obligacién respecto del carfcter confidencial ectablecida - » -1
artfculo 1, Supra dUTETA ..eececveveseosveccoccsccscasccacasencannanses .e

(Variante a: .......... hasta la expiracién del Contraio, tul como sc
establece en el artfculo .......... ("Plazo del contrato").)

(Variante b: .......... a partir de la fecha del Gltimo suministro de
informacién secrete.)

(Variante c: un plazo de .......... a partir de la expiracién del
Centrato.

4, La obligacién estipulada en este artfculo se extinguir& er cualquier
momento con anterioridad a la fecha determinada en la cléusula 3, supra,
cuando la informacién pertinente sea del dominiec pGblico sin intervencién del
licenciatario.

26/ Véase la phg.6, phrr. **/,
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6. Calendario

En el contrato aguf considerado, ias fechas m&s importantes son las
siguientes:

a) Fecha en que el licenciatario deberi propoicionar informacién bisica
para la preparacién, por el licenciante, de los datos de disefio;

b) Fecha de entrega de dates de disefio e ingenierfa por el licanciante;

c) Fecha de entrega de la documentacidn sobre el know—how;
d})  Feclia (e la demostracién en la planta del licenciante;

e) Fecha de certificacibén y de las pruebas de garantfa de buen
funcionamiento;

£) Fecha del otorgamiento de garantfas bancarias de funcionamiento;
g) Fecha de apertura, por el licenciatario, de la carta de crédito;
h) Fecha de los pagos en cuotas u otros pazos.

Por supuesto, las fechas indicadas anteriormente est4n, en determinados
casos, vinculadas entre sf, por ejemplo, cuando el otorgamiento de una
garantfa bancaria de funcionamiento se efactda coa cargo a un pago anticipado,
0 a pagos en cuotas siempre que se cumplan las condiciones enumeradas en los
puntos b), ¢) o d).

Ademds, en el contrato pueden estipularse sanciones por las demoras en el
cumplimiento satisfactorio de las principales obligaciones del licenciante.
La forma habitual de hacerlo consiste en estipular una indemnizacién fijada

convencionalmente por dafios y perjuicios, por ejemplo, el licenciante puede
estar obligado a pagar cierta suma por dfa o semana de retraso tratindose de

obligaciones indicadas en los puntos c) o e) supra.

Para el caso de demora en el pago e las sumas debidas por el
licenciatario, se puede estipular la obligacién de pagar intereses 27/.

e, s

27/ Para el caso de que una demora afecte a la realizacibu de las series
de pruebas, véase el punto 7.c.b infra.
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Cl&usulas ilustrativas Zgl

6. Calendario

i. Las partes cumplirin oportunamente sus obligaciones en virtud de
este Contrato de acuerdo con los plazos especfficamente estipulados en él.

2. En caso de que el licenciante incurriese en demora en relazién
con i) la entrega de la informaciér técnica, el disefio y los datos de
ingenierfa, o 1i) el comienzo de la serie de pruebas de funcionamiento, por
razones atribuibles al licenciante, éste pagard al licenciatario la siguiente
indemnizacién convencional por dafios y perjuicios:

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

b) por demoras superiores a8 .......... SEMENAS ,......... (moneda) por
semana completa.

3. El licerciatario tendri la opcién de deducir el monio de la
indemnizacién convencional por daflos y perjuicios estipulada con anterioridad
de toudo pago debido al licenciante, o de obtener su pago con cargo a la

garantfa bancaria prestada de conformidad con el artfculos ..........
("Garantfa bancaria ").

4., En caso de que el licenciatario demore el pago de sumas debidas en
conformidad con este contrato por més de ........ semanas, el licenciante
tendr4 derecho a exigir el pago de intereses sobre la suma adeudada,
equivalentes a ..... por el perfodo de la demora 29/.

28/ Véase la pég. H, plrr. **/,

29/ Véase también la cléusula modelo sobre '"Garantfas Jde buen
funcionamiento', punto 7, pig. 73.




7. Garantias

7.a. Conveniencia de su atilizacién

Cuando no se hayan estipulado garantfas de buen funcionamiento, o éstas
no ofrezcan mucha seguridad, las garantfas descritas en esta secclén y en la
seccién 8 infra tendrin especial importancia. Cuando existen disposiciones
adecuadas acerca de las segundas, éstas abarcan pricticamente todas las
consecuencias que podrfan considerarse en virtud de las primeras.

Con arreglo a la garantfa estudiada aquf, el licenciante deber4
asegurarse de que la tecnologfa transferids, si se utiliza de acuerdo con sus
instrucciones, es adecusda para la fabricacién de los medicamentos tal como ha
sido acordado por las partes. Una variante mis restringida de esta clfusu a
puede estipular que la garantfa s6lo rige, por ejemplo, si la tecnologfa se
atiliza ccmo ha indicade especfficamente el transfereate, en las mismas
condiciones, con los mismos productos intermedios y otros materiales
utilizados por el licenciante en un momento determinado.
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Cliusulas ilustrativas 30/

7.a. Conveniencia de su utilizaciédn

. El licenciante garantiza que las patentes, la informscién técnica y otros
datos transmitidos con arreglo a este Contrato son adecuados para la
fabricacién de la droga aquf ectipulada, si se utilizan ...eeoeeeevenneceaanean

(Variante a: De acuerdo con las instrucciones especf{ficas dadas por el
) yariant€ a.
licenclante en virtud de este Contrato.)

(Variante b: en las mismas coudicinnes, y con los mismos productos
intermedios y otros materiales utilizados por el licenciante en la planta de
éste en el momento de la firma de este Con-rato.)

(Variante ¢: en las mismas condiciones, y con productos intermedios y

otros materiales que se conformen a las especificaciones dadas por el
licenciante.)

30/ Véase la pég. £, pArr. **/,
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7.b. Documentacién exacta y completa

Una obligacién esencial del licenciante es la de comunicar al
licenciatario completa y exactamente la informacién necesaria para una
transferencia real de la tecnologfa, tal comc se requiere pare el cumplimiento

de los objetivos del contrato. Si bien esa garantfa puede también
considerarse implfcita en muchos casos, la formulacién de una disposicién

expresa a este respecto facilitarfa la interpretacién y cumplimiento adecuados
del contrato,




- 59 -

Cliusulas ilustrativas 31/

7.b. Documentacién correcta y completa

1. Toda la documentacién proporcionada por el licenciance con arreglo a
los términos de este contrato deberd ser corvecta y completa. En el caso de
que ios documentos proporcicnados sean incompletos o inexactos, o deban
compietarse o modificarse, la techa de presentacién de los documentos serd
aquella en que el licenciante entrega los documentos completados o las
modificaciones.

31/ Véase la plg. £,  plrr., **/,
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7.c. Garantfas de buen funcionamicato

7.c.l. Parte general

En la negociacién de garantf{as de buen funcionamiento en convenios de
licencias se tropieza con una gran dificultad: el licenciante no es, en
general, responsable por la comnstruccibén o adaptacién de la planta del
licenciatario, y, »or ello, no garantiza el funcionamiento mecinico o .
eléctrico de ésta. Ademis, las diferenciss de materias primas y servicios
ptblicos, as{ como de cotras condiciones en las que deberd aplicarse la
tecnologfa pueden ocasionar variaciones con respectt al rendimiento obteaido
por el licenciante en sus propias instalaciones.

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

La negociacidn de esas garantfas en los convenios para la fabricacién de
drogas a granel puede incluir una demostracién de funcionamiento, a escala
experimental, en la propia planta del licenciante. La terminacibn
satisfactoria de esas pruebas serd importante para capacitar el personal
enviado por el licenciatario y demostrar que la tecnologia del licenciante es
adecuada para el logro de los parfmetros especificados.

7.c.3. Certificacién

En el caso considerado en este documento, el licenciante proporciona
diseflo e ingenierfa bAsicos que, debidamente aplicados por el licenciatario,
permitirdn la realizacién satisfactoria del proceso. No obstante, de
ordinario el licenciante no dar§ ninguna garantia de buen funcionamiento sin
cerciorarse de que se han cumplido las condiciones exigidas para el debido uso
de su krow-how. Conviene exigir al licenciante que certifique, en el momento
oportuno, que se cumplen esas condiciones.

La garantfa del licenciante puede darse por cumplida una vez que la
planta estd terminada mecénicamente. El certificado de terminacién lo firman
el licenciatario y el representante del licenciante y, en su caso, el
contratista (técnico). La construccién y montaje tardan de uno a tres afios,
segin el tamafio de 1la planta. Durante ese perfodo, tanto el programa de
capacitacién del personal del licenciatario como los documentos técnicos
(manuales de funcionamiento) los prepara y presenta el licenciante. Durante
los controles mecénicos, se realizan pruebas finales de aguas para comprobar
que no existen filtraciones y que el equipo, incluidas las tuberfas, puede
soportar la presién deseada y alcanzar la temperatura que la operacién
requiere. En ocasiones, durante ias pruebas de agua aparecen defzctos de
soldadura y algunas juntas de acero dejadas por error en el interior de la -
tuberfa o del equipo, anomallas que se rectifican. Asimismo, se prueban los
instrumentos para que funcioren ~n ia forma deseada durante ia explotacidn.

7.c.4. Especificacién de parémetros garantizados

El licenciatario debe evaluar y determinar cuidadosamente qué parfmetros
considera decisivos y el grado de prioridad que les asigna. Estos parémetros
deben incluir el consumo de materijas primas, la capacidad nominal de
produccién anual, el consumo de servicios ptGblicos y la calidad de los
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productos. Cuando no se logran los parfmetros seleccionados las consecuencias
pueden ser muy diferentes en lo que concierne a las pérdidas de beneficios 32/.

7.c.5. Alcance de las garant{as

Los efectos del incumplimiento de los parimetros garantizados dependerén
habitualmente de la medida en que é&stos no se alcancen. Como principio
general, la principal obligacifa del licenciante en ese caso es efectuar, a su
propio costo, las rectificaciones necesarias para alcanzar los resultados
previamente establecidos. Cuando la anomalfa es importante y el licenciante
no puede o no desea rectificarla, deberd autorizarse al licenciatario a que lo
haga, a expensas del licenciante. Si, no obstante, la anomalfa no excede de
un determinado porcentaje tolerable (por ejemplo, hasta el 5% de pérdida de
produccién), ea el contrato se puede estipular la indemnizacién convencional
por dafios y perjuicios.

7.¢.6. Demostracidn

El cumplimiento ¢ incumplimierto de las obligaciones del licenciante se

determinard mediante una demostracién efectuada en la planta especificada. En
el contrato {o en sus anexos, cuando sea pertinente), se deben especificar:

a) El plazo en que se efectuarin las pruebas de funcionamiento. Si por
razones no atribuibles al licenciante las pruebas se retrasan excesivamente,
éste podrd quedar eximido de sus obligaciones con respecto a este punto;

b) La duracién de la serie de pruebas o el nimero de operaciones por
efectuar, por ejemplo, diez lotes consecutivos;

c¢) Las condiciones de la serie de pruebas en lo que concierne al

suministrd> de materias primas y servicios pdblicos, que debe hacerse en las
cantidades y calidades especificadas por el licenciante;

d) 1 suministro de personal capacitado del licenciatario, que debe
hacer funcionar la planta bajo la direccién del licenciante;

e) El registro de datos y resultados de funcionamiento por
representantes autorizados de las partes;

f) Los métodos de anflisis y los procedimientcs que deben seguirse para
determinar los resultados. En el caso de los contratos estudiados aquf, el
promedio de resultados puede calcularse excluyendo los dos mejores y los dos
peores lotes. Ademés, el promedioc excluird aquellos lotes en que se registren
anomalfas debido a problemas mecénicos, averfas de servicios pGblicos y otras
irregularidades que no esté&n bajo el control del licenciante ni estén
garantizadas por éste.

g) La preparacifn y firma del informe de lis pruebas de funcionamiento
y la expedicién del certificado de aceptacién por el licenciatario.

32/ El licenciatario puede, por ejemplo, exigir garantfas absclutas con
respecto al consumo de materias primas y a la calidad del producto y adoptar
una postura mfs flexible con respecto a otros pardmetros.
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Si bien la capacidad nominal se basa en la produccibn anual, no es
conveniente ni pricticamente posible wmautener al experto del licenciante
durante up afio para certificar esta garantfa. La préctica general es hacer
funcionar la planta durante los tres primero” meses, lo que se conoce como
funcionamiento experimental, perfcdo en el que se analiza el comportamiento de
las materias primas, se ofectda el procedimiente analftico y tiene lugar la
capacitacién del personal del licenciatario encargado de la explotacién y
mantenimiento de la plauta. Las garantfas de funcionamiento tienen lugar en
condiciones estabilizadas. En el caso de plantas de produccién uniforme, es
habitual hacer funcionar la planta después de la estabilizacién durante una

semana y la capacidad nominal anual se determina comoc sigue:

Producci8Sn durante 7 dfas
7

x 330

En un afio, 330 dfas se consideran como dfas de explotacién mientras que
el resto del perfodo se considera dedicado al mantenimiento. Existe también
la prictica frecuente de tomar 300 dfas en vez de 330 dfas de explotacién por
afio en lo que concierne a la capacidad nominal. Este piazo debe definirse y
convenirse desde un principio.

En el caso de produccidn por lote, ¢l rendimiento se basa en los
resultados de diez lotes consecutivos. Cuando se plantean problemas
relacionados con los servicios piiblicos o las materias primas por causas
ajenas al licenciante o al licenciatario, se podrfan tomar los resultados
de 20 lotes de los que 10 lotes de rendimiento satisfactorio se considerarfan
para las pruebas de funcionamiento. En caso de que no se obtengan resultados
adecuados ni con una serie de siete lotes consecutivos ni con diez lotes
consecutivos o tomados de una serie de 2V lotes, ambas partes deberfn tratar
de hallar las razones por las que no se pueden cumplir las garantfas de
funcionamiento y adoptar medidas para normalizar la situacién de la planta de
forma que puedan efectuarse una vez mis las pruvebas de garantfas de
funcionamientc.

En el caso de medicamentos sintéticos, el proceso de produccién entrafa
una gran cantidad de etapas y 1a obtencién del producto final puede tardar
desde unos dfas hasta uno o dos meses. En eso0os casos, debe determinarse la
garantf{a global de funcionamiento por lote, aunque, en determinados casos,
serfa también posible aceptar garantfas individuales graduales en lo que
concierne a la calidad y al coeficiente de consumo de materias primas y
servicios pdblicos, pero para la determinacién de la capacidad de la planta es
conveniente obtener sin problemas cinco lotes consecutivos. En lo que
respecta a las plantas de antihibticos, la fase de fermentacién es muy
delicada y, debido a la contaminacién, el perfodo de estabilizacién inicial es
prolongado. E1 tiempo de fermentacién por lote varfa de cinco a diez dfas,
segin el producto. Es preciso verificar el rendimiento en cada fase. No
obstante, la cspacidad de produccién anua! se determina como sigue:

11 x coeficiente de carga del fermentador x rendimiento en miles de
millones de unidadee/m3 caldo/mes.

Dejzndo un mes al aflo para mantenimiento, se consideran 1l meses pzara
calcular 1a capacidad. En el caso de productos fotoquimicos, el ingrediente
activo del medicamento vegetativo puede variar en ocasiones de un lote a otro
y de anf{ que deba calcularse la garantfa sobre la base de un promedio
de 10 lotes, teniendo debidamente an cuenta el contenido inicial de material
activo del medicamento.
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7.c.7. Rectificacién

Como se menciond anteriormente, cuando las pruebas de garantfa demuestren
ser iusatisfactorias, el licenciante estf obligado A efectuar las
rectificaciones que considere necesarias para subsanar los defectos, los
costos de ssa rectificacién correrén a cargo del licencianie y los trabajos
deberfn completarse en un perfodo razonable a partir de la fecha de la
demostracién. EIl incumplimiento de esa condicién (que puede estar estipulada
en el contrato o establecida de comidn acuerdo por las partes después de las
pruzbas), puede dar lugar a indemnizacién convencional por dafios y perjuicios
o facultar al licenciatario a efectuar la rectificacibn a expensas del
licenciante.

Si se demuestra que las pruebas de funcionamiento son insatisfactorias
debido a la incompetencia del personal capacitado por el licenciante, éste
tendrd la obligacién, excepto cuando pueda probar que no es responsable de esa
incompetencia, de extender la capacitacién durante un perfodo razonable, segan
sea necesario para completar la formacisn del personal.

En los casos en que el incumplimiento sea atribuible al licenciateario,
éste correr& con los gastos de las rectificaciones y el licenciante deberi
normalmente prestar asesoramiento y aprobar los cambios necesarios.

En todo caso, deberi efectuarse una segunda serie de pruebas de
funcionamiento con objeto de exonerar al licenciante de sus obligaciones a ese
respecto o, llegado el caso, hacer efectiva su responsabilidad por el
incumplimiento de las cliusulas de garantia.

7.c.8. Indemnizacién convencional por dafios y perjuicios

La indemnizacién fijada convencionalmente sirve a menudo para resarcirse
de pérdidas gufridas, como también de pena a fin de obligar al licenciante a
cumplir lo convenido. En general, la indemnizacibén convencional por daflos y
perjuicios -como obligacién accesoria- sustituiri al cumplimiento de una
obligacién y no puede reclamarse conjuntamente con éste. Por lo tanto,
constituirf toda la compensacién que reciba el licenciatario en caso de que no
se obtengan ciertos resultados previstos.

El pago de la indemnizacién convencional por dafios y perjuicios, en caso
de incumplimiento 33/, puede hacerse mediante la reduccién del hcnorario
pagadero al licenciante o con cargo a la garantfa bancaria emitida en
beneficio del licenciatario.

En la esfera de la industria farmacéutica, el propio licenciante es por
lo general el fabricante del producto y son raros los casos en que no se logre
el funcionamiento garantizado. Sin embargo, cuando as{ ocurra, su
responsabilidad probablemente consista en la pérdida del pago final, que varfa
entre el 10 y el 20% del costo total del know-how, en el caso de un honorario
global,

33/ La indemnizacién coaveacional por daflos y perjuicios se examina

también en el presente documento con motivo de los retardos en el cumplimiento
de las obligaciones. Véase la seccibén 6 supra.
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7.c.9. Prima

A veces, y de conformidad con la tradicién, se estipula una prima para el
caso de que se logre un rendimiento superior al garantizado. Traténdose de
antibiéticos, puede convenirse en clerta suma por B.0.U.* mis zltos por metro
cGbico mensual. En la produccién de drogas sintéticas, la prima nodria
alcanzar, por e_emplo, hasta el 20% del ahorrc en el consumo de materias
primas que se logre er comparacidén con las cifras garantizadas.

* Miles de millones de unidades.




Cl&usulas ilustrativas 39/

7.c. Garantfas de funcionamiento

ParSmetros g;rantizados

1. A reserva de las disposiciones que siguen, el licenciante garantiza

que el proceso, empleado adecuadamente segin se estipula en el presente
contrato, permite alcanzar los siguientes parimetros de funcionamiento:

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

b} La calidad del producto satisfard los requisitos de la farmacopea;

¢) El consumo de materias prim:s seri como se detalla en el
apéndice ....... (véase apéndice VIII);

d) El consumo de servicios pGblicos serd el siguiente:

Kw hora
Metros cibicos
Metros cidbicos
Metros cébicos
Toneladas, presién
(kg/cm?)
N-Metros cdbicos y
presién (kg/cm?)
g) Aire (en el caso de una planta Metros ctbicos -
de antibibticos) Nm3 y presién
operacional
(kg/cm?)

a) Energfa eléctrica

b)  Agua a 32°C

c¢) Agua enfriada

d) Salmuera (nitrégeno lfquido)
e) Vapor

Ay ev s @~

X3

f) Gas inerte

La capacidad de la planta estari diseflada para un minimo de un afio, menos
los feriados normales, inclusive los domingos, y vn perfodo de un mes para
operaciones de mantenimiento 40/, & condicién de que:

a) El mantenimiento anual se efectde de conformidad con el calendario
de mantenimiento recomendado por el licenciante.

b) Haya un némero suficieute de personal calificedo y experimentado
para dirigir, hacer funcionar y mantener la planta;

c) Se disponga de todas las herramientas, repuestos, equipo, materiales
y muestras con arreglo a l1as recomendaciones del licenciante;

d) Se cuente permanentemente con los servicios pdblicos, materias
primas y productos quimicos de la calidad y cantidad especificadas;

e) La planta funcione segln las instrucciones operacionales del
licenciante y en condiciones de explotaciém no més rigurosas que las previatas
en la informacién técnica del licenciante;

39/ Véase la plg. 6, plrr. **/,

40/ Este perfodo no se aplicarh a las plantas de antibibticos o a las
operaciones continuas.
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£) No ocurra ningin cierre imprevisto de la planta debido a la
existencia de c(ondiciones de fuerza mayor;

Demostracidn de garantfa en la planta del licenciante '

2. A fin de demostrar los parfmetros garantizados, el licenciante .
efectuari una serie de pruebas en la planta del licenciante ....c.eevsecocasees

(Variante a: con un volumen operacional de .....ovieuue.)

(Variante b: utilizando ........ reactores/fermnantadores, cada uno de
una capacidad de ......c0iiennvnnans)

3. Lda demOSETACION veceoersocconctvoancenonsaroanososeasasonsssscansssaanss

(Variante a: corsistird en .......... lotes consecutivos. Para los
fines de calcular el promedio de la demostracién, no se tendrén en cuenta las
dos mejores y las dos peores de 1los .......... mencionados lotes).

(Variante b: se efectuari por un perfodo de ......... dias laborales.
Se estimari que la cliusula de garant{a estari cumplida si por lo menos .....%
de los lotes producidos durante ese perfodo satisfacen los par&metros
garantizados).

En la evaluacidn de los resultados se excluirfn del total los lotes que
muestren anormalidades debidas a dificultades mec#nicas, defectos de
esterilidad, falios de los servicios pidblicos y cualquier otra desviacién
manifiesta de los parfmetros prescritos.

4. La demostracién se efectuari después de ....... dfas, pero no mis
tarde de ......... dias, de la fecha de vigencia del contrato. A la
demostracién asistirs (1 personal siguiene del iicenciatario: ....eceeeececacss

L R R N I I N A N N R N I N R R RN

5. Al finalizar las pruebas, los repregsentantes autorizacdos de las
partes firmarin un documento en que consten los resultados obtenidecs.

Pruebas de garantfa del funcionamiento en la planta del licenciatario

6. El licenciarario terminari el montaje y adpatacién de la planca para

la produccién del medicamento dentro de .......... meses de la fecha de
vigencia del contrato.

(Variaante a: Al recibir aviso por escrito del licenciatario de que la .
planta se encuentra terminada, y dentro de ..... dfas a partir de =28a fecha,
el licenciante cerrificard si se han satisfecho las condiciones necesarias
para 1a adecuada uti!izacién del proceso. La prueba de garantf{a del -
funcionamiento se efectuard a més tardar ,.... dfas después de dicha
certificacibn).

(Variante b:

i) La planta de) licenciatario estarf mecfnicamente terminada
cuando se terminen la construccién y el montaje, salvo pequeflios
aspectos que no impidan su funcionamiento mecénico, y se haya
producido con éxito un p.imer lote del producto en dicha planta.
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ii) El liceaciante nombrard 2 sus técrnicos a efectos de supervisar
la prueba por parte del licenciatario, y ayudar a efectuarls,
y verficar la terminacién mecfnica de la planta a que se hace
referencia en el inciso i} supra. Si al efectuar la prueba
aquf wencionada se comprueba que la planta del licenciatario
no esti mecinicamente terminada, dichos técnicos del
licenciante preseutarén un informe al licenciatario en que
manifiesten con detalles las rectificaciones que se requieren
en la planta de conformidad con el know-how técnico del
licenciante. El licenciatario efectuari tales rectificaciones
con el acesoramiento y asistencia de tales técnicos del
licenciante. Una vez realizadas tales rectificaciones, se
repetird la prueba mencionda en el inciso i) y, si tiene
éxito, se estimari que la planta esté uecdnicamente terminada.

iii) Inmediatamente después de la terminacidén meclnica, la planta
del licenciatario se pondri en marcha mediante su alimentacién
con materias primas por el personal del iicenciatario hajo la
supervisién y con la asistencia de los técniccs del
licenciante y se mantendri posteriormente en funcionamiento
por un perfodo de ,.... meses. Después de este perfodo de
puesta en marcha, se efectuardn las pruebas de funcionamiento.)

7. Si la puesta en marcha de la planta del licenciatario uo se puede
efectuar dentro de ..... meses de la fecha de vigencia del contrato, el
licenciante quedari liberado de sus obligaciones relativas a las garantfas de
funcionamiento, a no ser que la demora se deba a una falta del licenciante.

8. El licenciante garantiza que la planta del licenciataric satisfari
las garantfas de funcionamiento contenidas en el punto 1 gupra, con tal que:

a) La planta haya sido diseflada y adaptada de conformidad con la
informacién técnica, diseflo y datos de ingenierfa proporcicnados por el
licenciante, segiln queda certificado por el licenciante de conformidad con el

punto 6 supra;

b) Exista un suministro suficiente de materias primas, de conformidad

con las especificaciones proporcionadas por el licenciante, como también de
serviciog piblicos;

c) El licenciatario disponga del nGmero de personal capacitado para que
haga funcionar la planta bajo la direccién del personal del licenciante.

9. Las pruebas de garantfa del funcionamiento se efectuarén y se
evaluarén de la forma especificada en el punto 3 supra.

Los métolos detallados de anflisis y el procedimiento de ejecucién de las
pruebas de funcionamien-2 se adoptarfn de mutuo acuerdo antes de 1iniciarse las
pruebas. La tolerancia de los instrumentos para la realizacién de las pruebas
la indicaré el proveedor del equipo. Cuando hayan de utilizarse instrumentos
para mediciones, se calibrarén antes de inciarse la prueba y, si se estiman
inadecuados, se determinarén la inexactitudes del instrumento. Para los fines
de ensayar la calidad del producto, el producto producido durante las pruebas
de funcionamiento se probar4 en el laboratorio analftico de la planta y, si no
lo hay, en cualquier otro laboratorio aprobado que se escoja de mutuo acuerdo.
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10. Durante las pruebas de funcionamiento, los representantes
autorizados de las partes verificarin y registrarfn conjuntamente los datos
operacionales y los resultados. Si esos resultados estdn de acuerdo comn los
parfmetros gArantizZadoS ..eceeeececeesesenescraassccasancsosancsnacnasassasnans

(Variinte a: Los representantesde las partes firmarin un documento ea
—_— .
que se indiquen tales resultados.)

(Variante b: E1 licenciatario entregari al licenciante un cectificado de
aceptacién dentro de ..... dfas de la terminacién de las pruebas), y se
considerarid que ha quedado cumplida la obligacién del licenciante con arreglo
a la presente seccién.

Rectificacilones

11. Si las pruebas de funcionamiento no se ajustan a los parimetros
garantizados por motivos atribuibles al licenciante, &ste procederd a efectuar
a sus propias expensas las rectificaciones necesarias para alcanzar tales
parémetrcs, con tal que tales cambios no modifiquen sustancialmente el
diagrama bi&sico o el calendario de operaciones.

12. Sin embargo, si las pruebas de funcionamiento no se ajustan a los
parimetros garantizados por motivos atribuibles al licenciatario, éste
efectuard a sus propias expensas las rectificaciones requeridas con el
asesoramiento y la aprobacién del licenciante.

(Variante a: Las partes determinarin un calendario mutuamente aceptable
para incorporar tales cambios y la fecha de la segunda serie de pruebas de
funcio~amiento) .

(Yariante b: Las rectificaciones se harin dentro de .... de la
terminacién de las >ruebas de funcionamientc. Una segunda serie de pruebas de

funcionamiento se iniciarf en el Gltimo dfa de ese perfodo.)

Indemnizaribn convencional por daflos y perjuicio:

13. Si el licenciante descuida o rehdGsa adoptar oportunamente medidas
para rectificar los defectos identificados sobre la base de la primera serie
de pruebas de funcionamiento, o0 si los par&metros garantizados no quedan
demostrados después de la segunda serie de pruebas por motivos atribuibles al
licenciante, el licenciatario tendri derecho de efectuar las rectificaciones
necesarias a expensas del licenciante, salvo que los resultados obtenidos
satisfagan por lo menos los siguientes aspectos:

a) Capacidad de produccCidn .....eeeeeeneeeceesooannsosoussanoanesassnsnos

€ 8 0 200 0006 ° 9056 150 UG PN TE LSS 000 CS 0080000000000 SEIOINNOLBeNNSLEERGSRCBRCSERISSEEINITES

Calidad de 1a droga ..eeceevesoencrarscnccsasoacansaasacassoncacnsanss

c¢) ConsumO de MALerias PriMaAB ......cecscceacsosacscccosvooscosonsocnsss

PR R R R e I L I I I R IR ) @ 0 000 1040 00PN GNP PP TOGENGLITOLEOCEIEEIEOERIOSEGCOIEDTOETRTE

d) to e .o nceacsoecacecissestecsate s eteccoetto oo asetato oo a o ats o aes

Si se cumplen tales parémetros mfnimos, el licenciante pagard al
licenciatario por concepto de indemnizacién la cantidad de:
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a) wee-.+% por cada ......%Z, o fraccién de ......Z, de insuficiencia en
la capacidad de produccién;

b) v.eses% por cada ......%, o fraccién de ......Z de insuficiencia en
la calidad;

c) cees--% por cada ......%, o fraccién de ......X, del exceso en el

CONSUMO A€ ... ccueieneneostsacasosacnscsceacscesassssssasscssssocenssnnssaunenssss

d)

® # 5 ¢ 58 000000 SE TS0 0L00LEI0000E000000sSE00EsPeIITC00c0c00N00REARCERENsOGSIESIIEEIOEETDN

l4. El licenciatario podrd, a su arbitrio, deducir el moanto de la
indemnizacién convencional por Jdafios de cualesquiera pagos que haya de hacer
el licenciante, u obtener que ¢e pague con cargo a la garantfa sancaria de
funcionamiento dada de conformidad con el artfculo ..... ("Garantfas
bancarias").

15. El pago de esa indemnizacién convencional por dafios y perjuicios
liberard al licenciante Gnicamente de aquellas obligaciones concretas para las
cuales se prevé dicha indemnizacién.

16. (Variante a: Por cada ........../m3/mes que rebase el rendimiento
garantizado que queda definido en ......... el licenciatario pagar§ al
licenciante una prima de .......ccevevneens)

(Variante b; El licenciztario pagari al licenciante, a tftulo de prima,
en caso de que el consumo de materia: primas sea por lo menos .....Z més bajo
que las cifras garaantizadas, ....... ,°r .......% de ahorro por debajo de
dicho porcentaje.)

I
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7.d4. Garantfas bancarias

Las necesidades de seguridad del licenciatario en cuanto al cumplimiento
de las obligaciones del licenciante pueden satisfacerse mediante la
estipulacisn de garantfas bancarias a la vista o simple demanda. Estas pueden
incluir:

a) Garantfas por el pago anticipado, si lo hubiere;
b) Guarantfas de funcionamiento.

Segin este tipo de garantfas, el avalista -por lo general un banco o una
compafifa de seguros— se compromete a pagar al licenciatario una suma hasta el
monto de la garantfa a simple peticién del licenciacario y sin tener derechoc a
verificar si el pago se pide licitamente o0 no. Ea algunos casos, el
licenciatario puede exigir que la garantfa sea otorgada por un banco del pafs
del licenciatario, con la contragarantfa del banco del licenciante.

El monto y el plazo de validez de las garantfas bancarias de
funcionamiento son, por lo general, los principales temas de anilisis y
negociacidn, El primer aspecto se suele determinar como un porcentaje del
valor del contrato o de la suma globa! convenida. Puede determinarse también
sobre la base de la responsabilidad asumida por el licenciante (véase
seccién 8 iunfra).

El plazo de validez de las garantfas puede ser indefinido o prorrogable a
simple peticién del beneficiario. Otra posibilidad es determinar una fecha de
expiracién, por ejemplo, después de x meses de cumplimiento satisfactorio de
las pruebas de garantfa de funcionamiento. En el contrato puede especificarse
también que la garantfa se levantari en la fecha en que ocurran ciertos
eventos, por ejemplo, de la manera siguiente:

i) E1 20% en la fecha de entrada en vigor del contrato, contra
entrega de un recibo simple;

ii) E1 30% en la fecha en que se complete la entrega de documentos,
contra recibo emitido por el representante del licenciatario;

iii) E1 20% en la fecha en que la demostracién del proceso en la
planta del licenciante ilcance el rendimiento garantizado,
contra un documento firmado por ambas partes;

iv) E1 102 en la fecha de la puesta en marcha inicial de la planta
del licenciatario, pero no més tarde de ......... meses de la
fecha de entrada en vigor del contrato;

v) E1 20% en la fecha en que ge cumplan las garantfas de
funcionamiento en la planta del licenciatario, contra un
documento firmado por ambas partes.
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Cléusulas ilustrativas 41/

7.d. Garantfas bancarias

1. El licenciante dari al licenciatario las siguientes garantfas

bancarias a la vista, emitidas por (nombre del banco) y confiimadas emn (pafs
del licenciatario):

i) Una garantfa bancaria que cubra el pago anticipado hecho en
virtud del presente contrato, al recibo de dicho pago. E1
monto de esta garantfa se izvantari a la entrega de la
documentzcién sobre informacién técnica, diseflo e ingenierfa;

ii) Una garantfa bancaria de funcionamiento, al recibo del pago por
entrega de documentacién sobre informacién técnica, disefio e
ingenierfa, por una suma igual ......cccc000nre

(Variante a: a la responsabilidad del licenciante de conformidad con el
artfculo ...... ("Responsabilidad y seguros")).

(Variante b: al ....% de la suma global total pagadera en virtud del

artfculo ...... ("Remuneracién')).

2. La garantfa eetipulada en el inciso 1. ii) supra quedari en
VIZOT .eevenvsecnns ceteenes

(Variante a: por ........ meses desde la fecha de vigencia del convenio

y serd prorrogable, a peticién del licenciatario, por perfodos adicionales de
eeesees. mESES).

(Variante b: hasta el cumplimiento satisfactorio de las garantfas de
funcionamiento estipuladas en el presente coantrato).

41/ Véase la pég. 6, plrr, **/,
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8. Responsabilidad - Seguros

8.1. Parte general

La negociacifn de las responsabilidades del licenciante la emprenden las
partes con dos puntos de vista claramente diferentes. El licenciatario puede
desear, sobre todo tratindose de contratos que suponen inversiones impcrtantes
y procesos relativamente nuevos, cbtener la mixima proteccién contra posibles
pérdidas o perjuicics., El licenciante, por su parte, puede tratar de limitar
sus responsabiiidades en todo lo posible. Se ha observado que, en general, el
méximo que cabe esperar que arriesgue el licenciante seri su beneficio en la
operacidén de otorgamiento directo de licencias 42/.

Al examinar la responsabilidad y su posible limitacién o exoneracién, ha
de prestarse la debida atencidn a las normas de orden piblico que pueda
impcner el derecho aplicable,

Entre las diferentes soluciones disponibles, inclusive la ausencia de
clfusulas contractuales expresas al respecto, un enfoque flexible puede
consistir en considerar diferentes hip6tesis pertinentes y definir la forma
especial de tratarlas.

8.2. Hipbtesis pertinentes

a) Dafios o perjuicios a personas o bienes

Un acto de negligencia o una omisién por alguna de las partes, tal como
la comunicacién de un disefio defectuogso al licenciatario, puede ocasionar
dafios a 108 bienes o perjuicios a las personas.

A 10 menos una parte de estos riesgos pueden cubrirse normalmente por una
p6liza de seguros, cuya obtencién y mantenimiento ha de ser responsabilidad
del licenciante.

b) Infraccién de la patente

Como se indica anteriormente (seccién 3.b.), el licenciante ha de
indemnizar y dejar a salvo al liceaciatario de toda infracrién por este Gltimo
de los derechos de patente de terceros en la utilizacién de la tecnologfa
transferida.

¢) Incumplimiento de las garantfas

La obligacién primera y principal del licenciante, cuando las pruebas
relativas a 1a garantfa no han tenido éxito, es introducir a sus propias
expensas las rectificaciones necesarias para zlcanzar los parémetros
garantizados. En algunos contratos ge prevé una indemnizacién convencional
por dafios y perjuicios a causa de tales deficiencias. De otra manera, puede
aplicarse una cliusula de respoansabilidad general si el licenciante no puede o
no quiere realizar, dentro de un perfodo razonable, lcs cambios necesarios.

En 28te contexto, algunos licenciantes insisten en que la responsabilidad
general quede limitada & una parte de los honorarios.

42/ Véase ONUDI, Pautas para la evaluacién... pégs. 27-28.
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d) Demora en el cumplimiento de las obligaciones principales

Los recursos para el caso de demora en el cumplimiento de las
obligaciones contractuales principales pueden incluir una indemnizacién
convencional por dafios y perjuicios u otras formas de responsabilidad, tales
como el derecho de la otra parte a resarcirse de cualesquiera pérdidas
sufridas por motivos de esa demora.

8.3. Limitacién de la responsabiiidad

8.3.1. Dafios indirectos y pérdida de utilidades

El licenciante suele asumir la posicién de excluir la responsabilidad con
respecto a ciertos dafios y de limitar su responsabilidac total a una cantidad
mixima o proporcién del precic (o parte del mismo) convenida en el contrato.

Por lo general, el licenciante serf reacio a admitir ninguna
responsabilidad que no proceda de los dafios directos. Puede insistir, pues,
en excluir las pérdidas indirectas o consecuenciales y las pérdidas de
utilidad previstas, cualquiera que sea su causa. Sin embargo, serfa posible
lograr que el licenciante asumiera responsabilidad en tales casos, cuando esos
dafios son ocas.ionados por una falta grave.

8.3.2. Cuantfa limitada o porcentaje

La fijacibén de uaa responsabilidad mdxima es una préctica comin en los
contratos internacionales. Puede establecerse como una responsabilidad global
por todos los daflos o pérdidas atribuibles al licenciante que surjan del
cumplimiento del contrato. Otra posibilidad es distinguir entre los casos en
que el licenciante asume responsabilidad ilimitada y aquellos que se pagarfan
mientras no rebasen la cvantfa mfxima o porcentaje convenidos.

De esta manera, podria establecerse responsabilidad ilimitada para
algunas de las hip6tesis mencionadas en el punto 8.2. supra, tales como los
puntos b) y ¢).

Tratdadose de dafhos o pérdidas cubiertos por las pblizas de seguro
tomadas por el licenciante, éste pued: cumplir parcial o totalmente su
otligacién reembolsando al licenciatario cualquier cantidad que haya recibido
con arreglo a tales p6lizas.

8.4. P6lizas de seguro

Ademfs de la péliza de seguro mencionada en el punto 8.2.a), en el
contrato puede exigirse que las partes tomen algunas otras pélizas y las
mantengan en vigor durante el perfodo del convenio o, en su caso, hasta la
terminacién satisfactoria de la capacitacién, asistencia técnica y pruebas
previstas en el contrato.

Las partes deben probar, dentro de un perfodo razonable a partir de la
fecha de vigencia del convenio -o desde el comienzo de la tarea
correspondiente- y posteriormente una vez al afio, que tales seguros se han
tomado y siguen estando en vigor.

Las p6lizas que debe tomar el licenciante pueden incluir riesagos
resultantes de errores u omisiones en el diseflo como también los relacionados
con las actividades del personal del licenciante que debe desempefiarse en la
planta del licenciatario. Por su parte, el licenciatario debe cubrir los
dafios o perjuicios ocasionados por su personal que gse capacita en la planta
del licenciante.
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Cléusulas ilustrativas 43/

8. Responsabilidad y seguros

1. El licenciante y el licenciatario se indemnizarin y se pondrén a
salvo mutuamente de cualesquiera reclamaciones, acciones, pérdidas, gastos o
procedimientos por motivo de lesiones personales o muerte, inclusive del
personal de la otra parte o por dafios a los bienes de la otra parte o de
terceros, que resulten de un acto negligente u omisién del licenciante o del
liceuciatario (segin sea el caso), en relacién con el presente contrato, o
sean ocasionados por los mismos.

2., Cada una de las partes tomari y mantendri en vigor p6lizas de seguroc
para cubrir los riesgos antes mencionados y entregari a la ctra parte dentro
de ........ de la fecha de vigencia del contrato, y posteriormente una vez al
afio, copia de dichas pblizas y de sus renovaciones.

3. Las pblizas a cargo del licenciatario incluirin proteccién contra
dafios o perjuicios que se ocasionen a personas o bienes, inclusive personal y
bienes del licenciante, medisnte actos u omisiones del parsonal del
licenciatario que se capacita en la planta del licenciante.

4. Las p6lizas a cargo del licenciante abarcarin también:
a) Riesgos dimanados de todo error, omisién o negligencia en el disefio
o en la informacién o documentacién transferidas de conformidad con el

presente contrato;

b) Reasponsabilidad de seguro por el personal del licenciante adscrito
a la planta del licenciatario;

5. Las responsabilidades totales del licenciante con arreglo al
presente contrato se limitarfin .........cceovooscensonsosssnvsssscacescasnnsssce

(Variante a: al ....Z de la suma global total mencionada en el artfculo

.v--... ("Remuneraci6én").

(Variante b: a una cuantfa 4e ....ccc00000s-s..., excepto en lo relativo a la
siguiente, en que la responsabilidad serd ilimitada;

i) Responsabilidades por infraccién de patente;

ii) Responsabilidades por rectificacién o modificaciones para el
cumplimiento de los parimetros garantizados mfnimos).

6. El licenciante no responderd por pérdidas de utilidades presvistas o
por pérdidas consecuenciales o dafios resultantes de cualquier causa.

43/ Véase la phg. 6, pArr. **/,




9. Duracidn

9.a. Fecha de vigencia del acuerdo

La fecha de vigencia del contrato es la definida por las partes como el
mowento en que empiezan a cumplirse algunos o todos los té&rminos convenidos en
el contrato. Esta fecha podri coincidir con la fecha de formalizacién (firma)
o estar determinada por la fecha en que se produce el Gltimo de otros
acontecimientos, tales como los siguientes;

a) La aprobacién del contrato por parte de las autoridades del pafs del
licenciante o del licenciatario;

b) El envio de un pago articipado por parte del licenciatario.
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Clusulas ilustrativas 44/

9.2, Fecha de vigencia del contrato

1. El contrato serf v&lido después de su formalizacién por los

representantes debidameante autorizados de las partes, de conformidad con la
ley aplicable.

2. La fecha de vigencia del conirato serf aquella en que se haya
cumplido el Gltimo de los siguientes requiusitos, segin proceda:

a) Aprobacién del contrato por el gobierno de (pafs del licenciatario);

b)  Aprobacisn del contrato por el gohierno de (pafs del licenciante);

c) Envfo del pago anticipado por el licenciatario, con arreglo a lo
previsto en el artfculo ... ("Remuneracién’) contra emisién de la garantfa
bancaria proporcionada por el licenciante, con arreglo a lo previsto en el
articulo ........ ("Garantfas bancarias").

44/ Véase la plg. 6, plrr. **/,
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9.b. Duracién del contrato

Cuando la remuneracién del licenciante se efectda béisicamente mediante un
pago global, la duracién del contrato dependerd principalmente del tiempo que
se necesite para construir la planta, capacitar al personal del licenciatario
y prestsr asistencia técnica. En cambio, cuando el contrato incluye patentes
o conocimientos técnicos sujetos a obligacicnes de carécter confidencial, las
partes podrin estar interesadas en establecer um perfodo de vigencia més
largo. Ello satisfarfa, por una parte, el probable interés del licenciatario
en conservar la licencia de las patentes el mayor tiempo posible, asf{ ccmo el
interés del licenciante en que no se divulgue su know-how secreto.

Cuando la remuneracién del licenciante se efectia por medio de regalias,
12 duracién del contrato estari directamente relacionada con el costo de la
transferencia de tecnologfa para el licenciatario*.

* A veces se establece en estos contratos una duracién de cinco afics.
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Cléusula ilustrativa 45/

9.b. Duracién del contratc

La duracién del contrato seri de .....
de vigencia.

45/ Véase la pdgina 6, phrr. **/,

afios a partir de la fecha
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9.c. Efectos de la expiracién

Los efectos de la expiracién normal del convenio sobre la utilizacibn de
la tecnologfa transferida suele constituir un aspecto muy arduo de las
negociaciones.

Como se indica en un documento anterior 46/, ean las clfusulas relativas a
esta cuestién es preciso distinguir no obstante entre tecnologfa patentada y
no patentada.

9.c.1l. Tecnologfa patentada

En el primer caso, se reconoce en general al propietaric de la patente el
derechc a excluilr toda utilizacién no autorizada de la invencién protegida,
incluso por parte del liceuciatario, después de expirado el contrato. Para
evitar que se interrumpa la produccién, cabe prever dos posibilidades:

a) Garantizar que los pagos por concepto de licencias de patentes
efectuados durante el plazo de vigencia del acuerdo constituyan asimismo una
compensacién hasta que expire la patente, y que el licenciatario pueda
utilizarla libremente después de expirado el contrato;

b) Prever el derecho del licenci .aris a seguir utilizando la patente
después de expirado el contrato, a cambio del pago de uns regalfa,
preferentemente de cuantia inferior.

Con arreglo a la primera posibilidad, el licenciatario asume el riesgo de
una eventual invalidacién de las patentes o de la pérdida de su valor
comercial o industrial., La segunda posibilidad da derecho al licenciatario de
seguir utilizando la patente 8i asf lo desea, con la Gnica condicién de pagar
las regalfas aplicables. Con respecto a la tasa y la forma de pago de esas
regalfas, también caben las dos posibilidades siguientes:

i) Pueden determinarse en el contrato original;

ii) Pueden ser objeto de negociacién después de expirado el
contrato original, aunque con sujecién a condiciones
determinadas previamente, por ejemplo, que las regalfas o
derechos no sean superiores al 50 de los fijados originalmente.

Esta Gltima posibilidad puede permitir una evaluacién en el momento
adecuado de las circunstancias econfmicas y técnicas existentes al expirar el
contrato. En especial, si se han incluido varias patentes en la licencia y
alguna de ellas ha caducado, el licenciatario puede evaluar el valor real de
las patentes todavia en vigor y negociar un reajuste razonable de las
obligaciones de pago.

46/ ONUDI, ID/WG.331/3, op. cit., pég. 18. En ese documento se wxaminan
las diferentes soluciones jurfdicas dadas o propuestas para resolver la
cuestién de que se trata, en los pafses desarrollados y los pafses en
desarrollo y a nivel internacional.
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9.¢.2. Tecnologfa no patentada

Independientemente del caricter legal que se considere que tiene el
know-how de conformidad con la ley aplicable, el contrato no debe establecer
restricciones para la utilizacién de la tecnologfa no patentada después de
expirado el contrato.

Con respecto al know-how que se considere de propiedad exclusiva v de
carfcter cor‘idencial, segiin el derecho aplicable, cabri finalmente un
compromiso basado en el reconocimiento del derecho del licenciatario a seguir
utilizindolo después de expirado el contrato, a cambio del pzgo de una
cantidad inferior y durarnte un plazo razonable.

9.c.3. Obligaciones en materia de confidencialidad

Véase a este respectc la seccién 5.c. supra.
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Cléusula ilustrativa 47/

9.c. Efectos de la expiracién

1. El licenciatario tendri derecho a seguir utilizando el procerso

rransferido, después de expirado el contrato, de conformidad con el
artfcule ......... ("“Duracién"), ....

(Variante a: incluida la utilizacién de toda la informacién técnica y las
patentes concedidas en virtud de la liceancia pertinente).

(Variante b: con la condicién de que, si una parte sustancial del proceso
todavia estuviera amparada por patentes en vigor después de la fecha indicada,
el licenciatario tendri derecho a seguir utiliz&ndolas a cambio del pagc al
licenciante de un derecho o regalfa razonablie, que acordarin las partes y que
seri por lo menos un .....% inferior al derecho o regalfa estipulado en el
presente contratc de licencia de tales patentes).

47/ Véase la pég. ¢ plrr. **/,




O~

10. Exoneracién (fuerza mayor)

Con arreglo al concepto tradicional de fuerza mayecr, no se considerari
que una parte contratante falte a sus obligaciones cuando el cumplimiento de
éstas se vea impedido por contingencias imprevisibles (en el momento de firmar
el contrato), inevitables y ajenas a la voluntad de las partes, que hagan
imposible el cumplimiento de las obligacinnes contractuales.

La préctica contractual internacional ha atenuado, en general, las
estrictas exigencias de ese concepto. Por ejemplo, la inevitabilidad se
sustituye por una referencia a acontecimiento: que escapan al control (o al

control razonable) de las partes. Igualmente, en vez del efecto de extincién

reconocido tradicionalmente a la fuerza mayor, la préctica recomienda
suspender el contrato hasta que se superen las contingencias perturbadoras.

A este respecto deben incluirse las siguientes disposiciones:
a) Definicién de las circunstancias exonerantes;
b}  Enumeraci6n de las contingencias que puedan incluirse en la

definicién, por ejemplo, fuerzas de la naturalezs (casos de fuerza mayor)

actos de guerra (declarada o no), huelgas, cierres patronales, Srdenes o
reglamentaciones gubernamentaies, etc.;

c) Notificacién de la existencia de tales circunstancias, en forma y
plazos Jdeterminados (asf{ como de su terminaciér);

d) Presentacién de pruebas;

e) Efectus de la fuerza umayor:

i) Exciusién de responszbilidad por incumplimiento;

ii) Suspersién de la ejecucién (eventualmente, extensién de las
condicioues contractuales durante el perfodo de prevencién);

1ii) Renegociacidn, reascisifu o sometimiento a arbitraje.
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Clsusvlas ilustrativas 48/

10. Exoneracién

1. En el presente contrato se entenderi por fuerza mayor toda causa
que, por ser ajena al control razonable del licenciante o el licenciatario
(segin el caso), dificulte, impida o retrase el debtido cumplimicnto del
contrato por la parte obligada y que la parte afectzda, empleando la
diligencia debida, no pueda controlar, a pesar de ~ealizar todos los esfuerzos
para superar el retraso, el impedimento o la causa. Aunque no con caricter
limitativo, se entenderi por casos de fuerza mayor los siguientes:

- guerra u hostilidades;
- disturbios o perturbaciones civiles;
P ;

- terremotos, inundaciones, tempestades, rayos, ccndiciones
atmosféricas insélitas o cualyquier otra catéstrofe ffsica natural.
Imposibilidad de utilizavr ferrocarriles, puertes, aeropuertos,
servicios marftimos u otros medios de transporte o comunicacién (que
se produzca simulténeamente);

- accidentes, incendios o explosioties;

- huelgas, cierres patronales o acciones concertadas de los
trabajadores (excepto cuando la parte que invoque la fuerza mayor
esté facultada para impedirlos);

- escasez o no disponibilidad de materiales (agravadas por la escasez
0 no disponibilidad de materiales de fuentes sustitutivas).

2. Cuando una parte se vea sometida a impedimento o retraso en el
cumplimiento de cualquiera de las obligaciones asumidas en virtud del presente
contratc por circunstancias de fuerza mayor, y cuando la parte afectada lo
haya comunicado por escrito a la otra parte en un plazo de 15 dias después de
ocurrido el hecho de que se trata, especificando circunstanciadamente los
hechos que constituyen fuerza mayor, suministrando las pruebas necesarias de
que como consecuencia de esas clrcunstancias la obligacién coatractual se ve
sometida a impedimento o retraso e indicando el perfodo estimado de duraciba
del impedimento, irterrupcién o retraso, la parte afectada u obligada estard
excusada del cumplimiento o el cumplimiento puntual de dicha obligacién desde
la fecha de notificacién y durante el perfodo que pueda justificarse. Del
mismo modo, se notificard la terminacién de la fuerza mayor.

3. El licenciarte o el licenciatario (segiin sea el caso) actuaré con
diligencia para impedir o eliminar la causa de fuerza mayor. La parte que
reciba el zviso de fuerza mayor previsto en la clfusula 2 supra consultaré
proncamente 4 la otra parte y ambas acordarfn las medidas que deban adoptar
para eliminar o mitigar la causa o causas, y buscarin métodos sustitutivos

razonables para alcanzar los mismos objetivos de cumplimiento previstos en el
contrato.

48/ Véase la plg. (, plri. **/,
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4, Cuando en virtud de la clfusula 2 supra alguna de las partes se ve
excusada del cumplimiento o del cumplimiento puntual de alguna obligacién
durante un perfodo ininterrumpido de ....... meses, las partes celebrarin
consultas para llegar a un acuerdo cotk respecto a las medidas que deban
adoptarse en las circunstancias del caso y a las enmiendas necesarias que
deban introducirse en las condicicones del contrato.

5. Cuando en 1as consultas a que se hace referencia en la cléiusula
anterior no se haya llegado a un acuerdo mutuo o las coasultas no se hayan
podido celebrar porque las partes no hayan podido comunicarse entre sf ........

(Variante a: cada parte tendri derecho a rescindir el contrato avisandc por
a2
escrito & la otra parte).

(Variante b: cada parte tendri derecho a recurrir a arbitraje con arreglo al

artfculo ......... ("Legislacibén aplicable y solucién de controversias").
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11. Terminacibn

11.1. Motivos de terminacién

En el contexto del convenio de licencia examinado en el presente
documento, existen algunas circunstancias en las que se puede permitir a las
partes resolver 2l contrato (violacién de patente que afecta gravementz el uso
de la tecnologfa; persistencia de acontecimientos que constituyen fuerza
mayor).

Evidentemente, hay otras circunstancias en las que puede justificarse tal
decisibn. Sin perjuicio de las disposiciones menclonadas, una cliusula
general puede estipular que cualquiera de las partes puede, mediante
comunicacién adecuada y en corformidad con la ley aplicable al contrato, dar
por terminado el ccnvenio si la otra parte no ha cumplido las obligaciones
estipuladas en el acuerdo, siempre y cuando ese iacumplimiento se haya
prolongado sin alteracién durante cierto tiempo después de dicha comunicacién.

11.2. Consecuencias de la terminacidn

La cuestién principal que ha de examinarse en relacién con las clévsules
que se examinan es la relativa a las consecuencias que tiene la caducidad para
el uso de las patentes objeto de iicencia y el know-how transferido, y para
las obligaciones respecto del caricter confidencial. Cualquier solucibn
relativa a estos puntos debe tener en cuenta, en primer lugar, cuidl de las
partes ha incurrido en incumplimiento y, en segundo lugar, la medida en que
las partes han cumplido sus respectivas obligaciones.

En los casos en que la terminacién se basa en el incumplimiento del
licenciante, puede reconocerse al licenciatario el derecho a continuar
utilizando la tecnologfa trancferida.

Es mis diffcil determinar la solucién aplicable cuando es el
licenciatario el que ha incurrido en incumplimiento, por ejemplo, pcr falta de
pago. S5i el licenciatario hubiese abonado una gran parte de la suma debida,
serfa injusto impedirle todo empleo ulterior de la tecnologfa transferida.
Establecido este principio, las divergencias sobre su aplicacién pueden
someterse a una decisidn de arbitraje o a los tribunales competentes.
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Clfusulas ilustrativae 49/

11. Terminacién

1. Sin perjuicins de cualquier cl&usula expresa de terminacibn contenida
en el presente contrato, &ste podri ser terminado por cualquiera de las partes
mediante comunicaciéu escrita dirigida a la otra parte, por cualquier motivo
suficiente para terminar el contrato en virtud de la ley aplicable al mismo,
si la parte que ha incurrido en incumplimiento no subsana su falta dentro de
un plazo de ....., a partir del momento en que recibié dicha comunicacién.

2. En el caso de que el licenciante, de conformidad con el pérrafo 1
supra termine el presente contrato por motivos de los que es responsable el
licenciatario, este dGltimo dejar§ de utilizar la tecnologfa transferida, a
menos de que haya cumplido con una gran parte de las obligaciones de pago
estipuladas en el presente contrato.

3. En el caso de que el licenciatario, de conformidad con el pérrafo 1

supra, termine el presente contrato por motivos de los que es re-ponsable el
licenciante, el licenciatario tendr§ el derecho de continuar utilizando la

tecnolcgfa transferida.
4. En cualquier caso, el licenciatario no ser4 liberado de sus

obligaciones respecto del carfcter coafidencial, de conformidad con lo
estipulado en el artfculo ...... ("Caricter confidencial").

49/ Véase la phg. 6, parr. **/,




12. Cesién y sublicencia

12.1. Cesi6n

En general, se considera que los convenios de licencia son de caricter
personal (intuitu personae) y, por lo tanto, la cesién total o parcial por
cualquiera de las partes estd normalmente excluida o sujeta al consentimiento
previo de la otra parte.

12.2. Sublicencia

En los pafses en desarrollo, cuyas actividades econémicas se amplfan
répiziamente y en los que se instalan un creciente nGmero de plantas de
produccién industrial, es imprescindible la migraciém de personal capacitado y
experimentado. En estas circunstancias, la cuestién del caricter
estrictamente confidencial es discutible. Ademis, en el caso de las plantas
més grandes, ningdn inversicnista estd dispuesto a aceptar informacién
fragmentaria de particulares, sino que busca tecnologfa en conjunto. Podrfa
ser beneficioso tanto para el licenciante como para el licenciatario que este
Gltimo pudiera conceder sublicencias del know-how de los procesos.

En principio, el contrato deberfa establecer el derecho del licenciatario
a conceder a terceros sublicencias de la tecnologfa transferida. En cuanto a
las condiciones en las que puede ejercerse dicho derecho, existen numerosas
variaciones.

Una alternativa flexible serfa disponer en el convenio la participacibn
que corresponderfa al licenciante cuando el licenciatario estuviera dispuesto
a otorgar sublicencias de la tecnolog{a a terceros. Por ejewmplo, se podria
estipular en el convenio que el licenciatario puede conceder sublicencias
previa aprobacién del licenciante y compartiendo con este Gltimo las regalfas
u otros pagos hechos por el sublicenciatario.

Un enfoque adn mis flexible gerfa condicionar el derecho del
licenciatario a ctorgar sublicencias a la celebracidn de negociaciones
apropiadas con el licenciante y el tercero interesado. En algunos casos, las
partes podrfn acordar limitar el derecho de concesién de sublicencias al pafs
del licenciatario o a cierto tipo de empresas (por ejemplo, empresas pablicas)
de dicho pafs. Evidentemente, estas limitaciones obstaculizarfan las
posibilidades de fomencar la cooperacidn tecnolbgica entre pafses en
desarrollo.

Podré solicitarse al licenciante que preste al nuevo sublicenciatario
servicios de vigita y de capacitacién para su personal.
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Cléusulas ilustrativas 50/

12. Cesidn y sublicencia

Cesién
1. (Variante a: El presente contrato no seri objeto de cesién ........)

(Variante b: Salvo con el previo consentimiento de la otra

parte .................) ninguna de las partes en el presente contrato ceder4
ninguno de los cerechos u obligaciones que a tenor del mismo le correspondan a
un tercero, salvo a su sucesor legal o a cualquier persona jurfdica que haya
adquirido trdos, o prActicaumente todos, los activos y negocios de alguna de
las partes.

Sublicencia

2. (Variante a: El licenciatario no concederi sublicencias sin el

consentimiento escrito del licenclante, consentimiento que, sin embargo, no
deberi denegarse sin razén).

(Variante b: En virtud del presente contrato, el licenciatario podr& otorgar
sublicencias a cualquier tercero (en el pafs del licenciatario u otros pafises
designados) conforme a los términos y condiciones que se hayan convenido entre
el licenciante, el licenciatario y ese tercero).

(Variante ¢: Con el consentimiento escrito del licenciante, el licenciatario
podré otorgar sublicencias en virtud del presente contrato, siempre y cuando
se cumplan las ccondiciones siguientes:

i) E1 licenciante percibiri um .,.......% de la suma total cobrada
por el licenciante en concepto de licencia y transferencia de
informacién técnica suministrada por el licenciante en virtud
del presente contrato;

i1) El sublicenciatario asumiri las mismas obligaciones con
respecto al caricter confidencial que haya asumido el
licenciatario en virtud del artfculo .......... ("Carécter
confidencial®”) del presente contrato;

111} El licenciante no asumirf obligacién alguna respecto al

sublicenciataric, salvo la de prestar gervicios de capacitaciébn
para su personal),

50/ Véase la phg. 6, plrr. **/,
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13. Legislacién aplicable y solucién de controversias

Las variantes seleccionadas para resolver estas importantes cuestiones
dependerin de las preferenciss de las partes y de la ley aplicable.

Una posibilidad, estimulada o impuesta en algunos pafses en
desarrollo 51/, es la de someter el contrato a la ley del pais del
licenciatario y la de dirimir toda contrcversia entre las partes ante los
tribunales de ece mismo pafs.

Ootro enfoque habitual en la préctica comercial internacional consiste en
estipular el recurso al arbitraje siempre y cuando no lo impida la ley de
alguna de las partes. Las partes podrén estipular, al respecto, que el
contrato habré de regirse por la ley de un pafs que tenga umn vinculo real
estrecho con el contrato o que los frbitros actGen ex aequo et bono. En
cualquier caso, la seleccién por las partes de la ley aplicable no surtir4d
efecto en asuntos relacionados con el orden pGblico interno o internacional o
con la soberanfs del pafs en donde se efectiie el arbitraje o de loes pafses de
las partes en =1 contrato. Con estas reservas, se pueden conciliar las
ventajas procesales del arbitraje con el respeico debido a las normas
imperativas de loa Estados relacionados con la transaccidn y ssegurarse ademés
st cumplimiento en el &mbito jurisdiccional de uno de dichos Estados.

Cuando se haya previstc el recurso al arbitraje, se deberfin especificar
en el contrsto al menos los puntes siguientes:

a) El n6mero y el método de desigunaciém de los #rbitros;
b) La sede de arbitraje;
¢) El procedimiento y el idioma del arbitraje.

Las cl8usulas pertinectes podr&n hacer ademfis referencia a la fndole del
laudo arbitral v al idioma que se utiliz.r& en las actuaciones. En todo caso,
cualquiera de las partes podrd solicitar que el laudo arbitral sea scmetido a
examen en cuanto a su lege2lidad, por ejemplo, ante los tribunales del pafs en
el que el arbitraje tuvo lugar.

Por mor de la sencillez y la claridad, el contrato ge puede referir a las
normas de grbitraje de una organizacién internacional, comc por ejemplo las
Normus de Conciliacién y Arbitraje de la Comisién de las Naciones Unidas para
el Derecho Mercantil Internacional (CNUDMI).

Antes de recurrir a cualquiera de las disposiciones mencionadas en estz

seccibn, es aconsejable que las partes procuren resolver sus divergencias
mediante negociaciones directas y amistosas. Finalmente, el contrato puede

asimismo estipular el nombramiento por mutuo consenso de un experto
independiente, cuyas conclusiones y recomendaciones pueden no ser obligatorias
para las partes, pero 8f contribuir a que se aclaren y resuelvan los
conflictos de intereses.

51/ Por ejemplo, Filipinas, India, México, Nigeria, pafses del Grupo
Andino (Bolivia, Colombia, Ecuador, PerG, Veneztela).
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Clusulas ilustrativas 52/

13. Legislacibén aplicable y solucién de controversiss

1. (Variante a: El presente Contrato se regird e interpretari conforme
a la ley del (pafs del Licenciatario).)

(Variante b: El presente Contrato se regiri e interpretari conforme a la ley
del (pafs cuya jurisdiccibn se reconozca), salvo en asuntos relacionados con
el orden pGblico (del pafs del Liceaciante o del Licenciatario) que se
resolverén de conformidad con la ley aplicable en ese pafs.)

‘(Variante ¢ 53/: El tribunal arbitral aplicari la ley adecuada de conformidad
con las normas sobre conflicto de leyes que considere aplicables.)

(Variante ¢ 53/: El tribunal arbitral decidird ex aequo et bono y de acuerdo
con los principios de orden pGblico de los pafses de las partes.)

2. \Variante a: Todas las controversias que suscite el preseate
Contrato o se relacionen con &1 las dirimir8 el tribunal competente
de ...ccunnne .)

(Variante b:

i) Todas las controversias que suscitc el presente Contrato o se
relacicnen con él, que no hayan sidc resueltas amistosamente por
negociacidn de buena fe entre las partes, las dirimirén tres
&rbitros de los que dos serfn designados por cada parte y el tercero
ser§ designado por mutuo consentimiento de las dos partes. Si éstas
no se ponen de acuerdo para designar al tercer Arbitro, cualquiera
de las partes podri pedir al director de (nombre de la institucién)
que designe al tercer frbitro. El arbitraje tendrd lugar de
conformidad con (la Ley o las normas de arbitraje especificadas, por
eiemplo, el Reglamento de Arbitraje de la Comisién de las Naciones
Unidas para el Dececho Mercantil Internacionai);

ii) Si cualquiera de las partes no cumple alguna clfusula del presente
Contrato y no remedia su incumplimiente, tras queja escrita de la
parte, en un plazo de ...... dfas y si la controversia no se ha
resuelto por la vfa del artfculo i) supra, entonces la parte que
haya presentado queja de incumplimiento tendrd derecho a que la
controversia sea resuelta por arbitraje;

iii) El laudo de los Arbitros seri final y tendr& fuerza obligatoria para
las partes decl presenteé Contrato. El laudo podrd someterse a exemen
judicial ante los tribunales del (pafs);

52/ Véase la pég. 6, plrr. **/,

22/ Estas variantes se aplicarfan en el caso de que las coatroversias se
sometieran & la decisién de un tribunal arbitral.




iv)

v)
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El Licenciante seguirf cumpliendo sus obligaciones en virtud del
presente Contratc durante cualquier proceso de arbitraje salvo que
el Licenciatario haya convenido por escrito en lo contrario. E1l
Licenciante y el Licenciatario convienen en que, en el supuesto de
iniciarse actuaciones arbitrales, los &rbitros tendrén libre acceso
a las respectivas plantas del Licenciante y del Licenciatario para
los fines de dichas sctuaciones;

El arbitraje tendri lugar en (ciudad) y todas las actuaciones se
realizardn en .......... (idioma).




Apéndice 1

KNOW-HOW DEL PROCESO

I. TRIHKIDRATO DE AMPICILINA

El trihidrato de amplicilina se fabrica sintéticamente a partir del 4cido
6-aminopenicilénico, producto intermedio que se fabrica a su vez a partir de
la penicilina G potésica ya sea por vfa sintética o por el proceso enzimitico

descrito a continuacién:

PRODUCCION DE ACIDO 6-AMINOPENICILANICO

A. Proceso enzimitico

Este proceso consta de dos fases, a saber:
i) Produccién de la enzima;

ii) Fraccionamiento dz la penicilina en &cido 6-aminopenicilénico y
&cido feniliacético;

i) Produccién de la enzima

La enzima se ohtiere a través de la accién de la bacteria Escherichia
coli tal como se indica en el diagrama esquemitico de la figura I del
apéndice I.

Se transfiere una cepa en E-Coli desde una proteta de ensayo a un matraz
agitable que contenga medios nutrientes en condiciones ambientales sometidas a
un riguroso control. El caldo asf obtenido se utiliza para una fermentacién
en tres etapas en tanques de 100 L y de 500 L, denominados tanque de
inoculacién y tanque de siembra, que a modo de minifermentadores producen la
cantidad necesaria de cultivo para un proceso de fermentacién en masa en un
feimentador industrial,

Se introduce en el fermentador corn steep, sulfato aménico y otros
nutrientes y se ajusta la acidez con lejfa de hidr6xido de sodio. Tras
esterilizar el medio de fermentacién, se transfiere por procedimientos
esterilizados cultivo E-coli (in6culo) desde el tanque de siembra al
fermentador. La fermentacién se lleva a cabo, en condiciones controladas, por
burbujeo, emplec de aire esterilizado y adicién, por procedimientos
esterilizados, de 4cido fenilacético, hidréxido de amonio, aceite de soja,
etc. El proceso se completa dentro de un plazo de 17 a 20 horas y el calde
asf{ obtenido se refrigera y se filtra por procedimientos de centrifugacién
ultrarripida. Se estabiliza la actividad enzimitica contenida en el grupo
bacteriano mediante el empleo de glucaraidehfdo. El catalizador enzimitico
as{ obtenido ha de conservarse a temperaturas bajas y puede utilizarse hasta
unas 100 veces con una pérdida por manutencién mecdnica de alrededor del 3%.

ii) Fraccionamiento de la penicilina en fcido 6-aminopenicilénico

Este fraccionamiento ouede efectuarse de manera continua mediante una
columna enzimltica inmovilizada, tal como puede verse en el bloque B de la
figura II. En este caso, la enzima estd inmovilizada sobre la superficie de
las redes de fibra de vidrio o de fibra de poliamida introducidas en la
columna por procedimientos especiales. La solucibn de penicilina circula a
través de la columna y se controla su pH haste que se obtiene su
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transformacién completa e &cide 6-aminopenicilfnico y &cido fenilacético. En
el bloque A de la figura II puede verse un proceso alternativo. Se introduce
la carga de penicilina G con una enzima en un reactor, afiadiéndose agua hasta
obtener el volimen deseado. El fraccicnsmiento se efectda a 37°C y com un
grado de acidez del 7,6 mediante la adicién de agua amoniacal. La reaccién se
completa en un plazo de unos 120 a 145 minutos. Se refrigera la masa y se la
transfiere a un cencrifugador ultrarr&pido. Se recoge el licor que sobrenada,
y que contiene fcido 6-aminopenicilénico y se recupera la biomasa (catalizador
enzimftico) para su reutilizaciém.

Separacién del &cido 6-aminopenicildnico
y del dcido femilacético

Véase 21 bioque B de la figura II. La solucién de &cido
6-aminopenicilénico y de &cido fenilacético obtenida por el proceso de ia
columna inmovilizada o par el proceso discontinuo en forma de licor extraido
de la centrifugadora, se mezcla con acetato butflico y se refrigera la masa
desde 16°C a 5 C. Se afiade &cido sulfdGrico para bajar el pH a 4 cuando el
Scido 6-aminopenicilénico cristaliza y es centrifugado. Los cristales se
suspenden de nuevo en agua y acetona y se centrifugan, obteniéndose asf la
primers consecha de cistales con un redimiento del 84X al 86X. La segunda
cosecha ge obtiene de las aguas madres enviadas al separador, com un
redimiento de entre el 6% y el 72. Se extrae una capa de &cido fenilacético y
de acetato butflico y se recuperan ambas sustancias. La capa de acetato
butflico se regenera y recicla mientras que el 4cido fenilacé&tico se utiliza
como materia prima para el proceso de fermentacién. Se recupera el A4cido
6-aminopenicilénico de las aguas madres en el separador y se recicla tras
efectuar su concentracién por un evaporador de pelfcula o por 6smosis inversa.

B. Produccién de &cido 6-aminopenicilénico por sintesis

En un reactor, que puede verse en la figura III, se transforma la
penicilina G potfisica en bencilpenicilina poté&sica éster de dimetilsilil més
dimetil dicloro silano y la masa que se sigue tratando con pentacloruro de
f6sforo para obtener imidocloruro como derivado. Al tratar esta sustancia con
dimetilanilina se obtiene un derivado imfnico con el que se obtiene por
hidrélisis &cido 6-aminopenicilénico. Este método ha de efectuarse a baja
temperatura (-50 y -55°C) en un ambiente rigurosamente enhfdrico. El &cidc
6~aminopenicilénico as!{ obtenido es seguidamente aislado, purificado, secado y
envasgsado.

PRODUCCION DE TRIHIDRATO DE AMPICILINA

Se hace, primero, reaccionar el 4cido 6-aminopeniciléinico con
trietilamina, para proteger el grupc del fcido carboxflico libre, y se le
acilata, a continvacién, con hidrocloruro de fenilglicina. E1 hidrocloruro de
ampicilina as{ formado se aisla como una sal fcida naftilsulfénica que se
transforma a continuacién en trihidrato de ampicilina. Se utilizan como
solventea en este proceso el cleruro de metileno, la acetona y el MIBK que se
recuperan para ser reutilizados. En el proceso altern.tivo se utilizan la sal
dsnesa de clorurc de fenilglicino para la introduccién de una cadena colateral
en el fAcido é-aminopenicilénico.

Sugerencias

El dcido 6-aminopenicilénico es un producto intermedio que se utiliza
también para la produccil. de amoxacilina, cloxacilina y dicloxacilina, etc.
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Las instalaciones utilizadas para la fabricacién de trihidrato de ampicilina
son de fndole universal y pueden utilizarse para la produccibn de otras
penicilinas y semisintéticas. Se recomienda que la capacidad anual de dicho
centro de fabricacién sea de unas 30 toneladas, lo que resultarfa
econbmicamente viable.

I1. HIDROCLORURC DE TETRACICLINA

Se utiliza un mutante del Streptomyces aurofaciens para producir
tetraciclina. Este cultivo se transfiere desde un matraz a un tanque de
siembra con medios esterilizados. Este cultivo se obtiene en el laboratorio
por seleccién y mantenimiento de la cepa y por fermentacién en un matraz
agitable tal como se explica eun el apéndice II. Se requiere de unas 32 a
34 horas para el cultivo de la semilla en el tanque seminal. Se preparay
esteriliza el medio de fermentacién y se le inocula el cultivo procedente del
tanque seminal. Véase el diagrama esquemftico de la figura 1II. Al terminar
el proceso de fermentacién el contenido de tetraciclina seri de unas
30.0001p/m1. (segin el tipo de cepa empleado). El caldo fermentadc se
transfiere al recipiente en el que se le trata primero con &cido sulféirico y
luego con &cido ox&lico y se le refrigera. El caldo asf tratado se filtra a
través de una prensa de tambor rotativo al vacfo o a través de
filtros-prensa. Se recoge la sustancia as{ filtrada (denominada solucién
original) y se precipita el antibiético con agua amoniacal, que se filtra a
continuacién a través de un filtro de platos y marcos (filtro-prensa). La
torta asf obtenida se seca y trata con butanol, &cido ox&lico, carbono y &cido
clorhf{drico. A continuacién, se la filtra, cristaliza y centrifuga y se la
lava con butanol. El hidrocloruro de teiraciclina se seca en secadores
rotativos, al vacfo.
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Apéndice II
LAS CEPAS EN LA INDUSTRIA DE LA FERMENTACION

Una cepa es la coleccién més pequefia de individuos de una especie de
microbios llamados hongos, que producen antibisdticos mediante un proceso de
fermentacién. Su actividad se cuantifica en unidades por mililitro. Se
conocen con el nombre de penicillium, estafilccocus y los antibiéticos que
producen son respectivamente la penicilina y la estreptomicina.

Aantes de poder utilizar una cepa de microorganismo en la fermentacién
industrial es necesario someterla a un proceso riguroso. La productividal de
un antibibtico en el curso de la fermentacidn por un microbio depende de la
interaccidn de su potencialidad gerética y del medio, dentre y fuera de las
células microbianas. Se puede aumentar el rendimiento con la alteracién de la
potencialidad ge-ética de una cepa mediante una técnica conocida, y los
resultados de lo3 experimentos con esos microorganismos en lo relativo a la
mutacisn, a la genética microbiana y al contrel genético de metabolitos
secundarios ha proporcionado informacién muy valiosa para su aplicacién al
tratamiento industrial de las cepas. Mientras yue a finales del decenio
de 1940 se consegufan 100 unidades por ml de penicilina en el fermentador,
en 1980 se llegaba a 50.000 unidades. El aumento del rendimiento de la
fermertacién ha permitido reducir el costo de prcduccidén. En consecuencia, la
selecci6n, mantenimiento y mejora de las cepas es una actividad importante en
la esfera de los antibibticos. A centinuacién se indica el proceso de
seleccidn y mantenimiento:

l. Aislamiento de esporas

2. Dilucién

3. 1Inoculacién e incubacién de estrfas

4. Crecimiento de rolonias en cubetas Petri

5. Inoculacibn e insubacién de estrfas

6. Crecimiento de los cultives de microorganismos en estrfas

7. Almacenamiento de esporas mediante liofilizacién en congeladores
8. Prueba de esterilidad

9, Esterilizacién de recipientes de vidrio

10. Paso de esporas a medio sélido o rojo de tioglicolato-fenol o de
tioglicolato fluido
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Apéndice III

ESPECIFICACIONES Y METODOS ANALITICOS DE PRODUCTOS FINALES

1. Especificaciones de tetraciclina base pura

2, Toxicidad de la tetraciclina base pura

3. Clorhidrato de tetraciclina

4.  Humedad

5. pH

6. Absorcién

7. Total de anhfdrido de tetraciclina, epitetraciclina, residuos
8. Identificacién

9. Toxicidad

Seguidamente se expone un ensayo de toxicidad:
Toxicidad

Prepdrese una solucién en agua destilada estéril que contenga 2 mg por ml
de la muestra. Utilfcense :zinco ratones que pesen entre 18 y 25 gramos.
Invéctese a cada uno en la vena caudal 0,5 ml de solucidn en 5 segundos. Si
et 48 hor2s no se muere ningén animal, 13 muestra no es téxica.

En el caso de que mueran algunos animales, repftase el ensayo ura o més
veces con nuevos animales. Si el total de muertes es =zuperior zl 10%Z la
muestra es téxica.
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Apéndice 1V
METCDOS ANALITICOS DURANTE EL PROCESO

En la industria quimica, los resultados finales dependen del control que
se mantenga durante la operacién y, en consecuencia, es indispensable analizar
y comprobar, utilizando los parimetros facilitados pcr el licenciante, tudos
les insumos as{ como todos los productos después de cada etapa de los
procesos. En el caso de que se produzcan desviaciones, el know-how
proporcionado por los licenciantes permite también adoptar medidas apropiadas
para corregirlas. S$Seguidamente se presentan varios métodos anaifticos durante
el proceso, que han de cumplirse en el curso de la produccidn industrial de
tetraciclina.

1. Determinacién de nitrégeno ambnico en el caldo de fermentacién.
. Deteminacién de azicares en el calio de fermentacién.

Determinacién de oxfgeno disuelto en el caldo.

W

. Determinacibn espectrofotométrica de la tetraciclina en el caldo de
fermentacién

5. Determinacién de l: tetraciclina en: a) el caldo filtrado purificado,
b) el micelio gastedo, c) caldo filtrado, d) caldo acidificado, e) las
aguas madres, en solucién concentrada y sus residuos.

6. Determinacibén de la actividad de la tetraciclina base cruda.
7. Tetraciclina base recristalicada.

8. Método de Karl Fisher para determinacién del agua.

9. Determinacién de f6sforo orgénico soluble en el caldeo.

1C. Determinacién de f&sforo en el licor de corn steep.
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Apéndice V

RECUPERACT! N DE SOLVENTES

Los solventes se utilizan como vehfculo durante ua. reaccién qufmica, o
para extraccién o purificacién. En los pafses en desarrollo tesultan
demasiado costosos. En los pafses tropicales, a causa de la evaporacién por
la alta temperatura, las pérdidas son elavadas. Para conseguir resultados mis
econémicos, es indispensable que la seleccién de los solventes sea adecuada y
que el proceso de recuperacidén sea eficaz. En el caso de la extraccién de
diosgenfn, la utilizacién de n-hexano en los pafses tropicale: resultaba muy
cara, por lo que ha sido sustituido por tolueno. Seguidamente se expone el
proceso de recuperacién de acetona de una mezcla de agua y acetona, obtenida
en la prodvccién de trihidrato de ampicilina:

Destilacién de acetona

La unidad de destilacién consiste en:

i. Una columna de 900 mm de dibmetro con 15 platos a 450 mm de distancia uno
de otras

. Intercambiador de calor: 38,5 m2

Condensador: 59 m2

Depésito i.termedio: 250 1

Refrigerador: 10 m2

= K, TR — B UL I U
.

. Bombas para entrada y reflujo de aguas madres y bomba de recuperacién.

Se cargan unos 11.000 litros de mezcla en el calderin y se inyecta vapor
de 3 kg/cm‘ en el calentador. La destilacién se desarrolla a reflujo total
durante los primeros 30 minutos- Se corta la destilacién cuando la
temperatura de vapor llega a 56-57 C y continda hasta Jue la temperatura de
vanor alcanza los 60 a 65°C.

Acetona recuparada: 80%.
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Apéndice VI
LISTA DE EQUIPO CON ESPECIFICACIONES DETALLADAS

Reactores/fermentadores:

Capacidad (volumern), dimensiones (altura, difmetro, espesor, etc.), de
extremos planos/céncavys, parte superior abierta/cerrada, orificio de
salida/v&lvula inferior, wontados =obre tacos/patas, revesridcs/sin revestir,
aislados/no aislados.

Material de construccién: S.St. .....eccces...., acero, C.I., St.Rl. =tc.

Interior: Provistos de serpentin de enfriamiento/calentamiento, con/sin
amortiguadores (dimensiones); dotados de agitadores (tipo: turbina,
pala, etc. especificando rpm); wotor de acoplamiento
directo/transmisién por correa, y velocidad variable/constante.
Espesor de la caja y del revestimiento; tamafio de las lumbreras.

Funciomes: Producir reacciones a una temperatura de....... y una presién
de....... con una masa lfquida/en suspensién/heterogénea, cuya
densidad sea de........... y su viscosidad de..........., etc. El
grado de corrosién del liquido y el margen de corrosibn son los
siguientes:
veesscssseas.cObdigo ASME N°........(0 equivalente) aplicable durante
la fabricacidn.

Columna de destilacién

Altura, didmetro, nimero de platos, tipc de platos, distancia entre
platos, matecial de construccisn, tamaflo de las bajadas. En el caso de torres
de rectificacién de relleno, altura del irrigado, dimensiones del material de
relleno, volumen vacfo, ntmero y tamaflo de los distribuidores, etc. Espesor
‘del cuerpo y de otras partes, tamafio de las lumbreras.

Furciones: Destilar........... litros por hora de componente A, de una mezcla
de..........componentes. La temperatura y presién de
funcionamiento 80M...cceveeeccas s

Bombas: Tipo de bombas, altura de elevacién y capacidad, material de
construccién, tipo de motor y potencia.

Funciones: Tipo de materiales que han de manejarse: 1lfquidos/lechada/en
suspensién; densidad; viscosidad; temperatura; corrosibn;
especifizar si se trata de materiales explosivos/inflamables/
ordinarios, etc.

Intercambiadores de calor

Tipo (revestimiento exterior y tubo, plato, flujo paralelo, etc.), N° de
pases, frea de transferencis térmica, waterial de construccibn, servicios
utilizados, tamafios de tubos y platos, c6digos de fabricacién, espesor del
revestimiento exterior, tamefio cde las lumbreras.
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Funciones: Calentar/enfriar...............kg/h de...........(material)
(naturaleza del matericl: Lfquidos orgénicos o inorgénicos,
lechadas, materias en suspensién, gases, etc.).
Ccndensar...........kg/h de..ocvveeeeeeae..(material)
Evaporar............kg/h de....o iveeeoo(material)




Apéndice VII

EFLUENTES

La fabricacién de medicamentos sintéticos exige el empleo de grandes
cantidades de productos quimicos y productos intermedios que, juntamente con
el resultado de las operaciones de produccién, aparecen en los efluentes.
Alguncs de ellos son sumamente t6xicos y tienen una demanda combinada de
cxigeno muy elevada, por lo que es necesario hacerlos inocuos llegando a un
minimo tolerable de toxicidad que permita descargarlos en el sistema municipal
de alcantarillado o en rfos o mares. En consecueicia, es necesario someterlos
a tratamiento antes de su eliminacidn. Los efluentes quimicos pueden
dividirse en las siguientes categorfas:

1. Efluentes 4icidos: Exigen neutralizacién, que se consigue ya sea
mezclindolos con efluentes alcalinos o, si estos no son suficientes,
tratfndolos con cal en una estacién de neutralizacién.

2. Efluentes alcalinos: Utilizados en parte para neuiralizar los efluentes
4cidos.

3. Efluentes altamente t6xicos: Los efluentes que contienen ~ianuros tienen
que tratarse inmediatamente mediante una solucién de sulfato ferroso y
luego hacerlos pasar al sistema de tuberfas dentro de las plarntas.

Los efluentes que contienen azufre y sulfuros tienen que tratarse por
separado.

La mayorfa de los efluentes quimicos se someten a procesos biolégicos.
Los efluentes quimicos neutralizados, procedentes de la planta, junto con
efluentes alcalinos y otrcs resultantes de operaciones de filtradon,
reacciones, lavados y separaciones, se d°rigen a la unidad de tratamiento de
afluentes y se mezclan en un tanque donde se lavan y se tratan biolégicamente
hasta obtener una demanda biol6gica de oxfgeno (DBO) tolerable. Por otro
lado, los efluentes de plantas de fabricacién de antibibticos presentan gran
cantidad de materias orgénicas que pueden petrificarse. Lstos efluentes
rienen una demanda biolégica de oxigenc (DBO) muy elevada y han de someterse a
tratamiento en la planta para efluentes antes mencionuda. Estos efluentes son
més sencillos que los procedentes de medicamentos sintéticos. La planta de
neutralizacién y de tratamiento biolégico de efluentes puede representar un
costo superior & un millén de dAlaree, segln sea su tamafio.
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Apéndice VIII

CONSUMO DE MATERIAS PRIMAS

AMPICILINA

Garantfa de consumo de materias primas para cada lote de......... kg de
producto.

El licenciante garantiza el siguiente consumo de matesrias primas

PAra..cccacass kg de &cido 6-aminopenicilénico necesarios para
producir.....eeeees kg del férmaco.

- Penicilina-G potésica (962) Kgeooooann .e

- N,N-dimetilanilina KZeoosoaoesn

~ Dimetil diclorosilano K€eooevesoos

- Pentacloruro de fésforo kg..o... cees

- N-Butanol KEeseoseossal—)

- Hidrdxido s&6dico al 402 KZeooooooans

- Cloruro de metileno KZevooreaaaal-)

- Metanol K€eoeoasooasl—)

- Acetona Kgeorensnaaal=)

El licenciante garantiza el siguiente consumo de materias primas para
eveseess..kg de producto:

- Acido 6-aminopenicilénico (962) KZeveeoonnnn
- Hidrocloruro de D-(alfa)-fenilglicina (100%) | 3" JN
- Trietilamina KZeemvoonens
- Dimetil diclorosilano KZeoeoeosocos
- N,N-dimetilanilina pura KZeoooooosns
- Monohidrato de 8cido p-tolueno-sulfénico kg..... s
- Cloruro de metilenc K€uoeoosoanal(=)
- Dicalite KEeooeaeeoos
- Carbén vegetal decolorente Kgeoeoooonns
- Amberlite LA-1 | § SN €
- Metil isobutil cetona Keoeooasaaal=)

(-) Deber4 reciciarse para su recuperacibn gl.........%

TETRACICLINA

Carantfa de consumo de materias primas para cada lote de ...........kg de
producto.

El licenciante garantiza el siguiente consumo de materias primas para
producir...........kg del f&rmaco.
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= Licor de corn steep | 3~ S
- Almidén de mafz KEeoeeaansns
- Aceite de man{ kZeseeconnns
- Carbonato de calcio K€eoonuasoo
- Butanol | T
- Acido ox#&lico | 3" S
- Nitrato améunico K€eenoooooes
- Sulfsto aménico KZeieoosoans
- Tiocianato de bencilo KZeeooooonas
- Sulfato de manganeso KZeoosoonaas
- Fosfato de potasio y dihidrégeno Kgeoeaeoaann
- Bidréxido sédico | 72
- Amoniaco KZeooooouane
- L-am’lasa KZesceranoos
- Carbén vegztal KZecoeaosons
- Acido clorhfdrico KBeeoeoooons
=~ Acetona | 3-SR
- Sulfato magnésico | 3 S
DIOSGENTN

Garantfa de consumo de materias primas para cada lote de .........kg de
producto.

El licenciante garsntiza el siguie te consumo de materias primas pare
producir.....c..e...kg del fhrmaco.

- D.deltoide/D.floribunda/D.compositae/D.prazari,
ralces | 7
- Acido clorhidrico/Acido sulférico KZecaroanana

- n-Hexano/Tolueno KZeosoeosans




Nota:

=t
=t

=t

Apéndice IX
LISTA ILUSTRATIVA DE LA ONUDI DE 26 HﬁDICAHENTOS ESENCIALES

ANALGESICOS

1.
2.

Acido acetilcsalicflico
Paracetanol

MEDICAMENTOS ANTIINFECCIOSOS

Medicamentos antihelmfnt:icos

3.
4,

Mebendazol
Piperazina

Medicamentos antibacterianos

5. Ampicilina

6. Bencilpenicilina
7. Eritromicina

8. Sulfadimidina

9. Tetraciclina

Medicamentos antifileri&sicos

10. Die:ilcarbernazira

Medicamentos antileprosos

11. Dapsona

Medicamentos antipalGdicos

12. Cloroquina
13. Primaquine

Medicamentos autituberculosos

14. Etambutol
15. 1soniazida
16. Estreptomicina

Esta lista la preparS la ONUDI en consulta con la OME.

C.

PRODUCTOS DE LA SARGRE

17. Fracciones plasméticas

MEDICAMENTOS CARDIOVASCULARES

Medicamentos antilipertensivos

18. Hidralazina
19. Propanclol
20. Reserpina
DIURETICOS

21. Furosemida

MEDICAMENTOS QUE AFECTAN A LA SANGRE

22. Hidroxocobalamina

HORMONAS

Agentes antidiabéticos

23. Insulina

Contraceptivns orales

24. Etinilestradiol/Levonorgestrel
VITAMINAS

25. Acido ascérbico

26. Retinol

La

clasificacién y 12 nomenclatura se actualizaron de conformidad corn el
documento titulado "Usc de medicamentos esenciales", Serie de informes

técnicos, N° 685.
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Apéndice X

Para coadyuvar a nuestro cometido de aumentar la utilidad del documento,

le agradeceremos que colabore rellenando el cuestionario que figura a

continuacién y lo envie a la ONUDI, Jefe de la Subdivisién de Negociaciomes,

Apartndo postal 300, A-1400 Viena, Austris.

CUESTIONARIO

¢(Resultd de utilidad la informacién contenida
en el documento?

iEncontré alguna informacién nueva para usted?
En la afirmativa, sfrvase indicar los artfculos
o cl8usgnlas

:Tuvo algdn tropiezo al aplicar o adoptar las
disposiciones incluidas en los documentos?
En la afirmativa, s{rvase indicarlo.

iLe sirvié la informacién proporcionada en el
documento para formalizar un contrato mis favorable?
En la afirmativa, sfrvase indicar los articulos.

¢{Puede sugerir algo que aumente la utilidad de este
documento?

En la afirmativa, sfrvase dar detalles,
especificando las esferas o articulos.

(Eatima necesario actualizar este documento?
En la afirmativa, sfrvase indicar la cronologfa.

¢Tiene otras sugerencias u observaciones?

Organizacién:

Direccién completa:

Nombre :le la persona:







