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Préface

Conforaément i la recommandation Yo 2 émise lors de la premidre Réunion 3e
consultation sur l'industirie pharmaceutique tenue 3 Lisbonrne en d&cembre 1330,
il 2 8t& demand$ i 1'ONUDI de préparer un document sur les diffsrentes conditions
2t modalités contraciuelles, et leurs variantes, applicables aux transfarts d=2
tachnologie dans l'industrie pharmaceutique, ce document devant comporter

Sgalament des informations de caractdre général.

La Table ronde sur l'indusirie charmacsutigue, qui a eu lis2u au Maroc 2=n
idceambre 1387, a recommands gu2 la premidre phase des travaux soit consacrés aux
accords de licence conclus 2n vue de la fabrication de médicaments en wrac 2t de

produits intermédiaires.

Le documenf a $té préparé en accord aux recommandations meniionnées et en
coopéralion avec un 3groupe d4d'experts ad noc. Il a pour objectif de fournir dss
orincipes directeurs pour ia négociation et la rédaction de contrats ds transfiert
de tecnnologie en vue de la fadbrication d'ingrddients actifs en vrac et de produits

intermédiaires. Ces directives sont 3 l'usage de firmes cherchant 3 s'Stadlir

sur le marché phnarmaceutique ou de celles qui, y 4tant d£ji installdes, sont

(XN

£sireuses 4'ausmenter la production ou d'adopter de nouvelles techniques.

Jes documents séparss seront consacrss aux cas ou les contrats comportent

$galement la mise sur pied de nouveaux moyens de fabrication.

Lans ce deraier cas, il y a lisu de noter que celui qui accords la licence
fournit généralsment aussi le savoir-faire =t l2s donndes d4d'ingénierie de dase,
alors qu'il reviant 3 celui qui l'acgquiert d4d'assurer - soit directem2nt, soiv
J2r l'intermédiaire 5'une entrecrise 4'ingénierie - 1l'ingénieriz dStaillde,

la constructinn et le montage.

2uelgues-uns des pays 2n dévelnppement, aux oremiers stades 4z leur
industrialisation, ont adopté le systeme des usinas clés en mains. Lans ce cas,
soit 12 fournigseur du savoir-faire, soit une 2ntreprise d'ingénieriz, est
investi d'une responsabilit$ totalz quant 4 l'ingénieriz de déta 1, la construciion,
l= nmontage, le démarrage initial de l'installation industrielle. celle-ci devani
Svidemment 8tre capadble de satisfaire 3 des normes de production dtabdlies

préalablement.




Lans les deux cas, la coordination est essentiells di'un point de vue
comnercial pour Jue le programme convenu soit réalisé dans les délais prévus.
Tout retard accroii les frais d'invesiissement Jue resquiert la mise en place
d2 1'unité, du fait de 1l'2ugmentation constante des taux d'intér€ts et de la
dSoréciation de l'aciif. Tout ajournement 3 la mise en marche initiale du projet
grive aussi lourdement les ressources en davises &irang®res du pays conceras Jui,
en fait, comptaii en Sccnomiser par la production sur son territoire d'ingrédilentis

actifs 2n vrac 2%t de produiis intermédiaires.

Chiectifs, ooriée et contza2nu de ce docuzent

S e

Ce document s'adresse principalement aux parties =25zagdes dans la ndgociation
d'accords en vue de la fabrication d'ingrédients actifs en vrac (et de produits
internédiaires). Sont particulidrement visées les entreprises des pays 2n
développement, capables, et soucicuses, d'accroitre sur leur territoire la gaame

des ingrédients actifs 2n vrac (ou produiis intermédiaires) dans ces domainss.

La préparation de ce document a ternu compte de cerzains principes géndraux,
. . 1/ . . A .
zentionnés dans différents textes de l'ONUDIJ{ dont l'imporwance {ut souligmés:

lors de la rédunion tenue au Maroc., C2 sont les suivants :

a) Les iransferts de technologie doivent contribuer non senl2ment 3 cerner
les probldmes Sconomiques 2t sociaux connexes 3 la productisn 2t 3 l'usage de
produits pharmaceutiques dans les pays 2n déveloovpement, mais 3 les résoudre.

Un2 zrande auélioration de la disponibilité des médicaments 2ssentiels dans ces

P2ys 2s% 1n objectif 3 ne pas perdre de vue, sans sour autant Jue la qualité

.

12 la croduction en souffre, osu que l2s prix dé€passent la barre du raisonnadls;

) Les parties d'un accord de transfert d= technologia doivent prendre
2n considération la politigue du pays azcqudreur en matidre de santé pudligue,
ie médicaments, 4'industrie, 2%tc., notamment ses 2{forts 2n wvue de la substiiution
des i1aportations, du dSvelopperent des compétences technigues, de la promotion

de ltinnovation locale, ete.;

:/ Toir en particulier "Notes d'informations sur les guestions dont il {auc
tenir compte 2=n négociant un accord de transfart 4= tecinologie, et conditions
2t modalitds pouwvant 3%tre stipuldes dans ces arrzngements ainsi que variantes
de ceg conditiong et mod2l:it83 : portde, structurs et teneur possidles.”
PC.13, 17 octobre 1431.
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2%t raisonnables - nolamment celles qui s'appliguent aux paiements - 2t ne

joivent pas &tre moins f{avorables pour l'acquéreur d= technolozis gue cellas fixfes

nadpituellament par le fournisseur ou par d'autires sources dignes de confiance,

dans c2s circonstances samblables, pour des transferts du méme ordre dans un

contexte analogue.

d) Les accords doivent en particulier :

i)

ii)

iii)

iv)

Ce document traite des points principaux devant faire l'obje: je ndzoci

assurer Jue le2 personnel devant utiliser la technologia zransférse

-

soit i z8me de le faire;

permetire l'utilisation, dans toule la mesure du possibl2, des

matériaux =t des services disponibles sur place;

faciliter l'adaptation et le d8veloppement Sventuel dz la techno-

logie acquise ou, tout au moins, ne pas y faire obstacle;

in%roduire des garanties adéquates qui assureron: le respect par

12s partiss de leurs obligations;

fournir touizs les informations nsc2zsaires sur lss caracsd-
ristiques de la technologie transféréfe et des ingrédients actifs

3 fadriguer; notamment avertir l'acguéreur d= risques Sventuels
b

'taffats secondaires des médicamenss;

1e pas contanir de clauses resir2ignant de fagon adusive l'z2czlol

d2 las technologis par l'acquéreur.

w
(%)
e
Q
3
(1}

t)

lors de la conclusion d'accords du Zenre de ceux mentionn£fs plus hnaut. Lorsgus

nécessaire, il comporte :

i)

ii)

iii)

Les $ldments devant 2irs pris =2n compie lors de la négociation

et de la rédac.ion des dispositions contractuelles.

-~

Des aspects techniques. Zn particulier, y sont décrites les
difficultés qui pourraient &tre rencontrées lcrs de la phase
de négociation prealable 3 la conclusion de l'accord, ou i celle

de sa mise en application.

Jes exempizs concreis (dans toute la zesure du possibie) concernant

les procédés de fermentation, de synthidse et d'axiraciion.




iv) Des recommandations conceranant la zranidre de traiter d2 gueszions

particulidres.
v) Des mod¥les de clauses et de leurs variantas.

=/ (On notera cue la2s mod®les de clauses présentds ici ne constituent Jue des
exemples pouvant Stre utilisés pour l= <transfert de t2chnologis. Ces clauses
ne sauraient Etre considérées co-me exhaustives, nl comme couvrant tous l2s cas

qul peuvent se prisenter dans le cadre du itransfert de tschnslogies.

Comme les recommandations contenus2s dans ce docuxrent, de mEme que las meddle
ie dispositions contractuallss 2t laurs wvariantes, n1e peuvent pas couvrir tsules
les fagons de traiter les rultiplas situations susceptiblas de se présenter,
on n'a pris en compte que celles estimées €tre les plus importantes et celles
qui correspondent aux principes directeurs &t objectifs Jui ont dicié 1'élado-
ration du texte en question. Les Juatre crit®res suivanis ont servi 3 décider

i2 l'impor%tance 2%t de la pertinence des solutions possibles :

i) La vraisemblance d'une accsptation des solutions proposées par

les deux zarties;

ii) La compatibilité des solutions envisagées avec les riglements en vigue
2t les positions adoptdes en la matidre; un document aniérieur de
2 ' . . .
l'ONUDI-/ a d&crit lss uns 2t lss autres par ragport i un certain

noaobre de gquestions;

Les pratiques zénédralament acceptées 2n mati3re 4e licsnce o3 4=

commerce international, notamment dans l2s cays =2n d3valoppement;

iv) Les recommandations 2t propositions conts2nuss dans les disposizions
contractuellsas types ou dans d2s grincipes tels qu'ils Jigurent dans

/
l2 document UNIDO/PC.19, Annexe Iéﬂ

(O]

tant 1ionns mie les destinataires 42s recommandations contenues dans ca2
document peuvent 3tre des ressortissants de n'importe juel pays du moade,

les foarmules proposdes ne rentrent dans le cadre 4'aucuna 132islation particulilr
ce 7i1i ne veut pas dire qu'il s'agisse d'un consrat en marge de toute loi,

ctest-i-dire qui suffirait i réglar l'=2nsemble des relations entre les parties.

2/ Toir "Préparation de principes directeurs. Jotes &'ianformation”, IT/WG 331/
23 sepzempre 1380.

3}/ Ce document fait l'objet d'une révision.
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i1insi qu'indigué expressdment dans cerzaines disposiiions (cf. par zxcaple J.a
2t '2), la validit8 et la po-tfe de l'accord, las droits et oblizations des

parties sont assujettis aux ragles juridiques zpplicables au contrats.

I1 est $vident 'il existe des diffSrences considéradbles entre la Jajon

Y
i'aporocher et de résoudre nomzre des problimes considérés, suivant l2s régimes
juridigques : ceux des pays anglo-saxons (41ts d2 "common law'") 2t caux de

radition romaine.

o

Des différences sxistent aussi de ce point de wvue de pays & scays, =21 2iles
aniralnent les xmeaes conséguences. Dans toute la mesure du possislz, ce document
s'2fforce de présenter des farmules conformes aux principes géndraux pricédemment
rentionnés et gui soient en 1€me temps compatibles avec les tendances juridiques
actuelles les plus marquantes, soit & 1'Schelcn internatio-al, soit & l'Schelon

national, et en particulier dans les pays en développeament.

I1 vauat la peine de noter que, technigzuement parlant, l'octroi d'une licence
de savoir-faire dans l'industrie pharmaceutique et des »é8dicaments se fait dans
des condi%ions propres i cetie industrie. Une licence concernant un procédé d=
fadrication de médicament est Zénéralement acéordée par l'unité manufacturidre
qui, afin de transférer la technologie, doit en adapter 1l'échells aux desoins
i2 l'acgquéreur. Alors que par exemple dans le cas de l'industrie d2s 2ngrals,
71t 2st rautement standardisée (la capacit$ de production 4tant d2 1 300 ou
* 7CO <onnes par jour), le savoir-faire repr$sente plus ou moins les caracté-
ristiques d4'ingénierie développées et Iransrfirfes par des 2nireprises qui ne

J——_

sont pas dblizatoirement des unités manufaciuridres.

T2 surcroit, les ingrédients actif's iz 5ase peuvant 3tre produits au moyen

rocédés diffsrents. Par exemple l'acide 5-amino (2APA) cénicillinique peut

[N
W
o)

[ 4
3tre2 produit 30it par l= processus enzymatigu2 consistant 3 diviser la pénicilline
iz b2nzyl 42 potasse, 3 l'aide d'une 2nzyme, 2n 2APA 2t 2n acide phénylacsiijue,
soit par une néthode de synthdse consistant 3 faire réagir de la déniciiline ds

benzyl de potasse et du diméthyl-dichlorossilane avec du pentachlorure d=2 phospnore.

La production d'ingrédients actirs d= synthdse comporte de nombreuses &tapes.
L23 produits appelés parfois intermédiaires sont ceux formés durant le cours de
1a chaine de production. Leur création peut 3'2nsuivre d’un procédsé de produciion

d'un ingrédient en particuli2r, ou de plusieurs, ou méme de produits chimijues




indusirials. L2 Juestisn se sose donec d2 savoir 3 quelle $Stase dSmarrar la
oroduction : d3s l'Stape dz2 base, ou 3 l'avant-derniar stada, ou a€me 3 calul
de la zréation de produits intermédiaires. Par 2xempla, dans ls cas de
l1'2mpicijline trihydrate, 1= 2APA 2st un produit intermédiaire alorz Jue la
péniciliine Z 25t une matiére.premiére. A l'heurs actuells, en c2 gui ccncerns
la pénicilline 3 potassique, la ,lus petite unité Jd= proaducricon gqu'il sois
»  dconomique de metire sur piad coldte plus de 20 aillions Je dollars z.U.,
tandis Ju'un2 unité semblable pour la prsducticn d'ampicilline trihydrate,
3 partir d= la pénicilline et susceptiole de fournir de 30 3 40 tonnas par an,
peut 3irs mise 2n place nour un moniant d'entre 3 et 5 aillions de dollars =.0.
Les frais 4'investissement son: donc le critere du choix entre une production
3 partir du déout de la chaine su d'un stade intermédiaire. Il est évident que,
4i dour le démarrage ue la production d®s le premier stade le personnal ftechnigue
zualifié est en nombre suffisant, il y a lisu d'entamer la proauction i das

Szapes irtermédiaires, ou 2éme 31 lfavant-dernilre.

i noter 2ncore que la production d'un kilogramme 4d'ingrédients actifs 2n vrac
seut 2xiger de 10 4 50 kz de aroduits chimiques variés. 8Si ceux-ci ne sont pas
fasriquids dans 12 pays 2n cause, il y a lieu de les imporiar. Ians ce cacg,

-

11 wvaut ai2ux Svidemment démarrer la oroduction i l'avant-dernier stadz2 de la chalaz.

La tandance da2s procsids 3 tomber 2n iésustude dans les indusiries pharma-~
s2utiyues 2t des 1édic1§encs 32 manifsste de f3j9n assez fréquente 2t rapid2,

olan 42 la recherche et du

(€]

2¢i 2xplizuant l2s ddpenses tris 2lzvies sur

1=
idveloppenmens si an sompare ces caiffras 3 ceux des autres indusirizs. La
rachercne 2t la2 ddveloppement résultent $zalement 2n améliorations au nivaau
dz2 la combdinaison de produits 2xistante. Uans lz cas des antidiotigues, l=s
14velsppements des souches se sont avérés 3tre révolutionnaires. Il y 2 gqueljuss
anndes, la souche de pénicililine avait une activité inférieure = un 2illiar,
alors u'i l'heure acsuelle 2112 présente une activisé de l'ordre d2 30 3CO uw/as;
par conséquent, l2s rendezments sn3 4t& muliipliss par 2% »u 30. Jette situation
requiert un chang2ment au niveau de la capacité de l'Squipement, des cuves %
des machines, ceci aux divers stades de la filwzration, de l'extraction, de la
purificaziosn, etc., en vue de correspondre i la capacité accrue due au meillaur
rendement des souches mentionndes ci-dessus. Il est donc sounaitadle d'avoir
accds aux avantages que représentent les perfectiionneaents ainsi qu'aux infor-

mations concernant la tendance A tomber en désudtude. Tans l'un des pays =2n
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n'ont pas donné les résultats voulus. Dans l2 cas du chloramphénico
technaiogie n'dtait pas au niveau désir$; guant i l'acide citrigque, ia sélz2ction

de l'agprovisionnemen:t 2n matire premidre ainsi que d2 sa Jualité s'asi rsvslse

1nadéquate. De méw-~, une tr¥s bonne t2chnologi: peut ne pas donner la2s risultats
2scompiés en raison du manque de persynnel qualifié, de gestion et de discipline.
Ceci prouve donc 3 quel point il est important de former le personnel des

acquéreurs de licences.
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. 2x59s8s des faits

I1 2sv devenu hadituel de faire orécdder les accords d2 transfert de techno-
logi=z 4'un 2xposé des faitls, méme Lorsque le droit applicable nz2 lui confire
aucune autarizé juridique.

Ces exposés se rapportent zénéralsment i la situation commercials des parties
et aux opjeciifs qu'elles d&sisent atteindre en concluant l2 conirat. Ils
contiennent aussi havituellement un 4noncé, par le fournisseur de la licence,
de ses droits a la technologie sojet du transfert. S.i des différences surzissent
2ntre l'a2xposé at le corps du contrat, c¢e dernier l'emporte.

Lorsque la technologis transférée appartient 3 un consortium, ou s'il s’'agit
non pas d'une licence meis d'une sous-licence - l= détenteour de la sremidrs ayant

donné son autorisation ~ les exposés acqui®r2nt ure importance pasticulidre.
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Clauses trspes—

. Exposé des faits

ACCORD DE LICENCE ZY VUE DE LA FABRICATION IDE cecececoconccveen

Accord de licence en date dU ceeececccecssscasess LOLErVENU 2aire ceeesceecss
tesesssscsessssscsssssscsnssy SOCLELE constitude au titre des lois de ceevses
cecsascsccsccay 30NL le Si2ZE SE LIOUVE sieececcacenccacastsctcccnccscsascsanss
cesesemansasses (par la suite appelSe "lza foUrNiSSEUr™), 8L secevcccssccccase
cesssssecescevencnansnsessnnay S0CLELE constitube au titre des lois de .......
cesssesscscassy dOnt le sid2ge S0Cial S LIOUVE cecceescccosccsccrscsscccsacscsne

ceceeseceseeses (par la suite appelée "l'acquéreur").
EN TEMOIGNAGE DE QUOT :

ATTENTU QUE le fournisseur a fabriqué ..cve.ccecsccccessccsocssocnvacnnne
(par la suite appelée "l'ingrédient actif") depuis de nombreuses années dans

SON USine d€ ecsececrccvsoccccscsacece;

ATTENDU QUE l'acquéreur assure actuellement le fonctionnement 4'une usine

croduisant des ingrédients actifs en vrac et des produits intermédiaires;

{Tariante a3 : ATTEINDU SUE le fournisseur possd®de des brevets, 21 a mis

au point un savoir-faire, concernant la production de l'ingrédisnt actif;)

(7arianta b : ATTZILU QUE le fournisseur possede une souche susceptible
ds oroduire l'ingrédient actifi des brevets et le savoir-faire concernan? les

orocessus de fermentation et de récupération;)

(7ariante ¢ : ATTENTU QUE evecvvsecvcvoccos 2 DASSE AVEC sevvvccsvasosae
un contrat spécial au titre dugquel ce dernier 2 3Ctroyd A ...criciciccnvosone
le droit de Jdisposer de la souche et du savoir-faire affSrent 3 ......ccc.e..
srecscsassenvececsscesy 2N Vue de la productlion de seeecescccccccssoscsosrove

par fermentation, de sa récupération et de sa purification.)

ATTENDU QUE l'acquéreur désire obtenir une concession de la licence en vue
de la production d'ingrédients actifs dans son usine, et que le fournisseur ast

disposé i la lui accorder;

PAR CONSEQUENT, las parties conviennent de ce qui suit ¢

7oir page T, Tar. %%/,

/
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2. oifinitions

Dour dviter toute amoigulié ou des rspsStitions, l2 conirat peut comporizr
d2s d3finitions des termes et =xpressions les plus importants figurant dans

diverses clauses, des définitions car =2x2ample de termes t2ls gue "fournisseur”,

"usine de l'acquéreur', "savoir-rairs", etc.




- 14 -

siauses :yoesz/

2. Péfinitions

Tans ce contrat, las termes figurant ci-aprds doivent Sire 2ntendus comme

indigué.

T "2 fournisseur” : la parti= ddsignde comme tel dans c¢2 coatral, ou ses

cess1onnaires autorisss (7ariante 2 : OU SUCCESS@UT)eeeccscascresnccacecscsncsnne

2. "Ltacquéreur” : la partie désiznse comme tel dans le contirat, Ju ses

c2ssionnaires autorisss (Jarianta a : OU SUGCESSEUT) ceecceosscscorscscascascsncs

3. "Le Conirat” : le orésent contrat de licence {(annexes y compris) sizné
sar l'acqudreur et le fournissev., et loute modification introduite, l2 cas écndant,

conformément aux dispositions contractuelles.

4. "L'usine de l'acquéreur” : l'usine de l'acqudéreur implanid2 & ......0.cee,
qui devra 3tre acnavée 2t adaptSe & la production de l'ingrédient actif 3 partir
du stade d2 sieeeccccces

7.

(7Tariante a : la capacité de production au point de départ devra 8tre d2 ..eccevens

tecsesesssses DAT 2n.)

(‘Tariante b : avec un2 capacité de produc%ion d2 ..ecveccsacecrcsrsresacs 22T an. )

. "L'usine du fournisseur : l'usine du fournmisseur implanté2 3 .......c.....

A\ 1}

seececssssescasseass 2t qui a2 fourni les informations technigues.

-

Je "L'l.ng!'édie.’lt actif" H RN IS SRR A SR BN B A I R A B L L A A A A B A A db!“.: ".1.

quali:& 28t dicrite 3 1l'annexe ..ccecvveen

7. "Les informations tachanigues" : l2s donnfes techanigues, les informazions,

+

iessing 21 mod2las; tout3s l2s informations relatives au pracddé ie fasrization

an cause.
3. "Les brevets" : les brevets faisant l'objet de l'accord de licenc:.
3. "Le procsd$ de fabrication" : le procéd$é commercialisé ls plus récemment

32 la date d'entrSe en vigueur de l'accord, procédé mis au point, ayant passé le
stade de l's2xpérimentation, o2u acquis par le fournisseur =2n vue de la faorication

de l'ingrddient actif au MOyen de ceceecvcesvsercscssssssnssassscascns

3/ Isir page T, par. **/.
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1. "La date d'2ntrée en vigueur de l'accord”
de licence devient exscutoire.

T

celle 3 lagquells
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3. Oblimatioas du fournisseur

3ea. 'I'ravnstart de savoir-faire

L2 transfert de savoir-faire secret 2st un 3$l3ment essentlel des contrats
concernant la fabricatior d'ingrédients actifs en vrac. Les négociations précédant
1'$tablissement de ces contrais doivent donc tenir compte d2 tous l2s aspects du
savoir-faire. Dans cetts section, sont prises en considération la teraminologi= R
applicable, la définition du savoir-faire, ce 3ui2 cette notion recouvre, son

statut juridique, la forme jue doivent prendre l2s transferts de savoir-raire

W

t le noment auquel ils ont lieu.

Les paragraphes 3.9., S5.c. et J.c.2. traitent Sgalement de questions iapor-

tantes se rattachant au savoir-faire. Il y a2 lieu de les rapprocher de ce gui suit.

3.a.1. Terminoiogie avolicable au savoir-faire

L2 savoir-faire est un ensemble d'expériences et de renseignements non osreveids

utilisés au cours d'activités manufacturi®res ou commerciales.

Toutefais, il n'2xiste pas de d&finition du savoir-faire gui soit universel-
lement acceptée. La notion est ambigu®€ tant dans la pratique coamercials jue dans
les cercles académiques; le terme doit donc toujours 3tre accompagné d'une

description de ce que l2s varties contractantes 2ntendent par la.

Pour 3tre plus =xplicite, le terme savoir-faire peut &tre remplacé par
_ ) . ) ) . _
"infarmations tecaniques'<, su ''connaissances non orevetdes', nu toutves auires

sxpressions utilisées dans les clauses types.

3.a.2, Dé&finition du savoir-faire

Ttant donné que l2 savoir-faire de grande valz2ur est secret 2t n'est Ddas
soumis 3 3875t (comme c'est le cas pour l2s brevets), il est difficile de ddfinir
dans le contrat en quoi consiste le savoir-rfaire jue le fournisseur esi tenu .
de transférer. Afin de le cerner de plus pr2s, il ezt nécessaire de fourair

au moins ¢ .

a) Sa description technijue, notamment celle des moyens mis en jeu pour
sbtenir le résultat désiré, et celle de ce dernizr; par exemple "la préparation
de t&tracycline au moyen d'un procédé de fermentation subzergée, la pricipization
d'une pase brute, la dissolution dans du chlorure de caicium adthanolique traitd

avec de l'acide a.h.et concentré sous vide, etc.” (cf. annexe I);

é/ C'est l'expression 2mployée dans les ''clauses types'" ci-jointes.
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o) De olus, 4tant donné gue la n18me entrsprise ou une autre peut dsianir
plusieurs savoir-faire permettant li praduction d'un adme ingrédient actif,

il 7 a lieu de cerner davantage celui devant &tre transféré en établissant :
i) s'il est ou non l2 plus récent dont disposse le fournisseur;

ii) gu'il a fait ses preuves commercialement parlant. Zn rgle
générale, l'acquéreur ne d&sire pas transférer des procddés
expérimentaux, ¢e qui farait courir le risque de prouvar 1l'=ffi-

cacité du savoir-faire gu'il acguiert.

J.2.}. Rézime juridique du savoir-faire

Il est fréquent de trouver dans las accords de transfert de technologie

_une déclaration relative au droit de propristé du fournisseur sur le savoir-faire
ou indigquant que l'ensemble des connaissances, expériences 2t procédés transférés
lui apoartiennent en propre. Un droit de »roprifté sur le savoir-faire est
d'autre part souvent allézué afin d'imposer d2s limites i son utilisation aprds
expiration du contrat, ou au droit de l'acquéreur de le communiquer & son itour

au moyan de lfaccord 4z sous-iicencss,

Il semble que dans cervains pays de droit anglo-saxon ("common law") un droit
de propristé sur le savoir-faire soit couramment admis. Cetia conception se fonde
sur 1'identification du savoir-faire, du sscret de fadrication 2t d'une coaception
de la propriété plus large et olus souples dans les droits anglo-saxons que dans
ceux des pays avec tradition juridique romainei( Dans ces dernizrs vays, les
juristass tendant A mettre en guestion tout droit de proprisié sur l2 savoir-faire
(exception faite d'inventions secrdtes, brevetablss, mais non orevetdes), car
l2s droits de oropriété avsolue peuvent uniguiement atre institués par loi, 2t
ce n'est pas le cas du savoir—faireéz Dans les pays d2 l'Axmérique latine, la
conception anglo-saxonne 2st Sgalement rejetéeg{ at il semdl= gue las organisations

internationsles ne reconnaissent pas davantage l'axistence di'un droit de propridtd

1/ Joir ¥. Dessemontet, Le savoir-faire industriel. D&finicions et orotection
du Know-now en droit américain. [mprimeries Rdunies S.A., Lausanne, 1374,
p’ 2740

§/ Toir F. Magmin, Know-How et »ropris$té indugtrislle, Lidraiiies Techniques,

'974, g. 246.

2/ Toir 4. Laquis, ""Revisidn del Convenio de Paris 2n el warco latinamericano.
La propriedad industrial y =21 abuso del derecho. Problemas de la transferencia
de tecnologia (know-how) a los pafses en desarrolo. La declaracisn de Mexico",
Revista del Derecho Comercial y de las Oblizaciones, Tol. 2 Yo 52, 1376, ». d447.

———
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'Q
portant sur le savoir-faire——(

3.2.4. Eléments d4ua savoir-faire

Le savoir-faire doit normalement Stre composé 4'informations relatives aux
orocédés de fabrication du produit et 3 1'Squipement requis. La portée du savoir-
-faire devant faire l'objet d'un transfert doit Etre dscrits avec orécision; le
caractdte confidentiel d= certaines informations devra Sgalement Stre souligné

(cf. section 5 ¢) ci-aprds).

Tl 2st souhaitable Jue la description 3u savoir-faire contiznne, non seul2ment .
des informations opérationnelles mais encore les raisons ayant entraind l'adoption
de certaines solutions (ces informations sont parfois appelfes lz "know-wny").
La jocumentation pourrais par exemple inclure la d2scription de la adthodologiz
suivie pour la amise au point du savoir-faife en question. La connaissance de la
technologie transférée s'=n irouverait renforcse, ce qui ne pourrait gqu'accroiire

son efficacitd e% Sventuellement son amélioration.

Tans les coniratis concernant la fabrication 4'ingrédients actifs en vrac,

l2 savoir-faire comprendra normalament lo2s &Slfments suivanis :

- dans le cas de l'industrie de la fermentation, la souche (voir Annexe [I);
- la taux d'utilisation des mati2res premidres sar kg du oroduit;
- un diagramme du flux du processus de fadrization du produit et un J{quilibre

des matériaux;
- une liste d2s installations (services analytijues et de ladorazoire);

- un manuel de service d2ns lequel doivant se <rouver des conseils relatifs
3 1'4tablissement d'un r2l2v& de2s principales donnéas du dsroulzment

des opérations 42 production;

- les caractéristigues du produit f£ini {(voir Annexe III); .
- les caractéristigues des matidres opremidres 2t des produits intermédiairss;

- la procédure analytique, les méthodes =t spécifications (voir Annexs IV); :
- les données relatives 3 la récupération et au recyclage des soivants,

l2 cas $chéant;

Dans une 4tude de L'OMPI, ii est indiqué que '"dans la megure ol l'41lément
savoir=faire non orevetd est concerné, aucun droit dec propriété n'=xiste A
1'4gard duquel il soit possible d'octroyer '"une licence'” au sens propre du terwe’.
OMPI, Lezal aspects 3f licence agresments in the field of pztents, trademarks

and «now-how (Aspests juridijues des accords de licence dans le domaine des
braevets, margues d2 fadrigue st savoir—falre),"Genévq.:PJ/92, 1972, par. T7;

yoir augst P, MaenLl gy Damampt cameaen 4 TODT /457401 o 31
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- procédés du traitement d'effluents.

Beaucoup de pays ont leur propre pharmacopée et/ ou la pharmacopsée d'autrss
pays officiellement reconnue, ou di2n la pharmacopée de 1'OMS, 2t las lois
nationales exigzent que le produit doit se conformer 4 la pharmacopée officisl-
lement reconnue. Il existe aussi des normes 2t des spécifications &tadblies par
les autorités publiques et les organisations professionnellss. Le fouranisseur
du savoir-faire doit avant la signature du contrat avoir 2u connaissance de
L'une comme des autres, ceci afin d'éviter des litiges on cas de non-respect

des garantiss.

Dans le cas des ingrédieats actifs produits par syntih3se et des antidiotiguss,
de zZrandes quantités de solvants sont utilisées comae a) moyen de réfaction,
2) agent purificateur (cristallisation finale y comprise) ou pour perametire

-

¢) 1z rScupération du produit 3 partir du liquide mere.

Le fournisseur doit fournir tous les détails concernant la nature du solvani
2t des produits chimiques, 12 procéd$é 4= rscupération du produit, la Juantizé
de solvant i recycler, les limitations Jue pourrait souffrir le rscyclage 3t
12s auires utilisations dvantuelles d2 c2 solwvant.

-

Un e2xemple caractéristique figure i 1'Annexe 7 relative 3 la récupération

1'acétone.

ol
]

j.a.5. Calandrisr du transfert du savoir-faire

-

Le moment ol sera remis le savoir-faire i l'acjudérsur vari2 suivant les cas.
Il se peut jue certains de ses $léments soient communiguds i l'acguérsur au cours
de la phase des négnciations, sous réserve toutefois du respect de l'szligation
de confidentialité et de ceil2 de ne pas l'utiliser avant la conclusion 4de
1'accord. Une disposition contractuells peut déclarer que %toute information
abtenue avant la sizZnature du contirat sera censée avoir 5td impartiz au titre

de ce dernier.

I1 est coutume de communiquer le saveir-faire au cours d'une période
commengant 3 la signature du contrat et de l2 fairs contre paiement par l'acquéreur

d'une partie du prix stipuls (voir paragraphe 35.5.).




J.a.5. Modalités de la communication du savoir-faire

1) Moyens 2mplayés et lieu de transmission

La communication du savoir-faire peu: avoir li2u par documents Scrits,
notamment dessins, spécifications, instructions d'exploitation, eic., ou
grice 3 des stages donnés sur place au personnel concernd. e lisu de transaission

des documentations peut 3tre important guant zux impdts.

ii) Intellizibilit# de la tachnologi: transfirée

L2 savoir-faire doit 3tre-communiqué d'une fagon intellizidble qui permetle
son utilisation correcte. Il 2st raisonnabls de s'attendr=2 3 ce que l2 savoir-
faire comruniqué puirse Stre compris par un personnel d‘un niveau de qualification
courant, travaillant dans l2 domaine en questisa. Ceci a'exclut pas que l2s
membres du carsonnel local ﬁuissent - si aécessaire - recevoir une formation

spéciale permettant une meilleure mise en oeuvre des techniques transférées.

iii) Langue

La bonne et rapide comprénension du savoir-faire dépend aussi de la langue
utilisée dans les documenss le dScrivant. Ell2 doiv 3tre spécifide dans le coairaz
et il est souhaitable qu'elle s0it celle du pays de l'acquéreur, ou une langue

-

dtrangdre famili®re 3 son personnel.




Clauses tvces—4/

Jea. Tournitur2 d'informations technigues

R La fourmisseur fournira dans 1S ce.eeese.. jours suivant la date
i'2ntrée en vizueur du contrat > l'acquéreur d2 la licence la2s informations
techriques don® 1la valeur commercials est prouvée 2t gqu'2xige la fabrication

- d2 1'1ngrédient actif 2u MOyen d€ cveieevccercaceccsaccnscsoscrtosceioososacasonvse

Ces informations doivent &tre aussi l2s plus ricentes.

) 2. J2s infaormations techniyues se orésentent sous forme d2 jeu de d=ssins
complets, d'Spures, de spécificatiosns =t autres documents se rapportant au procddé
de fabricaticn, NOtAMMENY ciecceccrovoscescossssssccsvococssscasnssavcacncccasssncss

R R R R N S A N N A A N N N I N R NN RN N R NN NSRS LSRN NN RN ENE NS

3. Les documents ci-dessus mentionnds (2) sont rédigés en : .eceecececcccns

conformément AU SYSTBME seceaccocccsoscccosncacsccssscccssssassesee 2t doivent :

(7ariante a : &tre intelligibles pour un personnel d'un niveau de qualifi-

Catian COurant) X EEREEEEERE RN I I I A I I I I SN N NI I A I I IR R A IR B B 2K 2 B B R K 4

(7ariante o : contenir les informations scientifiques et iechniques nécessalres
pour qu'un personnel d'un niveau de qualification courant puisse maltriser les
techniques transfiTEeS) coeveecorecsocsnsrososacncscecsosncssnncsassssescscsanncss

R R I A I A A A A A A N N N N R RN NN AR NN NN N AR NN AN RN

4. Cette documentation 2st confidenti2lle, conformément 3 rL'article .......

42 ce zontrat (Confidentialité).

S Les dispositions ci-dessus s'appligquan? aussi aux infsrmations tacnniques

regues oar L'acguéreur de la licence, avant la siznature du contrat.

‘A T ————————

119

e Toir vage T, par. =#+/.
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J.b. Azcord de licence je brevet

Chague drevet fera l'objet d'une clause sSpardéa. Il n'est peut-dtre pas
sugerflu de rappaler - quoijue le fait soif connu d2s 2xperts ea la mati3re -
71e tar suite du principe &= territorialisd qui régit le droit de la propridié
industrielle, les brevets doivent 3tre dSposds dans le says ol ils sont sxploitds

2t $zalement dans ceux ok l'acquéreur de la licance peut désirer exporter

l'ingrédient actif qu'ils concernent. Ils doivent aussi 3tre valides dans ces pays.

1 noter Sgzalz=ment Jue l2s Srevets pharaacsutigues p2uvant ne poriar Jue sur
l2 arocédé de fabrication, 2u couvrir glodalement le produit. Tans l2 oremiar cas,
la 3izulaire du br2vet a le droit de faire opposition 3 l'utilisation par des tiars
4u procédé breveté. Dans le second cas, l2 breveté a, 2n principe, le droit de
s'opposer 3 tout acte concernant le produit protégs (c'2si-a-dire indépendamment
de toute action visant le procédé$ de fabrication), et ce 2n utilisant des moyens
judiciaires. Les brevets portant sur des produits autorisent habituellzament
l'interdiction d'importations an provenance de fouranisseurs non autorisfs. La
jquestion des axportations est un des prooldmes les plus difficiles que l'acquireur

2t la fournisseur doivent affronter pendant les nsgociations.

Tans les cas olb le fournisseur dé&tient des dreveis dans plusieurs pays, 2t
31 l2s 1%gislations de ceux-ci lui donnent le droit de s'opposer aux importations
de produits srevetés A l'$<ranger, les contractants dcivent &tablir dans guells
mesure, la cas $Schéant, le oreveté jeut faire valoir ce droit 4 1l'encontre des
exportations de l'acquéreur dans les pays en question. [l serait sounaitable
iu point d2 vue de l'acquéreur gue le contrat de l'accord comporte une clause
sar laquelle le fournisseur s'2ngage i ne pas faire valoir ce droit pour faire

asstacle aux axportations d= l'acguéreaur.

Il devrait 3tre possible de trouver une solution moyenne entre la liderté
compl2te di'exportation 2t un régime totalament restrictii ¢ en limizant les
exportations aux pays ol le fournisseur de la licence a l'exclusivité 2n ce Jui
concerne la production de l'ingrédient actif en cause, par exemple (cf. 4.b. ci-apris,
L'4ventuel acquéreur doit donc scruter attentivement tous les aspects du orevet de
1'ingrédiesnt -ctif qu'il a l'intention de¢ produire, S'il s'agit d'ingrédients
actifs essentiels dont les brevets figurent sur l2s listes de 1'ONUDI, cerilains
de neux-c: peuvent 4£jd 3tre arrivés 3 expiration (le savoir-faire demeurant
toutefsis encors secre%t); dans ce cas, l3 conirat ne comprendra pas d'accord

de licence da brevet.




Au sujet des licences de srevet, il y a lieu de prendre 2n considération
la Zarantie 3u fournisseur, l2s normes applicabl2s en cas de conirefagons et

les frais du maintien du bdrevet en l'stas.

3.o.'. Garanties

3

Le contrat doit indiquer gqu2 le fournisseur a le droit d'accordsar la licence.

T: plus, il doit y étre mentionné qu'i la date de sa sigznature L2 Srevet est

vairide, 7u’il nfexiste 3 son sujet aucun coniantiaux 2% aucune resiriciior

o}
w
w
o
3

. application, gui puisse répercuter négativament sur l'a2xistence ocu wvalidité des
irnivs concédés 2n vertu de la licence.
Il peut aussi parfois &tre demandé au fuurnisseur de déclarer qu'il n'a pas

48332 accordd d=2 licence concernant le brevat 2n juastion et gu'il ne s'es

[4)
B
[}

engazZé 2 le faire.

3.2.2. Les actes 42 rontr=facon

Sous ce tiire, deux situations doiven:t 2ire prises en considération :
1) l'acquéreur exploitant le brevet domné en licence commet un acte de conirerajon
vis-a-vis de tiers; ii) des tiers contrefont le brevet donné en licence.

i) L'acquéreur commet un acte de contrefajon 3 1l'égard de tizrs :

L'acquéreur, dans l'exploitation du brevet qui lui a 3t8 concédé, peut 3ire
accusé par des tiers de contrefagon. La procédure 2 suivre dans de pareils cas
doit 3tre indiquée dans le contrat. 7[ui sera responsadls ds la défense du licencid
at les dommages-intéréts qu'il pourrais Stre condamné 4 payer sont aulant de
Juestions auquel l2 document coniractuel devra fournir une réponse. De néme,
si l'action des tiers est estimée recevadle par l'autorizé compéiente, Jui devra

réaménager le contrat en conséquence ?

La rédaction des zlauses sur ce sujet varizra 2n fonciion de la répartizion
des frais 2t des oblig~tions 2ntire les partizs au contrat. Une solution possidle
2gt l» suivante : 1l revient au fournisseur 4'assurer la difense du orevet, mais
1l*scquéreur pourrait participer 3 la défense. Toute somme due en réparation de
sréjudice serait i la charge du donneur de licence, ainsi que les frais consécutifs
3 l'obtenticn d'une licence de tiz2rs pour permetire la continuation de l'emploi
de la t2chnologie transférée, ou pour mettire 2n place lz2s changements technigues
nécessaires afin d'éviter la conirefagon. Ces changements n2 devraiz=nt pas,
toutefois, accroitre les charges de lfacquéreur ou rendre plus difficile l'exploi-
tation de la technologie acquise. ©De toute fagon, l2 fournisseur n2 devrait pas

dire exonérd de l'oblization de respect des conditions stipuldes dans le contrat.
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Zans certains cas, le fournisceur pourrait refuser d'accepter ces responsa-
31lités dans le cas ou il =st impossible d'é&tablir avec exactitude s'il 7 a des
srevets d&cosés de tiers dans le pays de 1'acquéreur, gqui peuvent faire l'objet

de contirefagon 3 travers l'usage de la technoloziz transférase.

Zventuellement, un ingrédisnt actif ou un produit intsrmédiaire (ou 2ien
son processus de fabrication) peut 3tre couvert par la demande d'un drevet,
c'est-a-dire par un drevet qui n'z 2cas encore &té dSlivré. Etant donné gue, :
finalement, la délivrance du srevet peut 3tre rejetds par l'autoritsd compstente,
la conclusion d'un contras avant cette dScision d2 la part de2 1l'autoriis cris -
oour l'acquéreur le risques de s'engager pour une technologie gqui peut 3tre
déclarée plus tard comme appart2nant au domaine public ou & des tiers.
Par conséquent, une précaution raisonnable serait de remettre la signature du
contrat jusqu'ia ce que ls brevet ait &%& d4livré. Mais, si ds toutz fajon le
contrat est signd, sa validité (ou du moins ses points essentiels) devrait 3tre

inalzs du brevet. Ceci iapligusrait, 2ntire auires
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consdquances, Ju2 si 12 drevat n'2st oas d2livré las pai=ments devront 3tre
interrompus. L contrat devra fournir aussi la solution par rapport aux paizments
d43ia versds, en Stadlissant par exempla l'obligation pour le fournisseur de

remdbourser ces dal2ments 3 l'acqudreur.

‘II'
Si la demande d2 trevet s LTouves Codprise dans Le contra on dsvra ridizer
13s zZ2ranties pertinsntes (voir 3.2.'.) 2n tenant compte de c2tie circonstance.
1i) ©IDes tiers contrafon%t le2 bravet donné en licence :

2]
<t

Les tizrs peuvent conirafaire l2 brevet concédé par licence 2tv, de ce faivw,

2apicher l'acquérsur d:exploiter comme il se doit l'invention que prot3g=2 le srevert.

Zn rdzle zénsrals, dans le2s licences axclusives, l'acgquéreur esi tenu de
Jettre au courant l2 zrevetd de touve infraction dont il devizandrait consciant.
Il revient alars au fournisseur de prendre tout2 mesure approporids, i ses frais, .

mais le cas $Schéant avec .'aide de l'acquéreur.

I1 =23t aussi possible d'envisager que l'action i l'2ncontre du conirefacieur
80i%t conjointement entreprise par les d2ux parti2s ou que l'acquéreur soit
autorisé 34 agir seul et directement - pourvu que la loi de son pays le lui permette -

A 271 tant que reorésentant 4y faurnisseur.




Jes dispositions contraciuelles peuvent aussi avoir trait aux conséqueaces

de 1'in»ziior 4du fournisseur sn cas d'actions de tiers préjudiciables 3 12
situation de l'acguédreur dans le marché. Une dizinuiion des radovances de ce

jernier paut 3trs prévue dans ce cas.

Le contrefacieur p2ut 3tre condaan$ au paisment des {rais judiciaires 2t d=2
dommages-intdrdts. La part de ces deraniers revenant au fournisssur et 2 1l'acquéreur
devrais 3tra $:abliz en fonction a2 l2ur rdle dans l2 contentieux 2t des préjudices

subis.

Une t21l2 situation est Svidemment susceptidle de 4ifférentes solutioas,
olus o2u moin3 2guilibrées pour les deux parties. Dans le cas de licence exclusive,
les obligations du fournisseur devraient &tre interprétées avec une rigusur parti-
culidre, ce qui ne veut pas dire qu'il devrait 8tre exonéré de toute responsabilizé

an cas de licence non exclusive.

Tans sous las cas, L'Stroitae cooudration des varties, quant 3 la oromptituds

oy

2 la communication des informations et % l'assistance qu'elles doivent mutuel-
L2ment se priter au cours de l'action en justice, est san3z doute un élément

2ss2enti2l du succés de cetle derni3re en cas de contrefagon.

b

Je9.3. Maintiern du drevetl en L'é&tat

Tl s'agit ici de savoir qui des d2ux partias estu redsvabdle des taxas ae
rensuvellaement du osravet {dans l2 cas ol 2lles sont exigSes par la loi).
Zn priancipe, il revient au fournisseur de s'2n acquitter. 3'il ne le fait pas,
l2 brave: tomdbe 2n déchdfance et l'invention gu'il oroifgeait enire dans L=
iomaine pusliz. L'acqusreur n'est plus alors tenu d= verser au drevetrd de

r=dzvances.
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12/
Zlsuses tyoges—~

J.b. iccord de licence de brevet

1. Par les présentes, l2 fournisseur de la licence accorde 3 l'acqudéreur,
3 partir de l'2ntrée =n vigueur de cev accord, une licsnce d'=xuloitziion de
brevet portant sur les bdrevets d400S5S @n/AU ceeceecrererretocsoscnccsassccanns

(pays de l'acquéreur).

2. Le fournisseur déclare :

a) qu'il est prapridtaire des breveis et qu'il a le droit d'accorder des
licences de brevet en vue de la fadbricasion et de la vente de L'ingrédiens actif

en/au @S 2 8 0000 0B RPNV PPOPGNSEOISTGNElt RGO ORSIIReY (nom dll _Days);

b) que pour autant qu'il le sache il n'exista 2 l'encontre de ces brevets
aucune limitation, y compris n'importe quelle procédure de litige officiel en
Cours qui en limiterait l'exploitation, notamment aucun contenti2ux qui affecterait

4éfavorablement l'existence ou la validiié& desdiis brevets;

¢) que pour autant qu'il l2 sache aucun des brevets ci~dessus mentionnds
at aucune des informations techniques devant 8tre transfirées au titre de l'accord

42 licence 22 sont susceptibles de contrefaire des bsrevets dont des tiars seraient

Iamunisg Ju bravet

3. Le fournisseur, ainsi que ses ayants cause, s'engagent 3 n'axploizer
aucun des drevets qu'ils détiendraient au titre de la législation du/de (pays
2n cause) pour faire obstacle aux exportaticns de l'ingrédient actif par
1'acquéreur de la L1CeNnCe YerS ceecessrccscsevocosossccosesosocnooonscccosssasascs
(7ariante a : ledit pays ou lasdits pays).
(7ariante b : des pays ol l2 fournisseur, ~u son concessionnaire exclusif, sroduis

ou vend l'ingrédient actif).

Contrefacon de brevets déienus par un tiers

4. L'acquéreur s'engage i informer par dcrit le fournisseur, et ce sans
d€lai, de toute action intentée par des tiers invoquant atteinte 3 leurs droits
du fait de l'exploitation - conforme au présent accord - de toute licence de orevet,

ou d'informations techniques obtenues du fournisseur.

12/ ntr page T, par. **»/.




. . s
on de cet avis, faurnissaur :g32e 3 assur

re

v 3 sas frzis,
la défense dans une %tell2 action en justice, dont il preandra entilrement la direc:io
L'acquéreur aura l2 droit de se faire représenter au procks - i ses frais - par

un conseiller juridigue de son choix et il s'engzage i fournir son concours, dans
toute la mesure du possible, dans la dé&fanse du procd®s engagé, notamment an

fournissant toutes les preuves dont il pourrait disposer.

5. Le fournisseur s'engage 3 dédommager l'acquéreur dans le cas ol il aurait
dli, en exécution de la décision-de l'autorit& compétente, verser au tiers 14sé
des dommages-1atéréts. I1 lui remboursera aussi toutes redevances, taxes, etc.

dont le tridunal aurait exigé le paiement.

7. Le fournisseur, aprds avoir regu notification d'une réelle ou &ventuelle
action en contrefagon telle que mentionnde dans cecveececcccescacesss.s ci~dessus,
a le droit d'y couper court i ses propres frais soit a) en fournissant & l'acquéreur
une nouvelle licence appropriée 3 la situation, soit 5) en modifiant la technologie
transférée de telle fagcon qu'elle ne puisse plus donner lisu i de telles plaintes
de la part de tiers. Les changements apportés aux tecaniques ne devront toutefois

pas affacter l2s résultats garantis par ls2 contrat.

8. St 1l» décision du tribunal sur la contrefacon fait obstacle, ou toul
a1 molns impose des restrictions séricuses au droit de l'acgqudrzur 4'sxploizer

l2s techniques brevetfes, il a le droit de mettr2 fin 3 l'accord 4= licence.

Contrefacons imoutables 3 des tiers

9. Les contractants se mettront mutuellement au courans, 2t ce sans d$lai,
de toutes contrefagons dont ilg auraient connaissance touchant l2s orsvets indiguds

ci-dessus.

10. (VJariante a : Les parties engageront conjointament la procddure 3
l'encontre des conirefacteurs et d8cideront iu partage des frais; ils dSterminerons

aussi leurs responsaoilitds respectives).

(Variante b : Le fournisseur engagera, 3 ses frais, la procsidure 3
l'encontre des contrefacteurs. DLans ce cas, les sommes que verseraient ces derniers
en tant gque redevances, taxes ou dommages-intéréts reviendront 4 lui seul. En cas
d'inaction du fournisseur, l'acquéreur a l= droit d'enzager la procédure judiciaire
en qualité de représentant du fournisseur, 2t les sommes versées par les contre-

facteurs lui rerviendront en propre).
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rais, ia grocédure i 1'szacoatrs
des contrafacteurs. Dans ce cas, les sommes que verseraient ces derniers en :an:
Jue redevances, taxes ou dommag=s-intsr3ts revieandront i lui seul. Le fourniss=ur
devra octroyer les faculti's et autorisations nécessaires pour que l'acqusreur

puisse angager cette procédure.

11. Si, par suite de conirefagons, les recettes de l'acquéreur oour la vensza2
de l'ingrédiesnt actif décroissent de fagon importante ou menacent de 1= faire,

le prix du con%rat sera diminué proportionnellement 3 ces réductions.

Yaintien 2n 1'éta: des brevets

12. Le fournisseur s'engagZe a4 payer les taxes que nécessite le maintien en

1'Stat des brevets mentionnés plus haut.




Jec. L'assistance tecnnigue

Le concours du fournisseur sera habi‘uellement requis sour Jue l=s eaployés
die l'acquéreur puissent utilement exploiter le procéd$ transféré et assursr le
5on fonctionnagent de l'installation industrielle. L'accord d2 licence (ou une

annexe 3 ce dernier) doit préciser :

i) le nombre 2t la catégorie des personnes devant &ire assigndes 3 catte

tiche d4'assistance;
ii) le temps dont alles disposeront;
iii) le programme d&tailld du travail des spécialistes, ou la fajon de 1l'&taslir.
Le personnel spécialisé du fournisseur a pour mission :

a) d'établir le certificat d'achdvement des installations zécaniques;

o] de me*tre en place et de surveillsr la phase des 2ssais de l’'installation

industrielle;
c) dtassister l'acquéreur dans les opérations techniques.

Il appartient au fournisseur de dSléguer pour ces Iravaux ua ingfniaur
nécanique qualifié et expérimenté dans l'sntretien et la mise en marcn2 ilnitiale
des installations industrislles. Il devrait Etre accompagné$ i'un %2chnicien
iu processus gqui assurera la supervision des essais nydrauligues 2t se lamiliarisera

avec la nouvelle usine.

Lans le cas de la production d'iagrédients actifs de synthdse comcortant
un certain nombre d'Stapes, un ou deux aZents %ecnnijues du processis d2 la Tirme
du fournisseur doivent 8tre présents lors du démarrage initial et des essais des
nouveaux procédés. Leur séjour pourra durer de 9 4 12 mois, sa longueur didpendant
autant du produit 3 lancer que de la compétence et de l'autosuffisance 4u personnel
ie l'acquéreur. Ils devront aussi demeurer sur place duran: touze la sériods de
la zarantie. S'il s'azit de la mise en oeuvre de savoir-faire dans une usine
existant déji et dont le personnel est d'un don niveau technique, l2s techinicians
du fournisseur pourront quitter les lieux, une foisz tarminée la période de garantisz,
c'est-A~-dire aprds une date orenant place dans une période de 3} 4 o mois faisans
suite 2 la mise 2n marche initiusle de l'installation industrielle (périsde 4'essais
y compris). C'a2st seulement dans le cas d'un volume de production trés important
que le fournisseur douit enwvnyer des axperts d2 laboratoire. 3inon le travail
snalytique sera l2 fait des chimistes qualifids de l'entreprigse sénéficiaire du

transfert, qui 3uront effsctué un stage de formation 3 1l'usine du fournisseur.
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Dans le cas des antidiotiques, il y aura sans doute lieu d'envoyer deux technicisns
de procéd&, l'un pour s'occuper du processus de fermentation, l'autre pour
surveiller ceux de l'extraction st de la purification. Il est toutefois essentiel
d'envoyer des microoiologistes pour travailler dans les laboratoires et y surveiller
en particulier la production des cultures et la mise en oeuvre des procédurss
analytiques. Le séjour de ces techniciens pourra durer de 6 a4 '2 mois. Les
processus d'extraction des diffsrents produits d'origine v&gétale sont plus aisés
que les précédents, par conséquent le séjour des spécialistes pourra n'3tre jue

deux i trois aois.
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j.c. L'assistanca technigque

1. Le fournisseur de la licence fournira i l'acquéreur une assistance

technique. Celle-ci consistera en :

-

i) des conseils relatifs 34 ltexpansion =t i l'aménagement de l'installation

industrielle en vue de la production des ingrédisnts actifs;

i1} (7ariante 2 : la communication de son 2xpSrience st d2 ses n&thodes
2n vue de l'efficacité spérationnells =t du bon entretien de l'usine

de l'acquéreur);

(VTariante b : des conseils relatifs 3 la mise en osuvra =fficace d=s
techniques transférées en ce qui concarne le fonctionnement de-
3

eesesssess réacteurs et fermentateurs d'un= capacité de ....cccc 2

chacun);
iii) 1l'homologation de l'installation de l'acqusreur et la direction des
essals qui y auront lieu.
2. L'assistance technique sera fournie dans l2s conditions suivantes :
1) Le fournisseur ametira le personnel suivant 3 la disposition ds

ltacquéreur :

Catdzories orofassisnnelies Durde de l'assistancs technigue

® 0P e e e s sv 09000000 e s 00000 0e s 00 s s s RBEOs e
e e e se o s s 0000000 s 0P s0re ®e 0 s 00 Eesr 2o sse e PO

? 20 0 80 0000000000000 0000 2 20 92008 000 S0 LGB BIS sSSP e

ii) Les frais de wnyage par avion {classe touriste) =t ceux 4'hébergsment
3 1'h3tel (repas y compris) serant 3 la charge de l'acquéreur, 1s
taux en &tant d¢ ...ece.00... (Monnaie locale par jour de séjour
en/au (pays de l'acquéreur). Ces frais commenceront % courir ls jour
de l'arrivé: de l'employé et cesseront d'étre dus le jour de son départ.

Les montants seront versés 2n avance.

iti) La fourniture 42 l'assistance tachnique prendra fin dans l2s ........

20is de la dats de la signature du contrat.

13/ ‘Toir page 7, par. *+/.




3.1i. La farmation

La formation adSguate du oversonnel d2 l'acqudreur est souventl 2assentielle

pour la rdussite du traansfert de technologie.

Des probldmes peuvant surgir par rasoort 3 la formation approorife Juand
1'asine de l'acgusreur prSsente un2 3cnz=lle diffdrsnte de celle d= l'usine
ju fournisseur. Dans ce cas, c2lui-ci devrz assursr la formation, ou blen
dans une je sas filial2s ou % l'usine de l'acquéreur. Pour éviter des retards
1nutiles 2t des frais supplsSmentaires 3 1l'acgusreur, le fournisseur d2vra

s'assurer u'il 7y ait des experts apies pour offrir c=2tte formation

3.d.1. Lieu de la formation

Une formation prenant place i3 la fois dans le pays du Iournisseur ¢t dans
celui de l'acquéreur est généralementi souhaitable. ais lorsqu'elle a lisu
chez le premier, il faut s'assurer - et ceci l2 contrat doii le préciser -
qu'ells se déroulera dans une installation industrizlle ol sons :xploitdes

l2s mémes techniques gque celles devant 8tre transfirées.

La formation i l'usine du fournisseur, d2s la signature du coniras, présente

l2s avantages suivants :

a) La communication de 9i2n des informations se fait @mi2ux 3 travers L=

contact personnel gque par 2change de docuxents.

3) Les personnes une f{ois {ormées peuvent servir d'intermédiaires =2n3ire
12 fournisseur 2t la firme 4'ingénisriz impligquée dans la comsirucsion
d2 1'usine de l'acquéreur.

-

Les rapoorts humains peuvent permetire d'Svizzr qu'il y ait li2u 3

[$)
N

praocdder 3 des modifications de dernidre minute.

Les frais de voyage 2t d4'hdnergement d2s 2mployss de l'acqudérsur sont

2 la charge de ce dernier.




3.d.2. Programme de la formation

Le programme de la formation doit figzurer dans l'accord de licence {ou dans
ceseeesecseccsss A l'annexe ci-jointe). Il doit comporter l2 noambre des employés
devant le suivre, lsurs fonctions dans 1'=2ntraprise, sa duré2, son chaamp d'apopli-

cation, ainsi que les objectifs gu'il se orovose.

Le programme de formation doii viser i donner % ses participanss les connais-
sancas et l'a2xpérisnca qui l2ur permettront 4's=xploiter afficacement los techniguss
transfiréses 2t d= maintenir, grace 3 eslles, la production de l'ingrddi2ant actif

sans qu'il y ait desoin ds2 recourir 3 une aida a2xtérizsure.

3.d.3. Lescription du versonnel % former - Sa disoponibilité 3 recevoir
la formation

Les parties doivent s'eatendre sur les catégories +2 travailleurs devant
recevoir la formation prévue. L'acquéreur doit s'engager 3 ce que la2s personnes
qui y participeront possddant les aptitudes leur permettant d'aen prafiter et i

=

les rendre disponiblas 2n temps voulu, 2n accord avec l2 calendrier respectif.

Le bon fonctionnemens de l'installation indus<riellz dépendra dans un2
zrande mesure de la bonne formation de ceux qui y seront occupés. L& choix des
candidats au stage de formation mérite la plus grande attention. Il n'=2s% pas
seulement nécessaire de former des techniciens, il fau: aussi faire en sorte
que l'acquéreur puisse disposer de mécaniciens qui assurent le fonctlonnement

-

continu de l'usine. Ces derniers contribueront aussi 3 12 supervision et 3 la
soordination de la cons%ruction 2t du montage de 1l'installation, 3 la planification
ie son organisation 2t 3 sa @ise en marche. Doit aussi recevsir une formation
ad4quate le personnel scientifique du laboratoire qui sera responsabls ie
1'antretien des souches et des cultures pour les farmentations 2 1l'Schelle indus-
trielle, cetta formation devant avoir lieu dans les laboratoires et 3 l'usine du

fournissaur de la licence.

L'acquéreur n'aura sans doute pas la possidbilité d'envoyer un grand nonmbre
de ses emplnyés chez le fournisseur, par conséquent une partie de la formation
doit avoir lieu % l'usine de 1l'acquéreur, raison pour laguelle le fournisseur
mettra & disposition des 2xperts conformément au programme fixé d'un commun accord
par les parties et axposé de fagon détaillfe dans un document spécial. L'accord
ds licence peut auugsi stipuler Jue des spécialistes seront mis 3 la disposi4ion
de l'acquéreur, une fois remplies les stipulations de Zarantie aux conditions sur

lesquelles les contractants se seront entendus.
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[l est sounhalzaolie que les medores du persouasl su

1e, civila, d'iastruments,

l“] Tl

en ingénierie chimique, mécanigue, Slecirique, biochimi
etc. Quant zu personnel de laboratoire, ceux ayant la responsadil:ié d'un service
devraisnt avoir fait des Studes universitaires 2ot 3tre dipldamés 2n chiaie orzanizue

ou inorganique, en biochimie, en pharmaci2, 2tc.

Les opérateurs, de méme que le personnel d= laboratoir=z {chimistes) d2vraiant
avoir des dipl3mes universitaires. Le personnel subalterane devrait pouwvoir fournir
la preuve de l'achdvement 4'étudss secondaires 2t avoir L'a2xpérience du iravail
dans des usines de produits chimijyues. Le recrutement i2s sgérateurs i2vrais
se faire de 4 3 5 20is avant la Mise en marcne initiale 4= l'2ntireorise; ils
devraient 3tre familiers des procédés d'exploitation, de la sécurisd <3 des
péthodes analytiques, 2tc., et participer aux 2ssais hydrauligu=s =%t 3 la aisse

en marche initiale de l'installation.

Dans les pays en développement, il =st habituel de ne faire garticiper aux
orogrammes de formation que le personnel superviseur, tani &3 si diz2n Ju2 les
opérateurs en charge du déroulement de la production m3me ne voi=at jamis
l'installation du concédant en plein fonctionnement. Il 2st 3 sounaizar que
ceux des travailleurs qui sont responsables d'ovérations 48licates de la chalne
de production regoivent, a2ux aussi, une formation dans l2s inszallaziosns du

Sfournisseur.

Le %*ableau qui suit donne une idée des catégnries 4'z2aployss a former,

1

du niveau d'sStudes qu'ils devraient avoir 2t de l'2xpérisnce 3u'il laur faus

¢

d$jd avoir acguise.




Catdzories dfemployéds dont le fournisseur doit assurer la formation
- niveau 4'4tudes et exoiriance de ces 2moployés

Yature 42 la
Catégories Niveau d'Studes Zxpérisncs farmazion 2t
) sa durés

1. Cadres (chefs de | Dipldmés d'université 73-15 ans dans 1 mois
départament) dans leurs branches 1'industris chimi~

d'ingénisrie, Jue ou dans ia
Dipldmés universitaires] gestion, si dans l2
en cnimie, micro- pays &n Juestion 1l
biologie, pharmacie, n'axiste pas

etc. 3 d'usines chimigues

2. Contremaltres Dipldmés d'université 4-5 ans
et personnel en ingénierie/en
superviseur science 2-3 mois dans

des 1omaines
Dipldmés (ing&nieriz)/ | 7-3 ans particulisr
Dipldmés de l'univer-
sité (scisnca)

3. Opérateurs Dipldaés (ingénierie)/ | -2 ans 2-3 mois dasas
2t chimistes Dipldmés de l'univer- des domaines
(dans des sité (science) sarticulier
sectaurs
sensislas)

H

ot2 : Pour la fabrication d4'antidiotigues, lz oersonzel z2chnigue d2 l'usine 2t
des laboratoires doit posséder des dipl3mes 2n microdbislogiz et 2an mycologis.
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3.3.4. Formation 2t zaranties

L'acquérsur demande la formation de ses amployds et en zaie les f{rais afia
d'assurer que ces derniers soient capadlas d'exploiter au mieux la tecnpnoiogie
transférée. Les dispositions relatives 3 la formation a'impliguent toutefois
sas de garantie ie résultats concrets. L'ini&rdt disn coapris de l'acqusreur
peut le pousser cependant 3 donner un caractire dfobligation i la ticae de
formation assumée par lz fournisseur afin de zarantir l'accomplisseaent des
rfsultats prévus.

Si les 2mploy$s de 1l'acquédraur Schouent aux tests sur la garantis 42 Ionction-
nament organisSs par l2 fouraisseur {cf. T7.c. ci-aprds) et que cet Schec soiv di
3 leur minque d2 compStence, ceci pourrait indiquer (si les perscnnes choisies
pour suivre ls stage de formation l'avaient $té pour leur compstence 2% expérience)
que le fournisseur a'aurait pas tenu l'engagement Ju'il avait pris d'assurer la

formation des candida®s qui lui seraient adressés.

En ce qui concerne l'exploitatica de la technologie transférée, la formation
de personnel d'origine locale 2st aussi importante que l'assurance Jue l'usine,
s1 elle 2st opérée corrsctement, peut atteindrs le rendement garanii. Il y a
donc de donnes raisons de demander au fournisseur d'effectuer las testis de
Zarantiz avec le personnel local 2t de pralonger la durde de la pdriods de
fa}mation, s'il est nrouvd Jue, zour 4d2s raisons qui lui sont imputabples, elle

s'2st avérde Trop courte 2n vue des résultats 3 avieindre.
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1
Clauses tyaeS‘é/

3.d. Formation

1. L2 fournisseur assurera la formation de mpemdbres du sersonnel de

l'acqusreur dans son usine implantée en/au .....eevee.... (nom du pays). la
formation portera sur ~ ceci n'sst toutefois pas limitatif - le fonctionneaent
de l'installation industrizlls, son entretien, les techniques de manutention des

matériaux 2t l2 contrdle de la quaiité. Une iamportance particuli®re sera zitachée,

"au cours de la dSmonstration zui sera faite des techniques (comme stipulé dans

lfarticle ...... "Garantie de bcnne exécution'), au fonctionnemens des partizs de
'usine ol a lieu la préparation du mécicament. La formation doit permettre aux

nergomnes concerndes de maiiriser la technologis transférée.

2. Modalités de la formation :

Niveau d'4tudes des . Calandrier de la
T Leur nomore - -
sersonnas a former ——— formation

e cosseers 000 ss00vetson seesesessvene e s s c 0000 s 0000t e e
e e v e seoeravrseneenes e e ee s s0 c00 00 e s s 00000000 sess st

sSecreeses s at0esv e sasoesesvosees e sracevecacs stV

3. Ayant pris en considération 1 et 2 ci-dessus, les gartvies Jtabliron:
dans 128 ..... jours suivant la date d4'enirée en vigusur du contrat un srogramme

e formation détaillfe. Il se fera 2n .oees..... (lanzgue).

4. Tsus les frais de voyagze 2t d'hddergement des 2mployds de l'acguéreur

sont i la charge de ce dernier.

3. Les employés de l'acquéreur doivent &tre disponihles aux dates et
neures fixées. Ils doivent 3tre d'un niveau de compétence courant dans leurs
domaines d'sctivitds resovectives. Ceci s'applique $gal2ment au niveau de laur

expériznce.

3. Si le fournisseur estime que (et fait part 3 l'acquéreur par écritc
de son jugement, dans les ...... jours ouvrables suivant l'arrivée des candidatls
3 la formation) ces derniers manquent de la compétence exigée, il peut demander
leur reamplacement. L'acquéresur doit alors envoyer de nouveaux candidats dans

les .v.... jours ouvrables suivant la demande.

14/ ‘Joir page 7, par. **/,
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T. Si l2s tests de bonne exécution ne sont pas couronnsds d2 succs,
sour des raisons directement imputabla2s 3 des dffauts dans le programme de
farmation qui seraient aussi la cause des d&faillances du personnel, pourtant
expérimenté, d2 l'acquéreur, l2 fournisseur doit metire 2a place un auire siage
i2 formation de la durée duquel les parties davront convenir. Les frais de ce
stage supplimentaire seront de ceeeeecciestocsccseiacccorossocacccsrsoncss 23

(7ariante a : seront 3 la charge du fouraisseur)

{Tariante b : seront répartis 42 la fagon suivante : teesevesecasenccaanasnens)
3. Le personazl d2vant recevoir sa formation dans l'usine Jdu Jouraisssur
sera tenu de respectar les reglements qui y sont en vigueur <t 23'observer les

r2glas de discipline qui s'appliquent au personnel du fournisseur.
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}J.a. Dessias at inzénieri2 de base

Tans l2 cas particulier qui nous iantsresse, il estu provadble que l'acguéreur
de la licence demandera % ce que lui soisnt fourniss des donn&es de base pour
1'$tadlissement d2 dessins 2t pour l'ingdnierie gue requiar: l'agrandissemens
ie son usin2, ou son aménagement en vue des nouvelles techniques. Ces documents

peuvent compreadre notamment

- Uz organigramme je flux des &juipements; des informations sur l'=mpi

)

cement de la tuyauterie e des appareils; un organigramzme de {lux i=s

services puolics; l= layout des appareils.

- La lis%te des appareils {aotamment das appareils $lectrigues) =% laurs

spécifications (voir Annexe VT).

- La description sommaire des services pubiics comporiant reaseignements

sur leur charge normale et maximale.

- Des renseignemenis sur les effluents et sur la fagon de las traiter
(voir Annexe 7II).
- Des informations relatives aux zones dangereuses 2t i d'sSveniualil=s

mesures de protection i prendre i leur endroit {instructions concernan:

la sécurizé).

- Un manuel concernznt la2s 2ssais 2t la mise 2n marche initiale de

l'entreorise.
- Las uesoins 2n jersonnel.

- Un manuel de fonctionnement de l'installation. Il comnresndra notaamment
iss instructions relatives i) A la programmation de 1a production,
ii) aux essais 2t 3 la oréparation pour la mise en marche, i1i, 2ux
spérations de mise 2n marche : a) initialss, d) de mise 2=n marche
. conventionnelle, ¢} arrdt 4'urgence; iv) au fonctionnezment normal,
v) aux arréts normaux, vi) aux arr3ts sn cas d'urgence, vii) aux cas

- d'urgence, viii) aux Déthodes analytiques concernant le procédé utilisé.

- Des instructions et un programme relatifs i l'entretien courant de
l'installation, aux réparations et 3 l'zaniretien 3 =ffectuer préventi-

vement tous les ans.

- Une ligte des outils devant servir 3 l'antretien.
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L'accord de licmnce doit spscificr 12 langue dans lagquelle ces iaformations

isivent Stre fournias 2t le systime les unités de mesure utilisdes.
M3me si l'ingénierie 3i8taillée est 3 la charge d= l'acquéreur, il pourrai:z
3tre souhaitable de demander l'approovation du fournisseur, afin de faciliter

l2 partage des responsabilités en cas d'dchec des itests de fonciionnement.

L'sménagement de l'installation ("layout") doit 3tre le plus compact possibdle.
Son &talement augmente les frais d'investissemen:, en particulisr ceux relatifs
aux services publics. Il est aussi la cause de pertes répétdes dans le circuil
de transmission. Par exemple, dans le cas d'une usine produisant das aniibiotiques,
on a pu constater que l'éloignement des compresseurs 3 air d2s appareils résultait
en des baissas de pression et des proobldmes de condensation d'humidité qui,
3 leur tour, Staient la cause d'une insuffisance d'approvisionnement 4'air pour

les cuves de fermentation, et donc de risques de contamination.

1) Orcanizrazme du flux du procéd4 : Il indique l'$quilibre des matériaux

2t de l'énergie. Ztant donné que ces deux &l&menis sont les principaux facteurs
du colit des opérations, il y a lieu de d8terminsr au plus prd®s les norames ds

leur zonsommation.

On devra inclure aussi la %tuyauterie (dimensions et matériaux de construction),
les types de soupapas, dfappareils de mesure, de commandes, les caractéristiques

du {lux.

2) Liste dcs aopareils =%t leurs sodcifications : Une liste 2xhaustive

ie tous la2s composants de l'Squipement ndécessaire au déroulement du procidé

2t de l'équipement auxiliaire doit &tre fournie. Les spécifications des

appareils doivent 3tre dé&tailldes et couvrir les points suivants :

a) Les capacités (7 comoris coefficizants de ramplissaze), las dimeansions,
fpaisseurs 2t zoids :

PCans l'industris de la production d'ingrédients actifs de synindse, d= la
fermentation, s'il s'agit d'opérations de transfert massives, les rapports de
la hauteur .. diamdtre dans les appareils peuvent affecter le procédé; il y a
donc lieu de les spécifier clairement. Les opérations peuvent produire de
1'4cume ou autres produits secondaires; dans ces cas, la capacité des récipients
est un $lément d'importance. [a pression (ou le vide) sous lesquels s'affectuent
les réactions peuvent exigZer certaines spécifications d'$paisseurs; les ingénieurs

civils auront aussi besoin de connaltre le poids des matériels.




5) Les matérisux de construcsion :

Les matériaux de consiruction seront fonction des conditions dans lesauelles
s'op2®rent les réactions, du caractire corrosif des produits chiaigques, de la
sensitivit$ des procédSs (par e2xempls les fermentations); ils devront donc faire
l'objet d'indications particuli®res. S'il es% possible d2 leur subdstituer d'autres
matériaux, ceux-ci devront 3tre spécifids; par exemple la manutention de l'acide
chlorhydrigue 4 haute température neut nécessiter l'emploi de "histalloy B¢
qui, =2n fait, ne se trouve pas dans la plupart des pays; un matériau de rempla-

- s 3 3 - at»s mamti
cement - s'1 an existe -~ doit donc etre mentionnd.

c) Les él%ments intérieurs d'apnareils %tels que serpentins de réchauffesmens
et de refroidissement, dé&flecteurs, etc., dans le cas des récipients de réaction
8t cuves de fermentation, nomore de passages dans le cas des &changeurs de
chaleur, le type de plateaux, ainsi que leur espacement dans le cas des colonnes
4

{4

distillation/d'extraction devraient &tre indiqués.

d) Las é18nents extérieurs des appareils s'ils sont munis d'une chemise
ou s'ils sont ordinaires, nombre au dimension des orifices, vidange de fond
2u tuyau d2 vidange par le haut, isolation avec 3Spaisseurs, type de peinture,
installation sur pieds ou supports, etc., peuvent Stre indizuds.

e) Las tyves des azitateurs =2t des courroies d'z=nirainement doiven: Stre

ssécifids. Parmi plusieurs types i2 mélangeurs, gar exempls % 2dlice, 3 ancre,

-~

3 turdine, % rudban nélicoTdal, etc., seules les turdines i lames plates convizannent
pour l2s cuves de f=armentation qui nécessitent plus de force coupante; les types

3 ancre conviennent aux cristallisoirs qui demandent un flux axial. Le nomore

d42s révolutions par aminute (ropm), la puissance, les vitssses variaosles d'agitation,
l2s détails concernant les courroies d'entralnement, 2%tc., constiiuent des

paramdires importants. Ils doivent fizurer aux spécifications.

T) Les utilisatiohs des appareils doivent 3trs pentionndss. Les pompes,
les compresseurs, les &changeurs de chaleur fonctionnent au mizux dans des
conditions particulidres. Le type des pompes, leur capacité, l2 régime des
moteurs doivent &étre mentionnés. Les spécifications des matiriaux telles que
densité, viscosité, température, susceptibilité 3 la corrosion, 2tc. doivent
8tre indiquées. Dans le cas des d&changeurs de chaleur, leurs fonctions :

chauffage ou refroidissement, condensation osu Svaporation, nombre de passages,




type de lidchangeur (cogue o3 tubes, plagues, etc.) doivent 3tre 4&8finis. Dans
2 cas de réacteurs ou de fermentateurs, la oression, la température ds fonctian-

a2ment 2t autres spécifications doivent 3tre indigudes.

z) Le code de fabrication qui vari2 avec l2s procddéEs doit 3tre indigus
{ oar e2xemple ASUZ, 3RITISH, 2tc.). Si certains appareils requidrent des soins
particuliers, il y a li2u de l'indiquer.

n) En ce qui concerne certains articles, des noms de fournisseurs ds
confiance pourront 8tre communiyuds 3 l'acquéreur.

J1elyues s=xemples de spécifications des apparsils figurent 3 l'Annexs VI,

3) Renseignaments A fournir sur les services publics dont doivent
disvoser les exvloitants :

Tapeur, courant $lectrique, gaz inertes, 2tc.; charge normale et jaximale;
sesoins 2xacts en ce qui concerne les pressions de la vapeur, sa température,
le d2gré de réchauffement; voltage normal et maximal, 2t cycles par seconds
dans le cas du courant dlecirique; dans le cas des gaz inertes, contenu en azote

2t pression 4'opdération.
4) La sécurité :

Doivent 3tre fournis da2s détails concernant l2s aspects des opérations
pouvant comporter des risques : soxicité, inflammadilité, explosivité, ainsi gus2
l2s remedes Svaniuels et les mesures préventives. Les spécifications détailldes

des 4quipements doivent aussi 3tre indiquées.

5) REfrizfration 2t clizatisation :

Une fois donndes toutes l2s iaformations requises concernant l'izplantation
2nvisagée devront 3tre indiqudes clairement, la charge normale et maximalz,
les paramdires envisagés, les appareils 2t les commandes concernant la réfrigé-
ration 2t la climatisation dans l2s locaux ol ont ilieu l2s opérations da
production. Devra 8trz fournie aussi la liste détaillde des machines 2t des

Squipements auxiliaires.
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lauses tyvges

J.2. Dessins 2t ingénieri= de base

1. Zi21nt donné gue l'installation industrislls de l'acgudreur de la ligence
devra 3tre agrandis 2t aménagzée avant que ne puisse commencer la production d=
1l inzrédiant actif, le fournisseur fournirs, en méme temps qu2 les informations
technigues, les dessins et l'ingénizarie de base concernant c2s travaux 4'2xpansion
2t d'aménagement en aceord avec la bonne pratique d'ingénieri2, 22 vue de la
oroduction 42nS seeveevs.. TSacteurs ou Ffarmeniateurs d'une cagpacité chacun

p)

d2 cerenccaccs .

2. L'acquéreur fournira en particulierlr ssceccesasccccacctcassoscesssccessns

CICI S A A B AR IR A A AR B IR I S A A A A I I I I 0 0 9008000080000 0000800000RUSTCILEEIPALPOESIRESEISIOEDPINOSITSLIOLITSTTPOEDLS

3. Les documents seront r$diZ8s 20 .ceesesececceses (langue) et devront

3tre intelligibles pour un tecnnicisn normalement qualifié.

4. Le fournisseur, dans les ..... jours de la réception desdits documenis,
devra approuver les dessins qui lui auront $té adressés par l'acquéreur, 2
condition qu'iis soi2nt en accord avec l'ingénizrie de L‘dtudes de sase présanide

par le fournisseur.
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idrag nremidres ot 4e oroduits intermédiaires

La fabrication i'ingrédients actifs en vrac iampligue l'utilisation i'un
certain nombre de produiis intermédiaires que lfacguéreur ou bien n2 p2ut pas
produire lui-m2me, ou qu'il n'est pas désirsux de produire. Ces proauits
seuvent 3tre ohtenus de différents fournisseurs, notamment du fournisssur d2

la licence.

11 arrive que la technologie iransfidrée ne couvre pas le drocessus de
Tabrication d'un ingrddient dans sa totalité, 2t qu'il ne permette 3 l'acguéreur
de la licence 7que d'effactuer quelques-unes des opérations - peut-2ire méme
seulement la d2rnidre - 3e la chalne de fabrication d'un ingrédient actif de
synth®se. Le fournisseur peut 2tre prét i négocier la fourniture 3 l'acquéreur
de licence des premiers produits intermédiaires qu'exige la production de
1'ingrédisnt actif, mais l'acquisition de ceux-ci par l'acquéreur ne doit jamais
constituer une pré-condition du %fransfert de technologie; ce fait doit 23ire
posé c_airement d'entrée de jeu. L'&ventualité d'une telle pré-condition 2st
vivement condamnée par les pays =2n développement, comme par les auires, jar
suite de 1'2ff21 néfaste qu'elle aurait sur la concurrence et de l'augmantasion

des colits de production de l'acguéreur qu'elle ne manque pas d2 produire.

Dans les cas ou la fourmiture des produits intermédiaires gar l2 fournissaur
1

[+

la licence e2st accaeptable par les d2ux partias, afin i'assurer gque l'opération
s2 dérouls de fagon &quitaodle, il devra 3tre indigué dans l'accord de licence

que l2 fournisseur :

1) communiquera 2 l'acquérsur la2s spécificationsdes produits intermédiaire

requis;

3) qu'il fournira ces produits intermédiaires 3 des conditions semdblabdles
3 celles prévalant sur le marchné international, compta Stant tenu

du typve, de la qualitd et des guantiids requises.

I1 est aussi possible, en particulier s'il n'est pag facile d'odtenir ces
produits intermédiaires, d'insérer dans l'accord une clause dite de "fourniture

non moins favorable'.

La fourniture de matidres premidres par l2 fournisseur de la licence peut

aussi faire l'objet d'un accord séparé.
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La quslité aopropride i=s matidres preaidres et des produits interaédiaires
ast un $lSment 2ssential de la bonne 2xdcution des 2ssais, comme du bon fonciion-
nement de i'usin2. QJuoigue l'acquéreur doive 8tre libre d'acneter matidres
premidres ot orodults intermédiaires ol don lui semdble, et 3 d2s prix gqu'il
estime compétitifs, lorsgqu'il s'agit du lancement de l'2ntreprise =23 des <ssais
précédant le démarrage de l'exploitation, il peut revenir au fouraissaur Je la
licence d2 l2s fournir, si on le lui demande et s'il les possade. Ceci peut

dviter des contestations at faciliter la mise en place rapide des 2ssais.
Enfin, une derni2re solution sst possible aux termes Ze laguells 1'acgudreur
demanderait au fournisseur de la licence des infaormations concernant d'dventuels

fournisseurs et les prix sur le marché international des produits en Juestion.




jof. Fourmitur: 32 Tatidres oremidres ou de oroduits interaddiaires

1. Le faournisseur de licence fouranira i l'acjudéreur sous la forae des

infarmations technigues.

(7ariante a : l2s spécifications des oproduitis interadédiaires nécessaires 2 la
o

roduction de l'ingrsdient actif);-
\7ariant2 5 : c.eeses.... ampoules de la souch2 produisant l'ingrédi::nt actif).

2. Sur demande de l'acquéreur, le fournisseur de licence fournira les
aroduits intermédiaires suivants :

© 0 ¢ 0 E G P EN TV OP RO PO COCO OO0 LD 0P 00 000 0LOEERB0 P00 CT L0 SPCLRCOELOENNNINELOSSEOUISOINOSIBSESEOSDIS

® 00 000N TGP0 ORIV TCPOPOOES0EO0S0CN 0008000000 BSE NS E0 000000 0R0s S0 ssnasss

i2s quantités feront l'ovjet dans cnaque cas d'un accord entre les parties.
l2as prix de ces produits ne devront pas &tre moins favorables que ceux habituel-
lement demandés par l2 fournisseur de licence, ou par tout autre fouraisseur

pour l2s 1m8mes produits dans des circonstances comparabdles.

3. Le fournisseur de la licence indiquera % l'acquéreur les fournisseurs
fiables de matidres premidres, de produits intermédiaires, de catalyseurs 2t

autres produits qu'exigerait ia production de l'ingrédient actif.

lé/ Toir page 7, par. **/.




3.g. Transreris de verfesciiomaszents

Les dSveloppements technologigques et les innovations dans l2 domainae des
processus de fabrication des produits pnarmaceutiques se produisent tr3s rapij=ment.
Cn procs$d$ qui, aujourd'hui, paralt ird®s avancé et compititif peut demain 3tre
considérs ancien et dérassé. MEme de siaples perfectionnements n'affsciant qu'une
Stape de la chaine de production, cellss par exemple concaranani l2s souchss
(dans le cas des fermentations), la conception des matdriels, las Sl&ments des
procédés, les instruments et les commandes, les processus unitaires 2% les

opdrations, 2tc., Ddeuvent modifisr las %echniques 2mployfas dz fagon considdradle.

Il y a environ une décennie, l2s souches utilisées pour la fabrication de
la tétracycline donnaient moins de 8 000-10 OOO,n/ml; elles en donnent maintenant
plus de 30 COC. De méme, la souche produisant la pénicilline =2n 1340 dornait
100 n/ml, en 1980 elle en produisait environ 50 000. Ces augmentations de
rendement sont tres significatives. Les perfectionnementis ne portent pas seulement
sur les souches zais ancore sur la conception des fermentateurs, l'utilisation de
l'oxygtne et l2s techniques d'isolement et de récupération. La faorication par
syntn®se de 6-APA a perdu de son importance depuis l'utilisation des 2nzymes et
la mise en ceuvre de processus améliorés impliquant des enzymes immobilisées
qui entralnent d'importantes économies de solvants et d'é&nergie (réfrigération).
Les processus d'extraction ons &gal=ment progresss. L'a2xiraction de la disogenine
d2s bulbes de dioscordacé=2s au moyen du solvant n-nexane, dont l'doulliction se
uroduit & de basses températures, se fait maintenant au moyen du Toludne dont
l2 point d'Spullition exige de plus hautes tampératures, ce Jui conviant mieux
aux pays tropicaux et permet des &conomies de solvani. Ians le domaine des
ingrédients actifs produits par synthd®se, on rencontre aussi de grands pesrfac-
tionnements dus A des changemenis de méthodes de production, 3 des medifications
de cer%tains paramdtres des procédés, des processus et opérations individuels,

2t A de nouvellss conceptions d2s 2quipexents.

Ces avances sci2ntifiques remarquadles donnent comme résultat la baisse das
prix des solvants qui sont aussi plus aisément disponidles, l'accroisseament des
rendements, la diminution du nombre des opérations i exécuter, des &conomies

d'énergie, et surtout la diminution des frais de production.




e Sy icnncwents gpeuvent awvolr lian antre la sigznature du conirat 2%
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les tests devant prouver le bon fonctionnexment de l'entireprise, ¢'2si-i-dire

au cours d'une période gqui peut alisr d4'un 3 trois ans, ddpendant des dimeasiaas

de l'installation. Etaant donné Jue ces perfectionn2ments sont le produit de
consid8radles investissements 2t d'activitds de recherche =2t dévelopoement,

Jul ne sont seus-3tre pas 3 la portfe de 1l'acquéreur - au dSout de son exploization
tout au moins ~ le fournisseur davrait 3tre tenu de communijuer i l'acquéreur

de licence tous perfectionnements apportss aux procfdds d2 production et Iouzes

Todifications survanues durant la période de mise 2n dlace de l'installiasion.

Cette oblization de transfert des perfactionnements devrai: 2xistar pendant
téute la durée de l'accord de licence et elle devrait porter non seulement sur l23s
serfactiannements survenus dans l2s processus de pnroduciion, m:als sur ceux
concernant l'ingénierie 2t la conception des apoareils. Lorsque l'entreprise
aur=> atieint un régime normal de fonctionnement, fournisseur et acquéreur
devraiz2nt sérisdijuement soumettrs 2 exaamen le fonctionnement de l'usine, s2
communiquer mutuelilement les perfectionnements gui leur paraissent possidles

et metire en commun leurs =xnériences.

La communication des serractlonnements apportés par le fournisseur, pendant
la durﬁe de l'accord de licence, aux fecnnolog1es qui 2a sont l'objes peut 3tre
axtrimement importante pour l'acgudreur. Ces perfaciionnements pourrai=ns

peut-3tre lul permettre d'auzmenter le rendement 42 son 1aszallation et de
diminuer ses frais. Hais le fournisseur peut aussi désirer 23tre tenu au courant
des perfactionnements introduisc par l'acqudreur; il peut sounaiter acgudrir

le droit de les exploiter. L'accord doit tenir coapte de zetie possibilitd

d'4Schange mutuel d'innovations jortant sur la tecanologie transfirse.

L!'1laportance de ces clauses est fonction du moment ol auront lieu les perfac-
vionnements durant le cours de l'accord. Elles zeront plus siznificatives 31
2lles concernent des processus de fadbrication relativement nouveaux, 20ias
intéressantes si 2lles affacteant des orocédés anciens larzement exploités.
L'acquéreur manifestera aussi davantage 4'intérs3t 3 l'insertion de clauses de
ce gZenre dans l'accord, si le fournisseur 2st lui-m8me impiiqué dans la production
de 1'ingrédient actif objet de l'accord, et dans des activités de recherche 2t

développement le concernant.
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3.Z.a. Cocmunication Dar l2 {ournisseur des perfectionnements

Les dispositions 3 ce sujet doivent couvrir lss points suivantis :

i) Qu'entend-on par perfactionnement ?

Il est généralement admis que constituent des perfactionnements toutes
am8liorations des technigues, brevetables ou non, mises au polnt J9u 22quises
par le fournisseur au cours du contrai, 2t dont la mise 2n applicatiion 2st
susceptible d'améliorer le rendement, de réduire les collts, ou auraizsnt pour
conséquence d'ausres avantages de caraciire technigu2 ou $conomiytle, Ceite
dsfinition exclut, 2n principe iout au moins, des changements substantlels

qui modifieraient les caractéristiques 32 la technologie transférée.
ii)  Stade du développement

Yoment auquel l2 perfectionnement doit 8tre communiqué par le fournisseur.
I1 existe ici plusieurs fagons de procéder. Ii peut 2tre exigé du fournisseur
T2'il communique l'information d®s qu'il la connait, ou apr2®s Jque des tests
en ladoratoire aient &té entrepris i son sujet, ou encores aprds qu'ells ait
1tt2int le stade de l'a2xploitation industri=lle 2t gque ses avantages commerciaux
aisnt ét& prouvés. Cette derni®re solution correspond 4 la stipulation aux
termes de laquelle le t}ansfert du savoir-faire n'aura lieu qu'aprd®s gu'il a1t
fait ses preuves commercialement (cf. }.a.2.5. ci-dessus). Cependant, L2 plus
<3t l'acquéreur ob:iendra connaissance - 2%t ce le plus largement possiosle -
du perfectionnement, le mieux il sera A méme de progresser dans ses Jrogres
activités de recherche et développement. Tans tous l2s cas, le fournisseur
doit 3tre tenu d'indiguer avec précision l'é€tape dans la mise au poinz du

perfectionnement i laquelle il opérera son transfart.
iii) Rémunération

Quoigue la valeur 4conomique des perfactionnements pouvani se produire
sendant la durée de l'accord soit incerzaine, ils seront censés 2tre rémunérés
par les redevances ou autres formes de paiement stipuldes dans l2 contrat,
stast-3-dire que ces perfectionnements geront transférés sans contrepartie

financi®re qui leur soit propre.

Sont normalzment 2xceptés dz2 la r2gle générale précédente les perfaction-
nements Jui auraient &té acquis sur la sase d4'une rémunér-.i1on de tiers.
L'accord peut prévoir i leur $gard un paiement supplémentaire raisonnaole de

l'acquéreur, paiement qui doit correspondre i l'importance de l'innovation.




i) Legs perfectionnements bSreveilables

Certains perfectionnements peuvent 3Stre orevetables d'apr®s la loi du pays

de 1'acquéreur. Dans ce cas, deux situations peuvent se présenter :

Le concédant dicide de les oreveter : l'acquéreur a alors fussitdt le droii
de les exploiter, tout au moins jusqu'a la fin d2 l'accord. Il peut aussi tre
prévu dans ce dernier qu'il pourra continuer 3 le faire apr2®s son expiration

(cf. 9.c.1. ci-aprés}).

-

Le fournissaur ne l2s fait pas dreveter : il =s% parfois soutlenu que
l'acquéraur 2 =2lors le droit de l2 fairse, soit en son nom, soit 3 celui du
fournisseur. S'il le fait, ce sera 3 ses frais.

v) ipplication d'autres modalités =t conditions contractuellas aux

perfectionnements

Si l'on admet que des perfectionnements doivent vraisemolablement avoir lisu
et qu'ils ont leur importance, il peut 3tre jugé bon d'indiguer dans les dispo-
sitions contractuellas la mesure dans lagquelle d'autres modalités 2t conditions
du contrat leur sont applicables. En principe, ces coanditions =2t modalités
sont inaltérables en ce qui concerne las conditions de garantie, d'exclusivizé,
de responsabilité, ou celles touchant A l'octroi de sous-licence. Toutefqis,

dans certaines circonstances, des solutions particuli®res i certains prool2mes,

celui de la confidentialité par exemple, pourraient 2tre envisageables.

A noter au sujet de l'obligation de confidentialité que dans une période
procie de l'expiration du contrat, et donc de l'obligation =n guestion, le
fournisseur peut se refuser i itransmettre tous nouveaux perfactionnemenis par
crainte qu'ils ne soient ensuite rapidement divulzués. Pour parer i ce risque,

il peut 3tre stipuls dans le contrat que l'acquéreur respectera la confidentialitéd
des perfsctivnnements transfirés pendant une période de durde raisonnadle apris
l2 <ransfart, 2t Jue cet engagement de l'acquéreur peu: pnrter sur uns périoda

faisant suite 3 l2 fin du contrat (cf. également S.c. ci-apr2s).

}.Z2.b. Communication des perfactionnements par l'acguéreur

Des clauses stipulant la communication au fournisseur, par l'acquéreur,
de ses perfectionnements (clauses qui pourraient 3tre appeldes "de cession
réciproque’) doivent &tre ridigées en vue d'assurer la réciprocité des ooligations

des parties. Les points suivants doivent 2tre pris en considération :
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i) Le contenu de l'odliga*ion de l'acguéreur

Selon gue la2s perfactionnements sont drevetables ou non, ils peauvaats 3tre
communigués au fournisseur, soit siaplament pour gqu'il pulsse 2n Jaire usage
sratiquemens (perfactionnements non brevetds et non drevetadblas), soit par
le truchement d'un accord de licence, l2s perfectionnements ayant alors 5té
arevetds, soit par cession du droit & ces perfectionnements. L'obligation de
1'acquéreur, coame 2elle du fournisseur, doit n'Stre gu'une obiligation de
communication de3 perfectionnements (sous forme de concession de licence
3ventuellement). =53t exclue toute Forme ie cassion qui wransfirarais la: droics
i2 propridié sur les perfectionn2ments au fournisseur.

o

i1, Clauses réservant l'exclusivitd du transfert des perfactiosnnements
au fournisssur

]

liss en reviennent 3 interdire i l'acquéreur de comauniquer ses parfec-—
tiosrnements, de les concéder par licence, d'en faire cession & Jui Jue e soiv
irautre que la fournisseur. Cette contrainte peut &videmment 2tre abusive,

en zarticulier si l'accord de licence n'iampose pas l'exclusivité. Zlle pourraic

aire abstacla 3 l'expansion de 1a <2chanologia dans lz pays de l'acgudreur et

™

3 ce qutelle s'étende 3 d'autres pays ol, en fait, par suite des conditions

locales, ces perfectionnements seraient mieux adaptés Jue la technologie d'origine.
iii) Les oolizations du fournisseur

Le nontrat doit assurer jue les obligations du fournisseur concernant l2s
sransferts de perfactionnements soient essentisllament l2s =m8mes jus celles de
i'acquéreur. Ceci ne serait pas le cas 3i, par exemple, la notion de réciprocité
s2 trouvait en fait vidée de son sens du fait que le fournisseur na'=2xploiterais
pas les techniques lui-mé@me et donc n'aurai® atcun2 possidilité d'odtenir des

axpériences additionnellss.
iv) Modalités et condizions du transfart

Le transfert des perfectionnements dans le sens acguéreur-fournisseur n'ast
pas régi par les modalités et les conditions de l'accord de licence qui &tablit
son usagze et rémunération, comme l'est celui qui opdre dans le direction inverse.
Les parties doivent donc convenir i son &gard ies disposi®ions portant notamment
sur les paiements, sa duréde, sa confidentialité, etc. L'accord de lic2nce peut
servir de cadre aux nouveaux engagements. ?Par 2xemple, la rémunération concernant

les perfectionnements pourra avoir pour base celle figurant au contrat et, de méme,




urde du iroit d'exploiter les perfectionnements par le [ourniss=ur pourra

la 4
3tre stipulfe comme coincidant avec celle fixée pour ladit accord.

v) Législations nationales applicablss

Tans certains pays en développement =t développés, les clauses visant au
vransfart des perfectionnements par l'acguéreur au fournisseur, sous certaines
formes tout au moins (par exemple les clauses n'implijuant pas la réciprocité
des wransfarts et celles garantissant l'exclusivité du transfert des perfzaciion-

nerentis au ournisseur), sont considérées comme répréhensisles— .

L'apolication des clauses imposant le traansfert des perfectionnements inter-
venus pendant la durée du contrat peut €tire rendue difficile (2t 1v'sst souvent)
car le manque d'informations 3 la disposition de chague partis sur les progrds
atteints par l'autre. Il est possible de pallier ce probi2me par l'organisation
3 intervalles de réunions qui se tiendraient 3 %‘our de rdle chez le fournisseur
2% chez l'acquéreur, et ol les représentaris techniques de ces derniers $£tadbliraisnsg

uels perfectionnements ont 4t8 découveris pendant la période précédant lz tour

o]

d'naorizon sur le sujet. Une telle rdunion entralnerait 3Svidemment des frais

[}

upplémentaires que, urds prooavl=ment, il'acquéreur devrai: prendre i cnarge.

11/ Voir ONUDI, ID/WG.331/3} op. cit.
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3.8. Transfarts de perfectisnnenments

1. Le fournisseur communiguera 3 l'acguéreur, dans l2s plus orefs délais,
2t sans gu'aucun paiesment soit exigd, tous les perfectionnements de !a technologi

transférée, perfectionnements gqu'il mettrait au poiat pendant la durés du contratl.

2. Le fournisseur iiendra au courant l'acquéreur de l'acgquisition J=
perfectionnements Ju'il ferait 3 des tisrs 3 titre ondreux. Il li2s irzasaetir
i l'scquéreur contre versement d'un mcntant raisonnasle.

M4

3. fux termes des par.l et 2 ci-dessus et § ci-arrés,le terme “rerfectionnements’
couvre toutas modifications apportées i la technologie transisrée, notamment ceiles
concernant les %ecnnigues opdrationnelles 2t les idveloppemenis des procddss, d2
fabricationybrevetable ou non, modifications gue le fournisseur aurait mises au
point lui-m@me ou qu'il aurait acquises de l'expérience de tizrs, pendant la durde
du contrat. La mise 2n pratique de ce; perfectionnements doit de plus 3irs
susceptible d*accroitre le rendement des apérations de production de l'ingrédient
actif, d'en réduire les colits, ou srésenter -_=ras avantages ts2chnirues ou
économiques. Les changements importants qui ali®rent essentiellement la techno-
logie transférée ne constituent pas des "perfactionnements'" selon la signification
de cette clause,

4. Si les perfactionnements transi$rés i l'acquéreur sont drevetaodles 2t
31 le frurnisseur acgaiasrt le brevet en/au teeeeressavsss (Days de Liacgudreur),

501

-
ve

ce dernier sera hadbilité % l'axploiter sans avoir i pays2r quol jue c2

3. Si le fournisseur décide de n2 pas acquérir l2 brevet relavif 2 ces
tserfectionnements dreveladl.o an/al seeeveseeansss {(pays de l'acquéreur), ce
dernier esc¢ autorisé A préienter une demande de brevet 2n sor propre nom 2T A

sas frais.

Perfectionname.:ts apoortés par l'acguéreur

3. L'azquéreur communigquera sans délai au fournisseur toui perfectiuvnnement
qu’il aurait mis au point par rapport 3 la technologie transférée. Sous réserve
de l'accord des parties gquant au prix 3 verser et aux conditions d'utilisation,

l'acquéreur est tenu de l'obligation de communication de ces perfectionnsments.

13/ Voir page 7, par. **/.
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esess s

gvi]l a2 obtenu des drevets concernant ces perfectionnements en/au .....
~der une licence de brevet les visant

-~~~
AV Ve whaA N dn e el

{ pays du preneur je licence), i

1
au fournisseur; si celui-ci en fait la demande.




4. Portée je l'accord de licence

Trois questions importantes seront prises 2n considération sous c2 %tiire :
a) Licence exclusive et licence non exclusive; 2) Territorialité de la licence

de brevet; c) Domaine de l'exploitation des technigues transférées.

a) Licence de brevet exclusive

Ce sont fondamentalement des raisons £conomiques qui constituent le critire
du choix en‘re une licence exclusive ou non exclusive. Il reviant 3 l'acguéreur
d2 jécider, aprds considération du marché =t de ses propres odjectilis commerciaux,
s'il a intérét 3 payer cher une licence de orewvet exclusive pluidt gu'une licence

non exclusive moins coiiteuse.

La notion d'exclusivité peut s'appliquer soit au domaina d'exploitation de
la technologie transférée, soit 3 la vente des produits qu'slle a contribué i
fabriquer, soi* uniquement 3 l'un de ses deux aspects. Il s'ensuit que le
conirat peut &tablir un droit exclusif 3 la production et 3 la vente de l'ingrédient
actif dans le pays de l'acquéreur, et qu'il peut aussi limiter territorialement
l'axclusivité de la venta du produit en guestion. L'2axclusivité implizue norma-
lement que le fournisseur s'engagze 3 ne pas fabriguer ni vendre pour son propre
compte 3 d'autres filiales ou acguéreurs, dans le territoire convenu. Parfois,
le fournisseur peut souhaiter de réserver pour lui-méme ls droit 42 produire ou
de vendre dans ledit territoire. Ceci constituerait un type de licence appelé

"Licance exclusive".

Les négociations concernant ltexclusivité de l'accord sont Svidemment lides
3 la détermination du territoire ol s'appliquera cette exclusivité. Normal=ment,
1'acquéreur exigera d'avoir des droits exclusifs 3 la fabrication 2t 3 la vente
d2 1'ingrédient actif dans son pays, et peut-3tre dans des pays voisins. Les
fabricants de médicaments en vrac ont tout intérét i avoir accd®s i un vaste

marché, ceci pouvant lzaur permettre d'ootenir de donnes conditions de compétitivité.

Cn rencontre dans certains contrats des clauses stipulant l'exclusivité pour
certains pays et la non-exclusivité pour d'autres. De telles dispositions sont
assimilables 3 des restrictions 2 l'exportation, puisqu'elles exigent de

l'acquéreaur qu'il ne vende pas dans certains pays. Cette question est traitde

ci-apris.




b) La territorialité de la licence

La limitation par contrat des 2=xportations de l'acquéreur seu: avoir des
effats néfastes sur le iéveloppement de sa capacité de production. Ceci est
particuli®rement vrai dans les pays en dévelcppement ol, pour csmpenser une
jemande locale insuffisante, il peut Stre ndcessaire de se tourner vers Jdes

marchds d'exportation.

Il existe un zrand nombre d'échelons in‘ermédiaires entre la liberts tozals
des exportations et un régime enti2rement resirictif. Dans nomdbre d2 pays, les
Y-
intardictions d4'exporter sous différentes formes sont répréhensibles;z . Mises 3
part les ligislations nationales, ces probl3dmes sont résolus 2n faveur des partiies
ayant le plus d'arguments 3 jeter dans la balance, et en fonction de la wvaleur,

d'un point de vue $conomique, des marchés en cause.

On doit noter que, tandis que le transfert de technologie pour la production
d'ingrédients actifs en vrac et des produits intermédiaires compris dans la liste
mod2le de 1'ONUDI prétend promouvoir le développement ds l°’industirie pharmaceutigue
de base dans les pays en développement, la mise en pratique, du point de vue

Sconomique, de cette production exige une certaine considération.

i ce sujet, les exportations, notamment les exportations vers d'auires pays
en développement, doivent 3tre analysées et accordées en commun afin d'atteindre

une dchelle &conomique d2 production.

c) Domaine de l'exploitation des techniques %iransférées

La technologie objet du transfert et les produits en résultant seuvent avolir
plus d'un usage commerczial (par exemple, le médicament peut 3tre usilisé 2n
mddecine humaine ou en médecine vétérinaire). Le fournisseur peut désirer gue
le contrat ne s'apolique qu'i un seul de ces usages et empécher que les actiivités

commerciales de l'acquéreur s'exercent sur certains domaines.

Il ¢st peu vraisemblable gqu'une situation semblavle se rencontre lors de la
rédaction d'accords de licence du genre de ceux dont il est traité dans ce document.
Cependant, si au cours des négociations, il apparaissait que le fournisseur désirait
imposer une %telle contrainte, les parties devraient s'efforcer d'arriver 3 un
compromis qui donnerait le droit 3 ltacquéreur d'exploiter d'autres aspecis c: la
tachnologie transférée, pourvu toutefois jue soient clairement dSierminées las
garanties et la responsabilité du fournisseur quant aux utilisations de techniques

dont il n'est pas directement question dans le contrat.

19/ Voir ONUDI, ID/4G.331/3, 9p. cit.
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29/
Clauses tydes

Portdae de 1'accord ie licence

Zxclusivité

4ea. (Variante a : La licence de bravet accordée au titre de cat accord
est exclusive. Le fournisseur s'engage 3 ne pas faorigquer et vendrs 1l'ingrédient
actif directement, ou par l'intermddiaire de ses {iliales, concaessionnairss,
ou de touies 2UTreS DErsonn2s 21n/3U eececeseccecccocs {pays de l'acgudreur)

4 S - . .
2T @N/2U eeveecescsssssses L2Utres pays oU est concédée L'exclusivité).

(7ariante b : La licence accordde en vertu de cet accord sera non exclusive).

Territorialité

4.0. L'acquéreur a le droit d'exporter ie médicament dans tous lss pays,

é- l'exception 0 000 QPR L OO E OISO OEIOIOECEOIOINOEIOSTOROIEPITITDS

(7ariante a : des pays ol le fournisseur ou ses concessionnaires 2xclusifs
exploitent la tecanologie transférée au titre du présent contrat en vue de la

production 2t de la vente de i'ingrédient actif.)

(7ariante b : des DAYS SULVENTS ecececovovrcsscccssssccacsssoorasoacasnsacsns
T Y
tant que la technologie transfSrde par le présent accord y sera expioitde par
le fournisseur su son concessionnaire exclusif, 2n wvue de la [{aobrication ie

l'ingrédient actif.)

A 20/ Voir page 7, par. **/.
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5. Qblimations de l'acgquéreur

5.a. Communication au fournisseur des informations nécessairas 3 la .
préparation des dessins 2t de l'ingéni2rie de base

Un des objets de l'accord de licence Stant la fourniture de savoir-faire,
c'est-3-dire notamment des dessins et de l'ingénierie de base, il est normal
que l'acquéreur communiguera au fournisseur, en teaps voulu, les données gque
ndcessite l'&tablissement des dessins 2n question, en d'autrss termes des

informations sur

1. L'emplacement enviszag$ pour l'installation industrizlle (X proximité

d'une grande ville ou en zone rurale).

2. L'alimentation 2n $lectricité (haute tension, réglementation concernan:

sa fourniture).
3. Les ressources hydrauliques; analyse de l'eau.

4. Les zoyens die transport, de communica%ion; a) routes, b) chemins de fer,

c) voie maritime, port le plus proche, d) adroport le plus proche.

5. Le climat : température maximale et minimale, hygroméirie, précipitations
atmoscnériques.

-~

3. L*'4vacuation des eaux sales : sa réglementation. Usine municipale de
traitement des effluents dans le voisinage.

7. La population.

3. Les ressources Jdducasionnelles,

S. Le service de soins de santé.

10. La nature du sol et autres conditions géovhysiques, notamment rensei-
Znements sismigues.

1. La législation fiscals. Législation du travail. Législation sur

l'environnement et concernant la pollution. Législation sanilaire.

12. Les normes homologuéss, applicables au produit fini, de m8me qu'aux
produits intermédiaires et aux matidres premidres, s5'ils scat produits dans le nays

et si les importations sont interdites.

11, Las données relatives aux matériels 2t aux machines. Dans beaucoup
de pays, il existe des restrictions aux importations de matériels et de machines

quand ceux-ci gont fabriqués dans le pays. Les spécifications de ces matériels

at machines devraient faire partie de la documentation i fournir par le fournisseur,




T d. Les services géndfraux 2t les services publics : 2n cas d'installations

A

S3 t iL'annrovisionnaaent

we
2]

Xiztan 1Y ric2s publies disponisl m 1

tag sur leas sarvicee nunlics disnonihlaes nermettan

Cu

i'flectricis$, vapeur, sur la réfrigération, notamment i=s informations sur la2s

saumures 2% l'2au rafralchia.

15. Les comdustidlas disponiblzs : charbon, mazoul, gaz, eic., leurs spdci-

fications et leurs corix.

Les renseignements fouranis doivent Stre exacts et complets. Toute omission
ou erreur peut, en premier lisu, 2c¢rs la cause de dessins ne convenant pas i la
situation ot, da ce faiti, de retards et de pertes. 2ZIn second lieu, si l2s parties
on%t convenu d2 garanties portant sur l'aptitude cpérationnelle de l'installation,

ces erreurs ou omissions pourraient dégager le fournisseur de ses obligations.

Etant donné la supériorité, d'un poin%t de wvue technique, du fouranisseur
il sera probadblement 3 m8me de déceler les erreurs qui se seraient glissées
dans les informations fournies par 1i'acgudreur. C'est donc 3 lui qu'il revient
de les indiqusr le cas échdant i l'acqudreur afin que celui-ci puisse les

corriger ou fournir les renseignements manquants.

5i le savoir-faire concerne le perfectionnement du produit en cours de
fabrication ou vise 3 la production de nouveaux ingrédients actifs - ou d'un
asuvel ingrédia2nt actif - dans 1l'unité industrielle {fonctionnant d&ji, il peut
3ire sounaitadle que les tecanicisns du fournisseur visiteat Ll'usine de 1l'acgudreur,
i2 fagon i y recueillir toutes informations relatives aux commodités, i l'2mpla-
cement, aux services disponibles, au stockage, 3 la manuteniion des matil®res

oremidres, aux laboratoires, etc., toutes informations qui perzettront au

fournisseur ies présenter dans las limites de temps voulues les dessins de dase.




*

21
Clauses gzpes—ﬂ/

5.a. Communication d'informations devant permettire au fournisseur de oréparer
les dessins de base et un projet d'ingéniarie concernant lfinstallation

industrielle de l*acguéreur

1. L'acquéreur communijyuera au fournisseur dans les ....... jours suivant
la date d'entrée en vigueur de l'accord de licence, tous renssignements dont
le fournisseur pourrait avoir besoin pour l'établissement des dessins de bdase

2% du projet d'ingénierie, ceci conformément i l'article .... .

2. Le fournisseur &tudiera soigneusement les renseignemenis {ournis ar
l'acquéreur conformément 3 l'alinéa 1 précédent. Il communijuera saas délai
au preneur de licence, par écrit, toute omission ou erreur qu'il y auraii

relevée. L'acquéreur devra les rectifier rapidement.

21/ Voir page T, par. *+/.




5¢d. Rémunération

5.d.1. D&tail

Dans les accords concernant la fabrication 4'ingrédients actifs en vrac,
les stipulations relatives aux paisments varient de cas i cas, en garticulier

s'il s'agit de communication de savoir-faire ou de licence d=2 brevet.

Dans les cas analogues i celui dScrit dans 2 ci~dessus, ol le contrat porte
sur un grand nombre de prestations 3 fournir, una ventilation de la rémunération
devrait &tre négocide, qui comporterait autant de dispositions que de prestations,

chacune devant tenir compte du caraci®rse particulier de ces dernidres.

Une liste détaillée et explicative des montants i verser par l'acquéreur
permet 1) d'Staolir un rapport entre les sommes demandées et las frais encourus
par le fournisseur; 2) i l'acquéreur de juger si les avantages qu'il retirera
en retour du prix demandé en valent la peine, jugement qu'il pourra étayer par
des comparaisons avec les prix d'auires fournisseurs; 3) de résoudre certains
probl2mes pouvant se présenter au cours du contrat et qui pourraient aboutir
3 une diminution des versements i effectuer, dans le cas par exemple ol les
brevets sous licence serajent déclarés invalides, ou si le savoir-faire cessa:t

d'8tre secret.
5.9.2. Formes que doiven: prendre les paisments

La rémunération corresvondant % 2.a, 9, ¢, d, 2 2t £ peut 3tre divisée an

deux groupes :

a) Montants forfaitaires ou redevances ne représentant normaizment aucun
frais encouru par le fournisseur par suite d'acquisition, de transfert ou de

communication. TDans cette catégorie, on compte :
i) les licences de brevet;
ii) la communication de savoir-faire;
iii) le transfert de perfectionnements;

b) Montants correspondant 3 des sommes dues pour prestatiors de services de

différentes sortes et durde, fournies par le fournissevr, par exemple en retour :

iv) d'assistance technique;
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c) Montants pouvant &tre classés dans l'un ot l'autre des deux Zroupes a)

ou ) ci-dessus notamment :
v) 1la formation;

vi) la fourniture de doandes de conception et d'ingénierie.

Las redevances ) verser pour les licences de brevet (et Sventuellament
pour les perfectionnements brevet&s) rémundrent l'octroi du droit d’exploiter
1'invention protégéa. Les nontants A verser en retour de la communication du
savoir-faire {st 4ventuellement de ses perfectionnenments) réiriduent la iivul-
Zation i l'acquéreur d'informatisns secr®tes. La durée de la licence $iani
ind§pendante de celle du savoir-faire, il est normal que leurs rétriduzions
12 soisnt aussi. Il a 4t8 observé que, parfois, si l'on dezande zux fournisseurs
de différencier entre le pourcentage d'un montant global attribuable au brevet
d'une part et au savoir-faire d'autre part, ils répondent généralement en le
fixant tr2s bas en ce qui concerne le brevei et irds haut pour le savoir-faire.
Zeci s'explique sans doute par la crainte de voir le orevet déclaré invalide,
ce qui entrainerait une réduction de la redewvance.

-

Les paiements par redevance ou somme fcrfaitaire (habituellement 3 tempd-
razent tout au long d'une certaine période) présentent des avantages st des ,
inconvénients qu'il y a lieu d'Svaluer soigneusement lors des négociationsg=ﬁ
Ti 2st possidl2 de combiner les deux {ormes de paiement. Si la licence gporse

ur d2 nouveaux procédés, et gu'il paraisse possibl2 d'envisager un grand aozore

4]

i: perfactionnements au cours du conirat, les paisments par redavances Schelonndes

9]

sont A conseiller.

Les personnes d&sireuses de r2glement irmédiat ou gui en sont 3 leur premilre
expérience de ce genre, de m8zme gie les consortiums ou les socidiés fournissaurs
de savoir-faire pour le compts de fabricants de produits (ou de procédss ou de
fournisseurs de savoir-faire), »r4{3rent les paiements par somme forfaivaire.
Cas derniers psrmettent aussi d'éviter des d&lais de ri3glement. Parfois aussi,
1l'instabilité politique et l2s retards dans les procédds dans le pays de l'acquéreur
militent 2n faveur d'un pailement forfaitaire. Les sociftés dé&sireuses de conclure
des contrats de longue durée portant sur la fourniture de produits intermédiaires,
ou permettant que soient effectués des perfectionnements, etc. seront peut~3ire

disposées 3 accepter des paiements par redevances. Cette formule est avantageuse

22/ DPour une étude plus détailléde 4u sujet, voir ONUDI "Guidelines for evaluation
of transfer of technology azreements”, Development and Transfer of Tachnology

Series Yo 12, Yew York, 1379, p. 47.




gour l'acquéreur puisgu’elle réduit, dans une certaine mesure, s3s Jesdoins
nvestissements. Ce gZenre de paiement est aussi celui des sociéids—mdres

vis-3-vis d2 leurs filiales dans l2s pays en développement.

Les rétributions pour assistance technigue doivent tenir compte d2 ce gu'a
colité au fourmisseur l'envoi de ses =2aployés i 1'éiranger, notamment lorsqu'il
s'ast agi d'effactuer des essais dans les locaux de l'acquérsur. Le paiement
en question ici comprendra Zénéral2ment une indemnité journali2re gour chaque
employé variant avec sa catégorie, une indemnité de subsisiance payaol: en

devises lacalzs, 2t des frais de voyage.

Le nomore des techniciens devant se rendre chez l'acquéreur doit Stre
indiqué dans le contrat, ainsi que la durée de la période d'assistance technique

(ou de sa durée maximale). .

Le rdglement d'honoraires peut &tre accordé pour li2s stages de formation
dont bénéficieron®t les employés de l'acquéreur, pour la {ourniture des dessins
<t des plans d'ingénierie relatifs 3 1l'installation industirielle du preneur
de licence. Leurs mon*ants devront 3tre sroportionnels au nomore de personnes
impiliquées dans la fourniture de ces prestations et au délai d'ex$cution.

Cette fagon de les évaluer convient sans doute mieux que la {ixation d'une somme
Zlobale, étant donné que les obligations du fournisseur seront ici vraisembla-
tvlement d'une portée réduite et qu'=2ll2s n'exigeront de sa part qu'une contri-

hution de petiie 2nvergure.
5.9.3. Ewvaluation des montants i verser

L'4valuation des sommes 3 verser 2n cas d'accord de licence de sravet et

de communication de savoir-faire =2st une dies plus difficiles phases des négociatiion:

3
Py

Ses aspects technique, économique et juridique ont $té %raités aillaurs en dftail

Les parties, lorsque négociant ce sujet, doivent s'efiorcer dz fixer un montan:
raisonnable et équitaole, compte tenu de la technologis en cause 2t d2 la portde
des obligations du fournisseur. Il doit 8tre posé en préalable que la somme qui
sera demandée 3 un acquéreur, citoyen d'un pays en déveluppement, devra 2tre
analogue 3 cella demandde ailleurs par le fournisseur ou toute autre personne
de bonne réputation commerciale dans des circonstances seublables, et concernant

les m8mes techniques.

23/ Voir ONUDI, Guidelines for evaluation of transfer of tecnnolozy, ov. cit.

Chapitre VII; OMPI, Licensing guide for develooinx countries, Gen2ve, 1977,
par. 3190 31 527.
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Ceci revient 3 dire gque l2 fournisseur doit Sire de bonne foi, que de plus
les parties contractantes doivent avoir acc®s i des informations relatives 3
des négociations du méme ordre, or <€ gears d'iaiormatisns S5
trds difficile i obtenir. Cependant, les registres officiels sur lesquels
un certain nombre de gouvernements exigent gue soient portés les itransierts
de techrologies effectuds dans leur pays peuveni contrivuer a fournir ce genre
de données, le peuvent aussi les échanges d'informations sur le m@me sujet 3
un niveau international. Ces renseignements devraient permetire une analyse

comparative des sommes demandées en paiement.

Dans le cadre de la législation de certains pays, il 2st 3 noter que lorsagu
sont fixées des rsedevances, doivent 8tre exclues de leur &valuation les sommes
demandées par la fournisseur de licence pour la fourniture de produits inter-
médiaires qu'il fournit lui-méme, ou que fournissent d2s entireprises faisant
partie de son groupe. Ceci afin d'Sviter des paiements en double pour les

produits faisant l'objet de paiements séparés.
5.5.4. Programmation des paiements

La date des raiements doit @&tre &tablie par rapport i l'accomplissement

des obligations du fournisseur. Ainsi les montants dus en retour de l'assistance
technique devront 3tre versés sur présentation 3 l'acgudreur des factures accom-
pagnées des pidces justificatives des prestations fournies par les eamgloyés du

é
concédant mis 3 la disposition de 1l'acquéreur.

Las versements des sommes forfaitaires en retour de l'octroi des licences
ou de la communication de savoir-raire pourront Stre assujettis & un certain
nombre de conditions, notammen: la communication du savoir-faire 2t l'acndvement,
3 la satisfaction des parties, des tests de l'aptitude opérationnelle de
1'installation industrielle.

Par exemple, les palements sourraient 3tre 2ri2ciués ainsi 3
- 20 pour cent i la date d'entrée en vigueuwr du contrat;

- 30 pour cent 3 la date de la communication du savoir-faire, des dessins

de base et des éléments d'ingénierie par le fournisseur;

- 20 pour cent 3 la date de la démonstration du procédé 3 l'usine 3

l'acquéreur;




- 'C pour cent 3 la date de 12 mise en marche initialz d2 l'usine de

1'acquéreur; (mais avant ..... mois aprds l'entrés en vigueur du sontrat);

- 2C pour cent 3 la date 3 laquelle les tests d'aptitude opdrazionnelle
se sont achevds 4 la satisfaction des intéressds, i l'usine de

1'acquéreur.

S*il s'agzit de itransfert de technologie en vue de la production d'anti-
oiotiques, la souche constituant un élément important de l'apport du fournisseur,

les paiements peuvent Stre régis par les conditions suivantes :

- 20 pour cent de la somme forfaitaire 3 la date d'entrée en vigueur

du ccnirat;

- 40 pour cent 3 la date de la communication du savoir-faire et de la

remise de la souche;

- 20 pour cent 3 la date de la déuonstration du procédé ayani lieu 2

1'usine du fournisseur;

- 20 pour cent 3 la date & laquelle les tests d’'aptitude opérationnells
ont lieu 3 la satisfaction des parties, 3 l'installation industrielle

de l'acquéreur.

Btant donné que l'exécution du contrat peut prendre un temps considérable,
dans certains cas on peut prévoir l'indexation des montants dus afin de protéger
le fournisseur des effets du processus d'inflation. Dans ce cas, il 2st souhai-
tablzs de stipuler un index publié officiellementi pour &viter des différences

par rapport aux pourcentages .i'ajustement applicables
Sebe 5. imp3ts et taxes

Il est noraalement admis que, hors du pays de l'acquéreur, toutes les mesures
fiscales (taxes, impdts nationaux et locaux, etc.) seront 3 la charge du fournisseur
dans la mesure oll elles portent sur les prestations qu'il doit fouruir au tiire

du contrat.

Il y a lieu ici de recommander qu'il soit indiqué dans le contrat que les
zontants 3 verser au fournisseur seront des montants nets, c'est~i-dire ceux
obtenus apras déduction de 1'imp3t et des taxes applicables dans le pays de

1'acquéreur. Celui~ci devra fournir au fournigseur les gquitlances afférentes

au r3glement de ces impdts ou taxes.
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Claus2as tyses—

5.b. Rézundraiion

1. L'acquéreur s'engags i verser au Iournisseur 3 titre de conirepartiz

de l'2x8cution par ca2lui-ci de ses oblizations dScoulant de l'accord de licence
 J

at 3 titre de paiement pour la fourniture d'assistance technigus (tells que
stipulde dans 1'article seeesceses CLm2PTES) cevreecsccsaceccocsacacnscasanssne

P B 00 0 P C O 0 S0 S0 C0CER OG0T AEB0 OO BAE PO DE OO0 OP 000000000 ESED D90 000 00000000000,

(7ariante a

(Tariante b

: une somme £orfaitaire d8 ....ecesesssnceeesss (e2n devise).

: une somme £Orfaitaire de ..ccessessssscccscas (en devise)

qui se décompose de la fagon suivante :

es oscvsecvace

ry

agon suivante ¢

1) ceveence

il) eeeveene.

iii) o do 0 s

iV) eececoeo

,
v
A

our cent pour la fourniture d'informations tachnigues et
P T

leurs perfectionnements;

pour cent pour le brevet de licence @t les perfectionnements

apportés A ce dernier;
pour cent pour la formation de ses employés;

pour cent pour la fourniture de dessins de base et d'Sléments

d'ingénierie.)

2. Le paiesment de la somme forfaitaire s'effectuera 3 tempérament de la

pour cent 3 la date d'entré- en vigueur du conirat =2t contre

Zarantie bancaire;

pour cent 3 la date de la communication de toutes les infor-
mations techniques ainsi que des dessins et des donnSes
d'ingénierie;

pour cent 3 la date de la démonstration satisfaisante 42 l'apti-

tude professionnells des techniques 3 l'usine du fournisseur;

pour cent 3 la date de mise en marche initiale de l'usine de
l'acquéreur; ce versement devant avoir lieu au plus tard

veeesss MOis aprds la data d'entrée en vigueur du contrat;

24/ Voir page 7, par. **/.
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¥) veseees. Dour cent i la date de l'achdvement, 3 la satisfactiion des
partiaes, des tests d'aptivude opfrationnell: prenanti placs
3 l'usine d= l'acquéreur, =t conire remise d'une dsclaration

signée par l2s dsux parties.

3. L'acquéreur, dans les ..... jours de la conciusion du contradg ouvrira
une lattre de crédit irrévocable dfun montant $gal 3 celui figuraat dans 1.

ci—-dessus.

-

4. L'acquéreur doit verser au fournisseur non seulement 1232 cmmes duss
au titre de l'article ...... | "assistance iechnique”), mais un zontant de
cececcssssess (en devise) afférent au sSjour des agents technigues ayant fourmi
cette assistancs. Ils seront calculéds par jour d'absence des employés de

ltusine du fournisseur.

S (Variante a : Le total du montant indiqué dans 4. doit 8tre versé par

1'acquéreur jds réception de la facture du fournisseur.)

(Tariante b : Les frais d'assistance technique sont estimés au total
% ceececareceessss (2n devise). Un mois avant que ne commencen:t les prestations,
1'acquéreur devr: ouvrir une lettre de crédit irrévocabls et divisible en faveur
du fournisseur qui assurera que les paiements au titre de la clause 4 ci-dessus
soient effectués var cette lettre d2s réception des faciures du fournisseur,

factures qui devront avoir été contiresiznées par l'acquéreur.)

Impdts et taxes

6. Tous impdts et taxes dus au titre de la législation actuelle ou “uture
de/du seeseesvcacesssss (pays du concessionnaire), en ce qui concerne les montants

dont le contrat exige le paiement, seront 3 la charge d evececcceccococcroccesros

(Variante_g : fournisseur. L'acquéreur fouraira sur dsmande au fournisseur

les regus affdrents 3 ces paiements.)

(Variante b : l'acquéreur).

I
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S.c. Confidentiali?

Les technigues transférées dans le genre de contral que nous 32iudions ici
ne sont en Zéndéral secrdtes qu'en cartis. L'acquérsur n'est pas nacituellement
3 a2€me de d4%srminer quels Sl8ments doivent Sire considsrés comme tels. Il a'est
3is au courant de ces techniques que durant le contrat et, en particulier s'il
est ressortissant d'un pays en développement, il n'a sans doute pas les moyens
de différencier les informations qui lui sort imparties. De plus, il ne peut gu3re
savoir 3i la technologie transférée a &té précédemment divulguée ou non. Par
conséquent, en l'absence de touits disposition 4manant du fournisssur, imposant
le sec. et sur certaines mati®res, il ne saurait 3tre tenu d'une obligation

générale de non-divulgation de ce qui lui est communiqué.

Il est habituellement trds difficile d'établir qu'un certain savoir-faire
est secrei, en particulier si différents pzys sont impliqués dans sa communi-
cation. A cdt& des difficultés de fait, il faut reconnaltire qu'il er existe
tesant 3 la notion méme du secret, celle-ci étant susceptipble de plusieurs inter-
prétations. Aux fins du présen:t contrat, il doit Stre posé (ceci devrait figurer
dans une "définition") que l'obligation de non-divulgation ne devrait s'appliquer
qu'd des informations n'ayant pas &§té publides ou, de fagon plus générale,
portées 3 la connaissance du public dans un pays ou une publication quelconque.
Ceci en revient 3 dire que l'on ne peut pas crésr le secrei par disposition
contractuelle, que l'on ne peut qu'=n déclarer l'existence et que donc le bénéfi-
ciaire des informations regues ne sera tenu d'aucune obligation s'il peut &tablir
qu'elles n'ont aucun caract®re confidentiel, ou que si elles l'avaient &té ellies

sont maintenant tombées dans le domaine public.

Il doit donc 8tre indiqué avec précision dans l'accord de licence quelles
informations doivent 8tre considérées secrdtes. La portée et la durée de
l'obligation de non-divulgation doivent 2tre &tablies, de mdme que les effets

de la divulzation du savoir-faire pendant la durée du contrat.
S«¢.1. Portde de l'obligation de la confidentialité

Zlle ne saurait empécher l'acquéreur de donner des informations nécessaires
1 un sous-t. ..tant ou 3 un fournisseur pour obtenir des matériaux, ou 3 qui que
ce soit pour toutes autres raisons valables. Il peut &tre jugé Lon que, dans
ces cas, il obtienne du sous-traitant ou de tout autre tiers avec qui il traite
un engagement Scrit qu'il respectera le secret au sujet des informations qui

lui sont donndes. Il en est de mdme dans le cas des sous-licences si la contrat

les autorige.
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Il est aussi hadituel que l'acquéreur exige de ses employés un coapromis
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cas olt l'emplsy€ quitterait son travail dans l'usine de l'acquéreur.

Il est possible jue les autorités chargfes de la santé publique exigent
des renseignements dont la communication enfreindrait la r3gle du secret
(ceci est toutafois peu vraisemblable). Une disposition contractuelle peut

couvrir cette possibilité.
5.¢.2. Durée de l'obligation de non-divulgation

Les droits et obligations contractuels prerdront fin avec le conirat.

Ceci s'applique en principe 3 l'obligation de respc du secret.

Trutefois, l'obligation de non-divulgatiic certaines informations peut
parfois prendre fin avant l'expiration du contrat. Il en est ainsi dans le cas
oll le savoir-faire cesserait 4'8tre secret avani cette date. L'opposé peut
aussi 3tre vrai. Les parties peuvent convenir que l'obligation survivre au coniras.
Dans ce cas, il est bon que les partiss précisent la durfe de la période de survis.
Des clauses floues 3 ce sujet, telles que ("jusqu'ld ce jue le savoir-faire tomde

dans le domaine >ublic") sont & éviter.

Dans certains pays en développement, la législation concernant las transferis
de technologie tend 3 limiter la durde de l'application de la clause en question
3 celle du contrat lui-méme, ou tout au moins i une période de durée raisonnable

qui lui ferait suitegj{

Si l'on s'attend 3 ce qu'apparaissent au cours du contrat un grand nombre
de nouvelles techniques ou de perfectionnements aux procédés en existence, et
surtout apr3s lae d4lai cornvenu de l'accord, l'sxpiration de l'obligation par
rapport 3 la confidentialité conjointement 3 celle de l'accord peut éliminer
1'intérédt 3 divulguer les perfectionnements effectués, prads de l'expiration du
contrat. Afin de prévoir cette situation, il est souhaitable de mettre en place
une période pendant laquelle on maintiendra la confidentialité commengant 3 la

dernigre communication d'informations.

gj/ Voir ONUDI, Prevaration of idelines. Document dfinformation générale,
~ ID/WG.331/3, aolt 1980, chapitre 11.2.




5.c.3. Cessation du contrat avant la dase révue
P

Dans ce cas, les opinions divergent quant au sord de 1l'ooligation de non-
divulgation : doit-elle se poursuivre ou non ? Ce serait une bonne chose que

de prévoir contractuellement cette situation et de la régler afin d'éviter des

litiges entre les parties.

Ces questions sont traitées dans la section 11 "Résiliation".
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Clauses tvnes—-/

Sece Confidentialité

1, L'acquéreur s'engage, aux conditions figurani ci-aprds, & respecter
le secret 4. toute information technique que lui communiquerait le fouraisseur
et, en particulier, de celles dont ce dernier soulignerail le caracti®re confi-
dentiel. L'acquéreur prerdra toutes mesures en vue d'assurer gqu'il ne soit pas
porté atteinte 3 cette obligation; plus précisément, il exigera de ses employss
d2s engagements Scrits relatifs 3 la divulgation des informations auxguelles

se rapoorte cette clause.

2. Catte obligation de respect du secret ne s'appliquera pas 3 la communi-
cation 4'informations ¢
i) par l'acquéreur i des sous-traitants, des fournisseurs ou i itoute autre
tierce partis en vue d'en obienir des prestations gqu'exigerait la
fabrication ou la vente des médicaments. Ceci 3 la condition toutefois
que las personnes en question s'engagent 3 ne pas divulzusr les infor-

mations doat elles sont devenues dépositaires.

ii) aux autorités publiques qui les exigeraiant avant de donner leur appro-

bation au contrat ou aux produits, ou pour les enregistrer.
3. L'obligation décrite dans l'alinéa 1 ci-dessus devra 8tre respectée .....

(Variante a : jusqu'd lc fin du contrat, ainsi que prévu dans l'article ......

("Durée du contrat")).

(Tariante b : pendant une période de eesveceee-o. 3 partir de la date de la

derni®re communication d'informations secr2tes).
(Jariante ¢ : pour une période de ......... apreés la fin du contrat).

4. L'obligation prendra fin i n'importe quel moment avant la date indiquée
dang 1'alinéa ) ci-dessus si les informations frappées de secret sont portées 3

la connaissance du public indépendamment de toute action de l'acquéreur.

wn/,

26/ Voir page 7, par
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3. Calandrier contractuel

Zn ce qui concerne le présent contrat, l2s dates principales dont il y a

lieu de %anir compte sont les suivantes

a) Date 3 laquelle l'acquéreur fournira au fournisseur des informations

essentielles 3 la préparation des plans de base.

o) Date de la fourniture par le fournisseur des dessins de base 2t des

éléments d'ingénierie.

c) Tate de communication du savoir-faire (documentation).

d) TDate de la démonstration du procédé dans l'usine du fournisseur.

e) Date de la remise des certificats et des tests d'aptitude opérationnelle.
f) Date 3 laquelle seront &mises les garanties bancaires de fonctionnement.
Z) Date de 1l'établissement de la lettre de crédit par l'acquéreur.

h) Dates des paiements 3 tempérament et autres.

Les dates ci-dessus sont souvent établies en fonction les unes des autres.
Par exemple, la garantie bancaire de fonctionnement sera &mise conire un pré-
paiement, des versements devant avoir lieu lorsque se produiront les événements

mentionnés dans b), c) et d).

Le contrat peut aussi prévo‘r des pénalités en cas de retard dans l'exécution
d'obligations contractuelles. Elles prennent généralsment la forme de dommages—
intérdts dont la montant est fixé 3 l'avance dans le contrat : tant par jour ou
par semaine de retard. Par exemple dans le cas de ¢) ou de e) ci-dessus, le

fournisseur qui manquerait 3 ses obligations serait ainsi pénalisé.

En cas de retard dans le versement des sommes dues par l'acquéreur, il peut

8tre stipulé que des intérdts seront payésgl{

2]/ Pour les retards en matidre d'essais, voir le point 7.c.6 ci-dessous.




23/

lauses types—

6. Calendriar contractuel

1, Les parties sont tenues de 1l'exécuvion de leurs obligaiions dans les

délais prescrits au contrat.

2. Si 12 fournisseur i) ne communique pas aux dates prévues les informations
tecaniques, dessins et él&ments d'ingénierie, ou ii) s'il ne tient pas aux dates
fixées les tests d'aptitude opérationnelle, et que le retard 1lui scit imputable,

il deviendra redevable 3 l'acquéreur des dommages-int4rfts suivanis :
a) En cas de retard maximal de ....... semaines : néant.

b) En cas de retard dépassant ........ SEMAINES, veeeeeeeseso.. (devise)

par semaine.

3. L'acquéreur pourra, soit déduire les dommages-intér8ts mentionnés ci-
dessus des sommes dont il est redevable au fournisseur, soit se prévaloir de la

rantie bancaire &mise conformément i l'article ........ ("garantie bancairs").

4. Au cas ol l'acquéreur tarderait 3 effectuer les paiemenis dus confor-
mément au contrat pendant plus de ...... semaines, le fournisseur -ourra exiger

un intérét sur les sommes dues équivalant 3 ....ees. pour le retardgg(

28/ Voir page 7, par. **/.

22/ Voir également la clause type sur les garanties d'aptitude opérationnelle,
point 7.
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T ZJaranties

7.a. Convenance de leur usage

Cette garan%ie, de m3me que celles décrites dans la section 3, sont particu-
lidrement importantes si aucune garantie concernani l'aptitude opérationnelle
de la technologie n'est prévue, ou s'il en est prévu une relativement fragile.
Dans le cas de dispositions contractuelles instituant une garantie d'aptitude
opérationnelle des techniques, celle concernant leur adéquation 3 laur but

perd de son importance, la premi®re la recouvrant en fait.

En accordant la garantie dont traite ce paragraphe, le fournisseur dsclare
que la technologie transférée - si utilisée conformément aux instructions qui
l'accompagnent - convient 3 la fabrication du médicament telle qufelle a &té
convenue par les parties. Il peut en restreindre la portée en déclarant qu'ells
ne s'appliquera que si les techniques sont exploitées conformément 3 ses
instructions précises, dans les conditions dans lesquelles il les utilise, et

moyennant l'a2mploi des produits intermédiaires et matériaux dont il fait usage

conformément 3 un calendrier spécifid.
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Giauses Lypes—

7.2. Convenance de leur usage

Le fournisseur garantit que les brevets, informations technigues et autres
données transférés ou communiqués au titre de cet accord conviennent 3 la facri-
cation de l'ingrédienst actif d&crit dans ledit conirat, si exploités .eeccneccess

* 00 89 O S 08 000 ¢ 00 e e
(Variante a : conformément aux instructions précises du fournisseur);

(Variante b : dans les mdm>s coanditions que dans l'usine du fournisseur
et pourvu que soient utilisés Mes mémes produits intermédiaires et matériaux

que dans l'usine du fournisseur 3 l'époque de la signature du contrat).

(Variante ¢ : dans les mémes conditions et avec des produits intermédiaires

et d'autres matériels, en accord aux spécifications données par le fournisseur.

30/ Voir page 7, par. *#/.




7.5. La documentation doit 3ire correcie =2t comcldte

I1 appartient au fournisseur de fournir 3 l'acquéresur lss informations
2xactes 2t compl®tes nécessaires au transfert de technologiz selle que requise
par le présent contrat. Quoique la communication de ces documents puisse

paraitre implicite, dans bien des cas, une disposition la concernant peut

concourir & ia bonne interprétation et application du contrat.
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7.b. Locumentation correcte et compllte

1. Les documents fournis par le fournisseur 3 l'acquéreur doivent 3trz
corrects s% complets. Si les documents manquaient, ou si des inexactitudes
y Staient relevées, ou s'il fallait les rectifier ou ajouter des informations
supplémentaires, la date de délivrance des documents sera cengsée 2tre celle

i laquelle le fournisseur aura remis les documents finalement acceptables.

%, .

'y : 1/ Voir page 7, par. **/.
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7.c. Garantie dae bon fonctionnemen

T.c.'e GEnéralités

Lors de l'$tablissement des accords de licence, lss négociations concernant
la garantic d'aptitude opérationnelle de la technologie transférés se heurtent
souvent 3 une sérisuse difficulté venant du fait que le fournisseur qui n'sz pas
eu généralement la responsabilité de la construction ou de l'aménagement de
l'installation de l'acquéreur, ne peut garantir le fonctionnement ies machines
de celle-ci ou de son alimentation en &lactricité. Te plus, les matdriaux et
les services publics peuvent différer de ceux qu'il utilise lui-m@me. 4 la
"dissimilitude des conditions dans lesquelles doit &tre exploitée la technologie

transférée peut correspondre celle des rendements des deux usines.

T.c.2. Démonstration des opérations de fabrication dans l'usine
du fournisseur ‘

Les négociations préalables 3 l'Stablissement de cette garantie d'aptitude
opérationnelle devant 3tre insérées dans les contrats en vue de la fabrication
d'ingrédients actifs en vrac peuvent envisager une démonstration des opérations
de production 2 l'installation du fournisseur, démonstration que l'on pourrait
qualifier de vilote. La menée 3 bien de ces tests prend toute son importance
lorsqu'elle est placée dans le contexte de la formation que doivent acquérir
les employés de l'acquéreur; elle prouvera aussi que les techniques du {ournisseur

conviennent i 1l'obtention des résultats désirés.
T.c.3. Certificats d'aptitude opérationnelle

Dans la situation envisagée dans ce document, le donneur de licencs fournit
des dessins de base et les éléments essentiels de l'ingénierie qui, si l'acquéreur
les utilise correctement, doivent permettre le déroulement satisfaisant des
opérations de production. En régle générale, toutefois, le fournisseur ne domnera
aucune garantie de l'aptitude opérationnelle des techniques transférées sans
s'8tre assuré que sont satisfaites les conditions permettant la bonne utilisation
du savoir-faire. Il est donc souhaitable que le fournisseur certifie en temps

voulu qu'elles l'ont bien 4t6.

Les tests relatifs 3 l'obtention de la garantie d'aptitude opérationnelle
pourraient avoir lieu une fois l'installation mécanique terminée. Le certificat
d'ach3vement des travaux sera signé de l'acquéreur et d'un représentant du

fournisseur, et aussi, sans doute, de l'entrepreneur de construction (pour la partis

ingénierie). Les travaux de construction et de montage peuvent prendre de un 2
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i{rois ans, dépendant de l'importance de 1lt'installation industriells. La formation

norennnal
cersonnes
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iev pendant cette période, 2n méme texmcs
Jue seront remis 3 ce dernier les documents techniques préparés par le fournisseur.
Pendant les essais mécaniques, des essais hydrauliques seront exécuiés de fagon

3 vérifier qu'il n'existe pas de fuite et que les appareils et les tuyautasries
peuvent supporter les pressions regquises. On devra aussi s'assurer que les
températures exigdes par les opérations de production peuvent 8tre atieintes.

Il arrive que ces tests permettent de déceler des d&fautls dus au soudage, ou

au fait que des joints d'acier ont &i€ laissés 3 l'intérieur des tuyaux, ou

des appareils, durant le montage. Les appareils eux-mémes seront zussi ais 3

1'épreuve afin de s'assurer de leur efficacité.
T.c.4. Importance relative suivant leur objet des assurances données

I1 appartient 3 l'acquéreur d'évaluer avec soin quels &éléments ds la chalne
de production des ingrédients actifs sont les plus importants de son point de
vue, et de leur attribuer un degré de priorité. A lui de distinguer entre
consommation en _.atitres premi®res, rendement annuel, consommation en services
publics et qualité des produits. BEn termes de profits st pertes, les conséquences
d'4checs affectant certaines prestations plutdt que d'autres peuvent 3tre considé-

rables par suite de son systime de prioritéég{
T.c.5. Portée des garanties

Les effets du défaut en ce qui concerne les paramdires garantis dépendron?
habituellement de la mesure dans laquelle ceux-ci ne sont pas atteints. Il est
admis qu'il appartient au fournisseur de procéder aux corrections nécessaires
afin d'obtenir les résultats prévus précédemment. Dans le cas ol la marge
d'erreur est considérable, le fournisseur peut refuser d'agir, ou ne pas 3tre
3 m8me de le fairs. L'acquéreur devraii alors 8ire autorisé 3 prendre les mesures
nécessaires, aux frais du fournisseur. Par contre, si la marge est aminimale
(jusqu'i une perte de production de 5 %), le contrat peut prévoir réparation

sous forme de dommages-intéréts fixés par avance.
7.c.6. Démonstration des techniques

Des tests d'aptitude opérationnelle des techniques transférées davant se
tenir dans une usine 3 spécifier prouveront si le fournisseur a bien ex$cuté

ses obligations. L'accord (ou ses annexes) doivent indiquer :

;g/ Par exemple, l'acquéreur peut demander que lui soient garanties de fagon absolu=
les assurances données en ce qui concerne la consommation en mati®res premilres
et la qualité des produits; par contre, il peut se montrer moins exigeant
en ce qui concerne d'autres $léments de la production.




1) Les dispositions devan®t rizgir les tests d'aptitude ospdrationn=lle.
S1 ces tesis sont considSrableament retardds sans jue ce soit 1= la
faute du fournisseur, il peut Stre 1ibdérd de toute oblisation 3 ileur

Szard.

b) La durfe des tests ou le nombre des opérations davant 3tre effeciudes :

par exemple dix lots consécutifs.

c) Las conditions de fourniture des matildres premidres et des services
publics; leur quantité et qualit® doivent Stre prescrites par le

fournisseur.

d4) Que des 2mploySs d2 l'acquéreur seront mis 3 la disposition du fournisseur

afin d'assurer, sous le direction de ce dernier,

2) Comment sera sffectué le relavé des opfrations et de leurs résultats

par les représentants autorisés des parties.

f) Les méthodes dfar=lvse } asmployer et les filidres 3 suiv-e pour ddgager
les résultats. S'il s'agit de contrats du genre du présent, il y a
lieu d'exclure des résultats les deux meilleurs lots et les d2ux pires.
Le résultat moyen doit aussi Stre déclaré aprds exciusion des lots qui
seraient anormaux par suite de d&fauts mScaniques ou des services
publics, non imputables au fournisseur et qui ne sont pas garantis

par cslui-ci.

g) Les modalités de préparation du rapport sur les tests, de sa signature
ev de l'Smission par l'acquérsur du certifica% d'acceptation du résultat

des tests.

Quoigque la .aracité de production garantie de l'usine repose sur le volume
de produciion annuelle, il n'sst ni sounaitable, ni possible en pratique, de
demander aux agents techniques du fournisseur ds séjourner pendant un an dans
l'entreprise en question. Durant les trois premiers mois de fonctionnement de
l'usine - dits période d'essai - a lieu la formation des employés de l'acquéreur
et du personnel d'entretien. Y sont aussi mis % l'épreuve le comportement das
natilres premi2res et des procédures analytiques. Une fois las conditions de
fonctionnement stabilisées, il est procédé aux tests d4'aptitude opérationnelle.
S'il s'agit d'entrepriges 3 production continue, les tests ont lieu pendant
une semaine et la capacité de production annuelle est déterminde par application

de la formule :

] jours de production , 330

1




Une année 2st censée comprendre 330 jours de production, lss jours restants
gtant réservés 3 l'eniretien, On tend Szal2ment 2 arrondir le cnriffre de 300 jours

par an. Il y az lieu de s'accordsr 3 l'avance sur ces chiffres.

Stil stagit de production par lst., sont pris en considération 10 lots produits
consécutivement. Si l'approvisionnemen: en matidres premidres, ou la fournitursa
de services publics entrainent des probl2mes et que ne soit pas en cause la
responsabilité de l'acquéreur, ou du fournisseur, les calculs se fesront sur
une tase de 20 lots parmi lesquels on préldvera 'u lots réfussis pour l2s essais
de fonctionnement. Dans le cas de production continue, si sept lots i'un total
de dix, ou dix d'un total de 20, sont défectueux les partiss doivent s'efforcer
de découvrir la cause des mauvais résultats et prendre les mesures nécessaires

pour y remédier avant de reprendre las tests.

La production des ingrédients actifs de synth®se exige un grand nomore
d'étapes et le processus peut prendre de un 3 deux mois. Dans leur cas, des tests
glovaux peuvent Stre mis en place, mais il est aussi possiblza de procédar 3 des
tests étapes par <Stapes concernant la qualité =2t le niveau de consommation des
1atildres premidres et d'utilisation des services publics. Il est souhai=asla
gue la production d2 5 lots soit conforme aux normes afin de déterminer la
capacité de l'usine. Le processus de fermentation dans les usines produisant
des antibiotiques est fort délicat et, en raison du risque de contamination,
la période de stasilisalion initiale de l'antreprise se prolonge. Le temps
de fermentation par lot va da 5 4 10 jours et varie avec lz produit. Les
crit3res de production doivent 3tre respectés 3 toutes les &tapes des processus.

Toutefois, le volume de production annuelle est déterminé comme suit :

11 x coefficient de remplissage du fermentateur x rendesment on BU/:n3

culture/mois.

Un mois par an est réservs i lfentretien de l'installation. La production
gse calcule donc sur 11 mois. TLans le cas des produits photochimiques, il se peut
que les ingrédients actifs des médicaments d'origine végétale different de lot

3 lot, et c'est pourquoi 10 lots doivent &tre pris comme base dos calculs de ia

garantie.




-, te ont donns des risulitats nd

W
[ 4
’-l
%
n

Si l2s tests d'aptitude opérationnelle ont abouti 3 des résultats négatifs,
il revisnt au fournisseur de faire les corrections nécessairss d'apris lui.
Las frais seront 3 sa charge et les modifications exigfes davront 8tre effeciudss
aussi rapidement que possible i partir de la date de démonstration. Si ceci ne
devait pas se passer ainsi (la procédure de correction des opérations d&fectususss
peut 8tre indiquée dans le contrat, ou elle peut faire l'objet d'un accord des
parties aprds qu'ont eu lieu ies teqts), 1'acquéreur pourrait avoir ie droit de
dem~nder des dommages--intSréts, ou encore d'entreprendre lui-mé€me les aménagemenis

nécessaires, ceci aux frais du fournisseur.

S'il est prouvé que les mauvais résultats des tests sont dus au manque de
compétence des agents formés par le fournisseur, ce dernier est tenu - 3 moins
qu'il ne prouve que sa responsabilité n'est pas engagée - 3 prolonger la formatioxn

pour une période qui permettra de parfaire la formation des techniciens 2n cause.

Si 1'é4chec des tests est due 3 l'acquéreur, il reviendra 3 ce dernier
d'acquitter les frais que nécessiteraient les aménagements 3 faire. Il sera

habituellement demandé au concédant d'approuver toutes modifications i 2ffeciuer.

Dans tous les cas, de nouveaux tests devront avoir lieu, ceci afin de

dégager la responsabilité du fouruisseur ou au contraire pour la prouver.
T.c.8. Dommages-intérats

Les dommages—-intérdts peuvent 3ire considérés comme &tant 'nne compensation,
si une perte es: intervenue, et aussi ccmme &tant une pénalité destinée 3
contraindre le fowmnisseur 3 exécuter ses ooligations. Généralsment, le
ve sement de dommages-i. .6réts remplacera l'exécution d'une obligation. La
partie défaillante ne pourra se voir contrainte qu'd 1'un ou & l'autre, noun
aux deux 3 la fois. Par conséquent, les dommages-intSréts versés i l'acquéreur
pcurront 8tre considérés comme un dédommagewent pour des résuliats escomptés,

mais non réalisés.

Les dommages-intér3ts, en cas de tests d'aptitude opérationnelle négatifsél4
peuvent prendre la forme de réduction de la redevance qu'il est tenu de verser
au fournieseur ou d'une modification en sa faveur de la garantis bancairs dont

il bénéficie.

}}/ Ce document envisage également l'éventualitd de dommages-intdr€ts <n cas
de retards dans l'exécution de certaines opérations. Voir section 6 ci-dessus.
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CTaas l'industrie pharmaceutique, il 2st habizuel jus le fournisseur sois
en 28me ftemps le fadricant du produit =t de rauvais résuliais lors des tasis
d'aptitude opsfrationnelle sont rares. S'ils se troduisent, le {ouraisseur
rerdra généralement tout droit au paisment final, c'zst-i-dire 2nirs 0 =2%
20 pour cent de l2 somme due pour le savoir-faire. Ceci dans l2 cas d2 paienent

par somme forfaitaire.
T.c.9. Primss

Il peut arriver gue, dans le cas olt le rendament d8passerait celui garanti,
le versement de primes soit stipulé. Dans le cas de la production d'antibiotiguss,
il est possible de convenir d'une prime au cas ol le 3.0.U. serait plus $lavé
par m3/mois. En ce gui concerae la production par synthdse de médicaments,
la prime pourrait atteindre jusqu'a 20 % des &conomies-en matiéres premisres

par rapport aux chiffres prévus.
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Clauses :yneség/

T.c. Garantie 4'aptitude opérationnelle

Opérations sur l2sguelles porte la zaraatie

&

1. Sous réserve des dispositions qui suiventi, l2 fournisseur garantit
que les technisues transférées, 2xploitées conformément aux dispositions -

contractuelles, permettront d'obtenir les résultats suivants :

a) Une capacit4 de production de l'installation de ......... Xg par lot;

sessessesss tLONnes par an.
) La qualité du produit sera conforme aux prescriptions de la pharmacopée.

c) Qus la quantité de matidres premidres utilisée se conformera i cells

meationnée dans l'annexe ... (voir annexe VIII).

d) Que la2s prestations de services publics représenteront :

a) Courant &lecirigue : KW par heure
. b) Eau 1 32°C : o

¢) Eau rafraichie : m3

d) Saumure : m3

Tonnes, pression (kg/cmz)

e) Tapeur

No© et pression (kg/cmz)
m3

f) Gac inerte
g) Air (dans le cas - Nm3 et pression de

d'installation produisant fonctionnement (kg/cmz)

des antibiotiques)

La production de l'usine est calculfe sur une année au minimum dont il faut
déduire les jours fériés et les dimanches, ainsi qu'un mois réservé 3 l'=niretien

., 40 L
du matérxel-—/i la condition :
a) que l'entretien annuel ait licu conformément aux instructions du fournisseur

b) qu'un nombre adéquat de techniciens qualifiés et expérimentés soient

disponibles pour gérer l'usine, en assurer le fonctionnement et l'entretizn;

39/ Voir page 7, par. **/.

40/ Dans le cas d'installations industrieiles produisant des antibiotigues, ou
de production continue, il n'y a pas lieu d'avoir une telle période.
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c) 7ie soient disponiblss les outils, pidces de rechange, l'dquipement,

les matériaux dont l'usage est recommandd par le fournisseur;

i) que soisnt constamment disponibles l2s services publics, tidres
premidres et produits chimiques, et ce en quantités spécifides et
répondant aux normes de qualité exigées;

e) que l'usine soit exploitde conformément aux ianstruciions da fournisseur,
et que les conditions de travail n'y soient pas soumises 2 plus de
contraintes que celles indigquées dans les informations techniques

communigquées par le fournisseur;

f) qutaucune fermeture de l'usine n'intervienne en cas de force majsure.

Démonstratiom orenant slace 3 l'usine du fournisseur

2. Le fournisseur, afin de prouver gue les résultats garantis peuveni 3tre

sbtenus, procédera 3 des tesis dans SON USINE ceeeecesccvcecrcvvssssssssosscsonces

(7ariante a : 2n utilisant une capaciié de travail 4@ ceeecesrsevcccccsncnss

—_—
.._.-'.....'.‘L..;......'ou...l.....'.........lOvl.l'oo).

(Variante D 3 utilisant cececcccccncse réacteurs/fermentateurs, chacun

d'une capacits de ceceescrvscocosscssces)
3. Les tests .....'.....‘..‘0.0..‘.l...‘l..'.l..'0.00‘............Cl..l....

(Tariante a : porteront SUr .......... lots produits consécuctifs. Afin de
calculer la moyenne, ne seront pas pris 2=n compte les deux meilleurs lots 2t les

deux pires d'un total de ceeeeececarescane)

(Tariante b : auront lieu durant ...... jours ouvrables. L'aptitude opéra-
tionnelle sera prouvée et l2 fournisseur sera considéré avoir exécuté son
obligation si un minimuz de ..... pour ceni des lots produits durant la période

an question sont conformes aux résultats garantis).

Las lots anormaux par suite de défauts mécaniques, de pannes dans las services
publics, de stérilité défectususe, ou pour toute autre raison, seront exclus lors

de 1l'8valuation des résultats.

4 Les tests auront lieu ........ jours aprds la date d'entrée en vigueur
du contrat, mais pas plus tard que ...... jours aprd3s cette date. Assisteront

3 ces démonstrations les agents techniques de l'3CQUéreur ceceecececscsocncrcacas

v
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e 4 la fin des tests, les représentants autorisés des partias signeront
- o =

une d8claration relative aux résultats obtenus.

Tests d'aptitude odérationnelle ayant lieu dans l'usine de l'acquéreur

6. L'acquéreur s'engags 3 terainer la construction et l'aménagementi gde
1'inst21lation destinée 3 la production de 1l'ingrédient actif dans les

cessessss mOis suivant la datzs d'entrde en vigueur du conirszt.

(Variante a : Dans 18S «.ecesseee jours suivant la réception d'un avis &crit
de l'acquéreur indiquant l'ach3vement de l'installation, le fournisseur cartifiera
que sont réunies les conditions requises pour l'exploitaiion du procédé devant
3tre transféré. Les tests dfaptiiude opérationnelle auront lieu avant que ne

se soient 4coulés c.ee..... jours aprés remise du certificat). -

(Variante b :
i) L'usine de l'acquéreur sera considérée opérationnelle une fois
sa construction terminée (cella-ci pouvant toutefois deveir 8ire
caracnevée) et une fcis produit un premier lot de produits,

et ce avec succes.

ii) Le fournisseur désignera parmi ses techniciens ceux qui devront
superviser les tests chez l'acquéreur et aider 3 les mettire en
oeuvre. Ces agents devront aussi s'assurer que l'usine est bien
opérationnelle comme indiqué dans i). Si, au cours du déroulement
des tests, il est découvert que l'usine n'est pas vraiment en Stat
de fonctionner 3 plein, les agents techniques doiveni présenter
i l'acquéreur un rapport mentionnant les aménagements requis pour
l'amener au niveau qu'exige le savoir-faire technique du fouraisseur.
L'acquéreur devra effectuer les améliorations demandées, Stant aid$
dans cette tdche par les conseils des %echnicisns mentionnés plus
naut. Les aménagemencs requis terminés, les tests mentionnés
dans i) seront repris et, s'ils sont couronnés de succd®s, l'usine

gera ddclarde opérationnelle.

iii) Aussit3t apr2®s que l'installation aura §té d&clarfe opérationnell:,
l'usine sera mise en marche 3 travers l'alimentation en matilres
premidres. Les employéds de l'acquéreur procéderont aux opérations
de production, aidés et surveillds par les techniciens du fournisseur.
L'1eine fonctionnera ainsi pendant secescecccccescccccessss MOLS,

Cetta pdriode de mise 2n marche terminde, les tests d'aptituds

opérationnella auront lieu).
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S €i 12 idmarrage de l'usine d2 l'acgudreur ne paut tis srandrs siace

ians les ..... 20is suivant la d-te d'sanirde 2n vigueur du contrai, le fournisseur
- sauf si le reftard lui $tait i.iputabls - sera 1liadré 42 ses oblizations relatives
aux tests devant prouver l'apiitudzs opdrationnelle des tecanijues gu'il doit

transférer.

8. Le fournisseur donne l'assurance gque l'usine d2 l'acquéreur est capadls

de fournir les résultats mentionnés dans 1! ci-dessus, 3 la condition :

a) qu'a2lle ait %t8 construits et amdnagée conformément aux informations
tecanigues, plans et donnfes d'ingénierie qu'il 2 communiguds =21 dont

1'exécution doit avoir &t& vérifide par ses reprédsentants (cf. 6 suprz);

) que les ma%tidres premires soient en guantiié suffisante, ainsi qu'inadigu$

dans les spécifications, de am3me que les services pudlics;

c) que le nombre des employés qualifids pour assurer l2 fanctionnement de

l'usine sous la direciion de son personnsl soit suffisant.

S. Les %tests i'aptitude opérationnelle se dSrouleront, 2t il 2n sera jugé

comme indigqué Jans 3 ci-dessus.

Les méthodes d'analyse at la fagon de procéder aux tes:s feront 1l'opjet
d'un accord préalable des partiss, avant améme de commencer cses tasts. Les
tolérances des instruments seront celles données par leurs fournisseurs. Les
instruments 42 mesure seront calibrés avant que les tests n'aient lisu. Les
d4fauts seront relevés. La qualité du médicament produit 3 1'occasion des iests
sera jugée par la laboratoire chargé des analyses & l'usine ou par tout autre

laboratoirse, au sujet duquel les parties devront s'entendre.

10. Durant les tests, les représentants des parties &valueront &% faront
un relevé des données opérationnelles, ainsi jue des résultats obtenus. Si

caux-ci sont conformes aux résulitats garantis par le fournisseur ceeseecessse

(varianta a : Les représentants des parties signeront la déclaration de

ces résuliats).

(7ariante b : L'acquéreur remettra au fournisseur un certificat d'acceptation
dans les ...... jours suivant la fin des tests). Le fournisseur sera alors consi-

d8ré avoir exécutd son obligzation au titre de cette section.

™~
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Recvificavions

M. Si les tesis d'aptitude orérationnells ont indigqué jue, pour des
raisons imputables au fouranisseur, les résultats garantis par ce dermier ne
pouvaient pas Stre obtenus, il doit, 2 ses frais, effectuer les aménazeazents
nécessaires pour permetire des résultats favoraoles. Cas aménagements ne
doivent pas profondément transformer les plans de base ou la programmation des

opérations.

12. Si 1'4chec des tests est 3 metire au compte de l'acquéreur, il lui
reviendra d'effectuer, 3 ses frais, les travaux requis. Le fournisseur 3avra

les approuver et le conseillera 3 leur sujet.

{7ariante a : Les parties conviendront 4d'un plan relatif aux nouveaux

aménagements et d'une date pour l2 déroulement des seconds tests).

(Tariante 5 : Les aménagements devront 3tre effectuds dans l2s ..... jours
sulvant la fin des tests d'aptitude opérationnelle. Les nouveaux tasts aursnt

lisu l2 dernier jour de cette période).

Dommazes-intéréts fix4ds contraciuellement

13 Si le fournisseur néglige ou refuse de prendre 2n temps voulu les
nesures requises pour remeuier aux défauis qu'ont révsids le=s premiers itests,
3t si les seconds ne réussissent pas 3 démontrer que les résultats garantis
sar le fournisseur peuvent &tre obtenus - l'Schec de ces seconds %ests &tant
iaputable au fournisseur -~ l'acquéreur aura alors l: iroit de faire exécuter,
aux frais du fournigseur, les aménagements nécessaires. Toutefois, cette dispo-
sition ne s'appliquerait pas si les rdsultats des tesis satisfaisaiznt aux

conltitions suivantes :

3) CapaCité de pTOduCtion LICRC IR R A A I A I K I B AR A A B B BRI B A I A A A IR I AT AP S I S SR I A B )

b) Qualité de l'ingrédiént aCtif LA IR I O I I R B Y BN IR B A BN B Y B BN A B U BN B RC AN I B )

c) Quantité de matidres premidres ULiliS€eS eceeececvesecrvcoacocacooes

(AR EEREERENEESE R XN NN AN NI ISR I I AN I A I I A B A A A A A A I A I I I I B BN A RS W R Y

d) LAC L AL IR AU BN A B A I A B A A A I B A I A B B I I A B A I I I I A A A A B A I B A BT R R AP RN IR AP P R AT I S NI RPN Y
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Si ces résultats minimaux son%t aitieints, la fournisseur doit verser 3

l'acguéreur 2n tant gue compensation 1a somme de :

a) seeseees pour cent par chague ...... pour cent, ou traction de

eeesssess Dour cent d2 l'insuffisance de la production;

b) eesssess pour cent par chaque ...... pour cent ou fraction de

esessess pour cent de la baisse de la gqualité;

c) sessssss pcur cent par chague ...... pour cent ou fraction de

cecsesss DOUr cen%t de l'exc2s d2 consommation de cecveosreccccesss

d) [N NN R NN EEEENNERENNEN RN RN AN NI NI NI NN A I IR IR B I I NI A B B A I

® 0 00 00 00000000 B0CP RGPPSR ENOPOIREOREINPIISNDEPOELPRCSOPEIBEICISIPOIETAEITIRS

134. L'acquéreur pourra soit déduire le montant des dommages-inidréis
indiqué ci-dessus de toute somme que lui devrait le fournisseur, soit 2n obienir

le paiement contre la garantie bancaire 4mise conformément & l'article ....cecee

("Garantie bancaire").

15. Le paiement da ces dommages—intéréts ne lidérera la fournisseur gue
des obligations dont l’inexdcution lui ont valu de devoir payer les dommages-

intéréts.

16. (7ariante a : Dans le cas olt 12 rendement dépasserait celui déclaré
par le fournisseur pouvoir 8ire atteint, l'acquéreur versera au fournisseur

une prime de seceeseessscssses pour chaque ........./m3/mois).

(Tariante 5 : L'acquéreur paiera au fournisseur une prime si l'utili-
sation des matidres premidres est, au minimum de ..... .. pour cen®, inférieure
aux chiffres garantis obtenables. Cette prime atieindra ¢vececcesscceees pOur

ceecscesssssssece.eees DOUr cent d'économie au-dessous de ce pourcentage.




7.d. Garantie bancaire

L acguéreur peut recourir 3 des garanties dancairss 3 2x$cuter devant la
greaidre ou simple requéte du bYénéficiaire pour pallier le préjudice gu'il
souffrirait si ls fournisseur en venait 3 manquer i ses obligations. U:=s

Zaranties peuvent &tre de deux sortes :

2) Une garantie bancaire affsrente au paiement anvicipé (s'ildevait =n

intarvenir un);
2) Une garantiz afférente aux opdrations d= production.

Auax termes de ce geare de garantie, le garant - normalezent une banque ou
une compagnie d'assurances - s'engage i verser 3 l'acguéreur un montani coaveau
( jusqu'3a concurrence du montant de la garantie) sur simple demande de 1l'acquéreur.
Il ntappartient pas au garant de aetire 2n question la demande de paizment.
L'acquéreur peut demander gue lss garanties soient consenties par un $tablissement

financier de son pays 8. consiresignées par une bangue du pays du fournisseur.

Le montant at les délais des garanties bancaires concernant l'ex3cution
d'oblizations forment généraiament le noyau des négociations. Le montant sera
norzalsament un pourcentage du prix du contrat ou de la somme forfaitaire dont
il a 8té dScid8. Mais il est aussi possible de le d&terminer en prenant pour

base la responsabilité contractuelle du fournisseur (voir seczion 8 ci-aprds).

Les garantiass peuvent 38tra i durée indé&finis ou prorogées sur simpl2 dasmande
de l'acquéreur. Leur expiration peut 3tre fixée i une certaine date apri3s une
période de x mois commengant 3 courir aprds l'ach®vement des tests satisfaisants
d'aptitude opérationnelle des tzachniques transférées. Il peut aussi 3tre indijué
dans le contrat que les montants afférents aux garanties seront mis i la dispo-
sition du b&néficiaire au fur 2% 3 mesure de l'exécution de certaines obligations

contractuellss, Par exemple :

i) 20 pour cent i la date d'anirée en vigueur du contrat, contre un

simple regu;

ii) 30 pour cent i la date de délivrance des documents contre regu 2xpédié

par le représentant de l'acquéreur;

iii) 20 pour cent 3 la date de la dSmonstration des techniques transrirées
3 l'usine du fournissaur, démoastration prouvant gque las résultats
promi., peuvent 3tre odtenus; acte das tests sera cdonné par les deux

parties qui signeront le document;




'0 pour cent . 1 ate de mise en marche iniviala de l'inszallalion
d2 l'acguéreur, mais avani l'expiration d'une période de ........ 3DO1sS

commengant i courir 3 la date d'entrée 2n vigueur du conirailj

i

20 pour cent i la date 3 laquelie est prouvés l'aptitude opérationnelle
de l'usine de 1'acquéreur; le document en tSmoignani sera remis au

Zarant aprds signature des deux parties.




’
Clausas tzgesé-/

7.de ©Saranties dancaires

L Le fournisseur prendra las mesures nécessaires pour la consiitution
22T 12 seeeesnseccscsnsecess (nom de la banque) =n faveur de l'acquéreur, de
garanties bancaires qui seront confirmées en/au ceesecseasassess (nom du pays
de l'acquéreur). Ces garanties permettront 3 leur bénéficiaire d'obtenir

paiement sur premidre ou simple requéte. Ces garanties sont les suivantes :

i) Une gzarantie bancaire affSrente au paizment anticipé devant Sire
effectué au tiire du contrat sera constitude d®s encaissemsnt dudit
paiement. Son montant sera libéré 3 la déiivrance d2 la documentation
concernant les informations techniques, les dessins ds conception et

les é&l&ments d'ingénierie.

ii) Une garantie bancaire afférente aux opérations de production sera
constitufe d3s réception des paisments relatifs 3 la remise 3
l'acquéreur des informations techniques, des dessins de conception
et des 8léments 4'ingénierie. Elle représentera un montant de

(Variante a : La garantie sera proportionnelle 3 la responsabilits du
fournisseur telle que figurant dans l'article ..... ("Responsabilité contractuslle -

Assurances”).

(7ariante b : Le montant de la garantie représentera ....... pour cent de

la somme forfaitaire due au titre de l'article ...... ("Rémunération”).
2. La garantie indiquée dans 1 ii) ci~dessus demeurera applicable s......

(Variante 2 : pOUr «.s..... mois i partir de la date d'entrfe en vigueur
du contrat; elle sera susceptible de prolongation sur demande de l'acquéreur

pour des périodes additionnelles de +e¢e... WOiS).

(Variante b : jusqu'3d ce gqu'aient $té accomplies de fagon satisfaisante

toutes les garanties de bon fonctionnement figurant au contrat).

41/ Voir page 7, par. **/.
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3. Resoensaocilitéd oour mancuements convraciuels — Assurances

Les ndgociations concernant la rasponsatilité du fournisseur opposeront
deux points d2 vue. Celui de l'acquéreur gqui d&sirera, 2n particulier s'il
s'agit d'un accord de licence impliquant des investissements importants =23
l'exploitation de procédés relativement nouveaux, Stre aussi couveri g'e possisle
en cas de pertas ou d2 préjudice. Celui du fournisseur qui tenfera sans dout=
de réduire sa responsabilité au minimum. Il apparalt =n géndral que l= “ournisseur
n'est prét qu'i risgquer l= bénéfice gu'il est susceptible de faire par suits de

. . 42
l'accord du brevet de licenc .

I1 ne faut pas perdre de vue gque, dans ce domaine de la resgensadilité des
parties, certaines autorités, pour des raisons d'ordre public, sont suscaptiblas

d'imposer des restrictions 3 la libertd contraciuzlle.

Diverses solutions sont en fait possiblas pour régler la juestion, notaament
celles de l'absencs de toute disposition contractuelle. Cependant, 1L est psrais
de l'approcher en considérant successivement différenies nypothdses qul seront

chacune traitées de fagon la plus acpropriée.

3.2, Hypothdses

a) Atteintes aux personnes et aux biens

La négligence ou un acte d'omission d'une des parties - par exemple la
-

communication de dessins défectueux % 1'acquéreur - peut provoquer des dommages

matériels ou porter préjudice aux personnes.

Une police d'assurance peut, au moins en partie, couvrir ces risques. Il

revient au fournisseur d'en contracter une 2t de la maintenir en 1l'2tat.
5)  Contrefagons

Ainsi qu'indiqué dans 3.0 ci-dessus, le fournisseur doit indemniser l'acquéreur
si celui-ci est poursuivi pour contrefagon de brevets détenus par des; tisrs,

contrefagon qui aurait eu lieu du fait de son exploitation des technigues transfsrées.
¢) YNon-exécution des garanties

Si les tests d'aptitude opérationnelle des techniques transfdérdes organisés
par le fournisseur ont produit des résultats négatifs, il doit procéder aux

aménagements nécessaires pour que les résultats promis puissent 3tre atteints.

42/ 'oir ONUDI, Guidelinas for svaluation ..., 9D. cit., p. 24.
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Dans certains accords, des dommazes-intéréts soni prévus dans ce cas. Mais si

le fournisseur est incapable de porter remdde i la siiuation dans des limites

de temps raisonnable ou s'y refuse, sa responsabilité pourrait 8tre mise en cause
de fagon gfnérale. Dans ce cas, certains fournisseurs damandent 32 ce gue '=

redevance ne soit pas totalement annulée mais seulsment diminuée.
d) Retard apporté 4 l'exécution des principales obligations coniractuellss

Tans ce cas, des dommages-intér€ts peuvent 2tre imposés, ou il peut 3ire
reconnu 3 la partie lésfe le droit de se faire compenser de toute perte qu'=2lie

aurait subie du fait du manquement coniractuel.

3.3. Limitation de 1l'&tendue de la responsabilité& contractuslie

8.3.1, Préjudices causés de fagon indirecte et manque 3 gagner

Le fournisseur s'efforce habituellement d'éviter que sa responsabilitd soit
engagde sn ce qui concerne certains prdjudices, et de limiter lss dommages-
intéréts dont il serait redevable 3 un certain plafond ou & un pourcenrtages cu

e

prix fixé dans le contrat (ou d'une partie de celui-ci).

En r2gle générale, le fournisseur sera peu enclin i admetire sa rssponsabilitd,
3 moins d'avoir &t& directement la cause du préjudice gui lui est reprochné. Il
peut donc demander avec insistance l’exon&ration de sa responsabilité =n cas de
pertes indirectes et de manques 3 gagner quelle gqu'en soit la cause. Il sst

cependant possible de le tenir responsable cn cas de grave faute commise.
3.3.2. Limite aux montants des dommages-intéréts st pourcentages

Dans les contrats internationaux, il est coutume de parlar en termes de
responsabilité maximale. La responsabilité du fournisseur peut 8tre enti2rement
engagée pour tout manque 3 ses obligations contractuelles. Mais il est aussi
possible de différencier, suivant las cas, ceux au sujetv desquels il reconnalt
que son obligation ne comporte pas de limitation, 2t ceux auxquels il est prét
i faire face pourvu que les sommes i verser ne dépassent pas une certaine limite

ou un pourcentage convenu.

Ainsi, quelques-unes des hypoth3ses mentionndes dans 3.2. b) 2t c) par exempls

pourraient engager totalement la regponsabilité$ du fournisseur.
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Le fournisseur, dans le cas de doraages ou di2 pertes couverts par une issu-
rance qu'il aurait contractée, peut se libérer de ses engagements vis-i-vis de
l1'acquéreur en lui raapoursant les montanis totaux ou partiels gu'il aurait

regus en exécution de l'assurance.

3.4. Polices d'assurance

Il peut 8tre demandf aux parties de coniracter d'autres assurances qus cellss
mentionndes dans 3.2. a) et de les mainienir en 1'é&tat pendant itoute la durés
du contrat, et aéme jusqu'i la fin des stages de formation, de l'assistance

vecianigue et des tests tels que décrits dans le contrat.

Les parties doivent fournir la presuve qu'elles sont bien assurées. Elles
doivent le faire au cours d'une période partant de la date de signature du conirat,
ou du d4but des périodes ol doivent se dérouler les t3ches qu'elles soni appeldes

a couvrir. Par la suite, 2lles devront le faire annuellement.

Las assurances que aoit contracter le fournisseur peuvent couvrir des risques
provenant de dessins défectueux ou des activités de son personnel en aission chez
l'acquéreur. Celui-ci, pour sa part, doit s'assurer conire tout préjudice don?i
ses employés pourraisnt 8tre la cause lorsqu'ils se trouven® en stage de formation

ctez le fournisseur.
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Clauses tzggsié/

8. Resronsa’iliid contractuelle - Assurances

. La fournisseur 2t l'acquéreur sont tenus de réparer le préjudice subi
par l'autre et se couvriront mutuell:ment devant n'importe quelle réclamation,
action en justicz, pertes, dépenses ou procédures pour des idésions personnell=s
ou mort, y compris du personnel de l'autre partie, ou pour des dommages matériels
3 l'autre partis ou 3 des tiers, gui soisnt la résultat d'un acte de nézgligence
ou d'omission du fournisseur ou de i'acquéreur (selon le zas), par rapport au

présent contrat.

2. Chacune des parties s'engage 3 contracter une assurance - et 3 la
maintenir en 1'§tat -~ afin de couvrir les risques ci-dessus mentionnés et,
dans 1les ccsceeesees suivant la date d'entrée en vigueur du contrat, i remetire

i 1'autre une copie de la police d'assrance en question et 3 le faire tous les

ans. Ceci s'appligue &galement aux contrats de renouvellement d'assurance.

3. L'acquéreur prendra 3 sa charge les assurances couvrant tout préjudice
aux biens et aux personnes - ceux du fournisseur y compris - dont il serait
(ou son personnel) responsable et qui interviendrait lors des stages de formation

ayant lieu dans l'unité de production du fournisseur.
4. Les assurances contractées par le fournisseur couvriront :

a) Les risques d'erreur, d'omission ou de négligence quaunt aux dessins de
conception et aux informations techniques devant &tre transférés en application

du contrat;

) Les risques que pourraient courir les membres de son personnel lors

de leur séjour dans l'usine de l'acquéreur.

3. La responsapilitd du fournisseur au titre d2 ce contrat sera limitde

5. o000 svsss e

(Variante a3 : ..... pour cent de La somme forfaitaire =mentionnée 3 l'article ......

("Rémunération”)).

(variante b : va @OoNtant de ececocceccccacesese, MAis 2n ce qui concerne les dommages-

intéré8ts 3 verser dans les cas ci-apr®s indiqués, sa responsabilité sera illimitde :

i) de contrsfagon de brevet;

ii) des aménagements 3 apporter 1 des installations dont l'aptitude opéra-

tioanelle a $té prouvée insuffisante par rapport aux engagements pris.).

A3 Toir vag= 7, oar. *=/, ,
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6. La resgonsabili*é duv fouraisssur a: sera pas 2nzagfe en cas de mangue

i Zagner ou de gertes ou je préjudice indirects gualle gu'sn soit la cause.




3. Turée d2 l'accord de licence

9.2. %2 d'entrée en vizusur du contrat

La dat2 d'2ntrée en vigueur du contrat est celle dont dScideront las partiss
quant 3 la mise en application du contrat lui-méme, ou de certaines de ses modalités.
Cetie date peut &tre celle de la signature du document contractuel, ou peut Stre

celle ol auront lieu des é&vénements précis tels que :

a) L'approbation du contrat par les autorités pertinentes dans le pays

du fournisseur ou dans celui de l'acguéreur.

b) Le versement du paiement anticipé exigé de 1l'acquéreur.

e

<




I

A
Clauses tynesiﬂ

3.a. Date d'entrée en vizueur du contirat

ta Le contrat entrera en vigueur lors de sa signature par la2s représentaxnts

illment autorisés des parties, conformément 3 la loi applicatle.

2. La date d'entrée en vigueur du contrat sera celle ol aura lieu le dernier
en date des actes suivants :

. a) L'approbation du contrat par le gouvernement de/du cecsessssssesaces

(pays de L'acquéreur);

h) L'approbation du contrat par le gouvernement de/du cecsscscccnsscsas

(pays du fournisseur);

c) Le versement du paiement anticipé exigé de l'acquéreur ainsi qu'indiqué
dans l'article seceesee. ("Rémunération”) contre lequel le fouranisseur
délivrera la garantie bancaire - voir article ......... ("Garanti=

bancaire").

———————— :

44/ Voir page T, par. *»/,

e

<
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3.05. Durde de l'accord de licence

Lorsque la rémnération du fournisseur se fait pour sa plus grande partie
par le versement d'une somme forfaitaire, la durfe du contrat dSpendra essentiel-
l2ment du temps nécessaire & la mise en place de l'unité de production, 3 la
formation du personnel de l'acquéreur et qu'exigera la fourniture de l'assistance
technique. Toutefois, si l'accord implique le transfert de brevet ou d'infor-
mations techniques couverts par une obligation de secret, il peut 3trs de l'intérdt
des parties de lui fixer une durée plus longue. Ceci permettrait 3 l'acquéreur
de prolonger aussi longtemps que possible sa détention des licences de bdreves

et apaiserait les inquistudes que pourrait avoir le fournisseur au sujet du secret

du savoir-faire.

Lorsqué la contrepartie Cfinanci¥re de l'accord de licence consiste en rede-
vances versées au fournisseur, la durée du contrat est fonction des frais qu'sncourt
1'acquéreur 3 1'égard du transfert de la technologie. Il semble que dans tous

les cas cing ans constitueraient une durée acceptaole par les parties.




~ . o
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4 /
clauses tynes-:y

9.b. Durée de l'accord

La durée de l'accord de

sa date d'entrée en vigueur.

‘

45/ Voir page T, par. *#/.

' '

de licence

licence es*t fixée 3 ..esesese. ans 3 pardir de




J.c. £2ts de l'expiration

Les affets de l'expiration normale de l'accord portant sur 1l'exploitation
de la technologie transférée sont parfois un sujet treés dSiicat durant les
négociations.

D'une fagon générals, l'exploization devraiti pouvoir se poursuivre apr2s
la fin de l'accord. L'acquérour devrait pouvoir continuer i produire 2t i vendre
le nédicanent dont les qualités thérapeutiques peuvent avoir une grande iamportance

pour la situation sanitaire du pays en question.

Comme indiqué dans un précédent documentééé les clauses portant sur ce sujet

peuvent différenciar la technologie brevetfe de celle qui ne l'est pas.

9.c.1. ‘Lechnologie brevetée

I1 est généralement admis que le détenteur d'un drevet a le droit d'interdire
1'exploitation non autorisée de l'invention protégée, notamment par l'acquéreur,
une fois expiré l'accord de licence. Afin d4'éviter l'arrdt de la production,

doux golutions sont possidles s

a) Insérer dans l'accord de licence une disposition aux termes de laquslle
le prix versé pour la licence de brevet couvrira l'eaploitation du brevet
jusqu'l ce que l'invention protégée tombe dans le domaine public.
" A partir de ce moment-(3, l'acquéreur sera dvidemment libre de l'=2xploiter.

b) Donner le droit 3 l'acquéreur, contre paiement d'une redevance (si possible
3 un taux modéré), de continuer 3 exploiter l'invention brevetde une fois
expiré l'accord de licence.

-

La premidre solution fait courir & l'acquéreur le risque d'une possible annu-
lation du brevet, comme aussi de sa perte de valeur commerciale ou industriells.
La seconde solution permet 3 l'acquéreur d'exploiter le brevet g'il le désire,
3 la seule condition de verser la redevance exig$e. En ce qui concerne les formes
que peut prendrs le paiement et le montant sur lequel il peut porter, deux solutions

gont ici encore possibles :

i) Il en sera décidé dans l'accord de licence;

ii) Une fois expiré l'accord de licence, des négociations s'ouvriront 3 ce
sujet. Elles seront toutefois assujetties A des conditions d§j3 posées,
A ceile par exemple qui fixe un plafond de 50 pour cent du montant des

redevances dues en retour de l'accord de licence au montant de toutes

~
\‘x\ ’i”

A redevances subséquentes.

" 46/ ONUDI, ID/#G.331/3, oo. cit.. Ce dccument passe en revue las diverses solutions
aaamas e i U RS SRS W PGPV S SO VD Pl IO rp P
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Cette dernire solution permetira gue soit &valuée au moment aporoprid la
situation Sconomique et technique i 1'Spoque ol prend~fin 1'accord de licence.
Dans le c2s olt plusieurs licences de orevets ont £té octroyfes, certains brevets
peuvent avoir expiré, l'acqudreur sera alors libre de juger de la valeur des

restants et de négociar une mise au point de ses aobligations de paiement.
J.c.2. Technologies brevetdes

Contrairement au cas des brevets, le fournisseur n'a pac le droit d'in%erdire
3 des tiers l'exploitation du savoir-faire ou d'empécher l'acquéreur de s'en servir,
apras la fin de l'accord. Quelle que soit la situation reconnue d'un poin% de vue
juridique au savoir-faire, le contrat ne doit pas en limiter l'explcitation ou
contenir des dispositions visant 3 des paiements supplémentaires pour celle des

techniques non brevetées, une fois ls contrat expiré.

Le fournisseur éventuel peut s'opposer 3 cette derni®re solution qui a pourtant
le mérite d'3tre parfaitement compatidble avec l'opinion juridique qui n'admet tas
que le savoir-faire puisse faire l'objet de droits privatifs. Il sera possibole
d'en arriver 3 un compromis, aux termes duquel l'acquéreur sera auitorisé 3
continuer i exploiter le savoir-faire secret aprds la fin de l'accord de licence,
moyennant paiement d'un montant mndéré, et ce pour une période considérée raison-

nable, c'est-i-dire par exemple ne dépassant pas trois ans.
9.c.3. L'otligation de respect du secret

Yoir sur ce sujet la section 5.c. ci-dessus.
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FeCa fats de l'expiration

-

1. L'acquireur a le droit, conformément 3 l'article .eeve.e.. ("Durée de
l'accord de licence"), de poursuivre l'exploitation de la technslogie transférde

aprds l'expiration de l'accord de licence.
(Zariante a : notamment des informations techniques et des licences de trevet).

(zggéénte b : mais, si une part importante des techniques transférées se irouvaient
encore couvertes par les brevets 3 la date d'expiraticn de l'accord de licence,
1l'acquéreur devrait verser au fournisseur vre somme rai-onnable au sujet de laguelle
les parties devront s'entendre, somme qui dsvra €tre inféricure d'au moins

evessss pour cent 3 la redevance due 3 titre contractuel pour chaque licence da

brevet).

4]/ Voir page T, par. *+/,
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. sxonédration d2 la responsabilité das sarties coaitractantess en cas de
force majeure

Tout Svénement imprévisidle (lors de la signature du conirat), indvitable
et indéiendant de la volonté des parties, et emp&chant l'une d'entre elles
d'exécuter son ovbligation, constilue traditionnellement ce gque l'on appelle

1a force majeure; elle est exonératoire.

Dans les contrats internationaux, cette notior perd généralemens de sa
rigueur. Le caractdre d'inévitabilité est remplacé par celle de l'impossibilité
pour les parties de pouvoir maftriser la situation (ou tout au moins de pouvoir
raisonnablement le faire). D'autre part, en ce qui concerne l'effet exonératoire

de la forve majeure, la pratique recommande de suspendre le contrat jusqu'2

ce que la situation soit redevenue normale.

Parmi les dispositions contractuelles sur ce sujet, devraient figurer

les suivantes :
a) Une définition des causes d'exonération;

o) Une 4numération des é&vénements constituant la force majeure : catastrocthes

naturelles, guerre (déclarée ou non), gr3ve, lock-out, décision des

pouvoirs publics, etc.;

c) Une description de l.'avis signalant les &vé&nements en question; sa forme,

gses délais d'envoi et de leur achdvement;
d) Les preuves % four: I;

8 Les conséquences de la force majeure :

i) 1'inexécution de l'obligation n'est pas sanctionnable;

ii) la suspension de l'obligation (&ventuellement prolongation du

contrat pendant la période de prévention);

iii) une nouvelle négociation du contrat, son annulation ou recours

3 arbitrage.
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10. Exonération de la resnonsabilité des parties contractantes =n cas is
force majeure

Te Aux fins du présent contrat, constituera force ms jeure tout $Svénement

indépendant de la volionté du fournisseur ou de l'acquéreur, qui ferait obstacle
ou qui retarderait l'ex£fcution de leurs obligations contractuelles; dans ce cas,
1la partie atteinte se verrait empéchée de contrdler, malgré tous ses efforts,

le retard,; l'emp2chement ou la cause de cet £vénement. Parmi les cas de force

majeure, on compte {(la liste n'est pas limitative) :

- les actes de guerre ou les hostilités;
- les &meutes ou les désordres civils;
- les séismes, inondations, temp€tes, foudre, conditicns climatigques geu

hahitualles ou n'importe elle autre catastrophe naturelle;
qu

- 1'impossibilité d'utiliser n'importe quelle forme je transportv, chsmin

de fer, ports, adroports, services maritizes, qui se produise simulianément;
- les accidents, incendies, explosions;

- les grives, lock-out, l'action ouvridre concertée (i l'exception des cas
? 1

ol la partie invoquant la force majeure aurait pu 2n prévenir l'sccurrencaj;

- le manque de matériaux, leur indisponibilité (ceci est aggrav$ si aucun
q k 53

fournisseur ne psut l2s pracursr).

2. Si la parti=z affactfe par la force maj2ure en 2, dans las 15 jours

suivant son occurrence, notifié par &crit l'autre coniractant donnant %ous les
détails et fournissant les preuves que l'exécution d2 son obligation est par suite
de ces faits retardfe ou impossidbls, 2t indigquant la période estimée pendant
laquelle une %ell2 situation pourrait se prolongsr, =2lle sera =xonérfe i: l'adli-
22tion en question ou de son exdcution ponctuellas 3 partir de .a date d‘z2nvol de

l'avis. La fin d'une situation d2 force majeure dievra faire l'asbjet d'un avis

semblable.

1. Fournisseur comme acquédrsur doivent s'employer activement 3 prévenir

tout Svénement susceptibls d'3tre la cause de force majeurs. Des aprds réception

4e l'avis mentionné dans 2 ci~dessus, ils devront se réunir pour mettre au poing,

43/ Voir page 7, par. **/.




4'zn commun accord, le2s actions 3 prendre en vie du rétabliss2ment de la sizuaiiorn,
et ils cherchersnt d'autres méthodes raisonnables afin de zettre en oeuvre

1'exécution des mémes objectifs du contrat.

4. Si, en application de l'alinéa 2 ci-dessus, l'une ou lfautra jes parti=s
ast dézagée de l'exécution - ou de l'exécution ponciuelle d'une oviigaliion -
et ce pendant ure période 'de ..... meis, les coniractanis devront chercher 3
s'2ntendre sur les mesures 3 prendre pour remédisr 3 la situation, au bLesoin

au moyen d'smendements au conirat.

5. Si les consuliations mentionnées aux alindas prdcédanis &chouent ou

ne peuvent pas avoir lieu du fait que les parties n'ont pu entrer en rapport .....

(Variante a : l'une et l'autre auront le droit de metire fin & l'accord apris
avoir notifié par &crit sa décision 3 l'autre contractant.

-

(Vvariante b : l'une et l’autre ont le droit de recourir 3 ardsitrags, conforaément

3 l'articls .eceee.... ("L&gislation applicable et rdglzment des diffsSrends").
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11.1. Motifs de risiliation de l*accord d= licsance

(4]

Certains Svénements donnent le droit de mettre fin 3 l'accord de= licencs
(contrefagons portan: atteinte sérisusement 3 l'exploitaticn de la technologie

transférdée; cas de force majzure persisiants).

D'autres causes de2 terminaison d2 l'accord existent. Mises 3 part les
dispositions particulil®res wvenant d'@tre aentionnées, le contrat peut cont2air
une clause gfnsrala zux termes de laguelle l'une ou l'autrs des parties pourrait,
apr2®s due notification et conformément 3 la loi applicable, metire fin 3
lt'accord en cas de manquement 3 ses obligations coniractuelles par l'autre
contractant, manquerent qui devrait avoir duré pendant un certain temps aprss

réception de la notification.

11.2. Conséquences de la rdsiliation de l'accord ds licence

La résolutiun de l'accord souldve l'iamportante question de ses consdgquences
sur l'exploitation des orevets concédés st du savoir-faire communiqué, =t
4galement par rapport 3 l'obligation de secret. Toute décision 3 prendre sur
ces points doit tenir compte de qui est fautif : fournisseur ou acquéreur,
at, en second lieu, de la fagon dont jusque 13 les parties ont exécuté leurs

obligations.

Si le contrat doit prendre fin par suite de défaut du fournisseur, il peut
8tre reconnu 3 l'acquéreur le droit de continuer 3 exploiter la technologie

transférée.

Par contre, si l'acquéreur est fautif, par exeample parce qu'il n'a pas vsrsé
les sommes dues, il est plus difficile de résoudre le probld3me. 3'il s'dtait
4€j3 acquitté d'une bonne part des paiements exigés, 1l peut paralire excessif
de le priver entilrement de tout droit 3 l'exploitation des tecnnigues acgqulsese.
Le principe établi est susceptible de beaucoup d'applications différentes,

le miaux est de laisser le soin d'en décider 3 des arbitres ou 3 un tridunal

ayant compdtence i le faire.




?*. Résiliatisn de l'accord 12 licence

7.  Mise 3 part toute clause particulidrs concernani la rdsiliation de

l'accord i2 licence, celui-ci peut avoir lieu 3 la demande dg l'une ou de
l'autre des partiss pour toute cause qui, d'aprds la loi applicasle 2 l'accord,
2st capable de l'entralner si la partie d&faillante n'a pas porté remdde 3 la
situation danS.ececeesseesss 3 partir de la réception de l'avis écriv par lequel
ie demandeur doit signmifier i l'autre contractant son intention de rssilisr

le contrat.

2. Si le fournisseur, conformfment 4 ! ci-dessus, prend l'initiative
de demander la résiliation de l'accord pour des faits dont l'acquéreur est
responsable, ce dernisr devra cesser l'exploitation de la technologis transidrde,
3 mcins toutafois Ju'il se soit acquitté de la plus grande partie des paieaments

qu'il s'est engagé contractuellament 3 effactuer.

3. Si ltacquéreur, conforaément 3 1 ci-dessus, dsmande la résiliation
du contrat par suite de manquements du fournisseur 3 ses obligations, l'acgquérsur

aura le droit de continuer 3 2xploiter les techniques transférées.

4. Dans tous les cas, le licencié restera tenu de son obligation au secrat,

comme indiqué dans l'article ..... ("Confidentialité").

49/ Voir page 7, par. #/.
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'2.%'. Cession de l'accord de licence

Les accords 42 licence son% considdrés 3ire des acsords conclius intuitu
persona€, c'est-i-dire de personne i personne. Il 2n résulte que las parties
na sont pac habituellement autorisdes 3 2n faire cession soit totala, soit

partielle, méme si elles sont d'accord pour ls faire.

12.2. Les sous-licences

Dans les pays en dSveloppement ol ies activiids Sconomigues s'accraissent
i un rythme constant et ol de rlus en plus d'unités de production sont aises
sur pied, le desoin en travailleurs foraés et expérimentés est considéradle,
les migrants sont donc nombreux. Dans ces condivions, le respect rigouraux de
l'obligation de secrst est souvent mis en question. De plus, en cas d'unitds
de production d'assez grande envergure, il n’y a pas d'investisseur gui se
contenterait d'informations fragmentaires 2n provenance d'individus isolés,
car ils préf2rent acquérir une technologis d'ansemdle. Il peut donc 3tire de
1'intérdt des fournisseurs, comme des acguéreur=, jue ces derniers puissent concédzr

das sous-licences concernani ies savoir-faire des processus.

Le contrat doit donc poser ls droit de l'acquireur 3 coacéder des sous-licenc:s
portant sur la technologie qui lui a &t& transférde par l'accord de licencs.

Les conditions d'application de ces sous-transfarts peuvent varier fnormément.

La fagon la plus souple de régler la question consiste i 45finir dans 1-»
contrat la position du fournisseur dans le cas ol l'acquérsur est dispos®
octroyer des sous-licences 3 des tiers. Par exemple, le contrat pourra T
que lfacquéreur est autoris& i accorder des sous-licences pourvu que la fourniture
soit approuvée par le fournisseur qui recevrait alors une part des redevancsas
ou d'autres pai2ments devant 3tre faits par le sous-licencid i l'acquéreur i..tial

(par exemple 20 pour cent de ces sommes).

Ou encore une négociation com..e aux trois parties paut 3ire prévue :
fournisseur, acquéreur et tiers. Il peut arriver gque les parties s'accordent
3 limiter territorialement l'octroi des sous-licences au pays de l'acgquéreur,

par exemple, ou 34 n'en faire b&néficier qu'un certain genre d'entra2prises




{entreprises nationales par exsmple) dans les limites de ce pays. Ces

contraintes dirinueraient 8videcmment las chances d'encourager la coopération

technologique entre pays e=n développement.

I1 peut &ire dema-ndé au fournisseur de former les employ&s du sous-licencid

2t de permettrs i celui-ci de venir visiter son installation.
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Clauses itypes

12. Cession d2 l'accord d2 licence - Sous-licsarce

Cession de l'accord de licence

1. (7ariante 3 : Les parties n2 sont pas autorisdes 3 céder ce contrat ceses)

(Variante b : Aucune des parties i ce conirat n'a le droit, sans l'auto-
risation de l'autre, de céder quelque droit ou obligation que ce soit 3 un tiers,
i l'exception de son successeur ou de l'acquéreur de tout l'actif - ou d'une

partie importanie de celui-ci - ou des 2ffaires de l'un des ceniractants.

Accord de sous-licence

2. (Variante a : L'acquéreur de la licence s'engage 3 ne pas consentir
de sous-licence sans le consentement écrit du fournisseur, qui ne devra pas le

refuser sans de bonnes raisons).

(Variaate b : L'acquéreur est autorisé 3 consentir des sous-licances
au titre de ce contrat 3 n'importe quel tiers (dans son pays et dans les pays
indiqués), aux termes et conditions dont il conviendra avec le fournisseur ot

le tiers int&ressé).

(7ariante ¢ : Sous réserve du consentement donn$ par &crit du fouraisseur,
1'acquéreur est autorisé 3 conseniir des sous-licencas au titrz de ce contrat

zux conditions suivantes :

i) Le fournissaur devra recevoir ..... pour cent du @montant .....cce000
(demandé par l'acquéreur en contrepartie de l'octroi de la sous-licence
et du transfert des informations techniques qu'il a originairement

obtenues du fournisseur en vertu du présent contrat).

ii) Le sous-licencié sera tenu au respect du secret comme l'est l'acguéreur

an application de 1'article -.....00.. (*Confidentialitd").

iii) Lv concédant de la sous-licence ne sera tenu d'aucune obligation de
ce genre vis-i-vis du sous-licencié. Il contribuera 3 assurer la

formation de son personnel.

50/ Voir page 7, par. &/,
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*3. Loi apolicable at rdglemen: des différends

Le choix des parties entre les solutions proroséas sera dicté par l=aurss

préférences et par la loi applicabdle.

I1 est possible de décider que le contrat sera régi car la loi du pays de
1'acquéreur et que tous différends en d€coulant seront portés devant les iribunaux
. N . 51
ae ce pays. Cette solution est parfois imposée dans les pays en développement2—4

elle y est toujours considérée avec faveur.

I1 est habituel dans les ailieux dua commerce international 4'insérer dans
12s contrats une clause stipulant le recours 3 l'arbitrage en cas de contentieux
contractuel, 3 la condition que la loi en vigueur dans les pays des parties
1'autorise. Quant au choix de la loi devant régir le contrat, les contractants
peuvent choisir celle qui leur paral: la plus appropriée ou dien ils peuvent
laisser le choix aux arbitres. Quoi qu'il en soit, le droit choisi ne saurait

3tre applicavle 3 toute mati3re mettant =2n cause l'ordre dublic interne ou

international ou la souverainet$ des pays 20 a lieu l'arbitirage, ou dont les
parties sont ci%toyens. Ces réserves faites, l'arbitrage unit i des avantages
procéduraux le respect de la loi des rays dont ressort 3 un titre guelconque
le contrat en question. Il garantit aussi que sera assuré le respect des

dispositions contractuelles dans un de ces pays.
Si le contrat spécifie le recours i l'arbitrage, il doit aussi indiquer :
a) le nombre et le procédé de nomination des arbitres;
o) le si3ge de l'arbitrage;
c¢) la procédure et la langue de l'arbitrage.

Mention peut aussi 2tre faite dans l'accord de la nature de la sentence
arbitrale et de la lanzue employée. De toute fagon, l'une et l'autre partie
doivent pouvoir exiger qu'un examen de la l8galité de la sentence arditrale

par les tribunaux du pays ol l'arbitrage a eu lieu, puisse avoir lieu.

Dans un souci de simplicité, on pourra se réfdrer dans le contrat au ri3glement
:d'arbitrage d'une organisation internationale, tel que les r2glements de conci-
liation et d'arbitrage de la Commission des Nations Unies pour ls droit commercial

international (CNUDCI).

:51/ Par exemple, les Philippines, 1'Inds, le¢ Mexique, le Nigeria, les pays
du Groupe andin (Bolivie, Colombie, Equateur, Pérou, Venezuela).
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13. Lol aoplicable ei rdglement des différands

1. (Tariante a : Ce contrat est rfgi par la loi de (pays de l'acguérsur)

et doit &tre interpréié d'aprds cette loi).

(Tariante b : Ce contrat est régi rar le droit de (pays indigu$ ou
tribunal compétont) et doit Stre interpr."t& d'aprds cette loi, sauf en ce qui
concern2 les matidres intéressant l'ordre public de/du (pays du fouranisseur

ou de l'acquéreur) qui seront de la compétence de la loi du rays concerné).

{Variante c : j-3-/1.3 tribunal arbitral appliquera la loi ad$quase

conformément aux rigles gouvernant les conflits de lois).

(Variante d : ié/La tribunal arbitral prendra sa décision ex aeguo et bono

et conformément aux dispositions relatives 3 l'ordre public des says des parties.

2. (Variante a : Tous les différends s'ensuivant de ce conirat seront

d2 la compétence du tridbunal de eeeeceseeecoscococs)e
(Variante b

i) Tous diffSrends s'ensuivant de ce contrat, s'ils ne sont gas résolus
3 1'amiable et de bonne foi par les parties seront soumis i trois
arbitres pour résolution. TDeux des arbitres seront nommés par
les parties, 3 raison d'un par partie, le troisi®me sera d&signé
d'un commun accord des contractants. S'ils ne peuvent pas
s'enfendre i son sujet, l'une ou l'autre des parties peut demander
au directeur de (nom de l'institution) de nommef le troisitme
arbitre. L'arbitrage se conformera au (rdglement de l'arbitrage,
par exempls : R¥gles d'arbitrage de la Commission des Nations Unies

sur le droit international commercial).

ii) En cas d'inexdcution d'obligations contractuellas par lfuns ou
l'autre partie et si l'inexécution persiste ..... jours aprés gue
la partie fautive a regu de l'autre notification du manquement et
que le rdglement, comme décrit dans i) ci-dessus, n'est pas in%ervenu,
dans ce cas, la partie qui a présenté sa réclamation aura le droit

de fairae appel 3 l'arbitrage.

52/ Voir page 7, par. **/,
j}/ Ces variantes s'anpliqueront si les différends sont soumis 3 juridiction
arbitrale. !
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partiss au contrat. Le tridunal de/du (nom du pays) peut

toutefois 3tre appels 3 examiner cetie sentance.

Le fournisseur poursuivra l'exécution de s2s odligations contrac-
tuelles durant le déroulement de la orocédure dtarbitrage;

lt'acquéreur peut cependant l'en dispenser par écrit. Les parties
consentent 3 ce que les arbitres aien% lidbre acc®s 3 leurs usines

durant la procé&dure d'arbitrage.

L'arbitrage se tiendra 3 eececseses. (ville) et la procddure se

déroulera enr ¢e.eeee... (langue).




Annex2 I

SATOIR-FAIRS U FRCC=SSTS

I. L'AMPICILLINZ TRIHYDRATE

L'ampicilline trihydrate est un produii synthétique obtenu 3 pariir de
l'acide 6~aminopénicillinique, un produit intermédiaire odbtenu 3 partir de la
vénicilline G de notasse, par voie de synthd®se ou de fermentation, procédés
d8crits ci-aprds : .

L1 PREPARATION DE L'ACIDE 6-AMINOPENICILLINIUE (6-APA)

A. Processus enzymatigque

Ce procédS comprend deux Etapes
i) La préparation de l'enzyme;

ii) La division de la pénécilline en acide 6-aminopéaicillinique (5-iPA)

at en acide phénylacétigue.

i) La préparation de l'enzyme

L'enzyme est obtenue par l'action du colibacille, comme indigué

sur fiz. I du schéma fonctionnel de l'annexe I. Sous des cornditions
d'environnement strictement observées, la souche de colibacillzs

a2st transférée dans un flacon 3 secousses contenant un milieu
nutritif. Le bouillon de culture ainsi obtenu est utilisé pour

la fermentation i trois &chelons, en employant des récipients

de 100 1. et 500 1. appelés inoculateurs et des germoirs, cuves

de fermentation minuscules, et sert i produire la quantiié de
culture de sacilles requise pour la farmentation en masse dans e

cuve de fermentation industrislle.

On ajoute ensuite dans la cuve de fermentation une ligueur de
fertilisation, du sulfate d'ammonium ainsi que d'autres produits

de nutrition, et le pH ast ajusté 3 l'aide de soude caustique.

Aprds stérilisation, la culture de colibacills (inoculum) produite
dans le germoir est transférée sous des conditions stdriles. La
fermentation a lieu sous dec conditions tr23s strictes, gar barbotaemen:
d'air stérilisé dans le milieu 3t en ajoutant sous des conditions

stériles de l'acide phénylacdtique, de l'hydroxyds d'aumonium

Ay
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complité aprds 17 3 20 heures, et le douillon de culture ainsi

optenu est refroidi et filtré 3 1l'aide d'une cenirifugeuse i
vitesse &levée. L'activité enzyzatique contenue i 1l'intérieur

de la celluls bactdriennc esit stadbilise 3 l'aide de glutaroldshyds.
Le catalyseur enzymatique ainsi odtenu est 3 conservar 3 basse
température et peut &ire utilisé jusqu'd 1C0 fois, avec seulzment

une perte de 3 % due 3 la manipulation mfcanigue.

La division de la p&nicilline en acids G-aminopénicillinique {3-iP4)

Cette division peut 2tre effectuée de fagon coniinue par la

COLONNE D'IMMOSILISATION DE L'INZYME (fig. II, bloc B). Tans ce
cas, les enzymes sont immobilisées.3 la surface des filets de

fibre de verre ou de polyamids dont la colonne a £%$& nappée par
traitement spécial. La solution pénicillinique =st mise en circu-
lation et le pH est contr3l$ aussi longtemps que la conversion
entidre en 5-APA et en acide phénylacétique ne sera achevée.

Un processus alternatif, représent$ par fig. II, oloc A, consiste

3 verser dans le réacteur la charge composée par la pénicilline-5

et l'enzyme, et de remplir ce réacteur dfeau pour obtenir l= vdlume
requis. La division est effectuée 3 une températurse de 37°C et

un pH de 7.6, réalisé en ajcutant de l'eau ammoniacale. La réaction
sera accomplie dans 2 - 2,25 heures. La masse refroidie est expédise
a4 une centrifugeuse 3 vitesse 2flevée. Le liquide nageant 3 la
surface, contenant l'acide 6-aminopénicilliniqie (6-APA), est
recueilli tandis que la masse biologique (catalyseur enzymatique)

ast récupérée pour un emploi ultérisur.

Séparer L'acide 6-aminopdnicillinique de l'acide ohénylacétigue

Voir fig. II, dloc B. La solution d'acide 6-aminopénicillinique
(6-APA) et d'acide phénylacétique, obtenue moyennant la méthodz

de la colonne d'immobilisation de l'enzyme ou par fournée, en tant
que liquide nageant 3 la surface dans la centrifugeuse, est mélangée
3 1'acétate de hutyle et la masse est de nouveau refroidis ds 10°¢c

3 500. Quand le 6-APA se cristallise 2% est centrifugé, on ajoute




A

ie l'acide sulfurizius afin d'asaisser le pH 2 la wvalawx 4,
hn 8

Les cristaux son® alors suspendus dans l'=2au et de l'acdione,

et ceatrifugéds pour sdt2nir ainsi une pramidre ricolte de cristaxx
(rendemant 84-86 7). Une secind: ré&coliec de 5-7 5 est odsenue

3 partir de l2 ligueur-mdre expédids au sdparateur. L'facide
rhénylacdtique, en suspension dans l'acétate de butyle, est 2nlevs
et les daux son%t récupérés. La couche d'acétate d= butyls 2s%
régénérée et rScupérée, tandis jue l'acide phdnylacstigue servir
de matidre premidrs pour le processus de farmentation. Le o-iPA
contenu dans la D2re de vinaigre de l'eau du séparateur est
recueilli et récupéré d¥s que la concentration aoyennant 1'&vapo-

rateur pelliculaire ov par osmose inverse est complétde.

3. Préparation synthétique de l'acide S~aminozénicillinique (5-APA)

-~

A l'intérieur d'un réacteur, représenté par fig. III, la pénicilline G
potassique es% convertie en ester diméthylsylile de p#nicilline de benzyl de
potasse avec du dizméthyl-dichlorosilane. La masse est ensuite traitée par
penta-chlorure de phosphors pour donner un Jiérivé chloromide. Ca ddrivé traité
par la diméthylaniline donne par hydrolyse un dérivé du groupe des imines qui
fournit l'acide f-aminopenicillinique (6-APA). La m8tnode exige des températuras
basses (~30 3 -SBOC) et des conditions anhydriques tr2s strictes. L'acide

6-aminopénicillinique ainsi préparé est isols, purifis, séché 2t emballd.

LA PREPARATION DE L'AMPICILLINE TRIHYDRATE -

L'acide 6~aminopénicillinique doit réagir avec la triftnylamine afin de
protéger le groupe libre de l'acide carboxylique, 2t est acylé ensuite par
nydrochlorure de phénylglycinechl.cure. L'ampicilline hydrochlorés ainsi ootenue
est isol&e sous forme de sel d'acide naphtylsulfonigue 2t convertie en ampicillins:
trihydrate. Les solvauts utilisds, le chlorure de méthyle, l'acétone et le IMIZK
sont récupérés pour un nouvel emploi. Pour ce qui concerne le mode de préparation
alternatif, le sel de Dane du phénylglycinecnlorure 2s%t utilisé pour l'intro-

duction d'une chaine latérale dans le 6-APA.
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ratositions

Le 5-4iPA est un Droduii interzédiaire utilisé 3galement dans la production
i2 l'amoxacilline, 3de la cloxacilline, de 1la dicloxacilline, etz. L'Eguipezent

nécessits pour l'ampicilline trihydrate 2st universel =t u% Stre utilis$ pour

'
]

la préparation d'au%ires pénicillines semi-synthéiiques. Pour raisons iz reata-
bilité, il es%t recommand® dz prévoir un Sguipement d'' 2 capacité de 30 tonnes

par an.

II. LA TZTRACYCLINZ HYDRCCHLORURZ

Un mutant du streptomyces aurofacisns intervient dans la prépgaration de la
té&tracycline. La culture est transfsrfe du flacon vers d2s germoirs contenant
un milieu stérilisé. On obtient cette culture au laboratoirs, 3 la fois par la
sélaction et le maintien de la souche de bacilles st par la farmentation en
flacons 3 secousses, décrite =n annexe II. Le temps reguis pour la culture
dans las zermoirs 2st de 32 1 34 heures. Le milieu de feraentaiion est précars,
stérilisé et inocul$ par la culture du germoir {(veir rig. II du diagrazme -
bYloc schématique). La fermentation achevée, le contenu en tétracycline sera
d'environ 30 CO0 m/ml (dépendant du type de souche). Le bouillon fermenté =st
transféré dans uﬁ récipient ol il sera traité par l'acide sulfurique 2t 2nsuite
par l'acide oxalique, et finalement refroidi. Le ouillon %raité passe alors
sar un tambour rotatif 3 vide ou par des filtre-presses. Le produit de filirage
(appelé solution naturelle) est recueilli et Ll'antibiotique 2st précipiié dans

-

l'eau ammoniacale =t ensuite filiré par un filtre 3 cadres 2t 3 plateaux.

Le giteau de filtre-presse ainsi obtenu est séché et traité 3 l'alcool butyligue,
3 1'acide oxalique, 3 l'acide carbor.que et & l'acide chlorydrique. Ensuite,
il est filtré, cristallisé, centrifugé et lavé 3 l'alcool butylique. [a t&tra-

cycline hydrochlorure est sédchée dans des séchoirs rotatifs i vida.
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Aianexs II

vy

L' TIPORTANCZ L[=S SCUCE=S IDANS L'INDUSTRIZ DE FERMLNTATION

Une souche est la ctlus peti“e coallection de aicro—organismes de2 1'esgl3ce
des champignons, produisant par fermentation des dérivés pharmaceutiques connus
sous le nom d'antibiotiques et identifids en tant que pénicilles et staphylocogques,
et les antibiotiques qu'ils produisent sont respectivement la pénicilline et la
sireptomycine. Leur activiié est d&finie en unitds par al. Avent d'8ire utilisdes
dans l'industrie de fermentatiorn, ces souches de amicro—organismes sont soulises
3 des examens tr3s stricts. Lz quantité d'antibiotique obtenue durant la fermen-
tation par un microbe dépend d= l'interaction de son poventiel génétique et des
conditions d'environnement 3 l'intérieur et 3 l'extérieur des cellules microbisennes.
Une technigue d'accroissement du rendement, par modification du potentiel géndtique,
est bien connue et résulte d'expériences extensives effectudes dans le domaine
de la mutation de micro-organismes, des techniques génétiques microbiennes, du
contr3le génétique de métabolites secondaires ayant fourni d°importantes inforzations
pour l'application industrielle des souches. Si, 2n 1940, on avait dans la cuve
de fermentation 100 unités par al, c'Stait 50 000 en 1380. La fermentation ainsi
accrue entrainait une rs$duction des coiits de production, ce qui prouve l'importance
de la sélection, du maintien et de l'amélioration des souches dans le domaine 3Je
la production d'éntibiotiques. La sélaction et le maintien sont effaciuds selon

ls processus suivant :

1. Isolation des spores

2. Dilution

3. Inoculation sur des "cuvettes Petri' et incubation

4. Croissance de colonies sur "cuvettas Petri”

Se Inoculation et incubation "ooligues”

6. Croissance de micro-organismes de la souche "obligus"

1. Stockage des spores par lyophilisation dans le freezer

3. Tests de stérilisation

9. Stérilisation de récipients de verre

10. Transfert des sporss vers le milieu solide ou un milisu de phénol-~

thioglycolate, ou encore un milieu liguide de thiosglycolate.
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Annexe III
SPECTFICATICNS DES FRODUITS FINIS ZT METHODES ANALYTIRU=S

1, Spécifications pour la base pure de t&tracycline

2. Toxicité de la base pure de té&tracycline

3. Tétracycline hydrochlorure

4. Humidité

5.. pH

6. Absorption

7. Quantité de tétracycline anhydrique, 4'épit&tracycline et de résidus
8. Identification

3. Toxicité

Ci-dessous nous donnons un exemple de détermination de la toxicité :

Toxicité

Préparer une solution dans de l'eau distillde et stérilisée, 32 raison de 2 g
du produit par ml. Employer cing souris pesant entre 18 et 25 grammes. Injecter
3 chacune d'elles 0,5 ml de solution dans l'espace de 5 secondes. Si aucune des
souris meurt pendant les 48 heures qui suivent, l'Schantillon peut 8tre déclar$
non toxique.

Si quelques-unes des souris meurent, répéter le test une ou plusieurs fois

avec de nouvelles souris. Du moment que la mortalité totale dSpasse 10 % de

1'échantillon, il est toxique.




Annexe IV

MZTEQODZS ANALYTIQUES APPLIQUZES DURANT La FROIZUCTION

Dans 1l'industrie chimique, les produits finis d4pendent des conirdles
effectués durant les différents processus. Notamment tous les produits utilisés
* devront subir avant chaque application et apr®s chaque processus d2s exazens
rigoureux, selon les paramdtres donnés par le fournisseur de licence. Pour le2 cas
. de déviations des prescriptions, le fournisseur d= licence a prévu les directives
3 suivre afin d'éliminer les déviations. Les exemples figurant 3 la suite repré-
sentent différentes méthodes analytiques qui devront &tre appliquées durant la
production industrielle de la té&tracycline. V
1. Dé&termination d2 nitrate d'ammoniaque dans le bouillon de fermentation.
2. Détermination du sucre total dans le bouillon de farmeantation.

3. Déteramination d'oxygdne dissout dans le bdouillorn.

4. Détermination specirophotométrique de tétracycline dans 12 bouillorn de

farmentation.

5. LDé&termination de t&tracycline dans a) un bouillon purifi$ =t filtré;
b) mycélium usé&; c¢) un douillon filtré; d) un douillon acidifis;

e) la liqueur-mdre, dans une solution riche et ses résidus.
6. Dé&termination de l'activité de la base brute de .&tracycline.
7. Base tétracycline recristallisée.
8. Méthode Karl Fisher pour la détermination de l'eau.
9. Détermination de soluble dans le phosphore organiquz du oouillon.

10. Détermination du phosphore dans la liqueur de fertilisation ("corn steep").
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Annexe 7

LA RECUPERATION D=8 SOLVANTS

Les solvants sont utilisés en tant que véhiculss, s'il s'agis d'une rfaction
chimique, ou bien dans le domaine de l'extraction et da2 la purificasion. Dans
les pays en dSveloppement, ils sont tr2®s chers. Dans les pays i climat tropical,
les pertes par &vaporation dues aux températurss &ilevées sont iris iaportaates.
Lu point de wvue &conomiqus, il est 2ssentiel de procdder 3 une sélsciion stricte
des solvants et d'assurer un pracessus de récupération =fficace. Pour le cas d2
l'extraction du diosgénin, par exemple, l'emploi du n-hexane s'est vérifis Irds
ondreux dans les pays tropicaux, et on a pu le remplacer par le tolu2ne. Dans

la suite, nous donnons las prescriptions i suivre pour le processus de récupération

de l'acStone 3 partir d'un mélange d'eau et d'acStone obtenu lors de= la produciiosn

de l'ampicilline trihydrais :

Distillation de l'acstone

La dispositif de distillation consiste en :

1. Une colonne d'un diam2tre de 300 mm avec 15 plateaux Scartés i raison

de 450 mm;

2
2. Echangeur de chaleur - 38,5 a7;

3. Condensateur - 59 m2:

4. Réservoir intermédiaire - 250 1l.;

S Réfrigérant - 10 mz;

5. Des pompes pour l'alimentation en liqueur-mére, et une pompe de reflux

et de récupération.

Environ 11 000 litres de mé&lange sont chargés dans le bouillsur, 2t la vapeur
(3 kg/cmz) 2st admise dans la chaudi®re. La distillation est effectude 4 reflux
total pendant 30 minutes. La coupe de distillation est prise gquand la température
de la vapeur atteint 56-57°C a2t est continube jusqu'l ce que la température des

la vapeur atteigne 60—65°C.

Acétons récupiré ~ 80 %.




Annexe TI

DESIGNATION =T SPECIFICATICYS Dz L'IQUIPZIZNT RIJUIS

3

R%acteurs/Cuves de farmentation :

Capacit$ (volume), dimensions (hauteur, diamdtre, $paisseur, stc. ), & fond

! plat ou concave, avec ou sans ho*te, vidange de fond/tuyau de vidange, raccor-
dexents et tuyaux moniss, envelopp$s ou non enveloppds, isolés et non isolds.
-
Hatériaux de construction : S.ST. teveseeceessy acier, C.I., 3t.R1l. etc.
Parties
intrinsdques : Squipées de spiralss de refroidissement/de chauffage, amortiss/
ou non amorti2s (3 dimensions), avec puissance d's=niralneazent
par agitateur (turbine, hélice, etc. rpm), couplage direct/
entralnement par courroie, vitaesse variable/vitesss constante.
Epaisseur des corps et eaveloppes des conduits d'adamission.
Tadches : Effectuer la réaction i une température 2t pression ceeeecececccsy
avec une masse liquide/en suspension/hétdrogdne d'une densits$ de
eeecscees Viscosité etc. Facteur corrosii et tolérance de
corrosion du liquide indigqués ci-apr3s :
eseesenss Code ASME NO ...... 3 Observer durani la production.
Colonne de distillation :

Hauteur, diamdtre, nombre de plateaux, typres de plateaux, 2cartement das
plateaux, matériaux de construction, dimensions des tuyaus de reflux. Pour le
cas de colonnes gzrnies, hauteur irriguée, dimensions du matériel de garniture,
volume vide, nombre et dimensions des distributeurs. Epaisseur du corss 2t des

P autres parties, dimensions des conduits d'admission.
Taches : Distiller ¢.... litres par heure d'un composant A, i partir
. d'un mélange de ...... composants. Température et pression
d'exploitation ¢.ceccvees
Pompes : Types de pompes, pression de refoulement et capacité, NPSH,
matériaux de consiruction, type de moteur et puissance.
T3ches : Type de matériaux i manipuler - liquides/bouillis/suspension,

densité, viscosité, températurs, facteur corrosif, le matdrisl

manipulé est (explosif/inflammable/ordinaire, etc.).




Type (rev8tement et tube, plateau, flux paralldle, etc.), nombre de passagss,
zone de transfert de chaleur, matériaux de construction, services employés,
dimensions des tubes/plateaux, codes de fadrication, Spaisseur du revétement,

dimensions des conduits d'admission.

T3ches : Chauffer/refroidir «svs. k&/8 de ceeeeeess. (matériau)
(matériaux bruts tels que liquides organiques/inorganigues,

bouillies, suspensions, gaz, etc.)
Pour condenser ...... ¥g’h de ceeeeeeeces. (matériei)

Pour &vaporer ....... kg/a de veseeeecaas. (matérial)




LES EFFLUENTS

Les produits prarmaceutiques préparés par synih2se chimigue nécessitvent des
quantités ioportantes en produits chimiques qui, m2iangés aux preduits fabriguds,
? sont présents dans les effluents. Quelques-uns de c¢s8s produits sont hautemsant
toxigues et exigent un taux &levé d'oxygdne comdiné (COL) afin de les rendre
A inoffensifs et d'atteindre les limites qui permettenit au producteur d= les verser
dans les =aux d'écoulement urbaines, dans les fleuves ou dans la mer. Les
effluents nécessitent donc un traitement spécial avant leur d&charge. Les

ef fluents chimiques sont classés comme suiti :

1.  Effluens acides : Exigzent la neutralisation, réalisable en les mélanzeant
aux effluents alcalins. In l'absence d'une guantité
suffisante en 2ffluents alcalins, las effluents acidas

sont i neutraliser dans une statioa de neutralisation.

2. cffluents

alcalins : Employ&s partiellemen® dans la neutralisation des effluentis
acides.
l. =ffluents Les effluants contenant des cyanures doivent 2tre traiiés
hautement

toxiques : immédiatement par une solution de sulfate ferreux et
conduits 3 l'intérieur de l'installation, vers la tuyau-
terie des effluents. Les effluents contenant du soufre

at des sulfures sont 3 traiter sépariment.

-

La plupart des effluents chimiques sont 3 traiter par des processus biologiguss.
Les effluents chimiques neutralisés venant de l'installation, les effluents alcalins
at las autres 2ffluents de production résultant des filirages, des réactions, des
nettoyages et des séparations sont expédids vers l'unit$ de traitement des affluents
et m8langés dans un réservoir 3 lavage de fond et soumis 3 un traitement biologigque
jusqu'd ce qu'un taux admissible de BOD soit obtenu. Pareillement, les sffluents
provenant i'installations de production d'antibiostiques contiennent des quantités
&levées en substancas organigues végétales qui pétrifient. Ces efflueants exigent

un taux $lavé en oxygine biologique (BOD) et devront 8tre traités dans des unités




de traitement Sisclogizw
caments synthétiques, le
lation die neutralisaticn

d2 dollars, d%cendant de

traitement de ces 2ffluents =st plus simple.
2t de traitement hiologique peut colter plus

son imporlance.
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" Annexe TIII
CONSUGIATICN DE MATIZREIS PRIMIZAZS

AMPICILLINZE
Consommation garantie pour chaque 1ot de ¢eececsvessseces kg du produit.

Le fournisseur garantit, pour une consommation de matidres premilres suivantes

de ¢eve.. kg de 5-APA, une prodnction 42 cceceevecces K 3

- Pénicilline G de potasse (36 % KT cenes
- Y¥,N-diméthyl-aniline KZ cecoe
- Diméthyldichlorure silane KZ eee..
- Pentachlorure de phcsphore KT ocoees
- N-alcool butylique KZ eeees (=)
- Soude caustique 40 % KZ eooes
- Chlorure de méthyl2ne XZ eeeee (=)
- Alcool méthylique K& seees (=)
- Acétone KZ eeees (=)

Le fournisseur garanti: pour une consommation de Batilres premires eeeee. Kg
de produit :
- 6-APA (36 %) KZ coses
- D-(alpha)-phénylglycine (100 %)

hydrochlorure de chlorure K ecoes
- Triéthylamine K& soces
- Diméthyldichlorure silane K& caaee
- N,N—-diméthyl-aniline pure KZ eace.
- Acide monohydrate de p-toludne
sulfonique K coees
- Chlorure de méthyl3ne KZ eoeee (=)
- Dicalite K ecose
- Charhbon décolorisant KZ coces
- "Amberlit .i-1" It eeees (=)
- Méthylisobutylcétone KZ eeoes (=)

(=)  récupéré 3 ..... %.




AT OVYOTINE
sl dravivlliNy

de gproduit.

Le fournisseur garantit pour une consommation de matilres premiRres suivantes

la production 429 cescesecs. kg da produit :

DIOSGENIN

Garantie
de produit.

Liqueur de fertilisation ("corn steep")

Amidon de mais

Buile d'arachide
Carbonate de calcium
Alcool butylique
Acide oxalique
Nitrate d'ammoniaque
Sulfate dfammoniuz
denzylthiocynate
Sulfate de mangandse
Phosphate de potassium dihydrog?ne
Soude caustique
Ammoniac

Amylase L

Charbon de bois
Acide chlorhydrigue
Acétone

Sulfate de magnésium

L
es o e

kg
‘Kgl"..
kg
<g

kg.l...
KZ ececee

& & & &

XZ coess
K soeas
K eesos
K oeceo
KE eecee

kg eevesn

‘g.....

de consommation de matidres premidres pour chaque lot de ....... Xg

La fournisseur garantit pour une consommation de matidrespreai2res suivantes

la production de .eecsssss. g de produit :

Bulbes de D.Deltoide/D.Floribunda/

D.Compositae/D.Prazari K8 soseo
Acide chlorhydrique/acide sulfurique KE ecene
n-hexane/tolune K sease







