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INTRODUCCION

1. La Primera Consulta sobre la Industria Farmac@utica recomend§ que la
ONUDI en cooperacidn con un grupo especial de expertos seleccionados sobre
la base de una distribucién geografica equitativa, preparase un documento
complementado con las notas de antecedentes necesariss, sobre las diversas
condiciones y variantes de las mismas, que podrian incluirse en acuerdos

contractuales.

2. La Primera Consulta recomendd asimismo que la ONUDI llevase a cabo un
estudio detallado sobre las cuestiones pertinentes que habrian de tenerse en
cuenta al negceciar uacuerdos de transferencia de tecnologia, teniendo en

cuenta la experiencia de los paises desarrollados.

3. Como medida de seguimiento de las recomendaciones citadas, la ONUDI
coenvocd una Mesa Redonda sobre el Desarrollo de la Industria Farmacéutica

en Mohammedia (Marruecos), en diciembre de 1981, con la finalidad de que
asesorase a la ONUDI sobre la preparacidn de los acuerdos contractuales,

la composicién del grupo especial de expertos y el estudio de las cuestiones

pertinentes para la negociacidn de acuerdos de transferencia de tecnologia.

4, Posteriormente, el Grupo Especial de Expertos se reunié en dos ocasiones
en Viena (Austria), en diciembre de 1982 y abril de 1983 respectivamente,
para examinar y ultimar los tres tipos de acuerdos contrectuales y prestar
asistencia en la aplicacién del estudio. El Grupo Especial recomendd también
que se preparasen otros dos documentos sobre este tema Y tres documentos

de consulta adicionales, de 1los cuales se termind uno., La presentacidn

global de este tewa figura al final del presente documento.

5« El estudio sobre las cuestiones pertinentes para la negociacién de
acuerdos de transferencia de tecnologia teniendo en cuenta 1a experiencia
de los pafizes desarrollados fue llevado a cabo por un consultor seleccionado

en colaboracién con la industria.




I. MESA REDONDA SOBRE EL DESARROLIO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

6. La Mesa Redonda se reunié en Mohammedia (Marruecus) del 2 al 3 de
diciembre de 1981. Asistieron a la misma 22 participantes procedentes
de 15 paises y de la industria. Les conclusiones y recomendaciones de la

reunién fueron las siguientes (informe: UNIDO/PC.33).

Te La ONUDI debe preparar un documento sobre arreglos contractuales basado

en las siguientes directrices:

a) Estar destinado principalmente a partes que intervienen en la
negociacidn de acuerdos de transferencia de tecnologia;

b) Servir como instrumento de trabajo a las empresas en paises en
desarrollo;

c) Sefialar a la atencién problemas concretos que tienen plenteados los
paises en desarrollo en este &mbito, especialmente los paises menos
adelantados;

d) Tener debidamente en cuenta los principales factores que obstaculizan
la transferencia eficaz de tecnologia y el desarrollo de la industria
farmacéutica en los paises en desarrollo.

8. En la preparacién del documento se deberin tener en cuenta los siguientes
principios gensrales:

a) La transferencia de tecnologia debe contribuir a lz identificacién
¥ solucidén de problemas econdmicos y sceiales relacionados con la
produceidn y el uso de productos farmacéuticos en paises en desarrollo,
con miras a mejorar sustancialmente la disponibilidad a buen costo de
férmacos esenciales de calidad adecuada en tales paises;

b) Las partes en un acuerdo de transferencia de tecnologia deben tener
en cuenta las politicas del pais receptor en lo relativo a sanidad,
farmacos, industria, etc., y en materia de sustitucién de impertaciones,
desarrollo de aptitudes técnicas, promocién de innovaciones
locales, etc.;

c) Las condiciones de los acuerdos de licencia, entre ellas las relatives
a los pagos, deben ser Justas y flexibles, no debiendo ser menos
favorables para el receptor que las condiciones usualmente fijadas
por el proveedor, u otras fuentes fiables, para la transferencia
Jde tecrologias similares en circunstancias también similares;

d) En particular, el acuerdo debe:
i) Garantizar la asimilacién por el personal local de la
tecnologia transferida;

ii) Permitir la maror utilizacién posible de materias y servicios
locales;

iii) Facilitar, o por lo menos no obstaculizar, la adaptacisn y
el ulterior desarrullo de la tecnologia recibida;




iv) CGarantizar debidamente el cumplimiento por las partes de sus
respectivas obligaciones;

v) Proporcionar informacién completa sobre las caracteristicas
de la tecnologia transferida y de los fdrmacos que se han de
fabricar, especialmente en 1o relativo a posibles riesgos
y efectos secundarios;

vi) No contener cléusulas que restrinjan injustificadamente el
empleo de la tecnologia por el receptor.

9. ElL Grupo de Expertos que ha de convocar la ONUDI deberi prestar

especial atencién a la preparacidén de las condiciones, y variantes de las

mismas, de los acuerdos para la fabricacidén de productos intermedios y

fdrmacos a granel, asi como de las notas de antecedentes relativas a esos
acuerdos, sin dejar, por ellv, de considerar los demé&s tipos de arreglos

que se describen en el documento PC.19 de la ONUDI., Al tratar de los

arreglos relativos a la transferencia de tecnologia para la formulacién

de preparados famacéuticos debera tenerse debidamente en cuenta la experiencia ya

considerable de los paises en desarrollo en acuerdos de esta indole.

10. Entre los puntos que convendria incluir en tales acuerdos, el Grupo
debera prestar particular atencidén a los siguientes:

- suministro de productos intermedios y otras materias primas

importantes;

~ transferencia de perfeccionamientos;

~ condiciones de remuneracién;

- garantias;

- empleo de la tecnologia una vez expirado el acuerdo;

- exportacién de los precductos;

- capacitacién del personal local;

~ secreto industrial.

11. El1 documento deberd especificar también las cléusulas restrictivas que

conviene excluir de los acuerdos de transferercia de tecnologia.

12. Recomendaciones sobre la composicién del grupo espeeial de expertos

sobre arreglos contractuales

£l grupo especial deberid ser lo mads pequeflo posible, sin que sus
miembros pasen de 12, La distribucién geografica deberd ser equitativa y
deberéd haber, por lo menos, un representante de un pais que se encuentre
en una fase temprana del desarrollo de su industria farmaréutica. Deberén
formar parte del gruvo personas que tengan experiencia como licenciantes

y licenciatarios y que posean conocimientos juridicos y técnicos. Deberén,




a ser posible, tener conocimientos précticos y experiencia reciente sobre la
transferencia de tecnologia a paises en desarrollo desde paises desarrollados
o desde otros paises en desarrollo.

13. Estudio detallado de 1la OKUDI (véase el parrafo 3 del informe de la
Prinera Reunifén de Consulta)

Es preciso que la secretaria de 1la ONUDI lleve a cabo un estudio detalla-
do de las cuestiones pertinentes que deban tenerse en cuenta al negociar
acuerdos de transferencia de tecnologia, en el que se incorpore la experiencia
de los paises desarrollados. Es necesario revisar y ampliar el documentc PC.19
para que cubra estas cuestiones. FEl estudio deberi abarcar también los
factores que han de ser tenidos en cuenta antes de proceder a la negociacidn
definitiva deacuerdos transferencia de tecnologia, es decir: estudios de
mercado, estudios de viabilidad econémica, dispinibilidad de infraestructura
técnica, etec. Debera insistirse en la necesidad de evaluar la eficacia de la
tecnologia concreta que se esté considerando.

TI. REUNIONES DEL GRUPQO ESPECIAL DE EXPERTOS SOBRE ARREGLOS CONTRACTUALES
EN LA TNDUSTRIA FARMACEUTICA

1k. 1la Primera Reunién del Grupo Especial de Expertos tuvo lugar en Viena
(Austria) del 15 al 17 de diciembre de 1982. La Segunda Reunién del Gruvo
Especial se celebrd en Viena del 25 al 29 de abril de 1983. En los Anexos A

¥y B se presenta la lista de los miembros del Grupo Especial.

PRIMERA REUNTION DEL, GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS (informe: ID/WG.385/k)

A. Resumen de los debates

15, La Secretarfa de la ONUDI explicd la composicién del Grupo Especial de
Expertos, haciendo especial hincapié en que los participantes, incluso
aquéllos gue se interesaban por la trarsferencia de tecnologia, representaban
& la industria farmacéutica tanto de los pafses en desarrollo como de los

paises desarrollados.

Ia Secretaria destac6é las principales raracteristicas del punto 2 de la
Primera Consulta y se presentaron los documentos para la reunién, Al hacer
la presentacidn, se recordé la recomendacién de la Primera Consulta
respecto a este punto, asi como las recomendaciones de la Mese Redonda. Se
sefial§ que los documentos abarcaban la transferencia de tecnologia para la
fabricacién de férmacos a granel y productos intermedios, por un lado, y

parae la formulacién de fArmacos a granel, por otro.




En los documentos sobre faArmacos a granel se estvdiaban i) los arreglos
para la concesién de licencias y el establecimiento de una plantay ii) aspectos

preliminares relativos a la adqrisicién de plantas 1llave en mano (en este
caso se tuvieron en cuenta solameate las obligaciones del licenciante o
contretista). Estos documentos se prepararon no solamente para atender a
diversas situaciones suscitadas en la practica, sino también a la capacidad
Yy el deseo del licenciataric o comprador de hacerse cargo de la coordinacién

y algunas otras funciones del proceso de establecimiento de una fébrica.

Se explicaron el contenido, los criterios y los aspectos técnicos que se
habian tenido en cuenta al preparar los documentos. Se habia procurado

atribuii a las partes obligaciones y remuneraciones squitativas y justas.

16. Unos pocos participantes sugiriercn que se iniciara el debate con el
documento "Arreglos para la Transferencia de Tecnologia para la Fabricacién
de Fdrmacos a Granel y Productos Intermedios”, puesto que se estimaba que la
cuestién tratada en dicho documento era de gran importancia para los paises

en desarrollo.

Un participante de un pais desarrollado reconocid el valor del documento
pero observé que la transferencia de tecnologia era una cuestién dificil.
S5in incentivo mutuo no se podia ni siquiera tratar de la transferencie
de tecnologia. Ciertos aspectos, como la legislacién, la poblacién, el

crecimiento econfmico, ete., debian ser examinados previamente.

17. Otro participante estimé que los aspectos citados se vinculaban con otra
recomendacién de la Primera Consulta, a saber, la pr2paracién de un estudio
sobre las “cuestiones pertinentes que se habrian de tener en cuenta al
negociar los acuerdos de transferencia de tecnologfa", teniendo en cuenta

la experiencia de los paises desarrollados.

18. la secretaria agradecid las observaciones y comunicé a los participantes
que ese punto era objeto de examen conjJuntamente con la FIAFPF, a fin de llegar
a formular el mandato relativo al estudio arriba citado. Tras un breve

debate, se convino en examinar ese estudio en un grupo de trabajo que debia
designar el Grupo Especial. El grupo de trabajo presenté los resultados

de su labor al Grupo Especial y afirmé que la FIAFPF harfa todo lo que
estuviese a su alcance a fin de proporcionar para mediados de enero de 1983

el material de antecedentes necesario para preparar el mandato para ese

estudio.
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19. Al formular observaciones sobre el documento, un participante de un pais
desarrollado observd que,el documento, tal como estaba presentado, parecia

un contrato modelo, lo que podia ocasionar malentendidos entre los lectores.

Otro participante sugirid que se evitaraz presentar cléusulas modelo.
Algunos participantes de paises en desarrollo afirmaron que las cléusulas
modelo que figuraban en el documento era de gran utilidad para las partes
sin experiencia en este tipo de negociaciones, y que debian conservarse tal

como figuraban en el documento.

20. Tras prolongades deliberaciones sobre la cuestién, y a fin de aclarar
la naturaleza del documento, el Grupo propuso modificar el titulo del
documento del siguiente modo: "Cl&usulas que podrian incorporarse en los
arreglos contractuales para la transferencia de tecnologia para la
fabricacién de los fdrmacos a granel y los productos intermedios incluidos

en la lista ilustrativa de la ONUDI", y afiadir los siguientes parrarfos:

a) pégina L, como primer pérrafo:

"En el presente documento se incluyven puntos que podrian incoporarse
en los arreglos contractuales al negociar la transferencia de
tecnologia para la fabricacidén de los PArmacos a graw°l y productos
intermedios incluidos en la lista ilustrativa de la ONUDI."

b) pégina 5, antes del pérrafo que comienza "Es evidente que,..":

"Debe observarse que las cliusulas ilustrativas proporcionadas en el
presente documento se incluyen como ejemplos que podrian utilizarse
a los fines de la transferencia de tecnologia., No debe suponerse
que estas cléusvlas son exhaustivas ni que abarcan todas las
situaciones que pueden surgir en la transferencia de tecnologia,"”

¢) Ademds, el Grupo convino en sustituir la palabra "modelo" siempre
que aparezca, por la palabra "ilustrativa". También recomendé
la insercién de una nota de pie de pégina (después de la expresién
"eléusulas ilustrativas") que diga: "Véase .n la pagina 5", el
parrafo a que se hace referencia supra en b).

d) En la pégina 6 inciso iii), donde dice: *las prédcticas generalmente
aceptadas en la concesién de licencias y el comercio internacionales’
deben afiadirse las palabras "particularmente en los paises en
desarrollo"”,

4

21, Por iiltimo, los participantes examinaron muy someramente los documentos
restantes y recomendaron que se revigaran, enmendaran y ampliaran a fin de
mantener el espiritu que se habia manifestado al examinar el documento sobre

la fabricacién de férmacos a granel y productos intermelios.

]




B. Conclusiones y recomendaciones

22. FEl Grupo Especial pididé a ONUDI que convocase otra ieunidn del 25 al 29
de abril de 1983, para debatir los documentos sobre formulacién y estableci-

miento d¢ fébricas,

23. Recomendd asimismo que un mayor nimero de participantes de los paises

menos adelantados asistieran a la Reunidn subsiguiente.

Se convino en que era necesario que los participantes que asistian
a la presente reunién también estuvieran presentes en las reuniones

subsiguientes del Grupo.

2k, Los participantes de paises desarrollados y paises en desarrollo
convinieron en enviar a la ONUDI, a mediados de enero, algunos casos sohre
transferencia de tecnologia a fin de que los resultados de esas transferencias
y experiencia pudieran sefialarse a la atencién de la Segunda Consulta, de

conformidad con lo solicitado en la Primera Consulta.

25. Para facilitar la preparacién del estudio sobre “cuestiores pertinentes
que habrian de considerarse al negociar acuerdos de transferencia de
tecnologia, teniendo presente la experiencia de los paises desarrollados”,
el representante de la Federacidn Internacional de Asociaciones de
Fabricantes de Productcs Farmacéuticos (FIAFPF) convino en enviar dos o tres
historiales de expertos aptos para asistir a la ONUDT en esta tarea y una

lista indicativa de cometidos para el mismo estudio.

SEGUNDA REUNION DEL GRUPO ESPECTAL DE ZXPERTOS (informe: UNIDO/PC.62)

C. Resumen de las deliberaciones

26. La Secretaria hizo una breve presentacidén ante el Grupo Especialde los
siguientes documentos sometidos a su consideracidn:
~ Puntos que podrian incluirse en los acuerdos de concesidén de licencia

para la transferencia de tecnologia con miras a la formulacién de
preparados farmacéuticos.

- Puntos que podrian incluirse en los arreglos contractuales para una
planta de produccién de los férmacos a granel (o productos intermedios)
que figuren en la lista ilustrativa de la ONUDI.

La Secretaria explicd que el documento relativo a los acuerdos pare la
fabricacién bajo licencia de férmacos a granel (y productos intermedios)
se habia revisado teniendo en cuenta las observaciones y recomendaciones que

se hicieron durante la primera reunién del Grupo Especial.




27. Respecto al documento sobre acuerdos de licencia para la formulacidn
de preparados farmacéuticoss la Secretaria sefiald que la revisidén habia

consistido en lo siguiente:

a) Se habia reducido considerablemente la introducuidn del documento;

b) Se habia ampliado el alcance del documento para cubrir no sélo el
supuesto de la adicién de nuevos productos a las lineas de
produccidn existentes sino también los casos en los que se prevea
el establecimiento de una nueva planta de formulacidn;

c¢) Se habia complementado cada punto, cuando asi convenia, con notas
de antecedentes técnicos;

d) Se habian tenido también en cuenta, siempre que fuesen del caso,
las recomendaciones generales del Grupo Especzial.

28. Respecto al documento sobre el establecimiento de plantas la Secretaria
sefialdé que el documento estaba finalizado con notas de antecedentes,
conforme a las recomendaciones del Grupo Especial, sobre todo en lo relativo

a la presentacién del texto y de las cléusulas ilustrativas.

29, Tras una breve deliberacién el Grupo decidid centrar su atencidén en el
primer documento referente a acuerdos para la formulacién de preparados

farmacéuticos.

30. Hubo un intercambic de opiniones en sesidn plenaria con respecto al
tipo de preparados farmacéuticos que se deseaba incluir en el documento.
El Grupo examind los distintos aspectos tratados en la introduccidén y
sugirié la necesidad de introducir cierto nimero de cambios y mejoras.
Para poder analizar éstos en detalle se constituyd un pequefio grupo de
trabajo. A continuaciér., el Grupo Especial examiné las diversas
observaciones y cldusulas ilustrastivas relativas al predmbulo, las

definiciones y la informacidén técnica.

31, En vista de la comple}idad de los asuntos tratados y lo limitado del
tiempo, el Grupo Especial acordd establecer dos grupos de trabajo que se
ocuparian de los documentos sobre la formulacién de preparados farmac&uticos
¥y sobre el establecimiento de plantas, respectivamente. Al final de la
sesién de la tarde, se informé al Grupo Especial sobre la labor realizada
en cada grupo de trabajo y, a la luz de los progresos realizados, el

Grupo Especial decidid continuar con el mismo procedimiento de trabajo
hasta que cada grupo hubiese concluido el examen de los respectivos

documentos.
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32. Las enmiendas y cambios sugeridos por los participantes se reflejarén
en el texto definitivo de los documentos que se presentarén a le Segunda
Consulta.

33. For altimo, el Grupo Especial decidid que ambos documentos fuesen
examinados por algunos de sus miembros antes de ser traducidos e impresos.
En consecuencia, se acordd lo siguiente:
i) El Sr. Stambouli de Tiinez y el Sr. Peretz de la FIAFPF se ccuparian
del documento sobre la formulacién de preparados farmacéuticos;

ii) La Sra. Roque-D'Oliveira de Portugal y el Sr. Bagd de la Argentina
examinarfan el documento sobre el establecimiento de plantas.

La ONUDI estuvo recibiendo observaciones finales, hasta mediados de

Junio de 1983, para su inciusién en los documentos definitivos,

D. Conclusiones y reconcndaciones

34, Tras expresar su conformidad con los tres documentos, el Grupo Especial

recomend6 a la ONUDI que los presentase a la Segunda Consulta.

35. E1 Grupo Especial pidié a la ONUDI que, de contar con el tiempo y los
recursos necesarios, presentara a le. Segunda Consulta:

a) Unas directrices sobre la legislacién en materia de patentes y sus
consecuencias para los prcductores de preparados farmacéuticos y
farmacos a granel y para los acuerdos de licencia al respecto;

b) Un estudio relativo a paises en desarrollo sobre el tipo y grado
de proteccién otorgada a los productos y procesos de febricacién
de la industria farmacéutica, asi como sobre las restricciones
impuestas a la exportacidn;

¢) Un estudio de la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS para
determinar si estfin o no protegidos los productos y procesos de
fabricacién patentados.

8610 se pudo completar un informe scbre al anterior punto b) que serd

presentado, tal como se piAid, a la Segunda Consults.

36. El Grupo Especial recomendd que la ONUDI preparase los siguientes

documentos para su presentacidén a la Segunda Consulta :

a) Un documento sobre puntos que pudieran incluirse en arreglos
contractuales de entrega llave en mano para el establecimiento de
une planta de produccién de fdrmacos a granel (o productos intermedios)
incluidos en la Listu Ilustrativa de la ONUDI;

b) Un documento sobre arreglos de asistencia técnica para la formulacidn
de preparados farmacéuticos.




ITI. PRESENTACICN DE ESTE TEMA A LA SEGUNDA CONSULTA
37. El Grupo Especial recomendd que la ONUDI presentase a la Segunda Consulta,

en el contexto del tema sobre arreglos contractuales, los siguientes puntos:

a) Los tres documentos aceptados pur el Grupo.

b) La recomendacién de emprender la preparacidén de los dos
documentos adicionales mencionados en el anterior parrafo 36.

c¢) lLos documentos de consulta mencionados en el parrafo 35 que se hubiesen
comrietado de haberlo permitido el tiempo ¥y los recursos disponibles.
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Member of the Board of Directors of the
Foreign Investment Institute

Reino Unido

Dr. A. Worlock
Group HMarketing Director
Wellcome Foundation Ltd.

Suiza

Dr. R. Vischer
Vice~-President
Ciba-Geigy AG.

ORGANIZACTIONES

S.M. Peretz
Vice Presidente Ejecutivo
F.I.AF,P.F,

OBSERVADORES

Portugal
Sra. Olimpia Cardoso

CONSULTORES

Dr. L. K. Behl
Vishwakarma Process Technik Indis (p) Itd.

Dr. Carlos Correa
Director
Gabinete de Investigaciones y Documentacién




Segunda Peunién del Grupo Especial de Expertos
sobre Arreglos Contractvales en la
Industria Farmacéutica

AREXO B

LISTA DE PARTICIPANTES

Alemania, Repiiblica Federal de

Dr. Karl F. Gross
Director
Hoechst AG - Frankfurt

Argentina
Sebastiin Bagd
Vicepresidente
Laboratorios Bagd S.A.

Camerin

Geneviéve Abopdo
Chef de la Pherma>ie Centrale du Cameroon

ipto

Almed Ali Aboul-Enein
Chairman and Managing Director
Chemical Industries Development

Estados Unidos de América

Paul A. Belford
Director, Internaticnal Issues Analysis !
Pharmaceutical Manufacturers Associations

Francia

Daniel Biret

Ministére de 1'Industrie et de la Recherche

Direction des Industries Chimiques, Textiles et Diverses
Divisién Industries Pharmaceutiques

Grupo Andino

Luis Gustavo Flérez
Jefe Departamento de Desarrollo Industrial
Junta del Acuerdo de Cartagena

Hungria

Gyorgy Jancsd
Head of Department
Assoriation of Hungarian Pharmaceutical Industries




- 1h -

India

S. Ramanathan

Secretary

Ministry of Chemicals and Fertilizers
Government of India

Portugal
Isabel Rogue D'Oliveira

Director
Foreign Investment Institute
Reino Unido

Dr. Arnold Worlock

Director

Wellcome Foundation Ltd,
Suiza

Ernst Vischer

Deputy Chairman of the Board

Ciba-Geigy AG
Tinez

Ali~ben Mohamed Stambouli

Dire>teur General

Pharnacie Centrale de Tunisie
ORGANIZACIONES

S.M. Peretz
Executive Vice-President
FIAFPF

OBSERVADORES

Francia

E. Barral
R, Tailhades

Portugal
Olimpia Cardoso

CONSULTORES
Dr. L.K. Behl

Vishwakarma Process Technik Indis (p) Ltd,

Dr. Carlos Correa
Director

Gabinete de Investigaciones y Documertacién







	0020A01
	0020A02
	0020A03
	0020A04
	0020A05
	0020A06
	0020A07
	0020A08
	0020A09
	0020A10
	0020A11
	0020A12
	0020A13
	0020A14
	0020B01
	0020B02
	0020B03
	0020B04
	0020B05

