
                                                                                     

 
 
 

UNITED NATIONS INDUSTRIAL DEVELOPMENT ORGANIZATION  
Vienna International Centre, P.O. Box 300, 1400 Vienna, Austria 

Tel: (+43-1) 26026-0 · www.unido.org · unido@unido.org 

 

 

 

 

OCCASION 

 

This publication has been made available to the public on the occasion of the 50
th

 anniversary of the 

United Nations Industrial Development Organisation. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DISCLAIMER 

 

This document has been produced without formal United Nations editing. The designations 

employed and the presentation of the material in this document do not imply the expression of any 

opinion whatsoever on the part of the Secretariat of the United Nations Industrial Development 

Organization (UNIDO) concerning the legal status of any country, territory, city or area or of its 

authorities, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries, or its economic system or 

degree of development. Designations such as  “developed”, “industrialized” and “developing” are 

intended for statistical convenience and do not necessarily express a judgment about the stage 

reached by a particular country or area in the development process. Mention of firm names or 

commercial products does not constitute an endorsement by UNIDO. 

 

 

 

FAIR USE POLICY 

 

Any part of this publication may be quoted and referenced for educational and research purposes 

without additional permission from UNIDO. However, those who make use of quoting and 

referencing this publication are requested to follow the Fair Use Policy of giving due credit to 

UNIDO. 

 

 

CONTACT 

 

Please contact publications@unido.org for further information concerning UNIDO publications. 

 

For more information about UNIDO, please visit us at www.unido.org  

mailto:publications@unido.org
http://www.unido.org/


.. 

... 

Organizaci6n di las Naciones Unidas para el Oesarrollo Industrial 

Tercera Consulta sobre la 
lndustria Farmac~utica 

Madrid (Espana), 5 a 9 de octubre de 1987 

Distr. LIMITADA 

ID/WG.466/~~SPEC.) 
22 abril 1987 

ESPi'J10L 
Original: INGLES 

EXAMEN DE LA LABOR SOBRE ACUERDOS CONTRACTUALES PARA LA FABRICACION DE 
PRODUCTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS, SUS INTERMEDIOS Y SUS PREPARADOS* 

Preparado por 

la Secretar{a de la ONUDI 

* El presence documento es traducci6n de un texto que no ha sido revisado 
por la Secretar{a de la ONUDl. 

V.87-84614 5605C 



- ll -

IND ICE 
Primer Grupo especial 

INTRODUCCION ........................................................ 
I. MESA REDONDA SOBRE EL DESARROLLO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 

II. REUNIONES DEL GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS SOBRE ARREGLOS 
CONTRACTUALES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ••••••.••••••••••••••• 

III. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES DE LA SECUNDA CONSULTA SOBRE 

l 

l 

E STE PUNTO • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 3 

IV. TERCERA REUNION DEL GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS SOBRE ARREGLOS 
CONTRA.CTUALES • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 4 

V. SirUACION DE LOS DOCUMENTOS YA COMPLETADOS ••••••••••••••••••••• S 

VI. CUARTA REUNION DEL GRUPO ESPECIAL.............................. 5 

VII. PRESENTACION A LA TERCERA CONSULTA ••••••••.•••••••••••••••••••• 5 

ANEXO A - LISTA DE PARTICIPANTES ••••••••••••••••••••.••••••••••••••• 8 
(Primer Grupo especial) 

ANEXO B - LISTA DE PARTICIPANTES . . • • • • • • • • • • • • . • • • • • . . • • • • • • • • • • • • • • 9 
(Segundo Grupo especial) 

ANEXO C - LISTA DE PARTICIPANTES • • . . • • • • . • . . • • • • . • . • • . . • • • • • . • . • • • • • 10 
(Tercer Grupo especial) 



- 1 -

INTRODUCCION 

1. La Primera Consulta sobre la Industria Fannaceutica recomend6 que la 
ONUDI en cooperaci6n con un grupo especial de expertos, seleccionados sobre la 
base de una distribuci6n geografica equitativa, preparase un documento, 
complementado con las notas de antecedentes necesarias sobre las diversas 
condiciones y variantes de las mismas que podr{an incluirse en los acuerdos 
contractuales. 

2. La Primer~ Consulta recomend6 asimismo que la ONUDI efectuase un estudio 
detallado de las cuestiones pertinentes que habr{an de considerarse al 
negociar acuerdos de transferencia ~e tecnolor,{a, teniendo en cuenta la 
experiencia de los pa{ses desarrollados. 

3. Como medidas de seguimiento de las recomendaciones arriba mencionadas, la 
ONUDI convoc6 una Kesa Redonda sobre el desarrollo de la industria 
farmaceutica que se celebr6 en Mohammedia, (Karruecos) en diciembre de 1981, 
para asesorar a la ONUDI en lo relativo a la preparaci6n de acuerdos 
contractuales, la composici6n del Grupo Especial de Expertos y el estudio de 
las cuestiones de particular interes para la negociaci6n de acuerd~s de 
transferencia de tecnolog!a. 

4. Subsiguientemente a esa reuni6n, se convocaron d~s reuniones d~l Grupo 
Especial de Expertos que se celebraron en Viena (Austria) en diciembre de 
1982 y en abril de 1983, respectivamente, para examinar y ultimar los tres 
tipos de acuerdos contractuales considerados y prestar asistencia para la 
puesta en practica del estudio. 

5. El estudio de las cuestiones de particular interes para la negociac1on dr 

acuerdos de transferencia de tecnologia a la luz de la experiencia de los 
pa{ses desarrollados corri6 a cargo de un consultor seleccionado en 
colaboraci6n con la industria. 

6. Los documentos mencionad~s en el parrafo 4 fueron examinados durante la 
Segunda Consulta sobre la Industria Farmaceutica. Subsiguientemente el Grupo 
Especial de Expertos ultim6 esos documentos en abril de 1985 teniendo en 
cuenta las observaciones y sugerencias que se hiciaron al respecto durante la 
Segunda Consulta. Los documentos as{ ultimados han sido ampliamente 
difundidos. 

7. De L~nformidad con las recomendaciones de la Segunda Consulta, la 
Se~retar!a ha preparado documentos adicionales sobre este punto para 
presentarlos a la Tercera Consulta. 

I. MESA REDONDA ~OBRE EL DESARROLLO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 

8. La Mesa Redonda sobre el desarrollo de la industria farmaceutica se 
celebr6 en M~hammedia (Marruecos), del 2 al 3 de diciembre de 1981. Esta 
reuni6n asesor6 a la ONUDI sobre las medidas que habr!an de adoptarse para 
?Oner en practica las recomendaciones de la Primera Consulta. Asistieron a 
esta Mesa Redonda 22 µarticipantes procedentes de 15 pa!ses y de industrias de 
este sector. En est~ reunlon se foT"':.ularon las siguientes con~lusiones y 
recomendaciones sobre el tema de los acuerdos contractu4les*; 

* ~ara su examen detallado vease el informe UNIDO/PC.33. 
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9. La ONUDl deber!a preparar un documento sobre acuerdos contractuales que; 

a} estuviese destinado primordialmente a las partes que hayan de 
negociar acuerdos de transferencia de tecnolog!a; 

b) sirviese de instrumento de trabajo para las empresas de los pa!~es 
en desarrollo; 

c) prestase particular atenci6n a los problemas con que tropiezan en 
esta esfera los pa!ses en desarrollo, especialmente los menos 
adelantados; 

d) prestase la debida atenci6n a los principales factores que 
obstaculizan el exito de las transferencias de tecnolog!as 0 el 
desarroll~ de la industria farmaceutica en los pa!ses en desarrollo. 

10. Al preparar el documento deber!an tenerse en cuenta los siguientes 
principios basicos; 

a) La transferencia de tecnolog!a debe concribuir a la identificaci6n y 
soluci6n de los problemas economicos y sociales relacionados con la 
fabricaci6n y el empleo de los productos farmaceuticos en los pa!ses 
en desarrollo con miras a mejorar notablemente la disponibilidad en 
los pa!ses en desarrollo de productos farmaceuticos esenciales de la 
debida calidad y a un precio econ6mico; 

b) Las partes en un acuerdo de transferencia de tecnolog!a deben 
prestar atenci6n a las pol!ticas del pa!s receptor en esferas como 
la salud, el sum~nistro de medicamentos, la industria y otras 
esferas de posible interes, as! como en lo relativo a la sustituci6n 
de importaciones, el desarrollo de capacidades tecnicas, la 
promoci6n de innovaciones locales, ~tc.; 

c} En los acuerdos de transferencia de tecnolog!a se deben estipular 
condiciones y contraprestaciones, as! como f6rmulas de remunera~i6n, 
que resulten equitativas y soportable~ a las partes y que ~o sean 
menos favorables a la parte receptora que las condiciones y 
contraprestaciones normalmente impuestas por el proveedor o p~r 
otros proveedores de renombre de tecnolog!as similares en 
circunstanc1as analogas; 

d) El acuerdo debera cone retamente; 

i) procurar que cl ?ersonal local asimile la tecnolog!a 
transferida; 

ii) permitir, en lo posible, la utilizaci6n de materiales y 
servicios disponibles localmente; 

iii) facilitar o, por lo menos, no impedir la adaptaci6n y el 
oesarrollo ulterio~ de la tecnolog!a recibida; 

iv) estipular garant!?.o adecuadas del cumplimiento de las 
obligaci~nes de las partes; 
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v) prever el sum1n1stro de informaci6n completa sabre las 
caracteristicas de la tecnologia que habra de utilizarse y de 
los medicamentos que habran de fabricarse. prestandose 
particular atenci6n a los posibles riesgos y efe~tos 
secundarios; 

vi) evitar imponer a la parte receptora restricciones 
injustificadas en el empleo de la tecnologia. 

11. El Grupo de Expertos convocado por la ONUDI debera prestar particular 
atenci6n a la preparaci6n de las diversas condiciones y variantes de las 
mismas y de las diversas notas antecedences relativas a los acuerdos para la 
fabricaci6n de productos intermedios y medicamentos a granel. Ello no deb~ 
ser obstaculo para que se examinen tambien los otros tipos de acuerdos 
descritos en el documento PC.19 de la ONUDI. Respecto a los acuerdos de 
transferencia de tecnologia para la fabricacion de preparados farmaceuticos 
debera prestarse la debida atenci6n a la considerable experiencia ya adquirida 
por los paises en desarrollo en este tipo de acuerdos. 

12. Entre las cuestiones que deben considerarse en dichos acuerdos. el Grupo 
debera prestar particular atenci6n a los siguientes: 

suministro de productos intermedios y otras materias primas 

importantes; 

transferencia de futuros perfeccionamientos; 

condiciones de pago; 

garant!as; 

utilizaci6n de la tecnolog!a una vez explicado el acuerdo; 

exportaci6n de los productos; 

capacitaci6n del personal local; 

confidencialidad. 

13. Deberian seftalarse asimismo en er aocumento las clausulas restrictivas 
que convendria excluir de los acuerdos de transferencia de tecnolog!a. 

II. REUNIONES DEL GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS SOBRE ARREGLOS CONTRACTUALES EN 
LA INDUSTRIA FAR.MACEUTICA 

14. La Primera Reuni6n del Grupo Especial de Expertos tuvo lugar en Viena 
(Austria) del 15 al 17 de diciembre de 1981. La Segunda Reuni6n de este Grupo 
se celebr6 en Viena del 25 al 29 de abril Je 1983. La lista de los miembros 
del Grupo de Expertos figura en un anexo de los respectivos informes*. 

III. CONCLUSIONES Y RECOMENUACIONES DE LA SEGUNDA CONSULTA SOBRE ESTE PUNTO; 

15. La Consulta examin6 los tres documentos relativos a acuerdos 
contractuales (IO/WG.393/l, 3 y 4) en los que trabajaron los miembros del 
Grupo Especial de Expertos. Estos documentos obtuvieron el pleno apoyo de los 
pa!ses en desarrollo. Pese a que la Consulta estim6 que estos tres documentos 
pod!an ser muy utiles. no se pudo poner plenamente de acuerdo sobre lo~ mismos 
por existir ciertas divergencias de opini6n al respecto entre los pa!ses 
desarrollados y los pa!ses en desarrollo. 

* Para un examen detalladu vianse los informes ID/WG.385/4 y 
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16. La Segunda Consulta recomend6 que la ONUDI: 

a) Volviese a convocar en una fecha cercana, al Grupo Especial de 
Expertos a fin de que ultimase la preparaci6n de estos tres 
documentos a la luz de las observaciones y sugerencias que se 
hicieron durante la Consulta; 

b) Difundiese, en lo posible, la versi6n asi ultinada de esos 
documentos entre las partes interesadas de paises en desarrollo y 
paises desarrollados, indicando que esa version definitiva era el 
fruto de la labor del Grupo Especial de Expertos; 

c) Evaluase, con la ayuda del Grupo Especial, la utilidad de estos 
documentos, a los dos 0 tres aftos de SU distribucion, a fin ae poder 
decidir sobre la coaveniencia de revisarlos; 

d) Sacase a ~elucir, en colaboraci6n con el Grupo Especial, las esferas 
que no h~biesen sido examinadas en esos documentos y preparase un 
documento de referencia sobre esas esferas. Este documento seria 
inmediatamente distribuido a las partes interesadas tanto de paises 
en desarrollo como de paises desarrollados. El Grupo Especial de 
Expertos podria recomendar a la ONUDI que presentase este documento 
de referencia, en la forma que juzgue oportuna. a la Tercera 
Consul ta; 

e) Preparase, en colaboraci6n con el Grupo Especial, documentos s~bre; 

i) Cuestiones que cabria considerar en los acuerdos contractuales 
para Ja entrega ll3ve en mano de instalaciones para la 
producci6n de farmacos a granel o productos intermedios 
incluidos en la lista ilustrativa de la ONUDI asi como para la 
producci6n de preparados; 

ii) Acuerdos de asistencia tec~ica para la fabricaci6n de 
preparados fannaceuticos. 

17. Estos ~ocumentos serian presentados a la Tercera Consulta. 

IV. TERCERA REUNION DEL GRUPO ESPE:IAL DE EXPERTOS SOBRE ARREGLOS 
CONTRACTUALES 

18. La Tercera Reuni6n del Grupo Especial de Expertos se celebr6, en Viena, 
del 22 ~l 24 de abril de 198~. 

19. El Grupo ultim6 la prP.paraci6n de los tres documentos sobre acuerdos 
contra~tuales que se enumeran a continuaci6n, teniendo en cuenta las 
observaciones y superer.cias que se hicieron al respecto durance la Segunda 
Consulta; -

Clausul3s qu~ podrian incorporarse en los acuerdos contractuales 
para transferencia de Lecnologia para la fabricaci6n de las drogas 
farmac~uticas a gran~l y productos intermedios incluidos ~n la lirta 
de la ONUDI (ID/WG.393/1/Rev.2/, 

Cli'.•JSulas que poddan incluirse en los acuerdos de concesi6n de 
li~enc1as para la cransferencia de tecnololia con miras a la 
for;nualcivn de productos farmaceuticos (ID/WG.393/3/Rev.2), 
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Puntos que podrian incluirse en los acuerdos contractuales para el 
establecimiento de plantas de producci6n de los fannacos a granel (o 
productos intermedios) que figuran en la lista ilustrativa de la 
ONUDI {ID/WG.393/4/Rev.2). 

20. Durante esta reuni6n el Grupo examine asimismo el proyecto de documento 
de referencia relativo a las cue~tiones nJ examinadas en los documentos 
ID/WG.393/1, 3 y 4. {"Areas not covered in documents no. ID/WG.393/1, 
3 and 411

). 

21. El Grupo examine los esbozos de los nuevos documentos que hab!an de 
prepararse sobre: 

Puntos que podr!an incluirse en los acuerdos contractuales para la 
entrega llave en mano de una planta para la produccien de 
medicamentos a granel {o de productos intermedios) incluidos en la 
lista de la ONUDI; 

Puntos que podrian incluirse en los acuerdos contractuales para la 
entrega llave en mano de una planta para la elaboraci6n de 
preparados farmac~uticos; 

Puntos que podr!an incluirse en los acuerdos contractuales de 
asistencia tecnica para la producci6n de preparados farmaceuticos. 

V. SITUACION DE LOS OOCUMENTOS YA COMPLETADOS 

22. La ONUDI ha distrubuido ampliamente entre las partes interesadas tantCJ ~· 

pa!ses desarrollados como de pa!ses en desarrollo los documentos menciona~os 
en el parrafo 19 en su versi6n final. Al cabo de unos anos y siempre que se 
haya recibido una respuesta adecuada de los usuarios de estos documentos en 
pa!ses desarrollados y en pa!ses en desarrollo, la ONUDI tal ·.rez emprenda un; 
evaluacion, con la asistencia del brupo Especial, de la utilidad de los 
documentos ya diseminados a fin de averiguar si convien~ o no revisarlos. 

VI. CUARTA REUNION DEL GRUPO ESPECIAL 

23. No se pudo celebrar ninguna reunion adicional del Gruro EspP.cial a causa 
de las restricciones presupuestarias que padece la ONUDI. ?ese a todo, se 
pudo completar la preparaci6n de los d~cumentos mencionados anteriormente en 
los parrafos 20 y 21, teniendo en cuent.a las obscrvaciones que presentaron por 
escrito los miembros d~l Grupo Especial. 

VII. PRESENTACION A LA TERCERA CONSULTA 

24. Confor111e a las re~omendaciones de la Segunda Consulta, la ONUDI presenta 
a la Tercera Consulta los documentos que se indican a continuaci6n. 

A) El documento de referencia mencionado en los p'rrafos 16 d) y 20, 
relativo a las cuestiones no abordadas en documantos IDiWG.393/1, 3 y 4 y 
titulado "Areas not covered in documents 11>/WG.393/1, 3 and 4". 

Este documento se ocupa de las cl~usula~ adicionales, cuya inclusi6n 
co~plementar!a los tres documentos ya publicados con las signaturas ID/393/1, 
3 y 4, los dos primeros relativos a los ac~erdos de licencia para la 
transferencia de tecnolog{a de elaboraci6n de productos qu!micos farmac,uticot 
y sus intermedios y de tecnolog!a de elaboraci6n de preparados farmac,uticos, 
respectivamente, y el tercero sobre el establecimiento de plantas de 
elabor.1c i6n de produc tos qu!micos {armacEut icos. 
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Estos textos deberAn ser insertados en las versiones definitivas actuales 
de los documentos ID/WG.393/1/Rev.2, ID/WG.393/3/Rev.2 e ID/WG.393/4/Rev.2. 

B) Los tres documentos relativos a los acu~~dos para la entrega de plantas 
llave en mano y de asistencia tecnica menc~~nados en el pirrafo 21. 

i) 

Este documento contiene propuestas directrices ger.erales aplicables a la 
negociaci6n de acuerdos para la entrega llave en mano de plantas de 
fabricacion de productos qu!micos farmaceuticos y sus productos i~terme~ios 
incluidos en la lista ilustrativa de la ONUDI. Este documento examina 
primordialmente los llamados contratos de "costos ree~bolsables" en los que la 
remuneraci6n del contratista se fija en funcion de un precio firme y de un 
precio variable, cuya variabilidad depende de los costos que ocasione la 
prestaci6n de los servicios de supervisi6n y de ayuda a la gesti~n necesarios 
para el montaje y la puesta en marcha de la planta, as! como de los costos de 
otras actividades enunciadas en el propio contrato. Este documento va 
destinado principalmente a empresas de pa!ses en desarrollo que tengan la 
capacidad y el deseo de ~stablecer instalaciones en el propio pa!s para la 
fabricaci6n de productos qu!micos farmaceuticos y/o de sus productos qu!micos 
intermedios. 

ii) Puntos que podr!an incluirse en los acuerdos contractuales para la 
entrega llave en mano de plantas para la fabricacion de preparados 
fannaceuticos 

Este documento contiene propuestas y directrices generales aplicables a 
la negociaci6n de acuerdos para el establecimiento de plantas entregadas llave 
en mano para la elaboracion de preparados farmaceuticos. Este documento se 
ocupa primordialmente de los acuerdos para la entrega, por una suma global, de 
•Jna planta llave en mano. Predomina la modalidad en la que la parte receptora 
carece de conocimientos y de experiencia previa en esca csfera. El documento 
va destinado primordialmente a empr~sas de pa!ses en desarrollo. 

iii) Puntos que podr!an incluirse en los acuerdos contractuales 
de asistencia tecnica para la elaboracion de preparad~s 
fannaceuticos 

Este documento contiene propuestas y directrices generales aplicables a 
la negocicion de acuerdos de asistencia tecnica para la elaboraci6n de 
preparados farmaceuticos. La finalidad de este documento es la de 
proporcionar orientaci6n para la negociaci6n y redacci6n de contratos que 
pueda ser de utilidad canto para empresarios nuevos como par~ empresarios de 
plantas ya en funcionamiento que deseen introducir nuevos productos o aaoptar 
nuevas tecnolog!as. 

En los tres documentos mencionados se ha procurado indicar o incluir en 
el lugar oportuno; 

i) Los elementos que se han de tener en cuenta al negociar y redactar 
las cl!usulas; 

ii) Los aspectos tecnicot y las dif icultades especiales con las que se 
puede tropezar en la fase de negociaci6n y aplicari6n del acuerdo; 

iii) Ejemplos concretos, cuando resultS posible; 
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iv) Recomendaciones sabre c6mo re,olver decerminadas cuestiones; 

v) Posibles clausulas y variantes de las mismas. 

Las clausulas ilustrativas incluidas en estos documentos aparecen 
presentadas como modelos utilizables para lograr los objetivos de estos 
acuerdos; ahora bien, estos modelos de clausula no pueden considerarse como 
exhaustivos ni como la soluci6n de todos los problemas que pueden plantearse 
en los acuerdos contractuales de transferencia de tecnologia, de entrega de 
plantas llave en mano o de asistencia tecnica. 

25. El contenido de los dos documentos relativos a los acuerdos d~ entrega de 
plantas llave en mano y del documento relativo a los acuerdos de asistencia 
tecnica no es sino una primera tentativa por dotar a las partes que han de 
negociar este tipo de acuerdos con un instrum~nto practico adaptado a las 
necesidades generales del sector considerado y a las necesidades concretas de 
las empresas de pa!ses en desarrollo. 

26. La originalidad y el valor de estos documentos como instrumentos de 
negociaci6n deriva de que ellos mismos son el resultado de un consenso o de 
una negociaci6n entre representantes de paises desarrollados y de paises en 
desarrollo, que ha incorporado en ellos la e~periencia mas reciente, a5! como 
un conocimiento actualizado de los acuerdos contractuales celebrados en la 
industria farmac~utica. 

27. Se invita, por ello, a los part1c1pantes en la Tercera Consulta a que 
tomen nota de la labor de la Secretaria y a que utilicen estos documentos parz 
la negociaci6n de contratos de ~stablecimiento de plantas y/o transferencia d~ 
tecnologias farmacEuticas. 
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