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CONCESION DE LICENCIASY TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

¢Quéeslatransferencia de tecnologia?

Latransferencia de tecnol ogia es un procedimiento por e gue alguien que desarrolla
tecnologia la pone a disposicion de un socio comercia para que la explote.

Pueden ser muchas las causas por |as que a guien que desarrollatecnologia decide
ponerla a disposicién de otros para gue la exploten, en lugar de hacerlo é mismo. He
aqui algunas de esas razones.:

. Formar alianzas con socios que puedan proseguir € desarrollo de latecnologia
para colocarlaen el mercado.

Quien desarrollalatecnologia cuenta con los recursos necesarios parallevarla
hasta un nivel determinado de desarrollo, por g emplo, hasta la etapa de ensayos
con animales y estudios toxicol 6gicos, pero no con |0s recursos necesarios para
emprender las fases clinicay de tramitacion ante | as autoridades sanitarias, por |o
gue debe asociarse con otra organizacion para superar esas fases y colocar la
tecnologia en e mercado.

. Formar alianzas con soci0s que puedan encarar |a etapa de fabricacion.

Quien desarrollalatecnologia ha llegado hasta |a etapa inmediatamente anterior a
la colocacion en e mercado, pero no cuenta con una sala blanca de fabricacion ni
otros recursos necesarios para fabricar €l producto; por lo tanto, debe asociarse
con otra organizacion gque disponga de esos recursos.

. Formar alianzas con socios que tengan capacidad de comercializacion y
distribucion.

Quien desarrollalatecnol ogia se encuentra en una etapa avanzada 'y ya ha
obtenido las autorizaciones sanitarias necesarias para vender €l producto y lo ha
registrado, pero carece de canaes de comercializacion y distribucion y debe
asociarse con otra organizacion que disponga de esos medios.

. Explotar € producto en otro campo de aplicacion.

Quien desarrollalatecnologia esta en condiciones de explotarla en un campo, por
giemplo € de las aplicaciones diagndsticas, pero no cuenta con capacidad de
explotacion en otro campo, como el de | as aplicaciones terapéuticas.

Quien desarrollalatecnologia podra seguir explotandola por si mismo en
aplicaciones diagnosticas, y conceder derechos de explotacion aun socio
comercial paralas aplicaciones terapéuticas.

Al transferir latecnologia a otros para su explotacion en campo distinto de
aplicacion, quien desarrollalatecnologia genera una nueva corriente de ingresos
en ese otro campo de expl otacion.
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. Carecer de capacidad comercial.
Es posible que la tecnologia sea desarrollada por un instituto de investigacion o
una universidad que no estén en condiciones de explotarla comercialmente y
necesiten asociarse con otra organizacion que si pueda hacerlo.
En cada uno de esos casos, quien desarrollalatecnologia o su titular, a no contar con la
capacidad ni los recursos necesarios para proseguir € desarrollo, decide asociarse con
otros que si pueden hacerlo.
En laindustria farmacéuticay |a explotacion de productos en ese &mbito, es comun este
tipo de asociaciones de transferencia de tecnol ogia para colocar un producto
farmacéutico en e mercado.
¢Como selleva a cabo la transferencia de tecnologia?

Latransferencia de tecnol ogia se lleva a cabo estableciendo unarelacion juridica por la
que:

1. o titular delatecnologia, 0

2. ¢ titular delos derechos concedidos en licencia para explotar la tecnologia
conceden nuevos derechos de explotacion a socio en latransferencia de tecnologia.
Estarelacion juridica es de naturaleza contractual .

Ello significa que se celebran acuerdos con valor juridico por los que:

1. d titular delatecnologia o de los derechos concede a socio el derecho a explotar
latecnologia;

2. € titular delatecnologia o de los derechos recibe una compensacion, por o
general financiera, por la concesion de esos derechos; y

3. sedeterminan los derechos y obligaciones que regiran larelacion juridica entre las
partes.

¢Cuales son los principales contratos utilizados para llevar a cabo una
transferencia de tecnologia?

L os principal es mecanismos utilizados para la transferencia de tecnol ogia en laindustria
farmaceéutica, y los tipos de contratos utilizados para plasmar esos mecanismos son 10s
siguientes:

1.  Acuerdo de confidencialidad

Rige las condiciones de divulgacion de informacion confidencia entre las partes.

Los acuerdos de confidencialidad se analizan en detalle en la seccion 2.



Acuerdo de transferencia de material
Rige las condiciones de transferencia de material bioldgico entre las partes.

El acuerdo de transferencia de material tiene puntos en comun con el acuerdo de
confidencialidad.

El acuerdo de transferencia de material se examina en detalle en la seccion 3.
Contrato de cesion

Mediante este tipo de contrato €l titular de latecnologiatransfiere o cede la
propiedad intelectual de laque estitular.

Debido alacesion, € titular de latecnologiadeja de serlo; el cesionario tomasu
lugar.

De estamanera, d titular de latecnologia engjenalatitularidad de la propiedad
intelectual y, asimismo, todo interés futuro sobre la misma.

El cesionario de la propiedad intelectual pasaaser € titular delamisma.

El antiguo titular recibe una compensacion financiera.

L os contratos de cesion se examinan en detalle en la seccion 4.

Acuerdo delicencia

Mediante este tipo de acuerdo € titular de latecnologia o de los derechos concede
al licenciatario unalicencia, o autorizacion de uso, respecto de la propiedad
intelectual .

Estalicenciafaculta al licenciatario a explotar dicha propiedad intelectual.

El licenciatario pagaal licenciante una compensacion financiera por e uso de los
derechos concedidos en licencia

Por lo general, en este tipo de relacion juridica el licenciante es unafigura pasiva.
El licenciante no se dedicara necesariamente a seguir desarrollando |a propiedad
intelectual, ni participara en su comercializacion, sino que recibe en forma pasiva
la compensacion financiera que le corresponde por la concesion de lalicencia.

L os acuerdos de licencia se examinan en mayor detalle en la seccién 5.

Alianza estratégica 0 empresa conjunta.

En un alianza estratégica o empresa conjunta, € titular de los derechos de

propiedad intelectual se asocia en forma estratégica con otra organizacion para
desarrollar y explotar una determinada propiedad intelectual .



L os tipos de acuerdos utilizados para plasmar |as alianzas estratégicas son los
siguientes:

a)  Acuerdo parael desarrollo conjunto

Por lo general, mediante estos acuerdos €l licenciante concede en licenciala
propiedad intelectual en cuestion asu socio en laaianzay, a mismo
tiempo, ambos socios siguen desarrollando conjuntamente la propiedad
intelectual .

De estaformae licenciante procura seguir afadiendo valor a desarrollo de
la propiedad intelectual, en lugar de limitarse a conceder unalicencia.

Ademas, a seguir afiadiendo valor, €l licenciante percibira un beneficio mas
elevado que s hubiera concedido en forma pasiva unalicenciay no siguiera
contribuyendo al desarrollo de la propiedad intelectual.

b)  Acuerdo paralacomercializacion conjunta

De manera similar, en estos acuerdos € licenciante concede en licenciala
propiedad intelectual en cuestion asu socio en la alianza, pero ademas
ambos se asocian para comercializar en forma conjuntalos productos
farmacéuticos elaborados a partir de esa propiedad intel ectual.

En este caso, € licenciante afade valor de una manera distinta que en €l
acuerdo para el desarrollo conjunto. De hecho, |0s socios en este tipo de
alianzatienen acceso mutuo alas respectivas redes y recursos de
comercializacion para colocar en forma conjunta un producto farmacéutico
en el mercado.

Estos dos tipos de acuerdos se describen en detalle en la seccién 6.

RECURSOS DE INFORMACION

LaOrganizacion Mundial dela Propiedad I ntelectual tiene un completo sitio
Web con mucha informacién sobre propiedad intelectua y transferenciade
tecnologia en http://www.wipo.int/index.html.es.

Los I nstitutos Nacionales de Salud tienen un excelente sitio Web de
capacitacion en transferencia de tecnologia con paginas de introduccion alos
distintos aspectos del procedimiento. Gira en torno alas modalidades de trabajo
de dichainstitucién, pero constituye una buenaintroduccion general al tema. La
direccion del sitio Web es http://tttraining.od.nih.gov/.

El Federal Laboratory Consortium for Technology Transfer de los

Estados Unidos publico, en abril de 2004, 1a Technology Transfer Desk
Reference. Setrata de una excelente introduccién alatransferencia de

tecnol ogia, desde la perspectiva de los laboratorios federales de los EE.UU. Esta
disponible en

http://www.federallabs.org/ContentObjects/Publications/T2_Desk Reference.pdf.



http://www.federallabs.org/ContentObjects/Publications/T2_Desk_Reference.pdf
http://tttraining.od.nih.gov/
http://www.wipo.int/index.html.es
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2.2

2.3

LaBiotechnology I ndustry Organisation ha publicado en Internet un buen
estudio sobre propiedad intelectual, en particular sobre patentes y aspectos de la
transferencia de tecnologia, en http://www.bio.org/ip/primer/main.asp.

ACUERDOS DE CONFIDENCIALIDAD

¢Quéesun acuerdo de confidencialidad?

Un acuerdo de confidencialidad es un contrato que regula las condiciones de larelacion
juridica entre una persona que divulga informacion confidencial y otra que recibe esa
informacion.

L os acuerdos de confidencialidad se denominan también acuerdos de no divulgacion,
contratos de confidencialidad, acuerdos de divulgacion reciproca, acuerdos de reserva, y
tienen otras denominaciones similares.

¢Quéeslainformacion confidencial?
Lainformacion confidencial eslainformacion que no esta en e dominio puablico.

Por gjemplo, podra tratarse de informacion sobre un compuesto, una pequefia molécula,
unadiana, una proteina, una secuencia de genes, una estructura genética o cualquier otro
tipo de invencion o descubrimiento.

Lainformacion confidencial no se limita necesariamente a informacion rel acionada con
latecnologia; también puedeincluir informacionesy estrategias comerciales,
financieras y de comercializacion.

¢Por qué hay que proteger lainformacién confidencial ?

Lainformacion confidencial tiene un valor especial y Unico, pues es conocida por quién
ladivulgay quizés por nadie més.

Lainformacion confidencial puede estar relacionada con materia patentable y llegar a
ser objeto de una solicitud de patente.

Una patente solo sera concedida si |la materia patentable es nueva, y ello supone que
debe estar fueradel dominio publico en lafecha de prioridad de |a patente.

Si lainformacién confidencial se divulgara sin estar resguardada por un acuerdo de
confidencialidad, esa divulgacion la colocariaen el dominio publico y, en consecuencia,
se aniquilaria su novedad y se pondria en jaque €l éxito de la solicitud de patente.

Por |o tanto, un acuerdo de confidencialidad es fundamental para preservar la
patentabilidad de la propiedad intel ectual nueva.

Algunas informaciones confidenciales no seincluiran en una solicitud de patente, sino
gue se mantendran como secreto comercial, protegidas por una obligacién de reserva en
lugar que por una patente. Por g emplo, una patente protegera un compuesto, pero los
procesos de fabricacion y de produccién podran mantenerse intencional mente como
secretos comerciales.


http://www.bio.org/ip/primer/main.asp
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En ese caso, es fundamental que, antes de divulgarla, lainformacion confidencial esté
protegida por un acuerdo de confidencialidad.

¢Cudles son las condiciones habituales de un acuerdo de confidencialidad?

L as condiciones habituales de un acuerdo de confidencialidad son las siguientes:

1. Reserva
El receptor de lainformacion confidencial ha de mantenerlaen reservay no
divulgarla a ninguna otra persona sin contar con e consentimiento previo escrito
de quien ha divulgado la informacion.

2. Uso con fines autorizados

Por |o general, en un acuerdo de confidencialidad se enumeran los usos o fines
que el receptor esta autorizado a dar alainformacion confidencial.

Por ggemplo, en un acuerdo de confidencialidad se establecera que el receptor de
lainformacion confidencia puede utilizarla con fines de evaluacion o examen.

El receptor de lainformacién confidencia solo podra utilizarla paralos fines o
usos autorizados, y € acuerdo de confidencialidad prohibira cualquier otro uso o
fin.

3.  Extincién delaobligacién de confidencialidad

Por lo general, un acuerdo de confidencialidad dispondra que la obligacién de
confidencialidad se extinguira en cada uno de |os casos siguientes:

. lainformacion confidencial seincorporaa dominio publico;

. el receptor de lainformacion confidencia |arecibe también de otra persona
con derecho adivulgarla, sin ninguna obligacion de confidencialidad;

. el receptor de lainformacion confidencial puede demostrar que obtuvo la
misma informacion en formaindependiente, por conducto de empleados que
no tuvieron acceso alainformacion confidencia recibida.

4.  Duracién de laobligacion de confidencialidad

En algunos ambitos de laindustria los acuerdos de confidencialidad suelen
establecer que la obligacion no se extinguira a menos que se produzca alguno de
los acontecimientos indicados en el parrafo anterior.

Esto es particularmente importante cuando lainformacion confidencial es un
secreto comercial que se prevé mantener como tal, y que no sera objeto de una
solicitud de patente.
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Sin embargo, en €l sector de la biotecnologia, la practica comin es que la
obligacion de confidencialidad en un acuerdo de esa indole se extinga en forma
automatica tras un plazo acordado que suele durar entre cinco y siete afios.

Este plazo arbitrario parala extincion de la obligacion de confidencialidad se
justifica aduciendo que laevolucion de la ciencia es tan répida que si la persona
gue hadivulgado lainformacion no ha solicitado proteccién por patente dentro de
ese plazo, € receptor de lainformacion queda liberado de la carga de mantener la
obligacion de confidencialidad contraida mediante un acuerdo celebrado més de
cinco afnos antes.

L a consecuencia préctica de esta convencion sobre un plazo de tan solo cinco afios
para gue se extingala obligacion de confidencialidad es que las divulgaciones en
el sector de la biotecnologia, aunque exista un acuerdo de confidencialidad,
deberian limitarse ala materia patentable y no extenderse alos secretos
comercial es respecto de |os cuales no se preve solicitar patente alguna.

5.  Acuerdos de confidencialidad y acuerdos de confidencialidad reciproca

En los acuerdos de confidencialidad la divulgacion de lainformacion puedeir en
un solo sentido o ser reciproca entre | as partes.

En el primer caso una parte divulgainformacion confidencia y la otralarecibe.

En e segundo caso ambas partes divulgan lainformacién y, por o tanto, ambas

son receptoras en relacion con la divulgacion efectuada por la otra parte.
RECURSOS DE INFORMACION

Divulgacion deinformacion confidencial por V. Irish,
http://www.wipo.int/sme/es/documents/disclosing_inf.htm

“Understanding Confidentiality Agreements’, por D.V. Radack
http://www.tms.org/pubs/journal s/ JOM/matters/matters-9405.html

“Confidentiality Agreement”, por Bitlaw http://www.bitlaw.com/forms/nda.html

ACUERDOS DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

¢Quéesun acuerdo detransferenciade material?

Un acuerdo de transferencia de material es un acuerdo querige latransferenciade la
posesion de material biol dgico entre dos partes.

Un acuerdo de transferencia de material puede referirse a distintos tipos de material
biol6gico, por g emplo, compuestos, lineas de cdlulas, vectores, proteinas, virus,
model os animales, material genético, etcétera.


http://www.bitlaw.com/forms/nda.html
http://www.tms.org/pubs/journals/JOM/matters/matters-9405.html
http://www.wipo.int/sme/en/documents/disclosing_inf.htm

3.2

3.3

3.4

¢Por qué proteger el material biologico?

Un acuerdo de transferencia de material se referiré por 1o general amaterial biol 6gico
gue englobe o incorpore propiedad intelectual, y esa propiedad intelectual debe ser
protegida.

Asi como la divulgacion de informacion confidencial puede afectar lanovedad y poner
en jague la patentabilidad de la propiedad intel ectual, |lo mismo puede ocurrir a
transferir la posesion de material biologico sin las limitaciones y obligaciones previstas
habitualmente en un acuerdo de transferencia de material.

Ademés, € propio material necesita un tratamiento especial y también cabe imponer
restricciones a quienes pueden poseerlo, entre otras cosas, para proteger €l valor
comercia del mismo.

¢ También es necesario un acuerdo de confidencialidad?

Es comun que, junto con el material bioldgico, se suministre informacién confidencial
conexa.

Es decir que, por 1o general, un acuerdo de transferencia de materia preveraun
tratamiento de lainformacion confidencial equivalente al que se describe en los parrafos
anteriores, ademas de las disposiciones relativas al material biol ogico.

¢Cuales son las condiciones habituales de un acuerdo de transferencia de material?

L as condiciones habitual es de un acuerdo de transferencia de material son las
siguientes:

1. Limitaciones para desprenderse de la posesion
El receptor no podra desprenderse de la posesion del material, ni de cualquier
descendencia ni derivados, sin el consentimiento previo por escrito del proveedor
del material.

2. Finespermitidos

El receptor podra utilizar el material biol6gico tnicamente paralos fines
permitidos y para ningun otro.

Los fines permitidos se definiran seguin lo acordado, por ejemplo, realizar ciertos
experimentos especificos indicados o, en forma mas general, examinar €l material
con miras alaposibilidad de realizar una transaccién comercia con el proveedor.

Por lo general, quedara prohibido cualquier uso del material con fines
comerciales.



Titularidad de la nueva propiedad intel ectual

Mientras realiza su examen y sus experimentos, es probable que €l receptor del
material genere nueva propiedad intelectual, elo incluye descendenciay material
derivado.

Unade las preguntas dificiles en lo relativo a un acuerdo de transferencia de
material es quién deberia ser € titular de la nueva propiedad intel ectual.

Por una parte, €l receptor lahacreado y, por lo tanto, deberiaser € € titular de
esa nueva propiedad intelectual. Pero por la otra eso fragmentarialatitularidad de
la propiedad intelectual entre el proveedor y €l receptor y esatitularidad
compartida y fragmentada podria dificultar u obstaculizar |a explotacion.

El proveedor y € receptor pueden acordar tener latitularidad conjunta de la nueva
propiedad intelectual. Latitularidad conjuntatambién puede dificultar u
obstaculizar la explotacion, por las razones expuestas en la seccion 6.5.

Cuando € proveedor cuenta por si mismo con la capacidad de generar lanueva
propiedad intelectual, eso significa que el receptor no ha afiadido necesariamente
valor alguno que justifique su titularidad y, por €llo, & proveedor deberia ser €
titular de la nueva propiedad intelectual creada por e receptor.

Sin embargo, es posible que €l receptor tenga conoci mientos, recursos especiales
0 equipos de que carece €l proveedor, por |0 que estaria afiadiendo valor; €elo
permite sostener que el receptor, en este caso, deberia ser titular de lanueva
propiedad intelectual.

Esto demuestra que no existe un criterio universal paratratar el temade la nueva
propiedad intelectual creada como consecuencia de la celebracion de un acuerdo
de transferencia de material.

En algunos casos, € proveedor sostendra que deberia ser € € titular de lanueva
propiedad intelectual creada por € receptor. En otros, sera el receptor quien
sostenga que el valor que € ha afadido estal que eso lo facultaa ser € titular de
la nueva propiedad intelectual. En otros casos aln, podra ser adecuado que tengan
latitularidad conjunta de la nueva propiedad intelectual.

En cada caso, latitularidad de la nueva propiedad intelectual se negociara segun
las circunstancias.

Seguridad
El material biolbgico puede ser téxico, infeccioso o, de alguna manera, peligroso.
Por lo general, un acuerdo de transferencia de material harareferenciaalas

cuestiones de bioseguridad pertinentes a material de que setrate, exigiendo a
receptor que asuma todos |os riesgos relacionados con el material.
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5. Cuestiones éticas
Puede preverse la utilizacion del material bioldgico en model os animales.

Por lo general, €l acuerdo de transferencia de material prevera que todo uso de esa
indole esté supeditado a las aprobaciones necesarias desde € punto de vista ético.

Asimismo, por lo general, prohibira cualquier uso del material en seres humanos.

RECURSOS DE INFORMACION

“A Quick Guideto Material Transfer Agreementsat University of California,
Berkeley” http://www.spo.berkel ey.edu/quide/mtaguick.html

“A Primer on Material Transfer Agreements’ http://www.ovpr.uga.edu/tco/mta.html

CONTRATO DE CESION

¢Cuales son las caracteristicas de una cesion?

El efecto de lacesion estransferir latitularidad de la propiedad intelectual de una
personaaotra. Setrata de una engenacién permanente de latitularidad.

¢Esfrecuente que serealice una cesiéon en lugar de conceder una licencia?

En e sector farmacéutico, se efectlian cesiones de propiedad intelectual, pero es méas
frecuente que se concedan licencias.

Ello se debe alos dos motivos siguientes:
1. Beneficio financiero reducido

En laexplotacion de la propiedad intelectual en € sector farmaceéutico, los costos
de colocar un producto en el mercado son muy elevados debido a que el desarrollo
supone fases clinicas y de tramitacion ante | as autoridades sanitarias, ademas de
los costos de distribucién comercial internacional; por ello, e valor de capital de
la propiedad intelectual suele ser relativamente bajo en cualquier etapa temprana,
como la de descubrimiento y candidato cabeza de serie.

Al conceder licencias en estas etapas tempranas, | as expectativas de beneficio
financiero podran colmarse mediante las regalias.

Pero a ceder la propiedad intelectual por una sumafija, como suele ser el caso en
lacesion, esa sumafija puede resultar relativamente baja, pues se obtiene
incluyendo en el calculo las tasas de descuento, y teniendo en cuentala
probabilidad de que se produzca algun fallo en € aspecto cientifico, clinico, de
tramitacion ante las autoridades sanitarias o de mercado.


http://www.ovpr.uga.edu/tco/mta.html
http://www.spo.berkeley.edu/guide/mtaquick.html

Condiciones financieras desacertadas

El beneficio reducido podria compensarse realizando una cesion a cambio de
regalias, en vez de a cambio de unasumafija

Sin embargo, esto conlleva otros riesgos y caracteristicas no deseadas.

Unade ellas es que & cedente ceda la propiedad intelectual a un tercero. Esto
plantea la cuestion de que quién pagaralasregalias, € primer cesionario o €l
segundo.

Un problema comun en cesiones de este tipo es que se da por supuesto que €l
cesionario explotaralatecnologiay pagararegalias Unicamente por los productos
vendidos por €.

Sin embargo, cabe la posibilidad de que e cesionario nunca venda producto
alguno, sino que a su vez ceda la propiedad intelectual a un tercero y reciba
regalias, o € pago de una suma fija o acciones de una empresa.

En una cesién compensada por regalias, si se da por supuesto que sera el
cesionario quien explotaralatecnologia, tal vez no se anticipen los otros tipos de
remuneracion que el cesionario puede percibir y no se prevea disposicion algunaa
ese respecto.

Falta de obligacion de cumplimiento

Es poco probable que en una cesion el cedente puedaimponer al cesionario una
obligacion de cumplimiento.

Este tipo de obligacion es coman en las licencias e impone a cesionario €
cumplimiento de ciertas pautas o logros determinados, siendo la consecuencia del
incumplimiento laterminacion de lalicencia

Por gemplo, en unalicencia puede exigirse que €l licenciatario lleve un
compuesto hasta una etapa determinada de desarrollo, o através de sus fases
clinicas en plazos determinados, asegurando de esa forma que la propiedad
intelectual se desarrollaa un ritmo razonable y no queda bloqueada.

Otro tipo de obligacién de cumplimiento, habitual en unalicencia, es que el
licenciatario logre niveles minimos de venta, garantizando de esa manera al
licenciante el pago de un nivel minimo de regalias.

El incumplimiento de cualquiera de estas obligaciones puede dar lugar ala
rescision del contrato de licencia.

Sin embargo, un contrato de cesion no puede rescindirse de la misma manera que
uno de concesion de licencia.

La cesion es absolutay produce € efecto de que el titular engjena su derecho en
forma permanente.



4.3

Puesto gue supone un cambio en latitularidad, no puede rescindirse para que la
propiedad intelectual vuelvaal titular original.

El contrato de cesion puede contener una obligacion de cumplimiento y prever la
retrocesion a cedente original si aguéllano se cumple.

Sin embargo, hay oposicion a esta practica en |os paises en que e impuesto sobre
el incremento patrimonial seria pagadero por el cesionario que efectle a su vez
unacesion.

Asimismo, € cedente original incurriria en gastos en las oficinas de patentes, en
relacion con lainscripcion de laretrocesion.

Por no guardar coherencia con el concepto global de cesion, laobligacion de
cumplimiento no seria aceptada con facilidad por un cesionario.

En la préactica, estos tres elementos hacen gue la cesion de propiedad intel ectual
en el sector farmacéutico sea menos comun gue la concesion de licencias.

A veces se efectlian cesiones en € sector farmacéutico, cuando se logra negociar una
suma fija que resulte aceptable, siempre y cuando € titular esté satisfecho de que la
cesion sea permanente e irrevocable, sin ganancia de futuro y sin obligacion de
rendimiento.
¢Cudles son las condiciones habituales de un contrato de cesiéon?
L as condiciones habitual es de un contrato de cesion son las siguientes:
1. Cesion

*  Qued cedente ceda o transfieraa cesionario la propiedad intelectual;

* queé€ cedente firme los documentos necesarios parainscribir la cesion, por

gjemplo, los documentos que exija cada una de las oficinas en las que se haya

concedido una patente;

* queé€ cedente cedad derecho de demandar por dafios y perjuicios en relacion
con cuaquier infraccion pasada.

2. Materia
El contrato de cesion debe identificar en forma exacta la materia cedida.
Por ggemplo:
* |as patentes concedidas;

« lassolicitudes de patente PCT y solicitudes de patente provisionales;

* lasinvenciones, los descubrimientos y demas informacion técnica que alin no
sea objeto de una solicitud de patente;



» los secretos comerciales y lainformacion confidencial que se prevé mantener
como tal.

Es posible que no se cedan todas | as patentes; por gemplo, un cesionario puede
ceder |as patentes en algunos paises, pero mantener las patentes conferidas en
otros paises.

Por lo general, no son objeto de cesién las mejoras ala propiedad intelectual, es
decir, la nueva propiedad intelectual que se crea después de lafecha de la cesion.

Objetos tangibles que forman parte del trdmite de cesién

Por lo general, un contrato de cesion se refiere no solo a propiedad intangible, es
decir la propiedad intelectual que tiene por objeto, sino también a propiedad
tangible que debera acompafiar a aquélla.

Entre otras cosas:

* |as patentes originales obtenidas;

las solicitudes y fascicul os originales de patente;
* lasnotas delaboratorio;

* e material bioldgico, incluyendo lineas de células, vectores, virus,
compuestos, etc.;

* |os documentos que demuestran la cadena del titulo de la propiedad
intelectual, por gemplo, del empleado a empleador, del contratista
independiente a cliente, de colaborador a cotitular, etc.

Garantias

Habitualmente, un contrato de cesion contiene garantias del cedente a cesionario,
relacionadas con la propiedad intelectual objeto de la cesion.

Por lo general, estas garantias se refieren a cuestiones como |as siguientes:

* queé€ cedente estitular de la propiedad intelectual;

* quelacomerciaizacion de la propiedad intelectual no infringiralos derechos
deterceros (si bien cabria anteponer a esta garantia la salvedad de que esto se

afirmaalea saber y entender del titular);

* quelapropiedad intelectua no ha sido objeto de unalicencia anterior ni esta
sujeta a acuerdo ni opcion por € titular;

e quelapropiedad intelectual no ha sido gravada por € titular en modo al guno.
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RECURSOS DE INFORMACION

Véase un breve andlisis de lacesion y la concesion de licencias en “Negotiating
and Drafting Licensing Agreements Patent, Trade Secret And Technology
Licensing: Key Elements’, deK. F. Jorda,

http://ipmall.info/hosted resources/pubspapers/jorda 11 02 98.htm

“Dreadful Drafting Do’'sand Don’ts of Warranty Clauses’, de J. Ramsay, Les
Nouvelles: Journal of the Licensing Executives Society. Vol. 38, N.° 2, junio
de 2003.

ACUERDOS DE CONCESION DE LICENCIA

¢Cuales son las caracteristicas de una licencia?

Unalicenciade propiedad intelectual es un contrato por €l cua el licenciante autoriza a
licenciatario a explotar la propiedad intelectual de aqudl.

¢Lalicenciatambién es un contrato?

Unalicenciatambién es un contrato. Crea derechosy obligaciones contractuales entre
el titular de la propiedad intelectua y el licenciatario.

Son las condiciones del contrato y los derechos y obligaciones que éste plasma, |os que
rigen larelacion entre e licenciante y € licenciatario y pueden hacerse valer en juicio.

¢Coémo setratala exclusividad en unalicencia?

La exclusividad supone el derecho a excluir a otros de la explotacién de la propiedad
intelectual.

En e sector farmaceéutico, la mayoria de las licencias de propiedad intel ectual tienen
carécter exclusivo.

Asi como € titular de una patente es la Unica persona facultada a explotar la patente, un
licenciatario procura ser la Unica personafacultada a explotar |a patente.

Es &l caso particularmente en el sector farmacéutico en € que esa exclusividad
compensa lamagnitud de lainversion especul ativa en lafase de desarrollo, lafase
clinicay de tramitacion ante las autoridades sanitarias previa ala colocacion de un
producto en el mercado.

Por |o tanto, en unalicenciaexclusiva d licenciatario explotala propiedad intel ectual
con exclusion de terceros, incluido € licenciante.

Ello significaque € licenciante, al conceder unalicenciaexclusiva, renunciaal derecho
aexplotar por si mismo la propiedad intel ectual.

La caracteristicafundamental de unalicenciaexclusiva, y que le da ese caracter, es que
el titular de la propiedad intelectual no puede:


http://ipmall.info/hosted_resources/pubspapers/jorda_11_02_98.htm

1.  conceder licencias aotros, ni

2. explotar por si mismo la propiedad intelectual.

En cambio, en virtud de unalicencia tnica

1. € titular delapropiedad intelectual concede unalicencia,

2. no puede conceder una licencia a ninguna otra persona,

3.  pero conservae derecho de explotar por si mismo la propiedad intelectual .

El efecto de una licencia Unica es que hay solo dos personas facultadas a explotar la
propiedad intelectual, a saber, €l licenciatario y € titular.

Este caso puede darse, por g emplo, cuando existe un acuerdo parala comercializacion
conjunta (véase la seccion 5 del presente documento), pero esinusual en el sector
farmacéutico.

Asi como d titular de la patente es la Unica persona facultada a explotar la patente,
también € licenciatario, en & campo de |os productos farmacéuticos, procura ser la
nica persona facultada a explotar la patente. Una licencia Unica distade ser el medio
adecuado para cumplir ese objetivo y hasta puede constituir un impedi mento.

En virtud de unalicenciano exclusiva

1. € titular delapropiedad intelectual concede lalicenciaaun licenciatario,

2. también puede conceder lalicenciaaotroslicenciatarios, y

3. mantiene el derecho aexplotar por si mismo la propiedad intelectual.

Por lo tanto, un licenciante puede conceder numerosas licencias no exclusivas.

En e sector farmacéutico tampoco es comun la concesion de licencias no exclusivas,
puesto que, habida cuenta de la magnitud de lainversion especulativa, € licenciatario
del ambito farmacéutico querra ser la Unica persona facultada a explotar una patente.

Sin embargo, este criterio no es universal.

Algunas esferas de la biotecnol ogia se prestan a la concesion de numerosas licencias no
exclusivas.

He aqui algunos gjemplos:
1. un sistema de administracion de vacunas,
2. un vector vird,

3. unpromotor,
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4. unalineade células,
5. un modelo animal.

Sin embargo, unalicenciano exclusiva no satisfara é tipo de exclusividad que espera
tener e licenciatario de un producto farmacéutico.

¢Como setratan los campos de aplicaciéon en unalicencia?

Las licencias pueden limitarse a campos determinados. Un campo circunscribe una
esfera determinada de aplicacion de la propiedad intelectual. Por ejemplo, podrén
imponerse las siguientes limitaciones:

. aplicaciones en seres humanos,

. aplicaciones en plantas,

. aplicaciones veterinarias.

En el campo de las aplicaciones en seres humanos pueden existir otras subdivisiones,
por g emplo:

. diagnostico,

. vacunas terapéuticas,

. vacunas profiléacticas.

Al limitar unalicenciaaun campo determinado, €l licenciante puede:

1.  mantener e derecho aexplotar la propiedad intelectual en a gunos campos de
aplicacion, y

2. conceder licencias respecto de los campos restantes de aplicacion.
Por gemplo, € licenciante puede:

. conceder unalicenciaexclusivaal licenciatario A en el campo de aplicacién en
seres humanos,

. conceder unalicenciaexclusivaal licenciatario B en e campo de aplicacion en
plantas; y

. conceder unaterceralicenciaexclusivaa licenciatario C en € campo de
aplicacion veterinaria.

Esta separacion de las licencias entre distintos licenciatarios y en distintos campos
permite al licenciante obtener el maximo beneficio posible de lacomercializacién dela
propiedad intelectual.
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De estamanera, € licenciante puede decidir cudl es el megjor licenciatario para explotar
la propiedad intelectual en un campo determinado, teniendo en cuentalos

conoci mientos técnicos particul ares de cada licenciatario, su posicion en e mercado, €
abanico de productos que tiene en su haber y sus redes de comercializacion y
distribucion.

Un licenciante también puede mantener e derecho de explotacién en su propio campo
de actividad, por g emplo, & de las aplicaciones diagndsticas, y conceder a un tercero
los derechos de explotacion en los campos de explotacion en los que € propio
licenciante no tiene recursos, capacidad, o redes de comercializacion; por gemplo, en
todas las demés aplicaciones en seres humanos salvo las diagnosticas.

A pesar de lalimitacion respecto del campo de aplicacion, todas esas licencias son
exclusivas; no son licencias Unicas ni no exclusivas.

Esto significa que en e campo determinado de validez de lalicencia, solo el
licenciatario puede dedicarse ala explotacién, con exclusion del licenciante y sin que
éste pueda concederle en licenciaa un tercero € derecho de explotacion en e mismo
campo.

¢Cudl eslasituacion dd territorio en unalicencia?

En e sector farmacéutico es habitual que los licenciatarios tomen licencias de validez
internacional, o que significa que disponen de derechos de explotacion de alcance
mundial.

Sin embargo, es posible que un licenciante considere que un determinado licenciatario
cuenta con lared de comercializacion adecuada para explotar la propiedad intelectual en
una area geogréfica determinada, pero no dispone de redes de comercializacion ni
capacidad de explotacion en otras.

En este caso, no sera adecuado conceder unalicencia de alcance mundia porque las
zonas en las que € licenciatario no dispone de redes de comercializacion ni capacidad
de trabajo no quedaran cubiertasy, por lo tanto, € titular de los derechos no obtendra
beneficios financieros en relacion con esas zonas.

Por gjemplo, seria ventajoso conceder unalicenciaexclusiva parad territorio de
Américadel Norte aun licenciatario, pero conceder a otro licenciatario unalicencia
exclusiva sobre la misma propiedad intelectual para Europay a otro licenciatario una
terceralicenciapara Asia.

Unalicenciaexclusiva, aunque esté limitada a un territorio determinado, sigue siendo
unalicencia exclusiva, puesto que sblo € licenciatario puede explotar e derecho en ese
territorio.

El licenciante mantiene el derecho de explotacion fueradel territorio en cuestion y ello
no afectalaexclusividad del licenciatario en relacién con € territorio respecto del cual
sele concedié lalicencia

En formaanaloga, el derecho del licenciante a conceder licencias en relacion con otros
territorios no afectala exclusividad del licenciatario en el territorio de validez de su
licencia.
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Es decir que un titular puede aprovechar al maximo los beneficios de la explotacion de
su propiedad intelectual mediante la concesidn de licencias exclusivas en territorios
distintos a licenciatarios que cuenten con capacidad de explotacion en cada uno de esos
territorios.

¢Cual esd plazo de duracién de unalicencia?

Por lo general, se considera que €l plazo de duracién de unalicenciaes € periodo:

1. quecomienzaenlafechadelalicencia, y

2. quefinalizacon & vencimiento de la Ultima patente que expire

dando alalicencia, de esa manera, € maximo plazo posible de duracion.

El plazo de duracién de | as patentes sobre productos farmacéuti cos puede prorrogarse,
para compensar a los titulares de esas patentes por €l largo periodo de tramitacion
debido alos procesos clinicosy de tramitacion ante las autoridades sanitarias necesarios

para colocar un producto en € mercado.

El plazo de unalicencia del @ambito farmacéutico esta estructurado de maneratal de
guedar automéaticamente prorrogado, siguiendo €l plazo de duracién de la patente.

¢Qué puede ser objeto de unalicencia?

Lapropiedad intelectual que se concede en licencia debe estar bien definida.
Podra tratarse de patentes, pero también de:

» solicitudes PCT y solicitudes de patentes provisionales,

* invenciones, descubrimientos y demas informacion técnica que aliin no sea objeto de
unasolicitud de patente,

» secretos comerciales e informacién confidencial que se prevé mantener como tales.
¢Se conceden en licencia las mejoras?

En unalicencia es habitual conceder a licenciatario derechos no solo en relacion con la
propiedad intelectual en su estado de desarrollo alafecha de concesién de lalicencia,
sino también conceder en licencialas mejoras que el licenciante pueda desarrollar
respecto de la propiedad intelectual en cuestion después de la concesion de lalicencia

Esto redunda en interés tanto del licenciante como del licenciatario.

El licenciatario quiere acceder alas mejoras para estar en mejores condiciones de
comercializar y de colocar en el mercado el producto mejorado.

Asimismo, € licenciante quiere que € licenciatario tenga éxito. Sus beneficios
financieros dependen del éxito del licenciatario en lacomercializacién y, por €llo,
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querra conceder en licencias las mejoras futuras para aprovechar al méximo la
capacidad de comercializacion del licenciatario, incrementando las regalias y otras
remuneraciones que €l licenciante prevé percibir por lacomercializacion.

Sin embargo, no siempre es asi.

¢Qué sucede si lamejora es una nueva aplicacion de la propiedad intelectua? ¢Deberia
el licenciatario tener acceso automaticamente aesamejora? ¢Qué sucedera s el
licenciatario, aun teniendo capacidad de comercializacion en el campo previsto en la
licencia, no latiene en & nuevo campo con el gque se relacionalamejora? ¢Qué
sucedera s existe un licenciatario mejor equipado o con mejores capacidades en €
nuevo campo?

Hay que trazar un limite: de un lado de ese limite, unameoraseincluira
automati camente en una licenciay se pondra a disposicion del licenciatario, y dd otro,
esainclusion no se hard en forma automatica.

Sin embargo, ese limite es algo difuso; tampoco sirve de mucho utilizar otras palabras,
como mejoramiento, perfeccionamiento o modificacion de la propiedad intelectual.
Simplemente son otros vocabl os para describir e mismo concepto, o parte del concepto
de mejora, y que no contribuyen a medir, cuantificar, o identificar donde se encuentra
ese limite difuso que separa lainclusion de la mejora de su exclusion.

A veces en unalicencia se incluye toda la propiedad intelectual que un licenciante
desarrolle y que, de alguna manera, pueda ser Util parala explotacion de la propiedad
intelectual objeto delalicencia. Sin embargo, por |o general, se considera que este
criterio es demasiado amplio.

Si bien interesatanto al licenciante como al licenciatario que las mejoras se definan con
amplitud, no interesa al licenciante que una nueva aplicacion quede incorporadaen la
definicion, en particular, si setiene en cuenta que las capacidades del licenciatario en
ese campo podrian no ser suficientes.

Entonces, ¢como demarcar los limites en |o relativo a las mejoras?

En primer lugar, si bien las clausulas que definen una mejora como tal son de poca
ayuda para definir donde se encuentra ese limite difuso, siguen siendo una parte
importante de la definicidn, y son objeto de muchos comentarios en e ambito judicial
acercade lo que es unamejora

En segundo lugar, tiene que haber un limite. Tampoco ayuda sostener que lameora
debe infringir la propiedad intelectual objeto de lalicencia, puesto que, por definicion,
es casi seguro que lo hard. Asimismo, podria sostenerse que si es materia patentable por
separado, es decir que seria por si misma unainvencion patentable, que satisface todos
los requisitos formales para la concesion de una nueva patente, vamas alla de lo que por
lo comun se consideraria como una mejora.

¢Cuales son las condicionesfinancierasde unalicenciay su valor total de
transaccion?

En & sector farmacéutico | as condiciones financieras de unalicencia suelen ser una
combinacion de:



5.10

1. € pagodeunatasainicial, en el momento defirmar lalicencia;

2. los pagos determinados por ciertos aconteci mientos que se van produciendo
durante el desarrollo, las etapas clinicay de tramitacion ante las autoridades
sanitarias; y

3. lasregdias, unavez que & producto se encuentra en e mercado.

Se considera que e conjunto del valor descontado de todos esos pagos es el valor total
de la transaccion.

El monto de esos componentes podra cambiar, pero en teoria el valor total deberia
permanecer igual.

Tasa inicial
Pagos

Regatanado
S por ciertos
acontecimie
ntos

Cada columna representa una forma de negociar latransaccion. En los tres casos €
valor total de latransaccion es de 100 millones de USD.

En la primera columna, hay un minimo de pagos iniciales, y un maximo de pagos
finalesen formaderegalias.

En la segunda columna, el mismo valor de transaccion esta representado por un nivel
mas alto de pagos iniciaes, un nivel méas ato de pagos determinados por ciertos
aconteci mientos, pero un nivel mas bajo de regalias.

En latercera hipotesis, es decir latercera columna, e mismo valor de transaccion esta
representado por un nivel maximo de pagos iniciaes, €l nivel més bajo de pagos
determinados por ciertos acontecimientos, y un nivel medio de regalias.

cComo sedetermina d valor total detransaccion?

Por lo general, se utilizan dos instrumentos combinados para determinar el valor de una
transaccion:



Un andlisis del flujo de efectivo descontado

Es decir, un andlisis del valor descontado neto de |a propiedad intelectual,
realizando un andlisis del flujo de efectivo alo largo de lavida til dela
propiedad intelectual en cuestion.

Durante & plazo de duracién de una patente se calcula:

» ¢ tamarfio del mercado,

* lacuota de mercado,

e ¢ precio de mercado,

» e mantenimiento del mercado,

e ¢ costo delos productos,

» laprobabilidad de fallo técnico o de éxito,

» |as probabilidades de superar con éxito lafasel, lafasell y lafaselll delos
estudios clinicos,

e Uunatasade descuento que tenga en cuenta el costo de oportunidad.

El resultado sera una cifra que represente € valor descontado neto de la propiedad
intelectual.

Luego se calculalaporcién de este valor que corresponde a licenciante, para
llegar a valor total de latransaccion.

Este proceso puede parecer impreciso e incierto.

Sin embargo, cuanto mas solida sea la investigacion realizada en relacion con
cada uno de los componentes del andlisis, mas fiables serén los datos en los que se
base el andlisis, a igual que las presunciones que |0 sostienen; en consecuencia,
cuanto mas solido sea el andlisis, mayor sera su valor persuasivo.

Larealizacion de un andlisis del valor descontado neto valiéndose de un andlisis
del flujo de efectivo descontado es una actividad altamente especializada,
realizada por profesionalesy que produce un andlisis solido y fiable.

Método de comprobacion o andlisis de comparables

Se trata de un andlisis de transacciones comparabl es de concesion de licencias,
observando las condiciones financieras de dichas licencias.

Cuando la propiedad intelectual ala que se refiere otralicencia es comparable, y
se encuentra en una etapa de desarrollo comparable, las condiciones financieras de
esa otralicencia establecidas a precio de mercado y sensibles alas fuerzas del



mercado, son indicadores muy claros de cudles tendrian que ser |as condiciones
que aplique € licenciante en su propialicencia.

Por el contrario, si la propiedad intelectual y |a etapa de desarrollo no son
comparables, no sera posible considerar otra transaccion como elemento de
comparacion.

Se trata de un método comun de valoracion para estimar el valor de la propiedad,
tratese de terrenos o de propiedad intelectual, mediante la comparacién con otra
propiedad comparable, guiandose por € valor de esa otra propiedad para
establecer €l delapropia

Pero para que este método funcione es fundamental que la propiedad intel ectual
en cuestion sea realmente comparable.

Cuanto menos |o sea, menos confiable sera el método de comprobacion o el
andlisis de comparables.

El andlisis méas solido es el que combinad anadlisis del flujo de efectivo
descontado con & método de comprobacion o € andlisis de comparables.

RECURSOS DE INFORMACION

“Putting a Price on Biotechnology”, J. J. Stewart, P. N. Allison, R. S. Johnson.
http://www.biogeneti cventures.com/news/feature2. pdf

Un excelente articulo sobre la utilizacion del andlisis del descuento del flujo de
cgjaparalavaloracion en biotecnologia.

“Biotechnology Valuations for the 21% Century”, Milken Institute
http://www.milkeninstitute.org/publications/publications.taf ?function=detail & ID=
167& cat=PBriefs

Otro excelente articulo sobre la utilizacién del andlisis del flujo de efectivo
descontado parala valoracion en biotecnologia, que incluye unahoja de cdlculo
tipo http://www.milkeninstitute.org/publications/downl oads/bi otech.x|s

Otra excelente hoja de calculo pararedizar un andlisis del flujo de efectivo
descontado esta disponible en la pagina de BioGenetic Ventures,
http://www.biogeneticventures.com/news/Biova 60.x1s

L as condiciones de | as transacciones se publican en numerosas bases de datos, y
ello es de gran utilidad para aplicar el método de comprobacién o el andlisis de
comparables. Véase “Recombinant Capital”, en http://www.recap.con/;
“Knowledge Express’, en http://www.knowledgeexpress.com/. En ambos casos,
lainformacién sblo esta disponible para suscriptores.

“Valuation of Biotechnology — Stage of Clinical development is most
Important”, J. Webster, T. Philippon, M. Hotsaliuk, “les Nouvelles, Journal of
the Licensing executives Society”, diciembre de 2004, Vol 39, N.° 4, disponible
en Internet paralos miembros de cual quiera de | as sucursales internacionales de
Licensing Executives Society, en http://www.usa-
canada.les.org/membersonly/default.asp



http://www.usa-canada.les.org/membersonly/default.asp
http://www.usa-canada.les.org/membersonly/default.asp
http://www.knowledgeexpress.com/
http://www.recap.com/
http://www.biogeneticventures.com/news/Bioval60.xls
http://www.milkeninstitute.org/publications/downloads/biotech.xls
http://www.milkeninstitute.org/publications/publications.taf?function=detail&ID=167&cat=PBriefs
http://www.milkeninstitute.org/publications/publications.taf?function=detail&ID=167&cat=PBriefs
http://www.biogeneticventures.com/news/feature2.pdf

5.11 Enunalicencia, ¢qué son los pagos determinados por ciertos acontecimientos?

Se trata de sumas fijas que € licenciatario pagaa licenciante cuando se producen
aconteci mientos determinados.

Esos hechos demuestran que la propiedad intel ectual estéa progresando en su desarrollo,
en lafase clinica o en la de tramitaciOn ante | as autoridades sanitarias, y se esta
aproximando a su colocacion en el mercado.

A medida que se van produciendo esos aconteci mientos predeterminados, disminuyen la
incertidumbre y la especul acion acerca de la entrada en el mercado y, en consecuencia,
la propiedad intelectual en cuestién adquiere mayor valor.

El objetivo de este tipo de pagos es, en parte, compensar a licenciante por € aumento
del valor de su propiedad intelectual.

Podria sostenerse que la propiedad intelectual siempre tuvo ese valor |atente, pero en €
momento de concesion de lalicenciaerainciertoy, por lo tanto, € titular dela
propiedad intelectual acuerda postergar €l pago de la compensacion hasta que ese valor
guede demostrado.

A medida que ese valor queda demostrado porque se producen determinados
acontecimientos, € titular de la propiedad intelectual recibe su compensacion mediante
estos pagos.

En relacidn con unalicencia sobre un producto farmacéutico, |os acontecimientos
predeterminados que podrian dar lugar a pago son, entre otros, |0s siguientes:

1. laidentificacion de un compuesto cabeza de serie,

2. & comienzo de estudios en animales,

3. lapresentacion de una solicitud de medicamento experimental ante la
Administracion de Drogas y Alimentos de los EE.UU. o una solicitud equivaente
ante un érgano equivalente de otro pais,

4. e comienzo delos ensayos clinicosfase |,

5. e comienzo delosensayosclinicosfasell,

6. e comienzo delosensayos clinicosfaselll,

7. € registro del producto.

NoO es necesario gque se produzcan todos estos acontecimientos para dar lugar a esta
clase de pagos.

Lo habitual es que se prevean dos o cuatro pagos producidos por determinados
aconteci mientos, que podran escogerse de lalista.



5.12 ¢Como seestructuran lasregalias en unalicencia?

En e sector farmacéutico hay muchas maneras de estructurar las condiciones relativas a
lasregdlias. En lalistaque figuraa continuacién se describen brevemente algunas de
esas condiciones.

1

Regalias correspondientes alas ventas realizadas por € licenciatario

En este caso, € licenciatario acuerda pagar a licenciante unaregalia sobre los
ingresos que obtenga a partir de la venta de los productos.

Por lo general, esta regalia se expresa como porcentaje del precio de venta de
productos vendidos por el licenciatario.

Setrata del tipo mas comun de condicion deregalia.

Regalias correspondientes al ingreso recibido por € licenciatario por concesion de
sublicencias

En este caso, € licenciatario paga unaregalia correspondiente a ingreso obtenido
por conceder una sublicencia

El licenciatario puede conceder una sublicencia a un sublicenciatario, por
gjemplo, en otros territorios o en otros campos de aplicacion.

El sublicenciatario pagara unaregaliad licenciatario, sobre labase de los
productos que haya vendido (como en el caso del punto 1 de la presente lista).

A suvez, € licenciatario paga unaregaliaal licenciante, expresada como
porcentaje del ingreso correspondiente ala sublicenciarecibido por €
licenciatario.

Regalias correspondientes ala ventarealizada por € dltimo licenciatario

Otra estructura de regalias se da cuando, en lugar de pagar unaregalia
correspondiente a ingreso obtenido por conceder una sublicencia, €l licenciatario
pagaal licenciante |a regalia acordada sobre €l precio de venta de |os productos
vendidos, por la venta de todos los productos, tratese de ventas efectuadas por €l
licenciatario, por un sublicenciatario, un sublicenciatario del sublicenciatario o
cualquier otro licenciatario que se encuentre mas abajo en la cadena de concesion
delicencias.

Regalias correspondientes alas ventas efectuadas por lasfiliales

En e caso de unalicencia concedida aun licenciatario de alcance mundial, no es
insdlito que se adopte un esquema de regalias correspondientes ala venta
efectuada por lasfiliales del licenciatario multinacional que vende un producto
por primeravez aun comprador que no sea otrafilial, en condiciones de mercado.

Se trata de una estructura de regalias similar ala que corresponde ala venta por €
altimo sublicenciatario, con excepcion de que en este caso, se presume que las



licencias han sido concedidas a un licenciatario multinacional y susfiliales, lo
cual se define en referenciaal alcance del control que € licenciatario g erce sobre
lafilial.

Regalias correspondientes a las ventas que podrian infringir una patente concedida

En algunos casos un licenciatario del @mbito farmacéutico esté dispuesto
Gnicamente a pagar regalias en relacion con productos que estan incluidos en la
reivindicacion de una patente concedida, y no esta dispuesto a pagar regalias en
otros casos.

La consecuencia de ello es que | as regalias Unicamente se pagan en relacion con
las ventas realizadas en |os paises en los que la patente ha sido concedida.

En consecuencia, no se pagan regalias en relacion con las ventas efectuadas en
paises en |os que no se ha concedido una patente.

El fundamento de esta estructura es que en esos paises, cualquier competidor
podria producir y vender € producto, por no haber patente concedida en ese pais.

Laventgja de esta estructura dependera en cada ocasion de la porcién del mercado
gue la patente concedida represente.

Por gjemplo, si |as patentes concedidas en unos 20 paises representan
aproximadamente el 90% del mercado mundial de un producto, y |as economias
de escalay la distancia geografica entre los demas paises son tales que es poco
probable que un competidor entre en e 10% restante del mercado mundial, seria
conveniente que las regalias se pagaran sobre las ventas mundiales, con
independencia de que la venta se realice en un pais en € que no se haya concedido
patente.

Division delasregalias

Eso sucede cuando una regalia se divide en componentes que puedan referirse a
distintas porciones de la propiedad intelectual objeto de lalicencia

Por ejemplo, puede acordarse un indice de regalias del 5%, que se expresarade la
manera siguiente:

a)  unaregaliade 3% correspondiente alaventa de productos en relacion con
una porcién determinada de |a propiedad intelectual que es objeto de una
patente, y

b) otraregaliade 2% correspondiente alas ventas de productos rel acionados
con laporcién de la propiedad intelectual respecto de la cua no se han
concedido patentes, como los secretos comerciales, |os conocimientos
précticos o técnicos que complementan las reivindicaciones de | as patentes
concedidas y sin los cuales los productos no podrian fabricarse o no podrian
fabricarse de maneratan eficiente.

Existen como minimo dos razones para elegir una estructura de regalias que las
divida en componentes independientes:



a)  mediante este mecanismo, un licenciante puede obtener regalias en relacion
con las ventas efectuadas en |os paises en los que no se hayan concedido
patentes,

b)  enagunos paises, larevocacion de una patente es una causal de terminacion
delalicencia, sin embargo, tanto el licenciante como €l licenciatario pueden
preferir mantener lalicencia en relacion con la utilizacion de los
conoci mientos practicos, por unaregalia menor, hasta tanto esos
conocimientos entren en el dominio puablico.

Acumulacion deregalias

La acumulacién de regalias se produce cuando se acumulan o disponen en capas
superpuestas varias obligaciones independientes correspondientes aregalias, en
relacion con el mismo producto, pero como consecuenciade licencias
independientes de distintos licenciantes.

Es posible que un producto dependa de varias tecnol ogias distintas combinadas,
cada unade | as cuales es indispensable para su existenciay, por consiguiente, su
venta.

Por giemplo, en e caso de un producto farmacéutico, podrarecibirse unalicencia
sobre un compuesto del licenciante A, y e sistema de administracion del
compuesto puede ser objeto de unalicenciadel licenciante B. Otras licencias
serén necesarias para que e producto se fabrique y se venda.

Latasade regalia parae compuesto del licenciante A podra ser del 5%.
Latasaderegaliaparae sistema de administracion podra ser del 3%.

Sin embargo, es posible que laeconomiadel producto seata que no permita
mantener unaregaliadel 8% y que laregalia maxima que pueda mantenerse y
pagarse por €l producto sea del 7%, puesto que cualquier regalia més elevada
pondria en jaque la viabilidad econdmica de la explotacion del producto.

Para resolver ese problema, puede utilizarse la estructura de acumulacion de
regalias.

El licenciatario podra querer acumular, o disponer en capas, lasregalias
correspondientes a licenciante A y a licenciante B, pues a combinarlas se
reducen |as obligaciones total es por regalias respecto de un producto determinado
Yy, en consecuencia, se limitala posibilidad de que la sumade todas las
obligaciones por regalias pongan en jaque la viabilidad econdmica del producto.

La consecuencia de una acumulacion de regalias de esta indole seria, por g emplo,
lasiguiente:

1.  d© licenciante puede comenzar con unatasade regaia del 5%;

2. enunasegundalicencia, € licenciatario pagard al segundo licenciante una
regaiadel 3%;



3. enconsecuencia, laregaliadel licenciante se verareducida a unacifra
menor del 5%, por g emplo, sustrayendo la mitad de |a tasa correspondiente
alasegundaregalia, es decir, de lamanerasiguiente:

5% — (3%, X 0,5) = 3,5%.

A veces, un mecanismo de acumulacién de regalias tendra como referencia una
tasa minimade regalia, es decir que siempre habra una tasa minima, a pesar de
todos los calculos de acumulacién de regalias, en particular si existe méas de una
sola porcion adicional de propiedad intelectual que se recibe en licencia.

Otra oportunidad para aplicar laacumulacion de regalias tiene lugar cuando se
anticipa gque se presentaran obstéculos a la libertad de accion.

Es decir, cuando se anticipa que la explotacion de la patente del licenciante puede
infringir la patente de un tercero, por 1o que debera pagarse otraregalia al titular
de la segunda patente.

También en este caso este problema puede afectar la viabilidad econémicade la
explotacion o puede indicar que la patente del licenciante tiene un valor reducido.

En cuaquiera de los dos casos, puede ser una justificacion para compartir la carga
delasegundaregaliaentre e licenciantey e licenciatario, valiéndose del
mecanismo de acumulacion de regalias.

Regalias por avances futuros
Se trata de regalias que se pagan:

1.  noyasobrelasventas de los productos que derivan de la propiedad
intelectual de un licenciante,

2. sino sobrelos productos que la propiedad intelectual del licenciante permite
producir.

El aspecto clave de estas regalias es que se pagan por la venta de un producto que
no se relaciona con la propiedad intelectual objeto delalicencia.

Esta situacion se daria, por ggemplo, en €l caso de que un licenciante cuente con

un instrumento de investigacién, por gjemplo, un ratdn transgénico, gue permite
validar una dianaterapéuticay contribuye a desarrollo de un medicamento parala
dianavalidada.

Puesto que a momento de conceder lalicencia se prevé que €l instrumento de
investigacion sera fundamental paravalidar e medicamento, en ese momento es
posible negociar unaregalia por la propiedad intelectual relativa a ese ratén
modelo, sobre la base de la venta del producto elaborado como consecuenciade la
diana terapéutica validada.



Regalias anuales minimas

Estas regalias funcionan como una aternativa ala obligacion de rendimiento
(véase e punto 5.14).

Se trata de una disposicion sobre regalias que prevé incentivar a licenciatario a
entrar en e mercado y alograr un minimo de ventas, sancionando alavez a
licenciatario que no lo hace, sin que la sancion sea tan grave como laterminacion
delalicencia

Seimpone al licenciatario una suma minima acordada en concepto de regalia
pagadera a licenciante.

Si las regalias basadas en | as ventas reales son inferiores a esa suma minima, ha
de pagarse ladiferencia o, delo contrario, se ponefin alalicencia. Si lasregalias
de hecho exceden la suma minima, no hay obligacion de pagar una suma
adicional.

En definitiva, laregaliaanual minimaes unatasa anual, o un precio anua, que €l
licenciatario paga para seguir gozando de lalicencia, sin que seinvoque la
terminacién de la misma, con independencia del monto de las regalias que se
pagan, 0 aungue, de hecho, no se paguen regalias.

RECURSOS DE INFORMACION

“Royalty Termsin Licenses’, por P. Mendes, Tech Monitor, septiembre-octubre
de 2003, http://www.techmonitor.net/techmon/03sep _oct/tm/pdf/03sep_oct_sf4.pdf

En muchas bases de datos se publican las condiciones de | as transacciones y ello
resulta muy Util para examinar las estructuras de regalias acordadas en otras
transacciones sobre licencias. Véase “Recombinant Capital” en
http://www.recap.com/. Véase también “Knowledge Express’ en
http://www.knowledgeexpress.com/. En ambos casos, |ainformacién esta disponible
Unicamente para los suscriptores.

5.13 ¢Qué disposiciones sobre contabilidad, control y auditoria seincluyen en una

cencia?

En los acuerdos de licencia, por |o general, se dispone o siguiente:

1

se exige a licenciatario que mantenga las cuentas y |os registros en orden con
respecto atodas | as transacciones rel acionadas con la expl otacion de la propiedad
intelectual;

se permite al licenciante inspeccionar esas cuentasy registros;

el licenciante se hara cargo de los costos y gastos de esa inspeccion, a menos que
lainspeccion demuestre que se ha pagado como minimo un 5% menos de lo que
debia pagarse, en cuyo caso 10s costos de lainspeccion corren por cuenta del
licenciatario.


http://www.knowledgeexpress.com/
http://www.recap.com/
http://www.techmonitor.net/techmon/03sep_oct/tm/pdf/03sep_oct_sf4.pdf

5.14

La clausula sobre contabilidad e inspeccion suele prever las modalidades destinadas a
organizar y realizar las inspecciones, asi como las obligaciones del licenciatario en
relacion con las mismas.

¢Qué esuna obligacion derendimiento en unalicencia?
Hay dos tipos de obligacion de rendimiento pertinentes a unalicencia exclusiva:

1. laobligacion relacionada con determinados nivel es de comercializacion que el
licenciatario prevé lograr hasta el momento de entrada en el mercado, y

2. laobligacién relacionada con los objetivos de venta que se prevé lograr después
de laentrada en € mercado.

Los niveles de comercializacion indican que € licenciatario se aproxima alaentrada en
el mercado a un paso razonable.

Por lo general, habra fechas en las que deberan haberse al canzado esos niveles y suele
haber una cierta flexibilidad que permite prorrogar los plazos.

Sin embargo, unavez agotada esa flexibilidad, si €l licenciatario no logra un nivel
determinado, ese hecho podria constituir una causal para que € licenciante decida poner
finalalicenciay conceder lalicenciaaotro licenciatario que pueda cumplir con la
obligacion de rendimiento.

Entre los gjemplos de obligacion de rendimiento cabe sefia ar:

1. & comienzo de estudios en animales, o estudios toxicol dgicos, o algin otro
estudio preclinico;

2. el comienzo delos estudios clinicosdefase |, 11 6 111;
3. € registro del producto.

Si lapropiedad intelectual se encuentra en un estado avanzado de desarrollo, por
gjemplo, tras haber completado los estudios de fase |, no sorprendera encontrar en la
licencialaimposicién de esos niveles minimos de comercializacion, asi como las fechas
para al canzarlos, previéndose también el derecho de poner fin alalicenciasi esos
niveles no se acanzan.

Por otra parte, si la propiedad intelectual se encuentraen un nivel de desarrollo inferior
y, en consecuencia, €l desarrollo futuro es més riesgoso e incierto, mas dificil sera
negociar esos niveles de comerciaizacion y laopcion de terminacion de lalicencia

Por otra parte, |0s objetivos de venta son obligaciones de rendimiento que entren en
accion unavez que €l producto ha entrado en el mercado.

Figuran a continuacién g emplos de obligaciones de rendimiento que se concretan como
objetivos de venta:
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1.  vender un nimero minimo de X unidades de productos en América del Norte
durante & primer afio después del registro del producto;

2. vender un minimo de unidades'Y de productos en Europa durante €l primer afio
después del registro del producto;

3. vender un minimo de unidades Z de productos en Asiay € Pacifico durante e
primer afo después del registro del producto;

4.  vender un minimo de 2xX unidades de productos en Ameéricadel Norte durante el
segundo afio después del registro del producto;

5.  vender un minimo de 2xY unidades de productos en Europa durante €l segundo
ano después del registro del producto;

6.  vender un minimo de 2xZ unidades de productos en Asiay e Pacifico durante el
segundo afio después del registro del producto;

7. etcétera

Por lo general, si no se logran estas ventas minimas, se corre €l riesgo de perder la
exclusividad en un territorio, o de que se pongafin alalicencia

Una alternativa alos objetivos de venta o, de hecho, a ambos tipos de obligacion de
rendimiento, es negociar unaregaiaminimaanua (véase € punto 5.12).

¢Como setrata en unalicenciala cuestion del patentamiento?

Por lo general, cuando alin no se han concedido patentes unalicenciaincluye
disposiciones sobre la solicitud, lagestion y los costos de | as patentes.

Un licenciante exigira que € licenciatario pague todos |os costos en relacion con las
patentes.

También se exigira al licenciatario que pague los gastos de mantenimiento de la patente.

¢Qué garantias seincluyen en unalicencia?

Habitual mente un contrato de cesién contiene garantias del cedente al cesionario, en

relacion con la propiedad intelectual objeto de lacesion. Esas garantias pueden ser las

siguientes:

1. queéd cedente estitular dela propiedad intelectua;

2. lacomercializacion de la propiedad intelectual no infringirélos derechos de
terceros (s bien cabria anteponer a esta garantia la salvedad de que esto se afirma

aleal saber y entender del titular);

3. lapropiedad intelectual no ha sido objeto de unalicencia anterior ni esta sujetaa
acuerdo ni opcion por € titular;

4. lapropiedad intelectual no ha sido gravada por € titular en modo aguno.
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También podran incluirse otras garantias, aunque, por lo general, € licenciante preferira
atenerse alas garantias basicas.

¢Qué cuestiones del derecho de la competenciaintervienen en la concesiéon de una
licencia?

Lalegislacion sobre competencia regula en todo el mundo las relaciones comerciales;
su proposito es promover la competitividad y declarar ilegitimas | as précticas
anticompetitivas, es decir, las que puedan disminuir la capacidad de competencia.

Las licencias sobre propiedad intelectual estan sujetas a derecho de la competencia,
como cualquier otrarelacion comercial.

En los Estados Unidos, |as normas sobre competencia se denominan leyes antitrust.

En los Estados Unidos ciertas actividades anticompetitivas estan prohibidas por si
mismas, y otras estén sujetas alo que en ese pais se denomina rules of reason, es decir,
un andlisis de las actividades en cuestion paratomar en consideracion su efecto
anticompetitivo.

En Europa, la exencion por categorias de |os acuerdos de transferencia de tecnologia de
la Unidn Europea sefiala ciertas disposiciones en una licencia gue se consideratienen
incidencia negativa en la competencia, y se indican disposiciones que podrian
considerarse anticompetitivas.

Entre los tipos de disposiciones de unalicencia que podrian considerarse contrarias a
derecho de la competencia se encuentran | as siguientes:

las restricciones de precios 0 precios minimos,

* ladivisién del mercado,

» lasrestricciones alaexportacion,

* laslimitaciones ala cantidad de productos,

* lacesion obligatoria de mejoras del licenciatario a licenciante.
Unalicenciaexclusiva no es anticompetitiva por si misma.

De hecho, la concesion de licencias tiene un efecto favorabl e parala competencia, pues
expande |la utilizacion de la propiedad intelectual y crea nuevos productos gue compiten
con los ya existentes.

Sin embargo, hay que tener presentes las normas sobre competencia en la concesion de

licencias y considerar si las condiciones de unalicencia pueden ser contrariasala
legislacion sobre competencia.
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RECURSOS DE INFORMACION

En los Estados Unidos, el Departamento de Justiciay la Comision Federa de Comercio
han publicado conjuntamente las “ Antitrust Guidelinesfor the Licensing of
Intellectual Property”, que pueden consultarse en
http://www.usdoj.gov/atr/public/quidelines/ipguide.htm.

En Europa, la Unidn Europea ha publicado la exencion por categorias de los acuerdos
de transferencia de tecnol ogia que reglamenta las licencias y su efecto sobre la
competencia, y puede consultarse en http://europa.eu.int/eur-

lex/pri/es/oj/dat/2004/1 123/ 12320040427es00110017.pdf.

¢Qué otras disposiciones puede contener una licencia?

En unalicencia hay muchas otras disposiciones que tanto € licenciatario como €l
licenciante necesitaran para proteger sus respectivos intereses.

Entre esas clausul as cabe destacar las que serefieren a
1. laobligacion deinformar;

2.  lainformacién confidencial y las obligaciones de confidencialidad y de no
utilizacion;

3. lacapacidad delas partes de incluir sus estudios en publicaciones periddicas
académicas, pero respetando las estrategias relacionadas con €l patentamiento;

4. ladefensadelapropiedad intelectual si se impugnan las patentes o se alega una
infraccion;

5. € enjuiciamiento de los infractores,

6. € seguro de responsabilidad respecto de los productos,

7. € descargo, las indemnizaciones, y las limitaciones en caso de responsabilidad;
8.  lasolucion de controversias;

9. laterminacion en caso de incumplimiento;

Asimismo, unalicencia contendra muchas disposiciones estandar que trataran, por
gjemplo, los aspectos siguientes:

1. ladefinicién de condiciones especiales,
2. lasreglas especiaes de interpretacion del contrato;
3. € envio denotificaciones;

4. lasexenciones, que deberadn ser por escrito para ser validas;
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5. € derecho queregirad contrato;

6. laediminacion del contrato de las condiciones que sean nulas o invalidas.

RECURSOS DE INFORMACION
L os siguientes son excel entes recursos de informacién sobre concesion de licencias.

“lesNouvelles, The Journal of the Licensing Executives Society” es un excelente
recurso sobre todos |0s aspectos de la concesion de licencias. Se publica
trimestralmente y esta disponible en forma gratuita para cual quiera de |os miembros de
las sucursales internacionales de la Licensing Executives Society. La publicacion
también esta disponible en Internet, es susceptible de busqueday su consulta es gratuita
paralos miembros de cualquiera de las sucursales internacionales de la Licensing
Executives Society, en http://www.usa-canada.les.org/membersonl y/default.asp.

“Pharmalicensing” es un sitio Web que contiene numerosos articulos acercade la
concesién de licencias sobre tecnologias farmacéuticas, y puede consultarse en
http://pharmalicensing.com/.

“Licensing Technology: Drafting and Negotiating Licensing Agreements’, por N.
Byrne, Anthony Rowe Ltd, 1994.

“The LESI Guideto Licensing Best Practices: Strategic | ssues and Contemporary
Realities’, compilada por Robert Goldscheider, Wiley, 2002.

“Drafting Patent License Agreements’ B. G. Brunsvold, D. P. O’ Reilley.
Washington, DC: Oficina de Asuntos Nacionaes (BNA), 52 edicién, 2004.

ALIANZASESTRATEGICAS. ACUERDOSPARA EL DESARROLLO
CONJUNTO Y ACUERDOSPARA LA COMERCIALIZACION CONJUNTA

¢Qué esuna alianza estratégica?

Una alianza estratégica es unarelacion en la que dos partes contribuyen con sus
recursos y capacidades, distintos pero complementarios, paralograr un objetivo coman.

Por ggemplo:

1.  dosempresas tienen capacidades de investigacion distintas pero complementarias,
es decir conjuntamente pueden seguir desarrollando propiedad intelectual, cosa
gue ningunade las dos podria hacer sin laotra;

2. unaempresa cuentacon capacidad de investigacion, pero no dispone dela
capacidad necesaria para que un producto supere las etapas clinicas y de
tramitacion ante las autoridades sanitarias, mientras que otra empresa si cuenta
con esas capacidades;

3. unaempresatiene capacidad de promocidn y comercializacion, pero ninguna
capacidad de fabricacion.


http://pharmalicensing.com/
http://www.usa-canada.les.org/membersonly/default.asp

6.2

6.3

En cada uno de esos g emplos, las empresas consideran la posibilidad de formar una
alianza estratégica para combinar sus recursos y capacidades, distintos pero
complementarios, con €l fin de colocar un producto en el mercado.

Hay muchos tipos de alianzas estratégicas. Las contribuciones en materia de recursosy
capacidades de cada uno de los socios en la alianza son de distinta naturalezay varian
de unaalianzaestratégicaaotra. En sentido amplio, |as alianzas estratégicas en €l
sector farmacéutico pueden estar incluidas en dos categorias:

1.  unacuerdo para€ desarrollo conjunto, y

2. unacuerdo paralacomercializacién conjunta.

¢Cudl esladiferencia entreunalicenciay una alianza estratégica?

Por medio de una licencia se establ ece fundamentalmente una relacién pasiva.

Pasivaen e sentido de que €l licenciante, quien concede lalicencia, no tiene que hacer
mMas que esperar para recaudar las regalias y otros pagos que € licenciatario debe hacer.

En cambio, una alianza estratégica constituye unarelacién muy activaen laque los
socios contribuyen con recursos y capacidades.

Practicamente en todos |0s casos una alianza estratégi ca supondra también la concesion
de unalicencia

Es probable que una de | as contribuciones que uno de los socios hace ala alianza sea
justamente la concesion de unalicenciaal otro socio en laaianza

Por o tanto, todo |o expuesto en la seccion 3 es valido, también en e caso de una
alianza estratégica.

¢Cuales son las motivaciones para crear una alianza estratégica?
1. Laobtencion del maximo beneficio financiero posible

Si e propietario de unatecnologia se limitara a conceder unalicencia, solo
recibirialos pagos iniciales, 10s pagos producidos por acontecimientos
determinados y las regalias, segun €l estado de desarrollo de |la propiedad
intelectual en el momento de conceder lalicencia

Una alianza estratégica da lugar a unarelacion mas complega.

Puede tratarse de una alianza para €l desarrollo conjunto, en la que los socios
hacen su aportacion para seguir desarrollando la propiedad intelectual. Mediante
esa aportacion, € licenciante tiene derecho arecibir una porcién mayor de pagos
producidos por acontecimientos determinados y de regalias que en otros casos.

De manera andloga, puede tratarse de una alianza parala comercializacion
conjuntaen laque €l licenciante, por contar con la capacidad de contribuir alas



actividades de comercializacion, se ve facultado a obtener un beneficio financiero
mayor que si no hubiera hecho esa aportacion.

En otro caso, es posible que un licenciante cuente con capaci dades de fabricacion
y esa sera su contribucion alaalianza, 1o cua le garantizard un mayor beneficio
financiero que si no hubiese hecho esa contribucion.

En cada caso, € licenciante interviene de manera mas activa que limitdndose a
conceder unalicencia, y su propdsito es obtener una porcién mayor de los
beneficios financieros que se obtengan.

Por ggemplo, si una empresa concede una licencia sobre una diana terapéutica no
validada, cuando aln no existen productos terapéuticos asociados a esa diana, €
valor de la propiedad intelectual en e momento de conceder lalicenciaes
relativamente bagjo. Aun no se sabe si esas dianas daran lugar a proteinas o
abriran otros caminos para desarrollar un farmaco y, por lo tanto, no se sabe si un
farmaco podréallegar adesarrollarse. Si lalicencia se concede en una etapa muy
temprana, tampoco sera posible predecir la potencia, latoxicidad, seguridad,
solubilidad, absorcion y estabilidad metabdlica de un producto. Por lo tanto, una
licencia concedida en esas etapas tempranas dara Unicamente lugar a un pago
minimo. Sin embargo, una licencia concedida en esas fases tempranas en el
marco de una alianza estratégica en la que € licenciante puede seguir
contribuyendo a desarrollo de la propiedad intelectual |e dara derecho a obtener
beneficios financieros mayores y, de esaforma, participar en los beneficios que
derivan de la explotacion de su propiedad intelectual .

La necesidad de asociacion debido alos costos sumamente el evados de colocar un
farmaco en e mercado

Se calcula gue los costos de colocar un unico farmaco en el mercado oscilan entre
aproximadamente 450 y 800 millones de USD.

Lamayoriade las empresas no esta en condiciones de invertir esa sumaen un
anico farmaco candidato, y menos alin si procuran compensar € riesgo mediante
una cartera de farmacos, cuya colocacién en el mercado costara esa suma en cada
uno de los casos.

Ademas hay que afiadir el plazo necesario parallegar ala colocacion en €
mercado, que se mide en afos, puesto que las fases clinicay de tramitacion ante
las autoridades sanitarias pueden llevar entre seisy ocho afios, queda claro, pues,
gue lamayoria de las empresas no puede invertir esa suma de dinero durante tanto
tiempo sin un beneficio.

Mediante una alianza estratégica | os socios pueden sufragar |os costos en forma
conjunta.

El perfeccionamiento de capacidades

Asociarse en una alianza estratégica también puede ser una manera muy eficaz
para que una empresa perfeccione sus capacidades.
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Por gjemplo, es posible que una empresa tenga poco méas que un blanco o una
tecnologia potenciadora, es decir, pocas capacidades parala validacion de dianas,
la produccién y optimizacion de cabezas de serie, la gestion de estudios en
animales o estudios toxicol 6gicos.

Al asociarse en una alianza estratégica en la que la empresa puede contribuir en
estos aspectos, adquirira nuevas capacidades que podra dedicar, por gemplo, a
otros proyectos, a margen del proyecto de la alianza, paramejorar el exito dela
empresa.

¢Quétipos de empresas se asocian en alianzas?

Lamayoriade las alianzas estratégicas se producen entre:

1.  dosempresas de biotecnologia, 0

2. unaempresa de biotecnologiay una empresa farmacéutica.

Tiempo atras, para elaborar nuevos medicamentos, |as empresas farmacéuticas se

basaban précticamente con exclusividad en sus propios recursos internos de

investigacion y desarrollo, pero esta situacién ha cambiado en forma notable y, cadavez

mas, las empresas farmaceéuti cas entablan alianzas estratégicas con empresas de

biotecnol ogia para ampliar su espectro de nuevos farmacos candidatos.

¢Cuales son los aspectos de propiedad intelectual queintervienen en los acuerdos
para €l desarrollo conjunto?

En un acuerdo para el desarrollo conjunto los socios en la alianza suelen realizar
investigacion en colaboracion.

La colaboracion puede tener lugar en distintas ciudades o, de hecho, en distintos paises,
y ello es comun en las alianzas estratégicas del ambito farmacéutico.

L a colaboracion puede tener lugar tanto si € personal de los socios en laalianza se
encuentra en laboratorios distintos, como si €l personal trabaja codo a codo en los
mismos |aboratorios.

El objetivo de la colaboracion es desarrollar nueva propiedad intelectual a partir dela
gue se ha concedido en licencia

Las partes deberén definir quién serd e titular de lanueva propiedad intelectual.
Pueden acordar ser cotitulares.

O pueden acordar que cada uno de ellos seratitular de la propiedad intelectual y que la
cotitularidad se limitard a la propiedad intelectual desarrollada en forma conjunta

Pero también cabe considerar regimenes de titularidad més compl g os.
Supodngase que la alianza se limita a un Unico campo de aplicacion. En ese caso, €

socio en la alianza cuya propiedad intelectual de base es objeto de lainvestigacion en
colaboracion, y que laconcedio en licencia a su socio en laalianza, debera asegurarse



de que sera el Unico titular de la nueva propiedad intelectual paratener lalibertad de
utilizarla en otras aplicaciones y concederlaen licenciaa socio en laaianza para su
utilizacion en e mismo campo de aplicacion que la propiedad intelectual existente.

Otra hipétesis es que un socio en la alianza haya anticipado una suma significativa de
dinero paralainvestigacion en colaboracion, por g emplo, paralarealizacion de nuevos
ensayos, y solicite ser e Unico titular de la propiedad intelectual resultante de todos esos
ensayos, aunque podra estar satisfecho con tener sélo unalicencialimitada, por

gjemplo, sobre la propiedad intelectual correspondiente alos péptidos con los que se
realizo €l ensayo.

No solo la colaboracion, sino también latitularidad de la propiedad intelectual que surge
de esa colaboracion, pueden manejarse de muchas maneras.

En este caso, es fundamental remitirse alalegislacion sobre titularidad conjunta de la
propiedad intelectual.

En lamayoria de los paises, cuando una patente tiene dos titulares, ninguno de los dos
puede conceder en licencia sus intereses sobre dicha patente sin el consentimiento del
otro (Japdn: Articulo 73.3) de la Ley de Patentes, Reino Unido: Articulo 36.3) dela
Ley de Patentes de 1977, Australia: Articulo 16.2) de la Ley de Patentes de 1990),
Canad& Forget contra Specialty Tools of Canada Inc (1995), 62 CPR (3d) 537. Sin
embargo, un cotitular puede explotar la patente sin consentimiento, y sin tener que
rendir cuentas de |as ganancias derivadas de esa explotacion.

Ahorabien, en los Estados Unidos, un cotitular puede conceder una licencia sobre sus
intereses en una patente sin el consentimiento del otro cotitular y sin tener que rendirle
cuentas de las regalias u otros pagos recibidos como consecuenciade esalicencia
(Schnack contra Applied Arts Corporation 278 N.W. 117 Mich 434).

Ninguna de esas situaciones es laideal ni redunda necesariamente en interés de los
socios en laaianza.

Estos deberan plasmar su relacion de titularidad conjunta seglin sus intereses.

Por gjemplo, pueden decidir que la propiedad intelectual conjunta no sera concedida en
licenciani explotada por ninguno de los dos socios en la alianza a menos que |o hagan
en forma conjunta; se apartarian, pues, de lalegislacion de los Estados Unidos, asi
como las de los demaés paises que disponen o contrario.

También pueden acordar que las contribuciones en colaboracion se producirén en
distintos campos, de manera que toda la propiedad intelectual de cada uno de los
campos pertenecera respectivamente a cada uno de |os socios en la alianza, en forma
independiente y no en forma conjunta.

Latitularidad y los derechos de la nueva propiedad intelectual derivadade la
colaboracién puede tratarse de muchas maneras, para atender alas necesidades de los
socios en cada alianza determinada.
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¢Cuales son los aspectos financier os de las alianzas estr atégicas?

Sin excepcidn, una alianza estratégica supondra una licencia de propiedad intelectual,
con un pago inicial, pagos producidos por determinados acontecimientosy regalias; es
decir que sera de aplicacion todo |o dispuesto en la seccion 5.

En una alianza estratégica puede preverse que en todos |os demas aspectos |0os socios
contribuiran con sus recursos y capacidades a expensas propias.

Sin embargo, pueden fijarse condiciones financieras bastantes particul ares.

Por gemplo, es posible gue un socio en la alianza, por g emplo, unaempresa
farmacéutica o una gran empresa de biotecnologia:

1.  efectle pagos por las investigaciones que realice el licenciante;
2. conceda préstamos con recurso limitado;
3. adquieraaccionesdel licenciante; o

4.  concedaempréstitos convertibles (empréstitos que pueden convertirse en
acciones)

a una empresa mas pequefia de biotecnologia.

De esaforma, €l socio méas poderoso en la alianza provee |0s recursos financieros que
permiten al socio menos poderoso hacer su propia aportacion de recursos y capacidades
alaalianza, por su propia cuenta.

Lacomprade accionesy el anticipo de dinero como nota convertible, con atas
probabilidades de ser convertida en acciones, hacen que un socio en la alianza pase a ser
propietario de una parte del otro socio, dando lugar a una relacion muy estrecha entre
ambos.

Un préstamo con recurso limitado es un préstamo cuyas condiciones permiten la
condonacién en determinadas circunstancias, por ejemplo, si se identifican compuestos
cabeza de serie, se entra en la etapa de ensayos clinicos, etc., y se reembolsara solo s
esas circunstancias no se producen.

Un préstamo con recurso limitado también puede tener otras condiciones favorables, por
giemplo, laausencia de intereses.

¢Cuales son los aspectos de fabricacion relativos a las alianzas estr atégicas?

L os derechos de fabricacion forman parte de |os derechos que se conceden en licencia;
el licenciante se transforma en € titular pasivo de la propiedad intelectual y recaudalas
regalias.

Sin embargo, pueden estructurarse alianzas estratégicas en las que € licenciante
conservalos derechos de fabricacion.
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En una alianza estratégica pueden incluirse condiciones por las que € derecho de
fabricacion en todo e mundo se mantiene en poder del licenciante, que proporciona el
producto a licenciatario, concediéndol e en licencialos derechos de comerciaizacion y
venta en todo e mundo.

Una alianza estratégica estructurada de esta forma garantiza a licenciante no solo
regalias por la venta de | os productos, sino también ingresos por lafabricaciony e
suministro de productos a licenciatario.

¢Cuales son los aspectos de comer cializacion conjunta de las alianzas estr atégicas?

También los derechos de comercializacion y de venta forman parte de los derechos
concedidos @ licenciatario; e licenciante setransformaen el titular pasivo dela
propiedad intelectua y recaudalas regalias.

También en este caso pueden estructurarse alianzas estratégicas en las que € licenciante
conserva agunos derechos, a saber, de comerciaizacion y de venta.

En una alianza estratégica pueden incluirse condiciones por las que se conceden en
licenciatodos |os derechos de fabricacion, comercializacion y ventay, ademés, el
licenciatario suministra productos a licenciante que éste comercializay vende.

Unaalianza estratégica estructurada de esta forma garantiza al licenciante no solo las
regalias por la venta de productos por €l licenciatario, sino, ademés, las ganancias por la
venta de productos que €l licenciatario suministraa licenciante.

Estos derechos de comercializacion conjuntay de venta podran gjercerse en territorios
distintos, pero también en el mismo territorio, colocando alos socios en la alianza
estratégica en una posicion de competencia.

¢Cuales son los aspectos de licencias cruzadas que intervienen en las alianzas
estratégicas?

Es posible que una alianza estratégica se refiera a mas de una porcion de propiedad
intelectual 0 a mas de un producto.

La alianza estratégica podra girar en torno a una porcion particular de propiedad
intelectual cuyo titular es el licenciante, y es respecto de esa porcion que las partes
realizaran el desarrollo conjunto para colocar un producto en el mercado. Asi pues,
podran entrar en juego derechos de comercializacion conjunta que los sociosen la
alianza compartirén.

Un aspecto adicional de |as alianzas estratégicas puede presentarse si la empresa
farmacéutica designa a su socio en la alianza como comercializador conjunto o
distribuidor de un producto ya desarrollado y registrado.

De estaforma, la alianza se expande y abarca no sblo la propiedad intelectua que hade
ser objeto de investigacion y desarrollo, sino ademas un producto ya existente, mediante
licencias cruzadas. Esta situacion aumentalosingresos del socio licenciante.
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