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APROXIMACIONES JURIDICAS A LA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA MEDICA

Carlevaro, Agustin'
Monz6n Wyngaard, Alvaro®

agustincarlevaro(@conicet.gov.ar
Resumen

La presente ponencia aborda algunos aspectos juridicos en las transferencias de tecnologia médica, particularmente ana-
lizando su situacion en ¢l derecho mexicano.

Palabras claves: TECNOLOGIA MEDICA — SALUD — CONTRATOS DE TRANSFERENCIA

Introduccion

Es va un hecho que el desarrollo tecnoldgico nos ofrece amplias posibilidades de innovar en un mundo globalizado que
supera la dimension del propio entorno, el poder vincular a los creadores del conocimiento y del desarrollo cientifico y
tecnolégico con los receptores es un factor indispensable para promover la competitividad. Esto implica la necesidad de
un Estado presente conciliador entre la investigacion cientifica y el mercado.

Es ahi que los procesos de transferencia de tecnologia sean prioritarios para que las naciones transiten y se consoliden
en economias basadas en el conocimiento. Cuando hablamos de transferencia de tecnologia, nos referimos a la transmi-
sion de informacion o conocimientos para el uso en una relacion comercial. Es de importancia mencionar que este tipo
de contrato es muy particular, ya que una vez iniciado es dificil que se pueda dar marcha atras, simplemente por el
hecho de que estamos transmitiendo informacion. Es por ello que, dada su intangibilidad, se le debe dar mucha impor-
tancia al contrato, de tal manera que todo quede bien planteado en €1, incluyendo todas las consecuencias juridicas y
econdmicas de la transferencia.

El desarrollo tecnolégico en el campo de la salud debe orientarse a identificar la naturaleza y comportamiento de los se-
res vivos, aplicando ese conocimiento, mediante la transferencia tecnoldgica, para preservar la salud y reducir la inci-
dencia de enfermedades v discapacidades. La riqueza en la investigacidon sobre desarrollo tecnoldgico es el mejor enfo-
que para combatir las enfermedades de mayor incidencia en la poblacion, ya que se estardn desarrollando productos y/o
procesos adaptados a las necesidades y exigencias de los habitantes de una determinada Nacion.

Materiales y método

Para arrojar informacion se utilizaron los métodos juridico, realista y bibliografico.

Resultados y discusion

Los resultados relevantes obtenidos del sistema normativo mexicano expresados en la matriz de datos son: El Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (en adelante, Acuerdo ad-
pic) mas precisamente sus articulos 7.° v 66.2. La Ley Federal del Trabajo, especialmente su articulo 163,5. La Ley de
los Institutos Nacionales de Salud, en sus articulos 16 fracciones III y VII y 19 fraccidon VIII. Articulo 6, incisos I al
XIV. Las Politicas de Transferencia de Tecnologia del Instituto Nacional de Pediatria: Capitulo V Del Conflicto de In-
tereses en Materia de Transferencia de Tecnologia- Articulo 30-34. La Ley General De Salud. El Reglamento Sobre In-
gresos Extraordinarios — UNaM. La Clasificacion Internacional de Productos y Servicios para el Registro de las Marcas
Parte. Obtenido de Clasificacion De Niza. ISO-9001, ISO-14971, ISO-13485, EN-46001 (de la CE), 510K (de la FDA
de USA).

El Contrato de Transferencia de Tecnologia (médica) es un contrato que propugna la reduccidn de las brechas de cono-
cimiento y tecnologia que puedan existir entre las partes; fomentandose con ello la inversidén publica y privada, 1a in-
yeccién de fondos v la generacién de recursos. Otros instrumentos internacionales han sido enfaticos en sefialar que la
transferencia de tecnologia debe implementarse ¢ integrarse a todos los paises desde el sistema de comercio internacio-
nal y, al mismo tiempo, han intentado dar alcance a este mecanismo, por ejemplo, la Conferencia de las Naciones Uni-
das sobre Comercio v Desarrollo cuenta con un cddigo de conducta sobre transferencia de tecnologia en el cual da al-
cance a lo anterior.

;,Contrato o Joint Venture? Cuando nos encontramos en esta situacion, cabe mencionar que estamos frente a contratos
de colaboracion atipicos, onerosos, de tracto sucesivo y basado en ¢l principio de autonomia de la voluntad, ademads de
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ser contratos personalistas. Dentro de este tipo de contrato debemos diferenciar si existe 0 no una patente de por medio.
"Joint Venture" (también llamadas Empresa de Riesgo Compartido o Empresa Conjunta) es una modalidad contractual
que permite crear una asociacion estratégica temporal de corto, mediano y largo plazo por una agrupacion o alianza de
personas. Para la consecucién del objetivo comun del contrato (que, en general, consiste en unir conocimiento, aptitudes
y recursos, compartiendo a su vez las ganancias y los riesgos), un, por ¢jemplo, ingeniero biomédico que puede agregar
el “know how” o invencién de determinado producto médico o prototipo médico se asociara con otras personas fisicas
y/o juridicas para formar una nueva empresa que desarrolle y comercialice un dispositivo médico en conjunto con ellas.
Aqui el potencial transmisor trabajard junto con la contraparte en la manufactura ¢ ingenieria del desarrollo, mantenien-
do algin control sobre el mismo. En este tipo de contratos, ¢l desarrollo o innovacidn tecnoldgica antecede a la opera-
cién y el mismo tiene por objeto la transferencia, las mejoras y/o la adaptacidn que tiendan a mejorar las condiciones de
produccién y/o comercializacidén de un proceso industrial o de un producto definido. Se realiza a través de licencias so-
bre los activos de propiedad intelectual o por transmision de know-how. Se incluyen trabajos de investigacidén y desa-
rrollo nuevos, realizados a peticion de un tercero contratante. Otro de los factores hallados en esta modalidad contrac-
tual es su valor estratégico ¢ importancia ya que estos fungen como actos juridicos con una connotacién negocial, en
virtud de los cuales una parte se obliga para con otra, a realizar una prestacion que recae sobre conocimientos de la ra-
ma; concretandose con la transmision del saber hacer o know-how, a cambio de una prestacion econémica o regalia.

Etapas de la Transferencia Tecnoldgica con enfoque en el contrato. Comprende en un primer momento la seleccion de
tecnologia a través de la negociacidn, seguidamente la elaboracion de un documento juridico, luego la absorcion o asi-
milacién, posteriormente la adaptacidn, culminando con la difusién y mejoras o innovaciones tecnolégicas. 1) En la Se-
leccidn de Tecnologia se escoge entre varias tecnologias, en este caso médica, considerando las disponibilidades de re-
cursos y capacidades de absorcién y asimilacién 2) En la Negociacion entra el modelo del documento juridico: contrato,
que debe estar encaminado a obtener los conocimientos, destrezas operativas v habilidades en relacién con la tecnologia
adquirida. 3) Absorcidén o Asimilacién, es el proceso activo y consistente mediante el cual un pais u organizacidn tras-
lada y utiliza en la practica social la tecnologia adquirida, apropidndose de la capacidad tecnolégica en todas las ctapas
conducentes a la fabricacién del producto. 4) Difusiéon y Mejoras o Innovaciones Tecnologicas: Comprende la propaga-
cidn o generalizacion de la innovacién médica, originada entre los diferentes sectores o ramas de la economia nacional.

Elementos: De la normativa analizada, se desprende que los constituyen las partes, el objeto v 1a remuneracion. Las par-
tes pueden ser personas naturales o juridicas, de caracter publico, privado o mixto, debiendo cada una asumir obligacio-
nes que le hayan sido especializadas en el clausulado del contrato. Por su parte, ¢l objeto del contrato de transferencia
de tecnologia se limita a un fin especifico, que es la trasferencia de tecnologia médica en si, posee un alcance concreto y
dado su complejidad, requiere de la participacién de un tercero para celebrarlo. Este objeto, es decir, la tecnologia
médica que se transfiere, puede ser una app, una extension u otro tipo de software, o una patente de invencion o deter-
minado producto médico con su correspondiente documentacién técnica. El objeto, asi como ¢l consentimiento de las
partes, se constituye en un elemento esencial de estos contratos. A la falta del mismo, se daria la condicién de inexisten-
cia del contrato o0 en su mutacién en otro tipo de relacidén contractual. (Carlos Merino, 2008). En igual sentido la remu-
neracidon. Estos elementos dan origen a la relacién juridica Transmisor-Receptor: La primera es la persona, natural o
juridica, que posee la tecnologia y que tiene la capacidad juridica para transferirla a cambio del pago de un precio o re-
galia. La segunda es la persona, natural o juridica, que recibe la tecnologia transferida y se compromete a pagar unas re-
galias en una sola suma o por periodos, de acuerdo lo pactado. En cuanto a la prestacion, el transmisor posee una obli-
gacion de dar, la transmision de la titularidad de los derechos y bienes tangibles ¢ intangibles; el receptor también posee
una obligacion de dar, en este caso, ¢l pago de una contraprestacién que podra ser o no en dinero.

Caracteristicas del Contrato: Siguiendo la inteligencia de Martinez Pacheco (2018) y los elementos de este tipo de con-
tratos en particular podemos abordar las siguientes caracteristicas, a saber, a) Es un contrato plurilateral: Se trata de un
contrato originado en la pluralidad de partes, que pueden ser personas naturales o personas juridicas, nacionales o ex-
tranjeras, publicas o privadas. b) Es Oneroso: Generalmente con la finalidad de lucro individual de cada uno de los par-
ticipantes, sin perjuicio que pueda ser gratuito revestido de una onerosidad reputacional. ¢) Es Consensual: Su celebra-
cion esta revestida de la libertad de los contratantes al momento de realizar el acuerdo. d) Es Bilateral: Se establece re-
ciprocidad de obligaciones para las partes contratantes. ¢) Es Conmutativo: Ambas partes asumen derechos y obligacio-
nes, las cuales se estiman proporcionalmente de acuerdo a los beneficios del contrato. f) Tracto Sucesivo: Las obliga-
ciones pactadas se cumplen de manera periddica en el tiempo.

Otro de los aspectos relevantes que surgen de esta relacion juridica es el deber de confidencialidad. El incumplimiento
de esta obligacidn conllevaria a la indemnizacidn por los dafios que se le generen a la otra parte por comunicar y dar a
conocer el contenido de la informacioén confidencial que no debia revelarse. De este modo, a la transferencia de tecno-
logias que involucre un derecho de exclusividad sobre una invencion por medio de una patente, si es declarada nula con
posterioridad a la celebracidn del contrato y, si el transmisor de 1a tecnologia no ha actuado con dolo o mala fe contrac-
tual, éste no serd responsable de las consecuencias que tal nulidad genere al receptor (Chain, 2013). Constituye un obli-
gacion de no hacer, la no divulgacién del conocimiento que podria ir acompafiado del secreto empresarial o acuerdo de
confidencialidad.
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Terminacion y liquidacion del contrato: Las causales de terminacion de los contratos de transferencia de tecnologia son
corporales ¢ incorporales.

a) Por la consecucion del objeto para el cual se formo: Integran estas causales la realizacion de actos referentes a las
obligaciones de hacer comprendidas en la prestacion de servicios técnicos, de administracién y operacion, actividades
que dependeran del tipo de industria en el cual se configure el contrato y-o la realizacion de actividades especificas de-
terminadas en ¢l contrato. En este caso, el objeto del contrato ha sido materializado, y se ha llegado a la realizacién de
la transferencia pretendida por las partes.

b) Por vencimiento de plazo: La vigencia del contrato estard condicionada a dichos plazos, lo anterior sin perjuicio de
que las partes en concordancia con el principio de autonomia de la voluntad decidan extenderlo o prorrogarlo.

¢) Por mutuo acuerdo: Si las partes consienten en dar por terminada la ejecucion del contrato o surgen circunstancias
durante la ejecucion del mismo, podria haber lugar a la terminacién por mutuo acuerdo.

d) Por la imposibilidad de cumplir el objeto previsto: Cuando sobrevengan causas imprevisibles e imprevistas que den
lugar a la configuracioén de causales de caso fortuito o fuerza mayor. El incumplimiento de las obligaciones contractua-
les en la transferencia de tecnologia que se presenten por fuerza mayor no genera responsabilidad para las partes, sin
embargo, puede ser causal de terminacién del contrato siempre que por tales circunstancias se imposibilite el cumpli-
miento del objeto contractual. Ello implica que si después del momento de 1a celebracidn del contrato, ocurrieran even-
tos que no hubieran sido contemplados por las partes y que alteren de modo fundamental el equilibrio del contrato, po-
niendo una excesiva carga en una de las partes en el cumplimiento de sus obligaciones contractuales.

¢) La materializacién de causales especiales relacionadas con el objeto del contrato: Si las partes pactaron causales de
terminacién del contrato como eventos relacionados con actos administrativos sobre activos de propiedad intelectual; si
estas se llegaran a concretar entonces se dard por terminado contrato. (Soberanis)

Conclusion

En Meéxico, pese a que se ha dado un marco normativo tendiente a favorecer el desarrollo tecnologico vy la transferencia
de tecnologia médica como se¢ ha expuesto en este trabajo, no se han podido establecer mecanismos para incorporar es-
tos procesos al sistema de salud y al mercado de productos médicos. Si bien la figura juridica en cuestidn esta regulada,
se dificulta la materializacion de los principios que de ella se extraen dado que el funcionamiento correcto del instituto
requiere de determinado incentivo econdémico y de regulacion administrativa estatal a la cual el pais atn no se ha referi-
do. Dada la crisis econdémica, la incorporacion de este instituto se vio afectada, las empresas estan preocupadas en sub-
sistir y no en invertir en desarrollo tecnologico, ademds de que muchas de ellas carecen de capacidad técnica para asi-
milar las nuevas tecnologias. En cuanto a la intervencion del Estado, se concluye que es escasa. Los ingresos de los
académicos ¢ investigadores no son suficientes para que se involucren en el desarrollo de nuevas tecnologias: por el
contrario, necesitan publicar para incrementar sus ingresos via estimulos, dejando de lado la propiedad intelectual y la
posible transferencia de los resultados. A pesar de lo antedicho, el campo de los dispositivos médicos y su transferencia
bajo esta modalidad contractual se encuentra frente a una gran oportunidad, ya que la mayoria de los desarrollos surgen
de las necesidades del mercado, expresadas por los mismos usuarios de la tecnologia. Se trata de un sector en creci-
miento y México tiene una posicion estratégica al estar cerca del mayor mercado de dispositivos médicos, que es Esta-
dos Unidos y que acostumbra a transferir su tecnologia bajo esta modalidad. La legislacion aplicable, es uno de los
principios a los que se recurre a efectos de formalizar las relaciones contractuales entre quienes intervienen en el proce-
so de Transferencia de Tecnologia Médica, es el principio de autonomia de la voluntad de las partes. Es un contrato de
caracter complejo con un fuerte componente mercantil, atendiendo a la onerosidad de dichos contratos, dado que el con-
junto de tecnologias que envuelven este negocio juridico buscan una explotaciéon comercial ¢ industrial que se refleje en
la produccidn de recursos econdémicos, incremento patrimonial y ventajas competitivas en un mercado de bienes y ser-
Vicios.
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