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INTRODUCCIOR

En las dos ultimas Consultas sobre la Industria Farmacéutica se
reconocié que, en la fabricacién de la mayoria de los productos quimicos
farmacéuticos, los paises en desarrollo tropezaban con dificultades para
obtener tecnologia basada en la utilizacion de productos intermedios y/o de
materias primas facilmente obtenibles en el mercado mundial o localmente
producidos.

En lo tocante a la transferencia de tecnologia, la ONUDI viene
proporcionando ayuda a esos paises mediante un programa ce asistencia técnica
y de negociaciones. Segin la experiencia de la ONUDI, el despliegue de
plantas polivalentes destinadas a la fabricacién de productos quimicos
farmacéuticos constituye una buena estrategia para la fabricacidén flexible de
cierto nimero de tales productos, cosa de suma importancia para el
establecimiento de instalaciones, la transferencia de tecnologia, la
investigacicn y el desarrollo, la capacitacion de mano de obra y la creacion
de capacidades de produccion.

Por todo ello, se ha procurado exponer en este documento el concepto de
planta polivalente para la fabricacién de productos quimicos farmacéuticos.




EL CONCEPTO DE PLANTA POLIVALENTE*

1. ACTIVIDADES DE LA ONUDI EN LA ESFERA DE LA FABRICACION DE PRODUCTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS: LA GENESIS DEL CONCEPTO DE PLANTA POLIVALENTE

La atencién sanitaria es un factor importante en las sociedades humanas.
En este sentido, la industria farmacéutica es, entre las actividades
industriales, uno de los sectores mas sensibles.

La ONUDI viene procurando prestar asistencia a los paises en desarrollo
en el establecimiento o mejora de sus industrias farmacéuticas.

Los fiarmacos pueden obtenerse de las tres maneras siguientes: por
extraccion y aislamiento de compuestos de origen animal y vegetal; por métodos
biotecnolégicos tales como la fermentacién; y mediante sintesis quimica. La
industria farmacéutica se compone de los siguientes subsectores principales:
formulacién farmacéutica, productos quimicos farmacéuticos y productos
bioldégicos. Estos subsectores estin correlacionados y puede decirse que, en
la actualidad, en la mayoria de los paises se llevan a cabo por lo menos una o
mis de dichas actividades.

Un analisis mds detallado con respecto 2 los paises en desarrollo revela
que la industria de la formulacidén se ha establecido con éxito en muchos de
esos paises, mientras que la industria de productos quimicos farmacéuticos
s6lo esta desarrollada en un reducido numero de ellos.

La situacién es bastante insatisfactoria porque la industria de la
formulacion depende de la disponibilidad de productos quimicos farmacéuticos.
Actualmente, varios paises que dependen por completo de las importaciones de
tales productos sdlo pueden ejecutar en parte sus programas sanitarios.

Una de las princirales razones a que obedece el reducido desarrollo
actual de las industrias de productos quimicos farmacéuticos de los paises en
desarrollo es, desde luego, el caracter dinamico de la propia industria
farmacéutica, con su rdpido desarrollo y su rarido cambio de productos. Cabe
seflalar asimismno el pequeno tamano del me' .o, que no justifica la
fabricacién de productos quimicos farmace. i1cos mediante una planta de una
sola linea de produccion, asi como la falta de "know-how” local, a lo que hay
que afladir lons aspectos financleros.

Hace ya varios afios que la ONUDI inicidé sus actividades en esta =sfera.
En la Segunda Consulta sobre la Industria Farmacéutica, celebrada en Budapest
en 1983, la ONUDI discutié la idea de iniciar la fabricacién local de
productos quimicos farmacéuticos en una "planta polivalente”. Desde entonces,
aparte del enfoque de orientacién de politi-as, la ONUDI ha iniciado
actividades de proyecto que han culminado en la construccién, en Cuba, de una
planta piloto polivalente actualmente en servicio. En el Irin se esta
construyendo otva planta de este tipo. Ademds, en otros varios paises
-Argelia, Brasil, Venezuela y Zimbabwe, asi como en la regidén arabe-, se estan
realizando estudios preparatorios relacionados con este tema,

lod La Secretaria de la ONUDI agradece al Dr. C. Noe, de la Universidad
Técnica de Viena (Austria), su colaboracién en la preparacion del presente
documento.




Basindose en su experiencia, la ONUDI elabor6 un amplio concepto de
planta polivalente, y expone en este documento ese concepto aplicado. La
estrategia de dicho concepto consiste en utilizar un enfoque flexible y de
miltipes aplicaciones, a fin de responder al dinamismo de la industria
farmacéutica. Las plantas polivalentes ayudarian al fomento de la
investigacion y el desarrollo y al de las capacidades de produccién, teniendo
en cuenta los problemas relativos al tamafio del mercado y a la disponibilidad
de tecnologia y de productos intermedios, asi como la capacitacién de mano de
obra.

2. FUTURAS CARACTERISTICAS DE UNA PLANTA PILOTO POLIVALENTE

Aunque el término "planta polivalente" sea en si bien conocido, hay
divergencia de opiniones en cuanto a lo que debiera significar. La planta
polivalente presentada por la ONUDI no pretende ser simplemente una unidad de
fabricacion de productos quimicos farmacéuticos, sino que representa mis bien
un concepto de caracteristicas tipicas para iniciar la fabricacién local de
productos quimicos *armacéuticos en los paises en desarrollo que proyectan
dedicarse a la fabricacion de ingredientes activos. En este capitulo se
indican las principales caracteristicas del concepto de planta polivalente.

2.1. GAMA DE PRODUCCION Y FLEXIBILIDAD

Como su nombre indica, la caracteristica mis obvia de una planta
polivalente es que en ella pueden fabricarse mediante sintesis quimica no umo,
sino varios productos quimicos farmacéuticos.

El equipo de una nlanta polivalente se elige de manera que permita la
fabricacion de una variedad de productos quimicos farmacéuticos sintéticos sin
necesidad de hacer inversiones adicionales cuando se desee introducir un
cambi. en la gama de productos.

La disposicién de la planta permite realizar diversas operaciones y
reacciones unitarias, creando com ello en el pais "know-how" tecnoldgico.

(Como norma, los productos farmacéuticos que se obtienen mediante
procesos de fermentacidon no se incluyen en la gama de productos de las plantas
polivalentes.)

2.2. CAPACIDAD Y nUMENTO DE LA ESCALA DE PRODUCCION

De un producto a otro, existen variaciones en cuanto a la escala en que
su fabricacién industrial resulta econdémica. Sin embargo, en una planta
polivalente la escala de procduccidn esta mias o menos determinada por las
necesidades de este concepto de planta, como son la flexibilidad de su
disposicién o distribucién o las instalaciones que permitan aumentar la escala
de produccién.

La capacidad ¢e una planta polivalente para fabricar un producto quimico
farmacéutico especifico resulta bastante limitada si se la compara con la de
una planta de una sola linea de produccién. Teniendo en cuenta que en la
misma planta han de fabricarse no uno, sino varios productos, una escala de
produccion demasiado grande crearia demasiadas necesidades adicionales en
cuanto a disposicién o distrihrcidén en planta, equipo y orzanizacidn de 1la
produccion.




Por esta razén, esti previsto limitar el tamafio miximo del reactor
a 1 m3 en el caso de plantas polivalentes pequefias principalmente destinadas
a actividades de investigacion y desarrollo, y a 3 m3 para plantas
polivalentes grandes mayormente dedicadas a actividades productivas.

Esta escala de produccion limitada debera tenerse en cuenta al elegir los
tipos de productos y las tecnologias para fabricarles.

2.3 TECNOLOGIAS AJUSTADAS

Para la fabricacion de productos quimicos farmacéuticos en plantas
polivalentes, existe toda una serie de tecnologias 7 de instalaciones. Las
tecnologias elegidas y la disposicién de 1a planta se ajustan mutuamente con
objeto de asegurar la produccion prevista desde el mismo comienzo de
explotacion de la planta.

Podrian introducirse asimismo tecnologias -que podrian adquirirse o
desarrollarse en la propia planta- para la fabricacién de otros productos
quimicos farmacéuticos.

2.4 MEDIOS DE CAPACITACION

El concepto de planta polivalente, con su gama de actividades de
produccion y de investigacion y desarrollo, proporciona una oportunidad ideal
para la capacitacion local en materia de sintesis quimica farmacéutica.
Ademis de los medios de capacitacion en lo tocante a la produccién, la planta
permite impartir capacitacidén en aspectos tales como explotacidn,
administracion, control de calidad y seguridai de la calidad.

2.5 ACTIVIDADES DE DESARROLLO CON AUMENTO DE ESCALA E INTEGRACION REGRESIVA
DE TECNOLOGIAS

Se supone a menudo que la investigacion en el sector de la quimica
farmacéutica es compatible con el desarrollo de nuevos prcductos quimicos
farmacéuticos. En realidad, este tipo de investigacidén no esti previsto en el
concepto de planta polivalente.

En lo tocante a las plantas polivalentes, las actividades de desarrollo
significan ante todo crear "know-how"” y capacidad para efectuar reacciones de
sintesis a escala industrial. El primer resultado de esas actividades seri la
capacidad de aumentar los procesos de reaccion desde la escaia de laboratorio
a la escala de produceion, o por lo menos a una escala que permita el pase a
una sola linea de produccién.

Por ello, en la disposicidén del equipo de una planta polivalente
figurarin unidades en una serie adecuada de diferentes escalas de produccién,
a fin de facilitar el aumento de las reacciones a las escalas necesarias.
Esto es de suma importancia en los casos de transierencia y desarrollo de
tecnologias.

La adaptacion de las tecnologias de produccidn con arreglo a la situacion
especifica del pais de que se trate, en lo relativo a materias primas, otros
p.oductos quimicos, clima, etc., constitiye otro factor importante en cuanto
a I&D en este tipo de plantas.




En este aspecto, la denominada integracion regresiva de tecnologias es de
gran importancia, pues significa que procesos de fabricacién aprobados que
parten de un producto intermedio de una fase posterior se amplian de tal modo
que la produccidn se inicia a partir de una materia prima mas basica.

Los resultados de las actividades de I&D pueden resumirse de la siguiente
manera:

Actividades directas de I&D: Desarrollo de procesos de produccidon en gran
escala
Mejora de procesos en relacion con la
localizacion y reparacién de averias o
solucion de problemas técnicos
Aumento de escala
Integracion regresiva de tecnologias

Actividades indirectas de I&D: Desarrollo de nuevas tecnologias para
productos gquimicos farmacéuticos conocidos
Desarrollo de nuevos productos quimicos
farmaceuticos
Transformacién sintética de determiados
productos naturales a utilizar como productos
quimicos farmacéuticos
Repercusiones imprevisibles

Cabe esperar que un proyecto de planta polivalente bien planeado rermita
realizar con éxito las actividades directas de I&D. El grado en que promueva
lag actividades indirectas de I&D dependerd desde luego del nivel cientifico e
industrial del pais receptor.

2.6 VINCULACION A LA INDUSTRIA NACIONAL DE LA FORMULACION Y A
INSTITUCIONES DE IRVESTIGACION

Una planta polivalente no sélo debe estar vinculada a las actividades
nacionales de formulacidén o a instituciones de investigacion farmacéutica,
sino que en reslidad debe proponerse constituir en si el vinculo entre la
idustria nacional de ls formulacidén e instituciones de investigacién.

En contraste con la situacién relativa a la fabricacién de productos
quimicos farmacéuticos, en los paises en desarrollo pueden encontrarse
invariablemente industrias de la formulacidn bien desarrolladas. Es obvio que
la vinculacién a la industria nacional de la formulacién es de gran
importancia, pues la planta polivalente producird las materias primas para
dicha industria nacional. Por ello, parece aconsejable integrar la industria
de la formulacién, en una fase temprana, en la planificacion de la gama de
productos a fabricar en la planta polivalente. Un enfoque incluso mds
prometedor consiste en establecer la citada planta en el marco de una
organizacidén de formulacion farmacéutica ya existente.

En realidad, en algunos paises en desarrollo se realizan investigaciones
farmacéuticas bidsicas. Estas investigaciones se llevan a cabo principalmente
a nivel universitario y suele tener por objetivo el desarrollo de nuevos
compuestos quimicos con actividad terapéutica potencial. Las investigaciones
se realizan en pequefia escala y frecuentemente no existe una relacion directa
con la industria farmacéutica local, que no puede, por tanto, aprovechar los
resultados.




Habida cuenta de esto, puede decirse que tanto la industria de la
formulacién como la investigacion farmacéutica biasica estin con frecuencia
razonablemente establecidas en algunos paises en desarrollo, y a veces a un
elevado nivel. Desafortunzdamente, en el sector de productos quimicos
farmacéuticos existe un vacio entie esas dos actividades. No se dispone de
medios para la fabricacion local de productos quimicos farmacéuticos y, en
consecuencia, no se llevan a cabo actividades de investigacion y desarrollo
industriales en relacion con los mismos. Las instituciones locales existentes
que realizan investigacion farmacéutica bisica y que ficilmente podrian
prestar asistencia en tales actividades no estian ni siquiera en condiciones de
transferir a la industria local los resultados de su propia labor de
investigacion.

El concepto de planta piloto polivalente es justamente el que contribuye
a llenar ese vacio y a lograr que el potencial de I&D existente desempeiie un
papel activo en el sector de los productos quimicos farmacéuticos. Las
facilidades de aumento de escala que alli se dan son resultado de la conexién
entre la produccion industrial y la investigacion farmacéutica bisica, e
impulsan la cooperacion entre ambas.

3. FINALIDAD Y OBJETIVOS DE LAS PLANTAS POLIVALENTES

3.1 ESTABLECIMIENTO DE UNA INDUSTRIA DE SINTESIS QUIMICA FARMACEUTICA Y
NUEVAS CAPACIDADES DE FABRICACION DE PRODUCTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

La transferencia de tecnologia es una cuestion delicada. E1l principal
objetivo de las plantas polivalentes es el establecimiento de instalaciones
para la sintesis quimica de prod-ctos quimicos farmacéuticos sobre una base
amplia y flexible, asi como proporcicuar un conjunto de tecnologias, I&D y
oportunidades de capacitacion.

El objetivo obvio de las plantas polivalentes es crear capacidad de
produccidn para la fabricacion de productos quimicos farmacéuticos. Una de
las caracteristicas de la disposicién de esas plantas es que proporcionan
capacidad adicional para la produccion en pequefia escala, e I&D, como primer
paso para la fabricacion de productos quimicos farmacéuticos en el pais
receptor. Por tanto, la propia planta sera al mismo tiempo una unidad itil en
cualquiera de las fases de desarrollo de la fabricacion nacional de productos
quimicos farmacéuticos.

3.2 CREACION DE CAPACIDAD TECNOLOGICA PARA I&D EN MATERIA DE PRODUCTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS

Una de ias caracteristicas de las plantas polivalentes es que, gracias al
conjunto de tecnologias transferido, puede utilizarse con fines muiltiples
desde el comienzo de su explotacién. En cuanto a "know-how"”, esta en primer
lugar el que se transfiere junto con esas tecnologias de produccién. En
segundo lugar, esta el "know-how"” que puede resultar de la experiencia en la
explotacion de tales plantas. El hecho de que las plantas desempefan también
una importante funcidn en materia de I&D y capacitacion contribuye a la
creacidén de este nuevo tipo de "know-how" sobre una amplia base.
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3.3 INSTRUMERTO DE POLITICAS PARA EL DESARROLLO DE INDUSTRIAS FARMACEUTICAS
AUTOCTONAS CON CAPACIDADES DE PRODUCCION FLEXIBLES

Como puede verse por los factores antes mencionados, el concepto de
planta polivalente es un instrumento de politica eficiente para el desarrollo
de la industria farmacéutica del pais receptor.

Toda nueva actividad productiva influiria, hasta cierto punto, en el
mercado existente. A veces, las fuerzas del mercado haran que la nueva
produccion resulte antiecondémica, como, por ejemplo, en aquellos casos en que
la reaccion local del mercado determine una disminucidn el precio del producto
o un aumento del precio de la materia prima necesaria. La ventaja de 1la
planta polivalente en comparacion con la 4e una sola linea de produccidn, es
que la primera esta constituida por instalaciones de producci{dén flexibles, por
lo que no depende de un solo producto y ni siquiera totalmente del conjunto de
productos transferidos al comienzo de la explotacion de la planta. Cabe
esperar que, al cabo de cierto tiempo de explotacién, se establezca en la
planta una amplia gama de produccién que permita responder con rapidez a las
reacciones y necesidades del mercado local.

En muchos paises, el sistema sanitario es una cuestién de mixima
prioridad que da lugar a un gran nimero de actividades en el sector estatal.
La adquisicién de productos farmacéuticos es a menudo problemitica, como
sucede, por ejemplo, en paises con escasas reservas de divisas., El1 disponer
localmente de instalaciones de produccion permite reducir la dependencia de
las importaciones, pues sustituye las compras internacionales por 1la
produccién nacional o por lo menos proporciona la oportunidad de comprar,
cuando ello sea econdmicamente aconsejable, un determinado producto intermedio
o materia prima en lugar del producto farmacéutico acabado.

4, REQUISITOS PREVIOS PARA EL ESTABLECIMIERTO DE UNA PLANTA POLIVALERTE
4.1 NIVEL TECNOLOGICO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DEL PAIS

El concepto de planta polivalente se refiere a la rama basica de la
industria farmacéutica que proporciona materias primas para la industria de la
formulacion. ~ .r tanto, parece aconsejable iniciar tales actividades en
paises que ya cuenten con una industria de la formulacién que utilice los
productos a fabricar en la planta polivalente.

La explotaciéon econémica de cualquier planta depende de que el mercado
potencial tenga un tamafio suficiente. En el caso de los paises pequeilos,
parece aconsejable iniciar los proyectos de planta polivalente mias bien sobre
una base regional conjuntamente con paises vecinos, en lugar de hacerlo a una
escala demasiado reducida. En todo caso, parece plausible el enfoque segin el
cual la capacidad de la primera planta polivalente a establecer en un pais no
esta llamada a satisfacer un porcentaje importante del total de la demanda
local de productos quimicos farmacéuticos. La capacidad debe ser suficiente
para que la explotacién de la planta resulte econdémica, pero el objetivo
principal del conca2pto de planta polivalente es dar un primer paso hacia un
nuevo sector de la industria farmacéutica y crear "know-how", I&D y medios de
capacitacidn, asi como otros medios complementarios, como plantas adicionales
para la fabricacidén de productos quimicos farmacéuticos.
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Los materiales de partida o materias primas para la fabricacidon de
productos quimicos farmacéuticos pueden ser productos intermedios, productos
quimicos biasicos o productos naturales. Aunque por regla general no cabe
esperar que en los paises en desarrollo se fabriquen localmente productos
intermedios, es frecuente que en ellos se disponga de productos quimicos
biasicos y de productos naturales utilizables como materias prima.. Tal
situacion podria crear una relacion beneficiosa entre las industrias quimica y
farmacéutica. A este respecto, parece aconsejable analizar cuidadosamente la
situacion local concreta, a fin de poder aprovechar al maximo posible los
recursos del pais.

4.2 PRODUCTOS Y TECNOLOGIAS
4,2.1 CRITERIOS PARA ELEGIR PRJDUCTOS

La eleccion de productos y de tecnologias de produccion a utilizar en las
plantas polivalentes depende en gran medida de varios factores que en diversos
casos» estan correlacionados. Al preparar una lista de los productos que hayan
de fabricarse, deberin aplicarse los siguientes criterios principales:

- Necesidades del sistema sznitario del pais

- Necesidades de la industria de la formulacion

- Economia de la produccion

- Disponibilidad de tecnologias

- Idoneidad de las tecnologias para la planta polivalente
- Situacién en materia de patentes

- "Transferencia de tecnologia” -valor de 1la tecnologia

El factor mas importante para la eleccidn de un producto lo constituyen
las necesidades del sistema sanitario del pais. En general, la determinacidn
de esas necesidades s2 reflejard en una primera, y probablemente demasiado
larga, lista de productos a fabricar en la planta polivalente.

Tuda evaluacién ulterior deberi hacerse a base de esta lista, que habra
de reducirse con arreglo a los parametros antes indicados.

Algunos parametros especificos concretamente apiicables al concepto de
planta polivalente son los siguientes: un gran numero de productos quimicos
farmacéuticos obtenidos por fermentacién es importante para los sistemas
sanitarios de todos los paises, y esos productos figuraran en cada una de las
listas de productos que se preparen a base de las necesidades del pais de que
Se trate. Aun asi, parece aconsejable no tener en cuenta tales productos,
sino limitar el empleo de la planta polivalente a los productos de sintesis
quimica, que no requieren fases de fermentacién. Aunque en principio existen
fases de reaccién quimica en la sintesis de la mayoria de esos productos que
podrian llevarse a cabo en una planta polivalente, seguiria existiendo una
dependencia del intermedio de fermentacidn y no podra efectuarse la futura
integracidén regresiva con las materias primas basicas,

Otro grupo de productos quimicos farmacéuticos que no cabe pensar en
fabricar en una planta polivalente son los productos de bajo precio, tales
comc acido acetilsalicilico o paracetamol, etc. Estos productos suelen
fabricarse a granel mediante procesos industriales de gran escala. Con tales
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compuestos podria suceder que el precio de la materia prima para la produccién
en pequefia escala fuese aproximadamente el mismo que el del producto final.
Por ello, parece dificil justificar la transferencia de tales compuestos
dentro del primer conjunto de tecnologias para una planta polivalente, a menos
que lo requiera una determinada situacién.

Un tercer parametro de eliminacion, tipico para la planta polivalente, es
el factor del bajo valor de la "transferencia de tecnologia"”. La produccidn
de tales compuestos no crearia un importante "know-how"™ con respecto a
operaciones o reacciones unitarias. Algunas de esas tecnologias sencillas y
de poco valor podrian ser econdémicamente viables y considerarse objetivos
interesantes para los primeros intentos de desarrollo local de "know-how".

4.2.2 CRITERIOS PARA LA ELECCION DE TECNOLOGIAS DE PRODUCCION

La disponibilidad de cierta tecnologia es un requisito previv para que un
producto pueda ser elegido con miras a su transferencia. Asimismo, tales
tecnologias ofrecen considerables variaciones en cuanto al grado de
complejidad y de valor. La eleccion de productos y tecnologias para una
planta polivalente depende de varios factores, entre ellos los siguientes:

- Por regla gereral, 'a disposicién de una planta polivalente no
permite el empleo ¢ . procesos continuos, como los que frecuentemente
se utilizan en las plantas de una sola linea de produccién. Se
emplean, por tanto, tecnologias de prccesos discontinuos.

- La tecnologia de una planta polivalente normal puede emplearse con
equipo normalizado, también utilizable para la fabricacidén de otros
compuestos.

- Las plantas polivalentes no necesitan una, sino varias tecnologias.
En general, no resulta econdmico adquirir una serie de tecnologias
caras entre otras razones por la limitada capacidad de producciin de
tales plantas.

- Es preciso tener en cuenta la situacién concreta del pais receptor
en materia de patentes.

- En cuanto al costo de las tecnologias, pueden existir grandes
variaciones debido al grado de complejidad de la tecnologia de que
se trate, al precio de mercado y a la duracion del productc. A
titulo ilustrativo, el precio minimo de la tecnologia de planta
polivalente normal puede estimarse en la actualidad entre 30.000 y
40.000 délares de los EE.UU. por producto farmacéutico.

4.3 MATERIAS PRIMAS
4.3.1 RODUCTOS QUIMICOS BASICOS

La disponibilidad local de productos quimicos basicos es, desde luego, un
factor importante en la planificacidn de una planta polivalente y en la
eleccién de su gama de productos, no sélo porque la eleccion de las
tecnologias de produccidén y la evaluacidén econémica del proyecto se verdn
influidos por esta situacidn, sino también porque la integracidon regresiva y
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la fécil circulacién de los insumos materiales contribuiridn a mantener un
ciclo de produccién ininterrumpido. Por otro lado, el no fabricar localmente
productos quimicos bdsicos haria mis dificil el establecimiento y la
explotacion de una planta de este tipo.

4.3.2 PRODUCTOS INTERMEDIOS

Con frecuencia, la sintesis de productos quimicos farmacéuticos no se
inicia Uinicamente a partir de productos quimicos bdsicos, sino asimismo de
productos intermedios. Estos intermedios pueden obtenerse en el mercado
internacional, de la misma manera que los productos quimicos farmacéuticos.
En general, no cabe esperar que en el pais receptor se produzcan localmente
intermedios especificos para la fabricacién de productos quimicos
farmacéuticos.

Un objetivo del concepto de planta polivalente es el de proporcionar
flexibilidad a las capacidades de produccidén locales para satisfacer una
demanda especifica y bien definida cuando tal demanda surja. Asi, pues,
podria plantearse la cuestién de si resulta vtil sustitvir un producto final
importado por un producto intermedio también de importacién. La respuesta es
afirmativa, pues, en primer lugar, el menor costo de los intermedios
importados permitira un ahorro de divisas. En segundo lugar, el mercado
internacional resulta mas flexible por cuanto permite obtener de fuentes
alternativas la mayoria de los productos intermedios, que también pueden
servir para diferentes usuarios. En tercer lugar, se favorece la integracidn
regresiva de tecnologias y la industria quimica local podria estar interesada
en fabricar los propios productos intermedios.

4.3.3 PRODUCTOS NATURALES

En muchos paises en desarrollo, especialmente en los paises tropicales,
existe una gran variedad de plantas medicinales utilizables en la fabricacion
de productos quimicos farmacéuticos. Con frecuencia, en tales paises se
realizan algunas investigaciones y otras actividades en esta esfera, pero, en
genera!, no existen medios para efectuar la sintesis de grandes cantidades de
productos farmacéuticos a partir de productos naturales aislades. Aunque la
obtencién de =xtractos de plantas no constituye en si una parte normal del
concepto ce planta polivalente, la transformacién quimica de productos
naturales si encaja desde luego en dicho concepto. Las plantas polivalentes
permiten i1a produccién local de tales compuestos a escala comercial. Sin
embargo, no cabe esperar que las actividades relacionadas con los productos
naturales locales puedan constituir una parte importante de la produccidn en
la primera fase de un proyecto de planta polivalente.

4.4 EMPLAZAMIENTO DE LA PLANTA E INSTALACIONES DE PRODUCCION

Aunque en una planta polivalente normal se realizan actividades propias
de planta piloto y de I&D, su aspecto y sus requisitos previos son :laramente
los de una planta industrial.

Este tipo de planta requiere considerable espacio (para instalaciones de
produccidén, laboratorios, administracidén, almecenamiento, parque de depositos,
tratamiento de efluentes;, energia (electricidad, vapor) y agua (agua del
proceso, agua de refrigeracion).
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Con respecto a las actividades de produccidén que tengan que ver con los
productos quimicos, sera de gran importancia la adopcion de medidas
medioambientales (tratamiento de efluentes, del aire de exhaustacién y de
residuos quimicos).

Aunque las plantas polivalentes tendran, en todos los casos, una
disposicién que permita satisfacer las necesidades del proyecto especifico, se
dan a continuacidn cifras indicativas de las necesidades de espacio de dicha
planta:

Capacidad total del reactor: 30 m3
Superficie de la planta: 10.000 m2
Superficie de la 2ona de
produccion: 1.000 m2 (la zona de produccién deberi

tener una altura de 9 a 10 m, con objeto
de aue pueda disponerse de las
necesarias zonas de servicio)

Superficie de almacenamiento: 600 m2

Almacenamiento subterrineo: 1.000 m?

Administracién y laboratorios: 500 m2

Zona de servicios piblicos

(agua, gas, electricidad, etc.)

y de tratamiento de efluentes: 500 m2

En lo tocante al emplazamiento de la planta, se recomienda que, siempre
que sea posible, esté contigua a la unidad de formulacion. En este caso, cabe
esperar que algunas de las necesidades de infraestructura y de orden
administrativo ya estén satisfechas de antemano, a fin de poder ahorrar
recursos de inversidon. La construccién de la planta polivalente podria ser
una buena oportunidad para elevar el nivel de la infraestructura ya existente.

Con respecto a la planificacion y a la construccién de la planta
polivalente, seria incluso preferible establecer ésta como unidad
independient+ en una zona industrial.

4.5 EQUIPO

21 equipo de una planta polivalente estd determinado por varias
caracteristicas. En primer lugar, deben darse facilidades de aumento de
escala, lo que significa que en la disposicion de la planta han de preverse
reacciones en una serie de escalas diferentes. En segundo lugar, la planta
debe posibilitar una gran variedad de operaciones y de reacciones unitarias,
lo que quiere decir que al elegir el equipo deberd procederse con cuidado en
lo tocante a su polivalencia. Por dltimo, las actividades de investigacién y
desarrollo requieren capacidades de reserva y suficlente equipo analitico.

4.5.1 EQUIPO DE SINTESIS

En una planta polivalente, la disposicién normal del equipo de sintesis
quimica comprende reactores de un tamafio de 100 L a un maximo de
aproximadamente 3000 L (teniendo en cuenta el equipo de vidrio necesario, la
escala de sintesis empezaria incluso a partir de 1 L). El material del equipo
deberd elegirse debidamente. Con objeto de posibilitar una amplia serie de




condiciones de reaccion, serin igualmente necesarios reactores de acero y de
acero esmaltado. El resto del equipo -sobre todo miquinas centrifugas,
secadores, filtros, bombas, condensadores, depositos, recipientes, receptores
y balanzas- estari determinado por la eleccion de los procesos y de les
reactores.

4.5.2 EQUIPO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO

En una planta polivalente, el equipo de investigacion y desarrollo supone
en gran parte dotar al equipo normal de una capacidad de reserva para el
aumento de escala de nuevas tecnologias y la mejora de tecnologias ya
existentes. Ademids de eso, el equipo de investigacién y desarrollo también
abarca equipo de vidrio de pequenas dimensiones para efectuar reacciones a una
escala reducida y barata, ya sea para la identificacion y solucién de
problemas técnicos o para el desarrollo de tecnologia. Como la inversién
necesaria para el equipo de esta escala es bastante reducida, deberi tenerse
especial cuidado a fin de lograr una gran polivalencia de las operaciones
uaitarias.

4.5.3 EQUIPO ANALITICO

Hay que tener en cuenta que, en una planta polivalente, los instrumentos
analiticos necesarios para el control de calidad y el desarrollo de tecnologia
requieren una inversién considerable. A la hora de elegir, también en este
caso habra de procederse con cuidado para poder satisfacer los requisitos de
calidad, muy rigurosos, de la industria farmacéutica.

4.6 ASPFECTOS MEDIOAMBIENTALES

Los aspectos medioambientales estin adquiriendo creciente importancia en
las industrias quimica y farmacéutica. A veces existen disposiciones
estatales al respecto, y en otros casos se espera su promulgacién en un futuro
proximo, lo que influira considerablemente tanto en el emplazamiento de la
planta como en su disposicién y en las inversiones.

Por lo que se refiere a los aspectos mediocambientales de instalacién, los
tres principales son los siguientes: aire de exhaustacidn, efluentes y
residuos quimicos.

En lo tocante al aire de exhaustacion, se. i 1ecesario instalar
depuradores conectados a un sistemz de exhausta..'dn eficaz.

Para los residuos quimicos, serd recomendable instalar un incinerauor,
del que no deberd prescindirse si no existe en el pais un sistema general para
la eliminacidén de residuos quimicos.

En lo relativo al tratamiento de efluentes, es sin duda necesario
construir una planta para el tratamiento de los mismos. Esta planta
absorbe-a, desde luego, la mayor parte de los fondos utilizados para las
medidas de control del medio ambiente.

La cuantia de las inversiones destinadas a fines relacionados con el
medio ambiente dependera en gran parte de las disposiciones estatales a este
respecto. Por ello, es preciso observar cuidadosamente, en una fase temprana
de planificacidn, todo lo estipulado por la legislacion correspondiente.




4.7 MARO DE OBRA CALIFICADA

La explotacion de una planta polivalente requiere considerable personal
calificado para las siguientes funciones: director de la planta, gerente de
produccion, gerente de finanzas y de administracion, gerente de I&D y de
control de calidad, ingeniero mecanico, supervisores de produccidn, técnicos
de I&D y de control de calidad, técnico de mantenimiento, técnico
electricista, operarios quimicos, operarios de laboratorio, personal de
mantenimiento, etc.

La existencia de personal debidamente calificado dependerid desde luego,
por un lado, del nivel educativo general del pais receptor y, por otro lado,
de la existencia de industrias conexas, taies como las industirias quimica o de
formulacion.

La capacitacion de personal deberi iniciarse en el momento de planificar
la planta polivalente necesaria. No cabe esperar que toda esta capacitacién
pueda impartirse localmente. Por tanto, habrin de concertarse acuerdos de
capacitacion en el extranjero, a ser posible en las instalaciones de los
proveedores de tecnologia o en unidades industriales de anidloga naturaleza.

Teniendo en cuenta la variedad de funciones a desempefiar, la propia
planta también polivalente podra convertirse mids tarde en un medio de
capacitacién polivalente y casi perfecto para atender las necesidades de las
industrias farmacéutica y quimica nacionales.

4.8 GESTION Y ORGANIZACION DE LA PRODUCCION

Es obvio que, al igual que cualquier unidad manufacturera, toda planta
polivalente necesita gestion, asi como una organizacion de su produccién.
Conviene seflalar, sin embargo, que este tipo de planta, debido a sus miltiples
lineas de produccion y a su cambiante programa de fabricacidén, hace necesarias
una organizacion de la produccidn bastante compleja y una gestion flexible.

Aunque la planta polivalente se ccnsidere unicamente como planta piloto,
los gastos de explotacidén seran considerables y la produccion deberd estar,
por tanto, a la altura de los mismos. Todos los aspectos de la produccién,
como la planificaciéon financiera, la planificacién de la produccion, los
costos y los precios, habrin de enfocarse como si dicha unidad fuese purarente
una planta manufacturera. También deben planearse medios adecuados para la
seguridad de la calidad. Seria recomendable organizar la produccién mediante
el empleo de computadoras, método éste que ha resuitado eficaz en las pequefias
unidades manufactureras.

4.9 PARTE EJECUTORA

Es obvio que en todo proyecto es importante la cuestién de saber quién
habra de ejecutarlo. Segin el pais de que se trate, se dardn tres situaciones
diferent-s en lo tocante a las industrias farmacéuticas: industria
farmaceutica del sector publico, industria farmacéutica del sector privado y
un sistema mixto integrado por ambos tipos de industrias. Ea cuanto a la
parte ejecutora, en el caso de una planta polivalente habri de tenerse en
cuenta que debera estar estrechamente relacionada con la industria local de la
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formulacion. Por regla general, parece por tanto aconsejable que la parte
ejecutora que haya de establecer la planta polivalente pertenezca al mismo
sactor que la industria de formulacién que vaya a utilizar sus productos.

En rezlidad, parece aconsejable la participacion directa de la industria
local de la formulacion en el citado proyecto de planta polivalente.

4.10 RECESIDADES DE IRVERSIOK

No es facil dar una respuesta definitva respecto de las inversiones
necesarias para el establecimiento de una planta polivalente. Se calcula que
1.000.000 (1 millén) de délares de los EE.UU. podria considerarse la inversiodn
minima para disponer de una planta completa y lo suficientemente grande como
para que pueda alcanzar los objetivos del concepto. Una planta de tamano
6ptimo, con respecto a los requisitos del concepto expuesto, y con una
produccion relativamente grande, requeriria sin embargo una inversién de
aproximadamente 5.000.000 (5 millones) de délares de los EE.UU.

En toda unidad de produccion, el rendimiento de las inversiones es el
parametro mis importante. Al hablar del concepto de planta polivalente, es,
pues, muy importante tener en cuenta desde un principio que la planta
polivalente normal no es sélo una simple unidad de produccion, sino que
desempena asimismo varias funciones adicionales, como las actividades de I&D o
de capacitacién. En la fase de planificacién, deberd especificarse el grado
de dedicacion de la planta a actividades de I&D, por umn lado, y a las
actividades de produccion por otro. Al mismo tiempo, deberin tenerse en
cuenta las siguientes limitaciones: 1la I&D en un proceso de produccién
mediante sintesis, como el empleado en la actualidad, resulta muy onerosa en
una planta polivalente. Es ésta una de las ideas basicas. Sin embargo, para
financiar la I & D se requiere un minimo de actividades de produccién. Por
tanto, una planta exclusivamente de caracter piloto que no realice una
actividad de produccién econdmica parece dificil de establecer y su
explotacion en tan gran escala resultaria costosa.

Por otro lado, podria pretenderse utilizar la planta polivalente sélo
como unidad de produccién. Aunque, en principic, esto pareceria factible, en
este caso la planta polivalente no debiera considerarse tan simple como una
caja migica que fabricara econémicamente cualquier serie de productos quimicos
farmacéuticos en lugar de solamente un producto, como sucede en las plantas de
una linea de produccion. En este caso, la exigencia de una escala minima de
produccion econdémica excluird la fabricacion de muchos productos quimicos
farmacéuticos.

La planta polivalente a que se refiere el concepto expuesto por la ONUDI
tiene una disposicién que permite fabricar diversos productos, asi como
actividades de I&D. Segin el enfoque de la ONUDI, una Jdisposicion flexible de
la planta reducird el riesgo econémico de la decisidon de fabricar un
determinado producto. La decisién de establecer una planta de este tipo
dedicada meramente a la produccion requeriria un planteamiento distinto del
proyecto y una disposicion diferente de la planta,

Teniendo en -uenta estos faccores, estid claro el porqué es necesaria una
pronta decisién en la fase de planificacién y al definir la dedicacidn de la
planta en parte a I&D y en parte a actividades productivas.




5. EXPERIENCIA DE LA ONUDI EN CUANTO A PROYECTOS DE PLANTA POLIVALENTE

Aparte de los estudios realizados por la ONUDI en apoyo del concepto de
planta polivalente, hay dos proyectos en los que se ha ido mas lejos. Como
resultado de uno de estos proyectos, ya se esti explotando en Cuba una planta;
el otro proyecto se refiere a una planta que se esta construyendo en el Iran.
Ambos proyectos reflejan el resultado de la cooperacién Sur-Sur y Norte-Sur.

5.1 EL PROYECTO DE CUBA

El proyecto de planta polivalente de Cuba ha sido ejecutado por la
ONUDI. La puesta en funcionamiento y las operaciones de ensayo de la planta
piloto se inciaron en 1986. El contratista del proyecto es una empresa india
que suministré el equipo para el proceso, los servicios piublicos
(electricidad, agua, gas, etc.) y el laboratorio. El contratista también
proporciond el "know-how" y las tecnologias correspondientes a 15 productos
quimicos farmacéuticos. La contraparte cubana preparé la ingenieria de
detalle teniendo en cuenta la ingenieria basica preparada por el contratista.
Dos grupos de técnicos cubanos recibieron capacitacion en la India en los
aspectos de produccion, control de calidad, mantenimiento y disefio técnico. A
dicho personal se le demostraron, durante su capacitacién, los procesos
tecnolégicos para la produccién de 15 productos quimicos farmacéuticos de la
eficacia y calidad estipuladas. Los materiales para la instalacion fueron
comprados a la India. En Cuba se fabricd equipo tal como depésitos de
almacenamiento. Las obras civiles y la instalacion del equipo fueron
realizadas por la contraparte cubana, a base del disefio aprobado por el
contratista. La instalacién definitiva, los ensayos y la puesta en marcha se
efectuaron bajo la supervisidon del contratista.

La planta piloto tiene una capacidad de produccién anual de 242 toneladas
de 15 productos quimicos farmacéuticos que se ajustan a las normas de la
farmacopea. ;

La planta piloto facilitara el desarrollo y la introduccién de nuevos
procesos tecnologicos y de nuevas técnicas de produccidén que permitiran
promover el crecimiento y el desarrollo de la industria farmacéutica
autdctona. Este proyectn es un ejemplo de cooperacién Sur-Sur.

Los productos serin utilizados por la industria cubana de la formulacion
farmacéutica. También existen posibilidades de exportacidén. La planta piloto
ofrece facilidades de capacitacién a personal de la subregion.

5.2 EL PROYECTO DEL IRAN

La ONUDI estd ejecutando en la Republica Islimica del Iran otro proyecto
de planta piloto polivalente. El contratista -una empresa hungara- y los
subcontratistas de este proyecto -empresas austriacas- suministran equipo para
el proceso, los servicios publicos (agua, gas, electricidad, etc.) y el
laboratorio. El contratista también proporciona "know how” y tecnologias para
13 productos quimicos farmacéuticos, para la ingenieria bisica y de detalle y
para el proceso y los servicios piblicos. A base de 1a disposicion o
distribucién en planta proyectada por el contratista, la contraparte irani
preparari planos detallados de los trabajos de ingenieria civil y realizard
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las obras civiles. El personal técnico irani serd capacitado en Hung:ria y en
Austria en los aspectos de produccion, control de calidad, mantenimiento,
disefio técnico e investigacién y desarrollo. La planta piloto tendra una
capacidad de produccidén anual de 70 toneladas de 13 productos quimicos
farmacéuticos de la calidad estipulada. Una caracteristica especial de la
planta piloto es la capacidad de reserva proporcionada por la labor de
investigacion y desarrollo. La planta piloto estid ubicada junto a una planta
de formulacién farmacéutica que utilizara sus productos.

La planta piloto facilitari el desarrollo y la introduccién de nuevas
tecnologias y técnicas de produceidn, que permitiran promover el crecimiento y
el desarrollo de la industri: farmacéutica irani, bien encauzada ya en el
aspecto de la formulacién.

Esta planta piloto es un caso tipico de cooperacién Sur-Norte.
5.3 PAPEL DE LA ONUDI EN LOS PROYECTOS DE PLANTA POLIVALENTE

En el presente informe se ha procurado exponer el concepto de planta
polivalente de la ONUDI, con sus caracteristicas, objetivos e indicacién de
las necesidades a satisfacer para el establecimiento de una planta de ese
tipo. Como ha podido verse, el proyecto de establecimiento de uma planta
piloto polivalente es un proyecto polifacético que entrafia muchos factores
especificos que han de tenerse en cuenta y que exigen un alto grads de
coordinacién de actividades.

La ONUDI posee conocimientos especializados en relacién con todos los
aspectos de tal proyecto, desde las consideraciones basicas hasta la
explotacién de la planta. La ONUDI esta, por tanto, en condiciones de
proporcionar informacion y asistencia técnica en cuanto a la evaluacién,
planificacién, establecimiento y explotacion de dichas plantas, y asimismo
estd dispuesta a participar en la coordinacién de tales proyectos y en la
prestacion de asistencia técnica a largo plazo. La ONUDI tiene por mandato
proporcionar asistencia a los paises en desarrollo en la adopcion de esta
importante medida en favor del desarrollo de sus industrias farmacéuticas, con
objeto de mejorar la I&D y de aumentar las capacidades de produccién local en
esta esfera.






