
                                                                                     

 
 
 

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

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

 

 

 

 

OCCASION 

 

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

 anniversary of the 

United Nations Industrial Development Organisation. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DISCLAIMER 

 

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

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

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

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

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

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

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

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

commercial products does not constitute an endorsement by UNIDO. 

 

 

 

FAIR USE POLICY 

 

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

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

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

UNIDO. 

 

 

CONTACT 

 

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

 

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

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


.~~ 
ONUDI 

. ~l.!l 
-"7<:.--

Organizaci6n de las Naciones Unidas para el Oesarrollo Industrial 

Tercera Consulta sobre la 
Industria Farmaceutica 

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

Distr. LIMITADA 

ID/WG.466/7(SPEC.) 
22 abril 1987 

ESPANOL 
Original: INGLES 

PLANTA PILOTO POLIVALENTE PARA LA FABRICACION DE 
PRODUCTOS QUIMICOS F.ARMACEUTICOS* 

Documento de base 

Preparado por la 
Secretaria de la ONUDI 

* El presente documento es traducci6n de un texto que no ha pasado por 
los servicios de edici6n de la Secretaria de la ONUDI. 

V.87-84610 48620 



- 2 -

INDICE 

Padna 

Introducci6n . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 

1. ACTIVIDADES DE LA ORUDI EN LA ESFERA DE LA FABRICA.CIOH DE 
PRODUCTOS QUIMICOS F.ARMACEUTICOS: LA GENESIS DEL CORCEPTO 
DE PLAA.""tt'A POLIV ALERTE • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 2 

2. 

2.1 

2.2 

2.3 

2.4 

2.5 

2.6 

3. 

3.1 

3.2 

FUTURAS CARACTERISTICA.S DE UNA PLA.l'tTA PILOTO POLIVALEBTE •.•••••• 

GAMA DE PRODUCCIOR Y FLEXIBILIDAD ••••••••••••••••••••••••••••••• 

CA.PACIDAD Y AUMERTO DE LA ESCALA DE PRODUCCIOR •••••••••••••••••• 

TECBOLOGIAS A.JUSTADAS ............................................. . 

MEDIOS DE CAPACITACIOR .••.•.••••••.••.•••.•.••.•••••....••••..•. 

ACTIVIDADES DE DESARROLLO COB AUMEBTO DE ESCALA E 
IBTEGRACIOR REGRESIVA DE TECROLOGIAS •••••••••••••••••••••••••••• 

VIRCULACIOR A LA INDUSTRIA NACIORAL DE LA FORMOLACIOR Y 
A INSTITUC!ONES DE IRVESTIGACIOR •••••••••••••••••••••••••••••••• 

FIRALIDAD Y OBJETIVOS DE LAS PI.ARTAS POLIVALERTES ••••••••••••••• 

ESTABLECIMIE!ITO DE UNA INDUSTRIA DE SIRTESIS QUIMICA 
F.ARMACEUTICA Y RUEVAS CAPACIDADES DE FABRICACIOR DE 
PRODUCTOS QUIMICOS F.ARMACEUTICOS •••••••••••••••••••••••••••••••• 

CREACIOR DE CAPACIDAD TECROLOGICA PARA I&D ER MATERIA 
DE PRODUCTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS •••••••••••••••.••••••••••••• 

3.3 INSTRUMENTO DE POLITICAS PARA EL DESARROLLO DF lNDUSTRIAS 
F.ARMACEUTICAS \UTOCTONAS CON CAPACIDADES DE PRODUCCION 

3 

3 

3 

5 

6 

6 

6 

n.EXI BLES • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 7 

4. REQUISITOS PREVIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UNA 
PUNTA POL IV ALENTE • . • • • • • • . . . • . . • • . • • • . . • . • . . . . . . • . • . • • • • . • • . • • • 7 

4.1 RIVEL TECROLOGICO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DEL PAIS ••••••••• 7 

4.2 PRODUCTOS Y TECNOLOGIAS ••.••••••••••••••.•••••.••••••••••••••••• 8 

4.2.1 CRITERIOS PARA ELEGIR PRODUCTOS ...•••••••••••••••••••••.•••••.•• 8 

4.2.2 CRITERIOS PARA LA ELECCION DE TECNOLOGIAS DE PRODUCCION ••••••••• 9 

• 



- 3 -

INDICE (~.) 

4.3 MATERIAS !'RIMAS ................................................. 9 

4.3.l PRODUCTOS QUIMICOS BASICOS ...................................... 9 

4.3.2 PRODUC'!ilS IBTERMEDIOS ........................................... 10 

4.3.3 PRODUCTOS NATURALES ............................................. 10 

4.4 EMPLAZAMIENTO DE LA PLANTA E INSIALACIONES DE PRODUCCION ........ 10 

4.5 EQUIPO .......................................................... 11 

4.5.1 EQUIPO DE SIRTESIS .............................................. 11 

4.5.2 EQUIPO DE IBVESTIGACIOR Y DESARROLLO ............................ 12 

4.5.3 EQUI PO .ARALITI CO •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 12 

4.6 ASPECTOS MEDIOAMBIENTALES ....................................... 12 

4.7 MARO DE OBRA CAPACITADA ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 13 

4.8 GESTIOR Y ORGANIZACION DE LA PRODUCCION ......................... 13 

4.9 PA.RTE EJ'ECUTO 'RA. • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 13 

4.10 NECESIDADES DE INVERSION •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 14 

3. EXPERIENCIA DE LA ONUDI EN CUANTO A PROYECTOS DE 
PI.A.NTA POLIV ALEBT'E • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 15 

5.1 t~ PROYECTO DE CUBA ............................................. 15 

5.2 EL PROYECTO DE IRAN ......................................... " ... 15 

5.3 PAPEL DE LA ONUDI EN LOS PROYECTOS DE PLANTA POLIVALEBT'E •••••••• 16 

-



- 4 -

INTRODUCCIOB 

En las dos ultimas Consultas sobre la Indus~ria Farmaceutica se 
reconoci6 que, en la fabricaci6n de la mayoria de los productos quimicos 
farmaceuticos, los paises en desarrollo tropezaban ~on dificultades para 
obtener tecnologia basada en la utilizaci6n 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 ~e asistencia tecnica 
y de negociaciones. Seg'lin la experiencia de la ONUDI, el despliegue de 
~lantas polivalentes destinadas a la fabricacion de productos quimicos 
farmaceuticos constituye una buena estrategia para la fabricacion flexible de 
cierto nU.ero de tales productos, cosa de suma importancia para el 
establecimiento de instalaciones, la transferencia de tecnologia, la 
investigaciln y el desarrollo, la capacitacion de mano de obra y la creaci6n 
de capacidades de produccion. 

Por todo ello, se ha procurado exponer en este documento el concepto de 
planta polivalente para la fabricacion de productos quimicos farmaceuticos. 
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EL CORCEPTO DE PLAffl'A POLIVALENTE* 

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

La atenci6n sanitaria es un factor importante en las sociedades humanas. 
En este sentido, la industria farmaceutica 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 mejor~ de sus Industrias farmaceuticas. 

Los farmacos pueden obtenerse de las tres maneras siguientes: por 
extracci6n y aislamiento de compuestos de origen animal y vegetal; por metodos 
biotecnol6gicos tales como la fermentaci6n; y mediante sintesis quimica. La 
industria farmaceutica se compone de los siguientes subsectores principales: 
formulaci6n farmaceutica, productos quimicos farmaceuticos y productoa 
biol6gicos. Estos subsectores estan correlacionados y puede decirse que, en 
la actualidad, en la mayoria de los paises se llevan a cabo por lo menos una o 
mas de dichas actividades. 

Un a:ialisis mas detallado con respecto a los paises en desarrollo revela 
que la industria de la formulac16n se ha establecido con exito en muchos de 
esos paises, mientras que la industria de productos quimicos farmaceuticos 
solo esta desarrollada en un reducido nUlllero de ellos. 

La situaci6n es bastante insatisfactoria porque la industria de la 
formulacion depende de la disponibilidad de productos quimicos farmaceuticos. 
Actualmente, varios paises que dependen por completo de las importaciones de 
tales productos solo pueden ejecutar en parte SUS programas sanitarios. 

Una de las principales razones n que obedece el reducido desarrollo 
actual de las Industrias de productos quimicos farmaceuticos de los paises en 
desarrollo es, desde luego, el caracter dinamico de la propia industria 
farmaceutica, con SU rapido desarrollo y SU rarido cambio de productos. Cabe 
seiialar asimismno el pequeiio tamaiio del me1 .o, que no justifica la 
fabricaci6n de productos quimicos f armacl~ 1cos mediante una planta de una 
sola linea de producci6n, asi como la falta de "know-how" local, a lo que hay 
que aiiadir J.os aspectos financieros. 

Hace ya varies aiios que la ONUDI inici6 sus actividades en esta esfera. 
En la Segunda Consulta sobre la Industria Farmaceutica, celebrada en Budapest 
en 1983, la ONUDI discuti6 la idea de iniciar la fabricaci6n local de 
productos quimic~s farmaceuticos en una "planta polivalente". Desde entonces, 
aparte del enfoque de orientacion de politi:as, la ONUDI ha iniciado 
actividades de proyecto que han culminado en la construcci6n, en Cuba, de una 
planta piloto polivalente actualmente en servicio. En el Iran se est& 
construyendo ot~a planta de este tipo. Ademas, f!t1 ~tros varios paises 
-Argelia, Brasil, Venezuela y Zimbabwe, asi como en la region arabe-, se estan 
realizando estudios preparatorios relacionados con este tema. 

* La Secretar!a de la ONUDI agradece al Ur. C. Noe, de la Universidad 
Tecnica de Viena (Austria), su colaboraci6n en la preparaci6n del presente 
documento. 
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Basandose 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 
miiltipes aplicaciones, a fin de responder al dinamismo de la industria 
farmaceutica. Las plantas polivalentes ayudarian al fomento de la 
investigaci6n y el desarrollo y al de las capacidades de producci6n, teniendo 
en cuenta los problemas relativos al tamaiio del mercado y a la disponibilidad 
de tecnologia y de productos intermedios, asi como la capacitaci6n de mano de 
obra. 

2. FOTURAS CARACTERISTICAS DE UNA PLANTA PILOTO POLIVALENTE 

Aunque el termino "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 
fabricaci6n de productos quimicos farmaceuticos, sino que represent& mas bien 
un concepto de caracteristicas tipicas para iniciar la f abricaci6n local de 
productos quimicos •armaceuticos en los paises en desarrollo que proyectan 
dedicarse a la fabricaci6n de ingredientes activos. En este capitulo se 
indican las principales caracteristicas del concepto de planta polivalente. 

2.1. GAMA DE PRODUCCIOR Y FLEXIBILIDAD 

Como su n~mbre indica, la caracteristica mas obvia ~e una planta 
polivalente es que en ella pueden fabricarse mediante sintesis quimica no uno, 
sino varios productos quimicos farmaceuticos. 

El equipo de una ,1anta polivalente se elige de manera que permit& la 
fabricaci6n de una variedad de productos quimicos farmaceuticos sinteticos sin 
necesidad de hacer inversiones adicionales cuando se desee introducir un 
cambi~ en la gama de productos. 

La disposici6n de la planta permite real!zar diversas operaciones y 
reacciones unitarias, creando con ello en el pais "know-how" tecnol6gico. 

{Como norma, los productos farmaceuticos que se obtienen mediante 
p~ocesos de fermentaci6n no se incluyen en la gama de productos de las plantas 
polivalentes.) 

2.2. CAPACIDAD Y ~i.JMENTO DE LA ESCALA DE PRODUCCION 

De un producto a otro, existen variaciones en cuanto a la escala en que 
su fabricaci6n industrial resulta econ6mica. Sin embargo, en una planta 
polivalente la escala de proluccion esta mas o menos determinada por las 
necesidades de este concepto de planta, como son la flexibil!dad de su 
disposicion o distribuci6n o las instalacioues que permitan aumentar la escala 
de prorlucci6n. 

La capacidad u~ una planta ~olivalente para fabricar un producto quimico 
farmaceutico especiiico resulta bastante limitada si se la compara con la de 
una planta de una sola linea de produccion. Teniendo en cuenta que en la 
miama planta han de fabricarse no uno, sino varios productos, una escala de 
produccion demasiado grande crearia demasiadas necesidades adicion•les en 
cuanto a dis,osici6n o distrib1~ci6n en planta, equipo y or3anizaci6n de la 
producci6n. 
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Por esta razon, esta previsto limitar el tamaiio maximo del reactor 
a 1 ml en el caso de plantas polivalentes pequeiias principalmente destinadas 
a actividades de investigacion y desarrollo, y a l ml 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 fabricarlos. 

2.l TECROLOGIAS AJUSTADAS 

Para la f abricacion de productos quimicos farmaceuticos en plantas 
polivalentes, existe toda una serie de tecnologia& 7 de instalaciones. Las 
tecnologias elegidas y la disposicion de la planta se ajustan mutua!Aente 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 fabricacion de otros productos 
quimicos farmaceuticos. 

2.4 MEDIOS DE CAPACITACIOR 

El concepto de planta polivalente, con su gama de actividades de 
produccion y de investigaci6n y desarrollo, proporciona una oportunidad ideal 
para la capacitacion local en materia de sintesis quimica farmaceutica. 
Ademis de los medios de capacitacion en lo tocante a la producci6n, la planta 
permite impartir capacitaci6n en aspectos tales como explotacion, 
administraci6n, contr~l de calidad y seguridai de la calidad. 

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

Se supone a menudo que la investigaci6n en el sector de la quimica 
farmaceutica es compatible con el desarrollo de nuevos prcductos quimicos 
farmaceuticos. En realidad, este tipo de investigaci6n no esta 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 ef ectuar reacciones de 
sintesis a escala industrial. El primer resultado de esas actividadea sera la 
capacidad de aumentar los procesos de reacci6n desde la tscala de laboratorio 
a la escala de produccion, o por lo menos a una escala que permita el pase a 
una sola linea de producci6n. 

Por ello, en la disposici6n del equipo de una planta polivalente 
figuraran unidades en una serie adecuada de diferentes escalas de produccion, 
a fin de facilitar el aumento de las reacciones a las escalas necesarias. 
Esto es de suma importancia en los cases de transf erencia y desarrollo de 
tecnologias. 

La adaptacion de las tecnologias de producci6h con arreglo a la situaci6n 
especifica del pais de que se trate: en lo relativo a materias primas, otros 
p~oductos quimicoa, clima, etc., constit·Jye otro factor im~ortante en cuanto 
a I&D en este tipo de plantas. 
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En este aspecto, la denominada integracion regresiva de tecnologias es de 
gran importancia, pues significa que procesos de fabricacion aprobados que 
parten de un producto intermedio de una fase posterior se amplian de tal modo 
que la produccion 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: 

Actividades indirectas de J&D: 

Desarrollo de procesos de produccion en gran 
escala 
Mejora de procesos en relacion con la 
localizacion y reparacion de averias o 
solucion de problemas tecnicos 
Aumento de escala 
Integracion regresiva de tecnologias 

Desarrollo de nuevas tecnologias para 
productos quimicos farmaceuticos conocidos 
Desarrollo de nuevos productos quimicos 
farmaceuticos 
Transformaci6n sintetica de de.termiados 
productos naturales a utilizar como productos 
quimicos f armaceuticos 
Repercusiones imprevisibles 

Cabe esperar que un proyecto de planta polivalente bien planeado r~rmita 
realizar con exito las actividades directas de I&D. El grado en que promueva 
las actividades indirectas de I&D dependera desde luego del nivel cientifico e 
industrial del pais receptor. 

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

Una planta polivalente no solo debe estar vinculada a las actividades 
nacionales de formulaci6n o a instituciones de investigacion farmaceutica, 
sino que en realidad debe proponerse constituir en si el vinculo entre la 
idustria nacional de la formulaci6n e instituciones de investigaci6n. 

En contraste con la situacion relativa a la fabricacion de productos 
quimicoa farmaceuticos, en los paises en desarrollo pueden encontrarse 
invariablemente industrias de la formulaci6n bien desarrolladas. Es obvio que 
la vinculaci6n a la industria nacional de la formulaci6n es de gran 
importancia, pues la planta polivalente producira las materias primas para 
dicha industria nacional. Por ello, parece aconsejable integrar la industria 
de la formulaci6n, en una fase temprana, en la planificaci6n de la gama de 
productos a fabricar en la planta ,olivalente. Un enfoque incluso mas 
prometedor consiste en establecer la citada planta en el marco de una 
organizaci6n de formulacion farmaceutica ya existente. 

En realidad, en algunos paises en desarrollo se realizan investigaciones 
farmaceuticas basicas. Estas investigaciones se llevan a cabo principalmente 
a nivel universitario y suele tener por objetivo el desarrollo de nuevos 
compuestos quimicos con actividad terapeutica potencial. Las investigaciones 
se realizan en pequefia escala y frecuentemente no existe una relacion directa 
con la industria farmaceutica local, que no puede, por tanto, aprovechar los 
r~sultados. 
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Habida cuenta de esto, puede decirse que tanto la industria de la 
formulaci6n como la investigaci6n f armaceutica basica estan con frecuencia 
razonablemente establecidas en algunos paises en desarrollo, y a veces a un 
elevado nivel. Desafortuna~amente, en el sector de productos quimicos 
farmaceuticos existe un vacio entre esas dos actividades. No se dispone de 
medios para la fabricacion local de productos quimicos farmaceuticos y, en 
consecuencia, no se llevan a cabo actividades de investigaci6n y desarrollo 
industriales en relaci6n con los mismos. Las instituciones locales existentes 
que realizan investigaci6n farmaceutica basica y que facilmente podrian 
prestar asistencia en tales actividades no estan ni siquiera en condiciones de 
transferir a la industria local los resultados de su propia labor de 
investigaci6n. 

El concepto de planta piloto polivalente es justamente el que contribuye 
a llenar ese vacio y a lograr que el potencial de l&Jl existente desempeiie un 
papel activo en el sector de los productos quimicos farmaceuticos. Las 
facilidades de aumento de escala que alli se dan 3on resultado de la conexion 
entre la produccion industrial y la investigaci6n farmaceutica basica, 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. El principal 
objetivo de las plantas polivalentes es el establecimiento de instalaciones 
para la sintesis quimica de pro~·~ctos quimicos farmaceuticos sobre una base 
amplia y flexible, asi como proporcic&1ar un conjunto de tecnologias, I&D y 
oportunidades de capacitaci6n. 

El objetivo obvio de las plantas polivalentes es crear capacidad de 
producci6n para la fabricacion de productos quimicos farmaceuticos. Una ~e 
las caracteristicas de la disposicion de esas plantas es que proporcionan 
capacidad adicional para la produccion en pequena escala, e l&O, como primer 
paso para la fabricacion de productos quimicos farmaceuticos en el pais 
receptor. Por tanto, la propia planta sera al mismo tiempo una unidad util en 
cualquiera de las fases de desarrollo de la fabricacion nacional de productos 
quimicos farmaceuticos. 

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

Una de las caracteristicas de las plantas polivalentes es que, gracias al 
conjunto de tecnologias transferido, puede utilizarse con fines multiples 
desde el comienzo de su explotacion. En cuanto a "know-how", esta en primer 
lugar el que se transfiere junto con esas tecnologias de produccion. En 
~egundo lugar, esta el "know-how" que puede resultar de la experiencia en la 
ex~lotaci6n de tales plantas. El hecho de que las plantas desempenan tambien 
una importante funcion en materia de I&D y capacitaci6n contribuye a la 
creaci6n de este nuevo tipo de "know-how" sobre una amplia base. 
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3.3 IBSTRUMEllTO DE POLITICAS PARA EL DESARROLLO DE INDUSTRIAS FARMACEUTICAS 
AUTOCTOBAS CON CAPACIDADES DE PRODUCCIOB 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 farmaceutica del pais receptor. 

Toda nueva actividad productiva influira, hasta cierto punto, en el 
mercado existente. A veces, las fuerzas del mercado harin que la nueva 
produccion resulte antieconomica, como, por ejemplo, en aquellos casos en que 
la reaccion local del mercado determine una disminucion el precio del producto 
o un aumento del precio de la materia prima necesaria. La ventaja de la 
planta polivalente en comparacion con la ie una sola linea de produccion, ~s 
qup la primera est& constituida por instalaciones de produccion flexibles, por 
lo que no depende de un solo producto y ni siquiera total:nente del conjunto de 
productos transferidos al comienzo de la explotacion de la planta. Cabe 
esperar que, al cabo de cierto tie~po de explotacion, se establezca en la 
p!anta una ampl!a gama de produccion que permita responder con rapidez a las 
reacciones y necesidades del me~cado local. 

En muchos paises, el Sistema sanitario es una cuestion de maxima 
prioridad que da lugar a un gran nlimero de actividades en el sector estatal. 
La adquisicion de productos farmaceuticos es a menudo problematica, como 
sucede, por ejemplo, en paises con escasas reservas de divisa~. El disponer 
localmente de instalaciones de produccion permite reducir la dependencia de 
las importaciones, pues sustituye las compras internacionales por la 
produccion nacional o por lo menos proporciona la oportunidad de comprar, 
cuando ello sea econ6micamente aconsejable, un determinado producto intermedio 
o materia prima en lugar del producto farmaceutico acabado. 

4. REQU!SIIOS PREVIOS PARA EL ESIABLECIMIENTO DE UNA PLANTA POLIVALENTE 

4.1 BIVEL TECNOLOGICO DE LA INDUSIRIA FARMACEUIICA DEL PAIS 

El concepto de planta polivalente se refiere a la rama basica de la 
industria f armaceutica que proporciona materias primas para la industria de la 
formulaci6n. · .r tanto, parece aconsejable iniciar tales actividades en 
paises que ya cuenten con una industria de la formulac16n que utilice los 
productos a fabricar en la planta polivalente. 

La explotaci6n economica de cualquier planta depende de que el mercado 
potencial tenga un tamano suficiente. En el caso de los paises pequenos, 
parece aconsejable iniciar los proyectos de planta polivalente mas 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 seg1in 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 farmaceuticos. La capacidad debe ser suficiente 
para que la explotaci6n de la planta resulte econ6mica, pero el objetivo 
P'incipal del con~~pto de planta polivalente es dar un primer paso hacia un 
nuevo sector de la industria farmaceutica y crear "know-how", I&D y medios de 
capacitaci6n, asi como otros medios complementarios, como plantas adicionales 
para la fabricaci6n de productos quimicos farmaceuticos. 
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Los materiales de partida o materias primas para la fabricaci6n de 
prod~ctos quimicos farmaceuticos pueden ser productos intermedios, productos 
quimicos basicos 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 
basicos y de productos naturales utilizables como materias prima~. Tal 
situacion podria crear una relaci6n beneficiosa entre las Industrias quimica y 
farmaceutica. A este respecto, parece aconsejable analizar cuidadosamente la 
situaci6n local concreta, a fin de poder aprovechar al maximo postble los 
recursos del pais. 

4.2 PRODUCTOS Y TECNO~OGIAS 

4.2.1 CRITERIOS PARA ELEGIR PR~uUCTOS 

La elecci6n de productos y de tecnologias de producci6n a utilizar en las 
plant~s polivalentes depende en gran medida de varios factores que en diversos 
caso~ estin correlacionados. Al preparar una lista de los productos que hayan 
de fabricarse, deberin aplicarse los siguientes criterios principales: 

Necesidades del sistema s~nitario del pais 
Necesidades de la industria de la formulacion 
Eeonomia de la producci6n 
Disponibilidad de tecnologias· 
Idoneidad de las tecnologias para la planta polivalente 
Situacion en materia de patentes 
"T:-:ansf erencia de tecnologia" -valor de ls tecnologia 

El factor mas importante para la elecci6n de un producto lo constituyen 
las necesidades del sistema sanitario del pais. En general, la determinacion 
de esas necesidades s~ reflejara en una primera, y probablemente demasiado 
larga, lista de productos a fabricar en la planta polivalente. 

Tuda evaluaci6n ulterior debera hacerse a base de esta lista, que habra 
de reducirse con arreglo a 1.os par&metros antes indicados. 

Algunos par&metros especificos concretamente apiicables al concepto de 
planta polivalente son los siguientes: un gran nilinero de productos quimicos 
farmaceuticos obtenidos por fermentacion es importante para los sistemas 
sanitarios de todos los paises, y esos productos figu~aran 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 producto~ de sintesis 
quimica, que no requieren fases de fermentaci6n. Aunque en principio existen 
fases de reacci6n quimica en la sintesis de la mayoria de esos productos que 
podri~n llevarse a cabo en una planta polivalente, seguira existiendo una 
dependencia del intermedio de fermentacion y no podra efectuarse la futura 
integracion regresiva con las materias primas basicas. 

Otro grupo de productos quimicos farmaceuticos que no cabe pensar en 
fabricar en una planta polivalente son los productos de bajo precio, tales 
come 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 produccion 
en pequeiia escala fuese aproximadamente el mismo que ei del producto final. 
Por ello, parece dificil justificar la transferencia de tales compuestos 
1entro del primer conjunto de tecnologias para una planta polivalente, a menos 
que lo requiera una determinada situaci6n. 

Un tercer parametro de eliminacion, tipico para la planta polivalente, es 
el factor del bajo valor de la "transferencia de tecnologia". La produccion 
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 econ6micamente viables y considerarse objetivos 
interesantes para los primeros intentos de desarrollo local de "know-how". 

4.2.2 CRITERIOS PARA LA ELECCIOR DE TECNOLOGIAS DE PRODUCCIOR 

La disponibilidad de cierta tecnologia es un requisito previa 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 elecci6n de productos y tecnologias para una 
planta polivalente depende de varios factores, entre ellos los siguientes: 

Por regla general, ,~ disposici6n de una planta polivalente no 
permite el empleo < ~ procesos continues, como los que frecuentemente 
se utilizan en las plantas de una sola linea de producci6n. Se 
emplean, por tanto, tecnologias de pr~cesos discontinuos. 

La tecnologia de una planta polivalente normal puede emplearse con 
equipo normalizado, tambien utilizable para la fabricaci6n de otros 
compuestos. 

Las plantas polivalentes no necesitan una, sino varias tecnologias. 
En general, no resulta econ6mico adquirir una serie de tecnologias 
caras entre otras razones por la limitada capacidad de producci6n de 
tales plantas. 

Es preciso tener en cuenta la situaci6n concreta del pais receptor 
en materia de patentes. 

En cuanto al costo de las tecnologias, pueden existir grandes 
variaciones debido al grado d~ complejidad de la tecnologia de que 
se trate, al precio de mercado y a la duraci6n del product~. A 
titulo ilustrativo, el precio minimo de la tecnologia de planta 
polivalente normal puede estimarse en la actualidad entre 30.000 y 
40.000 d6lares de los EE.tru. por producto farmaceutico. 

4.3 MAfERIAS PRIMAS 

4.3.l tRODUCTOS QUIMICOS BASICOS 

La disponibilidad local de productos quimicos baaicos es, desde luego, un 
factor importante en la planificaci6n de una planta polivalente y en la 
eleccion de SU gama de productos, no solo porque la eleccion de las 
tecnologia~ de producci6n y la evaluaci6n econ6mica del proyecto se veran 
influidos por esta situaci6n, sino tambien porque la integraci6n regresiva y 



- 13 -

la facil circulaci6n de los insumos materiales contribuirin a mantener un 
ciclo de producci6n ininterrumpido. Por otro lado, el no fabricar localmente 
productos quimicos basicos haria mas dificil el establecimiento y la 
explotaci6n de una plant& de este tipo. 

4.3.2 PRODUCTOS IRTERMEDIOS 

Con frecuencia, la sintesis de productos quimicos farmaceuticos no se 
inicia Un.icamente a partir de productos quimicos basicos, sino asimismo de 
productos intermedios. Estos intermedios pueden obtenerse en el mercado 
internacional, de la misma manera que los productos quimicos farmaceuticos. 
En general, no cabe esperar que en el pais receptor se produzcan localmente 
intermedios especificos para la fabricaci6n de productos quimicos 
farmaceuticos. 

Un objetivo del ~oncepto de planta polivalente es el de proporcionar 
flexibilidad a las capacidades de produccion locales para satisf acer una 
demanda especifica y bien definida cuando tal demanda surja. Asi, pues, 
podria plantearse la cuesti6n de si resulta util sustituir un producto final 
importado por un producto intermedio tambien de importaci6n. 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 mis flexible por cuanto permite obtener de fuentes 
alternativas la mayoria de los productos intermedios, que tlUllbien pueden 
servir para diferentes usuarios. En tercer lugar, se favorece la integraci6n 
regresiva de tecnologias y la industria quimica local podria estar intcresada 
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 ~lantas medicinales utilizables en la fabricacion 
de productos quimicos farmaceuticos. 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 farmaceuticos a partir de productos naturales aisladcq. Aunque la 
obtenci6n dP extractos de plantas no constituye en si una parte normal del 
concepto ee planta polivalente, la transformacion quimica de productos 
naturales si encaja desde luego en dicho concepto. Las plantas polivalentes 
permiten ~a producci6n 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 produccion 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 duamente 
los de una planta industrial. 

Este tipo de planta requiere considerable espacio (para instalaciones de 
producci6n, laboratorios, administraci6n, almecenamiento, parque de dep6sitos, 
tratamiento de efluentes,, energia (electricidad, vapor) y agua (agua del 
proceso, agua de refrigeraci6n). 
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Con respecto a las actividades de produccion que tengan que ver con los 
productos quimicos, sera de gran importancia la adopci6n de medidas 
medioambientales (tratamiento de efluentes, del aire de exhaustaci6n y de 
residuos quimicos). 

Aunque las plantas polivalentes tendran, en todos los casos, una 
disposici6n que permita satisfacer las necesidades del proyecto especifico, se 
dan a continuacion cifras ind!~ativas de las necesidades de espacio de dicha 
planta: 

Capacidac total del reactor: 
Superficie de la planta: 
Superficie de la zona de 

producci6n: 

Superficie de almacenamiento: 
Almacenamiento subterraneo: 
Administraci6n y laboratorios: 
Zona de servicios publicos 
(agua, gas, electricidad, etc.) 
y de tratamiento de efluentes: 

30 ml 
10.000 m2 

1.000 m2 (la zona de produccion debera 
tener una altura de 9 a 10 m, con objeto 
de ~ue pueda disponerse de las 
necesarias zonas de servicio) 
600 m2 
1.000 m2 
500 m2 

500 m2 

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

Con respecto a la planificac~on y a la construccion de la planta 
polivalente, seria incluso preferible establecer esta como unidad 
independient~ en una zona industrial. 

4.5 EQUIPO 

~l equipo de una planta polivalente esta 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 debera procederse con cuidado en 
lo tocante a SU polivalencia. Por ultimo, las actividades de investigacion y 
desarrollo requieren capacidades de reserva y suficiente equipo analitico. 

4.5.l EQUIPO DE SINTESIS 

En una pJanta polivalente, la disposicion normal del equipo de sintesis 
quimica comprende reactores de un tamano de 100 L a un maximo de 
aproximadamente 3000 L (teniendo en cuenta el equipo de vidrio necesario, la 
escala de sinteeis empezara incluso a partir de 1 L). El material del equipo 
debera elegirse debidamentc. Con objeto de posibilitar una amplia serie de 
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condiciones de reacci6n, serin igualmente necesarios reactores de acero y de 
acero esmaltado. El resto del equipo -sabre todo maquinas centrifugas, 
secadores, filtros, bombas, condensadores, dep6sitos, recipientes, receptores 
y balanzas- estara determinado por la eleccion de los procesos y de los 
reactores. 

4.5.2 EQUIPO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO 

En una planta polivalente, el equipo de investigaci6n 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. Ademas de eso, el equipo de investigaci6n y desarrollo tambien 
abarca equipo de vidrio de pequeiias di.mensiones para ef ectuar reacciones a una 
escala reducida y barata, ya sea para la identificacion y soluci6n de 
problemas tecnicos o para el desarrollo de tecnologia. Como la inversion 
necesaria para el equipo de esta escala es bastante reducida, deberi tenerse 
especial cuidado a fin de lograr una gran polivalencia de las operaciones 
lnitarias. 

4.5.3 EQUIPO ANALITICO 

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

4.6 ASFECTOS MEDIOAMBIE!ITALES 

Los aspectos medioambientales estan adquiriendo creciente importancia en 
las industrias quimica y farmaceutica. A veces existen disposiciones 
estatales al respecto, y en otros casos se espera su promulgacion en un futuro 
proximo, lo que influira considerablemente ta~to en el emplazamiento de la 
planta como en su disposicion y en las inversiones. 

Por lo que se refier~ a los aspectos medioambientales de instalacion, los 
tres principales son los siguientes: aire de exhaustacion, efluentes y 
residuos quimicos. 

En lo tocante al aire de exhaustacion, se~i :iecesario instalar 
depuradores conectados a un sistema de exhausto. •. 1.6n eficaz. 

Para los residuos quimicos, sera recomendable instalar un incinerA~or, 
del que no debera prescindirse si no existe en el pais un sistema general para 
la eliminaci6n 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 ob~ervar cuidadoaamente, en una fase temprana 
de planificaci6n, todo lo estipulado por la legislaci6n correspondiente. 
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4.7 fQNO DE OBRA CALIFICADA 

La explotaci6n de una planta polivalente requiere considerable personal 
calificado para las siguientes funciones: di~ector de la planta, gerente de 
produccion, gerente de finanzas y de administracion, gerente de I&D y de 
control de calidad, ~eniero mecanico, supervisores de produccion, tecnicos 
de I&D y de control de calidad, tecnico de mantenimiento, tecnico 
electricista, operarios quimicos, operarios de laboratorio, personal de 
mantenimiento, etc. 

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

La capacitaci6n de personal debera iniciarse en el momento de planificar 
la planta polivalente necesaria. Ro cabe esperar que toda esta capacitaci6n 
pueda impartirse localmente. Por tanto, habran de concertarse acuerdos de 
capacitacion en el extranjero, a ser posible en las instalaciones de loa 
proveedores de tecnologia o en unidades industriales de aniloga naturaleza. 

Teniendo en cuenta la variedad de funciones a desempeiiar, la propia 
planta tambien polivalente podra conver~irse mis tarde en un medio de 
capacitaci6n polivalente y casi perfecto para atender las necesidades de las 
industrias farmaceutica y quimica nacionales. 

4.8 GESTIOR Y ORGARIZACIOR DE LA PRODUCCIOR 

Es obvio que, al igual que cualquier unidad manufactur~ra, toda planta 
polivalente necesita gestion, asi como una organizacion de su producci6n. 
Conviene senalar, sin embargo, que este tipo de planta, debido a sua miltiples 
lineas de produccion y a su cambiante programa de f abricaci6n, hace necesarias 
una organizaci6n de la producci6~ bastante compleja y un.a gestion flexible. 

Aunque la planta polivalente se ccnsidere Ul\icamente como planta piloto, 
los gastos de explotacion seran considerables y la producci6n debera estar, 
por tanto, a la altura de los mismos. Todos los aspectos de la produccion, 
como la planificaci6n financiera, la planificacion de la produccion, los 
costos y loa precios, habrin de enfocarse como si dicha unidad fuese pur2~ente 
una planta manufacturera. Tambien deben p!anearse medios adecuados para la 
seguridad de la calidad. Seria recomendable organiza~ la producci6n mediante 
el empleo de computadoras, metodo este que ha resultado eficaz en las pequeiias 
unidades manufactureras. 

4.9 PARTE EJECUTORA 

Es obvio que en todo proyecto es importante la cuestion de saber quien 
habra de ejecutarlo. Segun el pais de que se trate, se daran tres situaciones 
di fer ch:' -.s en lo tocante a las industrias farmaceuticas: industria 
farmaceutica del sector publico, industria farmaceutica del sector privado y 
un sistema mixto integrado por ambos tipos de industrias. En cuanto a la 
parte ejecutora, en el caso de una planta polivalente habra de tenerse en 
cuenta que debera estar estrechamente relacionada con la industria local de la 
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formulaci6n. Por regla general, parece por tanto aconsejable que la parte 
ejecutora que haya de establecer la plan~~ polivalente pertenezca al mismo 
sector que la industria de formulaci6n que vaya a utilizar sus productos. 

En realidad, pa~ece aconsejable la participacion directa de la industria 
local de la formulacion en el citado proyecto de plant& polivalente. 

4.10 RECESIDADES DE IBVERSIOK 

Bo 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 millon) de dolares de los EE.UU. podria considerarse la inversion 
minima para disponer de una planta completa y lo suficientemente grande como 
para que pueda alcanzar los objetivos del concepto. Una planta de tamaiio 
optima, con respecto a los requisitos del concepto expuesto, y con una 
produccion relativamente grande, requeriria sin embargo una inversion de 
apro.ximadamente 5.000.000 (5 ~illones) de dolares de loa EE.OU. 

En toda unidad de produccion, el rendimiento de las inversiones es el 
parimetro 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 solo una simple unidad de producci6n, sino que 
desempeiia asimismo varias funciones adicionales, como las actividades de l&D o 
de capacitacion. En la fase de planificacion, debera especificarse el grado 
de dedicacion de la planta a actividades de I&D, por un lado, y a las 
actividades de producci6n por otro. Al mismo tiempo, deberan tenerse en 
cuenta las siguientes limitacio~es: la I&D en un proceso de producci6n 
mediante sintesis, como el empleado en la actualidad, resulta muy onerosa en 
una planta polivalente. Es esta una de las ideas basicas. Sin embargo, para 
financiar la I & D se requiere un minimo de actividades de produccion. Por 
tanto, una planta exclusivamente de caracter piloto que no realice una 
actividad de producci6n econ6mica parece dificil de establecer y su 
explotaci6n en tan gran escala resultaria costosa. 

Por otro lado, podria pretenderse utilizar la planta polivalente solo 
como unidad de producci6n. Aunque, en principle, esto pareceria factible, en 
este caso la planta polivalente no debiera considerarse tan simple como una 
caja magica que fabricara econ6micamente cualquier serie de productoa quimicos 
farmaceuticos 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 economica excluira la fabricacion de muchos productos quimicos 
!armar.euticos. 

La planta polivalente a que se refiere el concepto expuesto por la ONUDI 
tiene una disposicion que permite fabricar diversos productos, asi como 
actividades de I&D. Segun el enfoque de la ONUDI, una Jisposicion flexible de 
la planta reducira el riesgo economico de la decision de fabricar un 
determinado producto. La decision de establecer una planta de este tipo 
dedicada meramente a la produccion requeriria un planteamiento distinto del 
proyecto y una disposicion di!erente de la planta. 

Teniendo en ·uenta estos fac~ores, est& claro el porque es necesaria una 
pronta decision en la fase de planificacion y al definir la dedicaci6n de la 
planta en parte a I&D y en parte a actividades productivas. 
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5. EXPERIEBC,;!A DE LA ONUD! EH CUANTO A PROYECTOS DE Pt.ANTA POLIVALENTE 

Aparte de l~s estudios realizados por la ONUDI en apoyo del concept~ de 
planta polivalente, hay dos proyectos en los que se ha ido mas l~jos. Como 
resultado de un.o de estos proyectos, ya se est& explotando en Cuba un.a planta; 
el otro proyecto se refiere a un.a planta que se est& construyendo en el Iran. 
A!llbos proyectos reflejan el resultado de la cooperaci6n Sur-Sur y Borte-Sur. 

5.1 EL PROYECTO DE CUBA 

El proyecto de planta polivalente de Cuba ha sido ejecutado por la 
ORUDI. La puesta en fun.cionamiento y las operaciones de ensayo dP la planta 
piloto se inciaron en 1986. El contratista del proyecto es una empresa India 
que suministr6 el equipo para el proceso, los servicios publicos 
{electricidad, agua, gas, etc.) y el laboratorio. El contratista tambien 
proporcion6 el "knov-hov" y las tecnologias correspondientes a 15 procluctoa 
qu:iaicos farmaceuticos. La contraparte cubana preparo la ingenieria de 
detalle teniendo en cuenta la ingenieria basica preparada por el contratista. 
Dos grupos de tecnicos cubanos recibieron capacitaci6n en la India en lo• 
aspectos de producci6n, control de calidad, mantenimiento y diseiio tecnico. A 
dicho personal se le demostraron, durante su capacitaci6n, los procesos 
tecnologicos para la producci6n de 15 productos qu:iaicos f armaceuticoa de la 
eficacia y calidad estipuladas. Los materiales para la instalaci6n fueron 
comprados a la India. En Cuba se fabric6 equipo tal como depositoa de 
almacenamiento. Las obras civiles y la instalaci6n del equipo fueron 
realizadas por la contraparte cubana, a base del diseiio aprobado por el 
contratista. La instalaci6n definitiva, los ensayos y la puesta en marcha se 
efectuaron bajo la supervision del contratista. 

La planta piloto tiene una capacidad de producci6n anual de 242 toneladas 
de 15 productos quimicos farmaceuticos que se ajustan a las normas de la 
farmacopea. 

La planta piloto facilitara el desarrollo y la introducci6n de nuevos 
procesos tec.nologicos y de nuevas tecnicas de producci6n que permitiran 
promover el crecimiento y el desarrollo de la industria farmaceutica 
aut6ctona. Este proyect~ es un ejemplo de cooperaci6n Sur-Sur. 

Los productos seran utilizados por la industria cubana de la formulaci6n 
farmaceutica. Tambien existen posibilidades de exportaci6n. La planta piloto 
ofrece facilidades de capacitaci6n a personal de la subregion. 

5.2 EL PROYECTO DEL IRAN 

La ONUDI esta ejecutando en la Republica Islamica del Iran otro proyecto 
de planta piloto polivalente. El contratista -una empresa htlngara- 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 tambUn proporciona "know how" y tecnologias para 
13 productos quimicos farmaceuticos, para la ingenieria basica y de detalle y 
para el proceso y los servicios publi~os. A base de la dispo&ici6n o 
distribuci6n en planta proyectada por el contratista, la contraparte irani 
preparara planos detallados de los trabajos de ingenieda civil y realizar& 
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las obras civiles. El personal tecnico irani sera capacitado en Hung~ia y en 
Austria en los aspectos de produccion, control de calidad, mantenimiento, 
diseiio tecnico e investigaci6n y desarrollo. La planta piloto tendra una 
capacidad de produccion anual de 70 toneladas de 13 productos quimicos 
farmaceuticos de la calidad estipulada. Una caracteristica especial de la 
planta piloto es la capacidad de reserva proporcionada por la labor de 
investigaci6n y desarrollo. La planta piloto esta ubicada junto a una planta 
de formulacion farmaceutica que utilizara sus productos. 

La planta piloto facilitara el desarrollo y la introducci6n de nuevas 
tecnologias y tecnicas de produccion, que permitiran promover el crecimiento y 
el desarrollo de la inclustri' farmaceutica irani, bien encauzada ya en el 
aspecto de la formulaci6n. 

Esta planta piloto es un caso tipico de cooperacion Sur-Norte. 

5.3 PAPEL DE LA ORUDI EN LOS PROYECTOS DE PLANTA POLIVALENTE 

En el presente inform• se ha procurado exponer el concepto de planta 
polivalente de la OBUDI, con sus caracteristicas, objetivos e indicacion de 
las necesidades a satisfacer para el establecimiento de una planta de ese 
tipo. Como ha podido verse, el proyecto de establecimiento de una planta 
piloto polivalente es un proyecto polifacetico que entraiia muchos factores 
especificos que han de tenerse en cuenta y que exigen un alto gra'? de 
coordinacion de actividades. 

La ONUDI posee conocimientos especializados en relacion con todos los 
aspectos de tal proyecto, desde las consideraciones basicas hasta la 
explotacion de la planta. La ONUDI est&, por t,anto, en condiciones de 
proporcionar informacion y asistencia tecnica en cuanto a la evaluaci6n, 
planificacion, establecimiento y explotacion de dichas plantas, y asimismo 
esta dispuesta a participar en la coordinaci6n de tales proyectos y en la 
prestaci6n de asistencia tecnica a largo plazo. La ONUDI tiene por mandato 
proporcionar asistencia a los paises en desarrollo en la adopci6n de esta 
importante medida en favor del desarrollo de sus Industrias farmaceuticas, con 
objeto de mejorar !a I&D y de aumentar las capacidades de producci6n local en 
esta esfera. 




