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INTRODUCTION

Les deux précédentes Consultations sur 1'industrie pharmaceutique ont
reconnu que les pays en développement avaient de la difficulté a se procurer
les technologies basées sur les produits intermédiaires et/ou matieres
premiéres qu'ils peuvent acquérir directement sur le marché mondial ou qu'ils
élaborent eux-mémes pour fabriquer la plupart des produits pharmaceutiques
d'origine chimique.

L'ONUDI a aidé ces pays a se faire transférer des technologies en
intervenant dans des négociations ou en entreprenant des programmes
d'assistance technique. L’'expérience lul a montré que i'implantation d'usines
polyvalentes est une excellente approche pour un pays désireux de commencer a
fabriquer dans de bonnes conditions d'adaptabilité un certain nombre de
produits chimiques a usage pharmaceutique et qu'elle st des plus importantes
pour la mise en place d'installations, le transfert de technologies, la
recherche-développement, la formation de main-d'oeuvre et la création de
czpacités de production.

Partant de ces faits et de ces arguments, on a essayé d'esquisser dans le
présent document une maquette d'usine polyvalente de produits chimiques a
usage pharmaceutique.
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UNE MAQUETTE D'USINE POLYVALENTE*

1. ACTIVITES DE L'ONUDY TOUCHANT LA FABRICATION DE PRODUITS CHIMIQUES A
USAGE PHARMACEUTIQUE - GENESE DE LA MAQUETTE D'USINE POLYVALENTE

Les soins de santé ayant une grande importance dans les sociétés
humaines, le secteur de 1'industrie pharmaceutique est un des plus
névralgiques qui soit.

L'ONUDI s'est effircée d'aider les pays en développement a créer et
améliorer leurs industries pharmaceutiques.

Les points de départ de la fabrication des médicaments sont au nombre de
trois, a savoir l'extraction et la séparation de composés présents
naturellement dans des sources animales et végétales, les méthodes
biotechnologiques comme la fermentation, et enfin la synthése chimique. On
peut distinguer dans 1'industrie pharmaceutique les trois grandes branches
suivantes : préparations pharmaceutiques, procduits pharmaceutiques d'origine
chimique et produits biologiques. Ces trois grandes branches sont
interdépendantes et une ou plusieurs des opérations qui leur correspondent ont
actuellement leur place dans la plupart des pays.

Si on examine de plus prés la situation dans les pays en développement,
on constate que dans beaucoup il y a une industrie des préparations solidement
implantée mais que peu nombreux sont ceux qui ont une industrie développée des
produits chimiques correspondants.

Cette situation laisse a désirer car 1'industrie des préparations ne peut
se passer des pruzduilts chimiques a usage pharmaceutique. A l'heure actuelle,
dans plusieurs pays, la dépendance compléte des importations de ces produits a
freiné 1'application des programmes nationaux de santé.

Une des principales raisons du faible développement de 1'industrie des
produits chimiques a usage pharmaceutique dans les pays en développement est
certainement le dynamisme de 1'industrie pharmaceutique elle-méme,
caractérisée par une évolution rapide et le renouvellement de ses produits.
Mais il y a aussi d‘'autres raisons : la di=- 3ion réduite du marché par
exemple qui ne saurait justifier la crés ... d'usines spécialisées de produits
chimiques en question, le manque de connaissances techniques et
d'infrastructures, et enfin les problemes d'investissement.

L'ONUDI est active dans ce domaine dep:uis plusieurs années. A la
deuxiéme Consultation sur 1'industrie pbarmaceutique tenue a Budapest en 1983,
1'idée de commencer i fabriquer localement des produits chimiques a usage
pharmaceutique dans une "usine polyvalente” a été évoquée par 1'ONUDI. Depuis
lors, outre ses travaux sur les orientaticns générales i suivre,
1'Organisation a entrepris des activités, dont le résultat a été la
construction a Cuba d'une usine pilote polyvalente actuellement en service.
Une autre usine polyvalente est en construction en Iran. Des études
préparatoires sur le méme sujet sont en cours dans plusieurs autres pays et
notamment au Brésil, en Algérie, au Venezuela, au Zimbabwe et dans la région
arabe.

* Nous tenons a remercier M. C. Noe, de 1'Université technique de Vienne
(Autriche), de sa contribution au présent document.
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Se fondant sur son expérience, 1'ONUDI a élaboré une maquette détaillée
d'usine polyvalente; elle présente ici le résultat de ses travaux. En oref,
on a cherché a appliquer une approche qui tienne compte du dynamisme et de la
diversité de 1'industrie pharmaceutique. L'usine polyvalente devrait
contribuer aux progrés de la R-D et au développement des capacités de
production en fonction de la dimension du marché, des techniques et des
produits intermédiaires disponibles et des ressources de main-d'oeuvre.

2.  CARACTERISTIQUES D'UNE USINE PILOTE PCLYVALENTE

L'expression "usine polyvalente” est bien connue mais les avis different
quant au sens a lui donner. L'usine polyvalente telle que 1l'entend 1'ONUDI
n'est pas simplement une unité de production de substances chimiques a usage
pharmaceutique; il s'agit plutdt de mettre en relief certaines conditions a
remplir pour entreprendre la fabrication de ces substances dans les pays en
développement qui projettent de produire eux-mémes des principes actifs. Les
principales caractéristiques de la maquette d'usine polyvalente sont décrites
dans le présent chapitre.

2.1 Gamme de productjon et adaptabiliteé

Comme son nom méme l'indique, 1'usine polyvalente a pour caractéristique
essentielle de permettre de fabriquer par synthése chimique non pas un mais
plusieurs produits chimiques a usage pharmaceutique.

Les équipements d’'une usine polyvalente sont choisis de fagon & permettre
la synthése de produits tres divers sans que de nouveaux investissements
soient nécessaires pour modifier la gamme des productions.

L'usine sera congue de maniére a pouvoir réaliser dans différents
at-liers des opérations et des réactions variées et ainsi créer du
savoir-faire techinologique dans le pays.

(Normalement, les produits pharmaceutiques obtenus par fermentation ne
sont pas inclus dans la gamme des productions de 1l'usine polyvalente.)

2.2 Capacjté et changement d’échelle de la production

L'échelle i laquelle la fabrication industrielle de produits chimiques a
usage pharmuaceutique est rentable varie selon les produits. Mais, dans une
usine polyvalente, cette échelle est plus ou moins déterminée par les
contraintes inhérentes a la notion méme de "polyvalence"”, telles que la
nécessité d'un agencement souple ou de moyens de passage a une échelle
supérieuvre.

Comparée a la capacité d'une usine pharmaceutique spécialisée dans un
produit chimique bien précis, celle d'une usine polyvalente est assez
limitée. Mais comme la méme usine devra fabriquer non pas un mais plusieurs
produits, si 1'échelle choisie est trop grande, i1 en résultera de trop
nombreuses exigences suppléme itaires en ce qui concerne 1'agencement, le
matériel et l'organisation de la fabrication.

Pour cette raison, on prévoit de limiter la capacité maximale des cuves
de réaction a un netre cube dans les petites usines pol,valentes orientées
prinecipalement vers la reche-che-développement et a trois metres cubes dans
les grandes usines polyvalentes ou les activités de production tiendiont ia
plus grande place.
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Le fait que la fabrication aura une échelle limitée doit étre pris en
considération lors du choix des produits et des techniques de production.

2.3 Ensemble de technologies

Un ensemble de technologies servant a fabriquer les produits chimiques i
usage pharmaceutique en fonction des besoins du pays bénéficiaire sera livreé
avec les installations qui permettront de créer une usine polyvalente. Le
choix des technologies et de la maquette s2 fera de telle fagon que les
fabrications envisagées puissent commencer dés la mise en service de 1'usine.

Des technologies de fabrication d'autres produits, éventuellement
achetées ou mises au point a 1l'usine, pourront &tre appliquées.

2.4 Formation

La maquette proposée d'usine polyvalente avec sa gamme de fabrications et
ses activités de R-D se préte trés bien a 1'organisation sur place d'une
formation a la synthése chimique des produits pharmaceutiques. Outre la
formation a la production, l'usine sert aussi a assurer une formation dans les
domaines de la conduite des opérations, de 1l'administration, du contrdle de la
qualité et d'assurance de qualite.

2.5 Actjvités de développement avec changements d'échelle et intégration

° d'amo d technologies

On se figure que la recherche dans le domaine de la chimie pharmaceutique
est souvent compatible avec la mise au point de nouveaux produits, or, ce type
de recherche n'est pas prévu dans la maquette proposée d'usine polyvalente.

S'agissant de cette usine, les activités de développement auront pour but
principal 1l'acquisition du savoir-faire et de la capacité nécessaires pour
effectuer des synthéses a 1l'échelle industrielle. Ces activités permettront
en premier lieu de passer de l'éche.le du laboratoire a l'échelle de la
production ou du moins a une échelle telle que le transfert a une unité de
fabrication spécialisée soit possible.

On prévoira donc des unités correspondant a une série appropriée
d'échelles de fabrication différentes pour pouvoir porter les réactions a
1'échelle requise. Ceci est trés important du point d4e vue du transfert et de
1la mise au point des technologies.

La recherche-développement dans une usine polyvalente doit aussi faire
une large place a l'adaptation des technologies de production pour tenir
compte de diverses particularités du pays (matieres p-emieres, autres produits
chimiques, climat ete.).

Ce qu'on appelle l'intégration en amont des technologies a d'ailleurs une
grande importance a cet égard; elle consiste a modifier le processus de
fabrication pour partir d'un produit intermédiaire plus proche des matieres
premieres.

En bref, les retombées des activités de R-D sont :

Activités directes Mise au peoint de procédés ea vue d’'une fabrication
de R-D : a grande échelle.
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Amélioration des procédés en vue d'éliminer les
pannes

Passage aux échelles supérieures

Intégration en amont des technologies

Activités indirectes Mise au point de nouvelles techniques de

de R-D : fabrication de produits chimiques a usage
pharmaceutique connus
Mise au point de produits chimiques a usage
nharmaceutique
Transformation par synthése de certains produits
naturels a utiliser comme produits chimiques a
usage pharmaceutique
Retombées imprévisibles

I1 est permis de penser qu'avec un projet bien planifié d'usine
polyvalente, on réussira a mener a bien les activités directes de R-D.
L'effet sur les activités indirectes de R-D dépendra certainement du niveau
scientifique et industriel du pays bénéficiaire.

2.6 Liaison avec l'industrfe nationale des préparations et les institutions
d erc

Une usine polyvalente devrait non seulement étre reliée a 1'industrie
nationale de formulation ou aux institutions de recherche pharmaceutique, mais
viser a assurer elle-méme la liaison entre cette industrie et les institutions
de recherche.

Contrairement a la fabrication de produits chimiques a usage
pharmaceutique, 1'industrie des préparations est solidement implantée dans
tous les pays en développement. La liaison avec cette industrie nationale des
préparations a évidemment une grande importance car ce que fabrique l'usine
polyvalente lui servira en matiére premiere. Il semble par conséquent
souhaitable de planifier la formule des productions de l'usine polyvalente en
fonction des besoins de 1l'industrie des préparations. Une approche encore
plus prometteuse consiste a intégrer l'usine polyvalente dans un systeme déja
existant de production de préparations pharmaceutiques.

Il y a déja une recherche pharmaceutique fondamentale dans quelques pays
en développement. Principalement menée au niveau universitaire, elle a
généralement pour but la mise au point de nouveaux composés cnimiques a usage
thérapeutjque potentiel. Il s'agit d'une activité a petite échelle, et qui
n'a souvent aucun lien direct avec 1'industrie pharmaceutique du pays qui
pourrait en exploiter les résultats.

On peut donc affirmer que 1'industrie des préparations et la recherche
pharmaceutique fondamentale sont assez bien implantées dans certains pays en
développement et qu'elles sont parfois d'un bon niveau. Elles sont
malheutreusement séparées par un fossé en ce qui concerne les procuits
chimiques a usage pharmaceutique. Il n'y a pas d'installations qui fabriguent
sur place ces produits et 11 n'y a donc pas non plus d'activités
correspondantes de recherche-développement. Les institutions locales de
recherche pharmaceutique fondamentale, qui pourraient facilement préter leur
concours pour ces activités, ne sont méme pas en mesure de transférer les
résultats de leurs travaux a 1'industrie du pays.
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L'usine pilote polyvalente a précisément pour objet de combler ce fcssé
et de mettre les capacités existantes de R-D au service de I'activité
industrielle dans le domaine des produits pharmaceutiques. Les possibilites
de changement d'échelle dont elle dispose sont le mcyen de relier la
production industrielle et la recherche pharmaceutigue fondarientale et elles
les encouragent a coopérer.

3. FINALITE ET OBJECTIFS D'UNE USINE POLYVALENTE

3.1 (Créatjon d'une industrie de synthése des produjts chimiques 3 usage
pharmaceutique et de capacités nouvelles de fabrication de ces produjts

La question des transferts de technologie est délicate. L'usine
polyvalente vise principalement a créer des moyens trés souples d'effectuer ia
synthese de produits chimiques a usage pharmaceutique et i procurer un
ensemble de technologies et la possibilité de mener des activités de formation
et de R-D.

Le but évident de 1l'usine polyvalente est de créer la capacité de
production qui permettra de fabriquer des produits chimiques i usage
pharmaceutique. Une de ses caractéristiques est d'assurer une capacité
supplémentaire de production a petite échelle et de R-D qui permettra de
lancer la fabrication de ces produits dans le pays bénéficiaire. L'usine
rendra donc des services & tous les stades de développement de la fabrication
locale des produits en question.

3.2 Créatjon d'une capacjté technologique de recherche-développement
dan e secteur d odujits pharmaceutique

Une caractéristique de 1l'usine polyvalente est le transfert d'un ensemble
de technologies grace auquel ses activités pourront étre diversifiées dés sa
mise en service. Quant au savoir-faire, i1 y a en premier lieu celui qui est
transféré avec ces technologies de production. En second lieu, i1l y a le
savoir-faire qu'apporte la pratique de 1l'exploitation. Le fait que l'usine
joue aussi un rdle considérable en matiére de formation et de R-D, contribuera
a enrichir ce nouveau type de connaissances techniques.

3.3 ‘us a t que move o) sy '
dus armaceutique natjonale aux capacités de productjon adapta

I1 ressort de ce qui précéde que 1'usine polyvalente peut servir a
orienter efficacement le développement de 1'industrie pharmaceutique du pays
bénéficiaire.

Toute nouvelle activité de production a une certa.ne incidence sur le
marché. Ainsi, une production nouvelle peut perdre toute rentabilité si le
marché réagit par une baisse locale du prix du produit ou par un
renchérissement des matieres premieres. L'usine polyvalente a sur l'usine
spécialisée 1'avantage d'étre un moyen de production souple et donc de ne pas
gétre tributaire d'un seul et unique produit ni méme de la gamme de produits
transférés lors de sa mise en service. On peut espérer que quand l'usine aura
fonctionné pendant un certain temps, on pearra y fabriquer une gamme étendue
de produits et donc s'adapter rapidement aux réactions et aux besoins du
marché local.
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Dans de nombreux pays, la protection médico-sanitaire, qui releve dans
une large mesure des pouvoirs publics, est un objectif prioritaire.
L‘approvisionnement en produits pharmaceutiques est souvent aleatoire,
notamment dans les pays pauvres en devises. L'existence d'une industrie
locale rendra le pays moins dépendant des importations; il remplacera ses
achats a 1'étranger par une production locaie, ou tout au moins se contentera
d'acheter des produits incermédiaires ou dies substances de base au lieu
d'importer des produits pharmaceutiques finis chaque fois que l'opération sera
économiquemunt opportune.

4. CONDITIONS A REMPLIR POUR CREER UNE USINE PILOTE FOLYVALENTE

4.1 Niveau technologique de 1'industrie pharmacevtique du pays

L'usine polyvalente reléve de 1'industrie pharmaceutique de base qui
approvisionne er matiéeres premiéres 1'industrie des préparations. Ces usines
devraient donc étre réservées aux pays possédant déja une industrie des
préparations qui en utilisera les produits.

La rentabilité d'une usine suppose une demande potentielle suffisante.
Pour les petits pays, il parait judicieux d'envisager la création d'usines
polyvalentes sur une base régionale, en association avec des pays voisins,
plutdt que d'essayer d'opérer a une échelle trop réduite. On peut
raisonnablement poser en hypothése que la capacité de la premiére usine
polyvalente a créer dans un pays ne sera pas censée satisfaire la majeure
partie de la demande locale de produits chimiques a usage pharmaceutique. Il
faudrait une capacité suffisante pour que l'exploitation de 1l'usine soit
rentable mais 1'usine polyvalente représente avant tout le premier pas dans un
nouveau domaine de 1'industrie pharmaceutique; elle doit étre génératrice de
savoir-faire, de R-D et de moyens de formation et déboucher sur d'autres
activités comme la création de nouvelles fabriques de produits chimiques a
usage pharmaceutique.

Ces produits pharmaceutiques pourront étre fabriqués a partir de produits
intermédiaires, de substances chimiques de base ou de produits naturels. §'il
ne faut pas normalement s'attendre a trouver une industrie de produits
intermédiaires dans les pays en développement, ceux-ci disposent souvent de
produits ch_.iques de base et de produits naturels a utiliser comme substances
de départ. Quand c'est le cas, on peut en profiter pour établir une liaison
entre les industries chimique et pharmaceutique locales. Une étude
approfondie de lz situation du pays semble souhaitable a cet égard pour tirer
le meilleur parti des ressources locales,

4.2 Produjts et technologies
4.2.1 Criteres de choix des produjts

Le choix des produits et des technologies de fabrication a utiliser dans
une usine polyvalente est dicté par plusieurs facteurs qui sont parfois liés.
Les principaux critéres a appliquer pour dresser la liste des produits a
fabriquer sont .es suivants :

- Besoins du systeme de santé du pays
- Besoins de 1'industrie des préparations
~ Rentabilité de la production




- Acceés aux technologies

~ Adaptation des technologies aux besoins de l'usine polyvalente
—~ Situation quant aux brevets

- "Transférabilité” de la technologie

Les besoins du systéme de santé du pays sont 1l'élément qui a le plus
d'importance pour le choix d'un produit. En regle générale, 1'évaluation de
ces besoins ameéne a dresser une premiére liste, probablerent trop longue, de
produits a faire fabriquer.

L'évaluation devra étre reprise sur la base de cette liste qu'il
conviendra de réduire en fonction des facteurs ci-dessus.

Les parameéetres ci-apres présentent un intérét particulier.

De nombreux produits chimiques a usage pharmaceutique obtenus par
fermentation sont importants pour les systémes de santé de tous les pays et
ils figureront sur toutes les listes des produits répondant aux besoins
nationaux. Il ne parait pourtant pas souhaitable de retenir ces produits et
1'usine polyvalente devrait servir a fabriquer uniquement des produits de
synthése obtenus par des moyens autres que la fermentation. Bien que les
réactions chimiques dont s'accompagne la synthese de la plupart de ces
produits soient en principe réalisables dans une usine polyvalente, la
dépendance du produit incermédiaire :btenu par fermentation subsistera et il
ne sera pas possible d'assurer ultérieurement une intégration en amont qui
permettrait de partir des matieres de base.

Un autre groupe de produits dont il ne faut pas envisager la tabricatioun
dans une usine polyvalente est celui des substances bon marché comme 1'acide
acétyl-salicylique ou le paracétamol, etc. qui sont généralement fabriquécs en
grosses quantités. Pour des composés de ce genre, le prix de la matiere
premiére utilisée pour une fabrication i petite échelle risque d’étre du méme
ordre que celui du produit fini. Il semble donc difficile, en régle générale,
de justifier 1'inclusion de ces composés dans la gamme correspondant a la
premiére dotation technologique d'une usine polyvalente.

Un troisieme motif typique d'élimination est la faiblesse des "retombées”
technologiques. Qu'il s'agisse du fonctionnement des unités ou des réactions
qui s'y déroulent, la tabrication des composés en question ne générerait pas
de savoir-faire important. NRéanmoins comme certains de ces procédés simples
pourraient se révéler rentables, il est possible qu’on les retienne malgré
leur faible valeur pour un pavs qui commence seulement & élaborer des
connaissances spécialisées.

4.2.2 Criteres de choix des technologjes de production

Le choix d'un produit suppos:2 1l'existence d'une technologie.
Généralement, un produit chimique a usage pharmaceutique peut étre fabriqué
suivant plusieurs méthodes, dont la complexité et la valeur sont trés
variables. Le choix des produits et des technologies pour une usine
polyvalente dépend de plusieurs éléments ou facteurs; les suivants sont
caractéristiques :

- En regle générale, 1'agencement d'une usine polyvalente ne se préte
pas a l'utilisation de procédés continus comme ceux qu'il est fréquent
de mettre en oceuvre pour la fabrication d'un produit unique. On fait
donc appel a des technologies de fabrication en discontinu.
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- Caractéristiquement, la technologie d'une usine polyvalente est
compatible avec des mrtériels normalisés qui peuvent aussi servir a
fabriquer d'autres composes.

- Dans 1°'usine polyvalente, les technologies requises seront au nombre
de plusieurs mais il n'est généralement pas ren®able d'acquérir un
ensemble de technologies coiiteuses, d'autant que ce type d'usine a une
capacité de production réduite.

- La situation particuliére du pays bénéficiaire en ce qui concerne
1'exploitation des brevets doit étre prise en considération.

- Le coiit des technologies est tres variable, i1 dépend du degré de
complexité de telle ou telle technologie, du prix du produit sur le
marché et de sa durée utile. A l'heure actuelle, le prix minimal
d'une technologie typique pour une usine polyvalente est de 1l'ordre de
30 000-40 CO00 dollars des Etats-Unis par produit chimique a usage
pharmaceutique,

4.3 Matjeres de départ
4.3.1 Produjts chimiques de base

I1 va de soi que la posisibilité de trouver sur place des produits
chimiques de base est impc :ante quand on projette de créer une usine
polyvalente et choisit sa zamme de productions, non seulement parce que cette
possibilité influe sur le choix des technolcgies de production et 1'évaluation
de la rentabilité du projet mais aussi! parce que l'intégration vers 1'amont et
la commodité de 1'approvisionnement en facteurs matériels permettront
d'assurer plus facilement la continuité de la production. En revanche, si le
pays concerné n'a aucune industrie de produits chimiques de base i1 sera plus
difficile d'y implanter et d'y faire fonctionner une usine polyvalente.

4.3.2 Produits intermédiaires

La synthése des produits chimiques & usage pharmaceutique ne se fait pas
Jniquement a partir de produits chimiques de base, elle fait aussi appel a des
produits intermédiaires. Comme c'est le cas pour les produits chimiques a
usage pharmaceutique, on peut se procurer sur le marché international ces
produits intermédiaires. En regle générale, il ne faut pas compter trouver
dans le pays bénéficiaire une industrie de produits intermédiaires servant a
fabriquer des produits chimiques a usage pharmaceutique.

L'usine polyvalente vise aussi a donner aux capacités locales de
production la souplesse requise pour satisfaire, le cas échéant, une demande
bien définie. Ainsi, la question peut se poser de savoir s'il ne serait pas
utile d'importer un produit intermédiaire au lieu d'un produit final. Le
réponse est oui, en raison tout d'abord des économies de devises qu'il est
possible de réaliser sur les importations de produits intermédiaires moins
coliteux, et aussi parce que le marché international offre, dans la plupart des
cas, une plus grande liberté de choix aux acquéreurs de ces produits, qui
peuvent s'adresser a des sources diverses pour obtenir des produits se prétant
a différents emplois. Enfin, l'importation de produits intermédiaires
favorise 1l'intégration vers 1'amont des technologies, et 1'industrie chimique
locale peut éventuellement décider d'en entreprendre la fabrication.
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4.3.3 Produjts naturels

Dans beaucoup de pays en développement, et spécialement dans les pays
tropicaux, il existe de nombreuses plantes médicinales utilisables pour la
fabrication de produits chimiques a usage pharmaceutique. Les travaux de
recherche et autres menés a leur propos ne sont pas rares mais en régle
générale, on ne trouve pas d'installarions capables de synthétiser de grandes
quantités de ces produits a partir des substances natureiles isolées. Si
1'extraction des plantes proprement dite n'est pas normalement prévue dans la
maquette d'usine polyvalente, la transformation chimique des produits naturels
Y a certainement sa place. Avec l'usine polyvalente on peut certes
entreprendre a 1'échelle industrielle la production de ce genre de composés
mais il ne faut pas compter que les opérations portant sur les produits
naturels d'origine locale représentent, au stade initial de 1'exploitation de
1'usine, une part importante de la production.

4.4 S d 'u allatjo d odu ")

Le fait qu'une usine polyvalente typique comporte des activités pilotes
et de R-D ne 1'empéche pas de ressembler beaucoup A& une entreprise
industrielle, qu'il s'agisse de son apparence extérieure ou des conditions
préalables a sa création.

L'usine polyvalente a de gros besoins d'espace (installations de
production, laboratoires, administration, entrepots, bassins de culture,
traitement des effluents), d'énergie (électricité et vapeur) et d'eau (eaux de
traitement et de refroidissement).

Dés lors que des activités de production font intervenir des produits
chimiques, les mesures de protection de l'environnement concernmant le
traitement des effluents, les rejets dans l'atmosphére et les déchets
chimiques) auront une grande importance.

Le schéma d'implantation devra dans tous les cas répondre i des exigences
spécifiques, mais on peut quand méme donner une idée des besoins d'espace
d'une usine polyvalente typique :

Capacité totale des cuves de réaction : 30 m3

Superficie de 1l'usine : 10 000 m2

Superficie affectée a la production : 1 000 m2 (hauteur : 9 a 10 m pour
les planchers de service

nécessaires

Magasins et entrepdts : 600 m2

Entrepots souterrains : 1 000 m2

Services : 500 m2 (administration,
laboratoires)

Services collectifs et

traitement des effluents : 500 m2

En ce qui concerne le choix du site, il est a conseiller d'adjoindre si
possible 1'usine polyvalente a une fabrique de préparations. Cela devrait
permettre de réaliser certaines économies puisqu'une partie des besoins en
gservice d'infrastructure et services administratifs seraient couverts
d'avance. On pourra éventuellement profiter de la construction de 1l'usine
polyvalente pour améliorer l'infrastructure ea place.

Des points de vue planification et construction, il serait préférable
d'implanter 1'usine polyvalente, comme unité distincte, dans une zone
industrielie.
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4.5 Equjpements djvers

Le choix des équipements d'une usine polyvalente est commandé par
certaines particularités de 1l'usine. Tout d'abord s'agissant des réactions,
i1 faut prévoir une implantation permettant de passer d'une échelle a une ou
plusieurs échelles supérieures. Deuxiemement, il faut pouvoir réaliser dans
1'usine des opérations et des réactions trés diverses, d'ou la nécessité de
choisir des équipements facilement adaptables. Enfin, les activités de
recherche-développenent nécessitent des réserves de capacité et les moyens
d'analyse voulus.

4.5.1 Matérie] de synthese

La dotation typique d'une usine polyvalente en équipements pour les
synthéses chimiques comprendra des cuves de 100 a2 3 000 litres environ au
maximum (étant donné les matériels en verre qui sont nécessaires, on pourra
partir de quantités de 1'ordre du litre pour les synthéses). Il faudra
choisir judicieusement les matériaux dans lesquels sont réalisés les
équipements. Vu la grande diversité des conditions des réactions, on aura
besoin a la fois de cuves en acier et de cuves en acier émaillé. Le reste de
1'équipement ~ et surtout les centrifugeuses, séchoirs, filtres, pompes,
condensateurs, réservoirs, récipients, récepteurs et balances - sera fonction
des procédés et des cuves choisis.

4,5.2 Recherche et développement

S'agissant du matériel a utiliser pour la recherche-développement dans
une usine polyvalente, il faut surtout prévoir des réserves de capacité
permettant de porter les technologies nouvelles a une échelle supérieure et
d’améliorer les technologies existantes. Il faudra aussi disposer de petit
matériel en verre pour des réactions peu coliteuses a des fins de dépannage ou
de mise au point des techniques. Comme le matériel ne nécessite a cette
échelle que des investissements assez réduits, il conviendra de veiller tout
spécialement 2 la souplesse d'adaptation.

4,5.3 Matériel d'apalvse

I1 ne faut pas perdre de vue que les appareils d'analyse dont on a besoin
dans une usine polyvalente pour le contrdle de la qualité et la mise au point
des technologies nécessitent de gros investissements. Ici encore, il faudra
peser miirement les choix pour pouvoir répondre aux normes trés strictes de
1'industrie pharmaceutique en matiére de qualité.

4.6 L'environnement

Les questions d'environnement prennent une importance croissante dans les
industries chimiques et pharmaceutiques. Les réglements déja en vigueur ou
dont 1l'adoption ne saurait tarder peseront dans certains cas d’'un grand poids
sur le choix des sites et sur 1l'agencement des usines et les investissements.

Du point de vue de 1'environnement, les trois principaux sujets de
préoccupation sont les rejets dans 1'atmosphére des effluents et des déchets
chimiques.

En ce qui concerne les rejets dans 1l'atmosphere, l'installation
d'épurateurs raccordés a un systéme d'évacuation efficace sera nécessaire.
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Pour les déchets chimiques, il est recommandé ou - s'il n'y a pas de
dispositif général d'évacuation des déchets chimiques dans le pays -
indispensable d'installer un incinérateur.

Enfin, 11 faudra sans aucun doute construire une usine de traitement des
effluents, ce qul absorbera certainement la plus grande partie des fonds
destinés a la protection de l'environnement.

L'azmpleur des investissements requis pour 1l'envirornement dépendra dans
une large mesure des réglements pertinents. I1 faut donc prendre en compte
tous les textes législatifs pertinents dés le début de la planification.

4.7 Majin-d' e qua 3

Pour exploiter une usine polyvalente, cn a besoin de beaucoup de
personnel qualifié : directeur général, directeur de la production, directeur
des finances et de 1l'administration, directeur de la R-D et du contrdle de la
qualité, ingénieur en mécanique, agents de maitrise, techniciens affectés a la
R-D et au contrdle de la qualiti, spécialiste de 1l'entretien, électricien,
chimistes, laborantins, personnel d'entretien, etc.

Les disponibilités en personnel ayant la formation requise seront
fonction, d'une part, du niveau général d’'éducation dans le pays bénéficiaire
et, d'autre part, de 1l'existence d'industries connexes, industries de
préparation et industries chimiques par exemple.

I1 faudra entreprendre simultanément la planification d'une usine
polyvalente et la formation du personnel dont on aura besoin. Il ne faut pas
compter mener toute cette formation a bien sur place et on devra donc prendre
des dispositions pour l'assurer a l'étranger, si possible chez les
fournisseurs de technologie ou dans des unités iadustrielles appropriées.

La diversité des fonctions a assumer est telle que l'usine polyvalente
elle-méme pourra, a un stade ultérieur, se transformer en outil quasi
universel de formation pour les industries locales, tant pharmaceutiques que
chimigues.

4.8 Appareil de gestion et de productjon

I1 est évident qu’'une usine polyvalente, de méme que n'importe guelle
installation industrielle, a besoin d’'un appareil de gestinn et de
production. Cependant, dans le cas d'une usit.~ polyvalente, dont les
fabrications sont multiples et dont le progra > de charge se modifie
constamment, on aura besoin d'un appareil de production assez élaboré et d'une
gestion souple.

On peut ne voir dans l'usine polyvalente qu‘'une usine pilote mais cela
n'empéchera pas que ses coiits d'exploitation soient considérables et il faudra
donc en tirer une production qui leur corresponde. Toutes les opérations
(planification financiére, planification de la production, établissement des
coiits et fixation des prix, etc.) doivent étre exécutées comme si 1l'usine
était purement et simplement une unité de fabrication. L'usine doit aussi
étre dotée des installations requises pour assurer la qualité de la
production. Il est & recommander d'informatiser la production, cette approche
ayant donné de bons résultats dans des petites unités de fabrication,
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4.9 a atio

Pour tous les projets, il est important de savoir qui s'occupera de la
réalisation. S'agissant des industries pharmaceutiques, on retrouve
invariablement trois situations qui se présentent différemment d'un pays a
1'autre : en.reprises du secteur public, entreprises du secteur prive et
entreprises mixtes. Il conviendra que la partie chargée de créer une usine
polyvalente ait des liens étroits avec 1'industrie locale des préparations et
qu'elle appartienne donc, en régle générale, au secteur de cette industrie qui
est appelée a utiliser les productions de l'usine.

En fajit, i1 est souhaitable que 1'industrie locale des préparations soit
directement associée a la réalisation du projet.

4.10 Investissements requjs

Il n'est pas facile de dire avec précision quels investissements seront
nécessaires pour créer une usine polyvalente. On peut considérer qu'il faut
au minimum un million de dollars pour avoir une usine polyvalente assez
grande, présentant toutes les caractéristiques pertinentes et capable
d’atteindre les objectifs prévus. Cependant la dimension optimale pour une
usine répondant a toutes les exigences de la maquette proposée et dont la
production serait relativement importante, nécessiterait un investissement de
1'ordre de 5 millions de dollars.

Quelle que soit 1'unité de production, la rentabilité des
investissements est la considération primordiale. Dans le cas a 1l'étude, i1
est donc trés important de préciser d'entrée de jeu que 1l'usine polyvalente
typique n'est pas une unité simple de production mais qu’elle rer-plit
plusieurs autres fonctions, de R-D ou de formation par exemple. La part
relative des activités de R-D d'une part et des activités de production de
1'autre doit étre clairement indiquée dés le stade de la planification et i1l
convient a ce propos de se rappeler les considérations limitatives ci-apres :

La R-D dans le cadre d''me production par synthese telle qu'on la
rencontre dans une usine polyvalente est tres onéreuse. C'est 1ia un élément
capital du raisonnement qui suit : considérant qu'il faut un minimum
d'activités de production pour financer la R-D, une usine a caractére purement

pilote qui n'aurait aucune activité rentable parait difficile a créer et
coliteuse a explojiter a aussi grande échelle.

D'un autre coté il peut arriver quz l'utilisation d'une usine
polyvalente uniquement comme unité de production soit possible. Mais, méme si
cette possibilité existe en théorie, il ne faut pas avoir de 1l'usine
polyvalente une vue simpliste et la considérer comme une boite magique capable
de fabriquer rentablement n'importe quel choix de produits chimiques a usage
pharmaceutique et non pas un seul produit comme les usines spécialisées.
L'échelle minimale requise pour qu'une production soit rentable interdit en
pareil cas de fabriquer de nombreux produits chimiques a usage pharmaceutique.

T.'usine polyvalente congue par 1'ONUDI permet de combiner une production
adapuzple et des activités de R-D. Cette conception souple atténuera le
risque économique que l'on prend en décidant de fabriquer tel ou tel produit
particulier. Si 1l'on décidait de créer une usine polyvalente qui aurait
uniquement des tiches de production, il faudrait atorder le projeg autrement
et prévoir un agencement différent de l'usine.
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On peut donc comprendre pour§u01 il importe de trancher des le stade de
la plsnification et de définir 1'importance relative de la R-D et de la
production dans Yes activités de l'usine.

S. EXPERIENCE DE L'ONUDI EN MATIERF DE PROJETS D'USINE POLYVALENTE

Indépendamment des études qu‘elle a faites pour étayer le dossier de
1'usine polyvalente, 1'OKUDI a deux projets plus avancés. Dans un des cas,
1'usine construite a Cuba est déja en service, dans 1'autre cas, elle est en
construction en Iran. Ces deux projets sont le fruit d'une collaboration
Sud-Sud et Nord-Sud.

5.1 0 uba

Un projet d'usine pilote polyvalente a été réalisé par 1'ONUDI a Cuba.
Cette usine pilote a été livrée et les essais ont commencé en 1986. Le
contractant est une firme indienne qui a fourni les installations de
traitement, le matériel de servitude et les équipements de laboratoire. Le
contractant a également fourr.i le savoir-faire et les technologies pour
15 produits chimiques a usage pharmaceutique. Il avait réalisé les études
techniques ade base et son homologue cubain les études techniques détaillées.
Deux groupes de techniciens cubains ont regu en Inde une formation dans les
domaines de 1la production, du contrdle de la qualité, de 1l'entretien et de
1'ingénierie. Durant cette formation, on leur a fait la démonstration des
technologies appliquées pour fabriquer 15 produits chimiques i usage
pharmaceutique et on leur a indiqué les niveaux d'efficacité et de qualité a
atteindre. Les installations provenaient de 1'Inde. Des équipements comme
les réservoirs de stockage ont été fabriqués i Cuba. Les travaux de génie
civil et la mise en place des équipements ont été réalisés par 1'homologue
cubain qui s’est conformé aux plans approuvés par le contractant. La mise en
place définitive de 1'installation, les essals et la mise en service ont été
faits sous contrdole du contractant.

L'usine pilote a une capacité de production annuelle de 242 tonnes de
15 produits chimiques & usage pharmaceutique qui satisfont aux normes de la
pharmacopée.

L'usine p!lote facilitera la mise au point et 1'adoption de nouveaux
procédés et techniques de production qui concourront a 1'expansion et au
développement de 1'industrie pharmaceutique du pays. Ce projet est un exemple
de coopération Sud-Sud.

Les produits seront utilisés par 1'industrie cubaine des préparations
pharmaceutiques et ils ont aussi des débouchés possibles a 1'exportation.
L'usine pilote a les moyens requis pour une formation de personnel de la
sous-région.

5.2 Le projet franien

La réalisation par 1'ONUDI d'un autre projet d'usine polyvalente est en
cours en République islamique d'Iran. Le contractant est une société
hongroise qui sous-traite avec des firmes autrichiennes pour la fourniture des
installations de traitement, du matériel de servitude et des équipements de
laboratoire., Le contractant fournit également le savoir-faire et les
technologies pour 13 produits chimiques a usage pharmaceutique ainsi que les
études techniques de base et les études détalillées concernant les opérations
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de traitement et l'exploitation du matériel de servitude. Sur la base du
schéma d'implantation établi par le contractant, 1'homologve iraniem élaverera
des plans détaillés de génie civil et réalisera les travaux corresnondants.
Du personnel technique iranien sera formé »n Hongrie et en Autriche a la
production, au contrdle de la qualité, a l'entretiem, aux études d'ingénierie
et 2 la recherche-déveioppement. L°'usine pilote a une capacité de production
annuelle de 70 tonnes de 13 produits chimiques & usage pharmaceutique qui
satisfont aux normes de la pharmacopée. L'usine pilote présente cette
caractéristique d'avoir une réserve de capacité prévue pour la R-D. Elle est
implantée a proximité d'une usine de préparations pharmaceutiques qui
utilisera ses produits.

L'usine pilote facilitera la mise au point et 1'adoption de nouveaux
procédés et techniques de production qui concourront a 1'expansion et au
développemen: de 1'industrie pharmaceutique iranienne qui occupe déji une
position solide dans le domaine des préparations.

Cette usine pilote constitue un exemple caractéristique de coopération
Sud-Nord.

5.3 Role de 1°'0

On a essayé de montrer plus haut en quoi consistait 1'usine polyvalente
proposée par 1'ONUDI en en indiquant les particularités, 1'objet et les
objectifs, ainsi que les conditions a remplir pour créer des usines de ce
type. Il ressort du présent document que la création d'une usine pilote
polyvalente est une opération complexe, mettant en jeu de nombreux facteurs et
nécessitant une coordination trés poussée des activités.

L'ORUDI posséde les compétences requises pour s'occuper de tous les
aspects d'un pareil projet depuis les options fondamentaies Jusqu'a
1'exploitation de 1'usine. Elle est donc en mesure de fournir des
renseignements et une assistance technique poar 1'évaluation, la
planification, la création et le fonctionnement d’'usines de ce genre; elle est
également préte a prendre part a la coordination des projets et a un effort
d'assistance technique a long terme. Le mandat de 1'ONUDI lui fait une
obligation d’aider les pays en développement a franchir ce pas importaat dans
la voie du développement de leur industrie pharmaceutique pour améliorer la
R-D et les capacités locales de production dans ce domaine.
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