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Il'iTRODUC!IOR 

Les deux precedentes Consultations sur l'industrie pharmaceutique ont 
reconnu que les pays en developpem.ent avaient de la difficulte a se procurer 
les technologies basees sur les produits intermediaires et/ou matieres 
premieres qu'ils peuvent acquerir directem.ent sur le marche mondial ou qu'ils 
elaborent eux-memes pour fabriquer la plupart des produits pharmaceuti~ues 
d'origine chimique. 

L'ONUDI a aide ces pays a se faire transferer des technologies en 
fntervenant dans des negociations OU en entreprenant des programmes 
d'assistance technique. L'experience lui a montre que i'implantation d'usines 
polyvalentes est une excellente approche pour un pays desireux de commencer a 
fabriquer dans de bonnes conditions d'adaptabilite un certain nombre de 
produfts chiJDiques a usage pharmaceutiqu~ et qu'elle P.St des plus importantes 
pour la mise en place d'installations, le transfert de technologies, la 
recherche-developpem.ent, la formation de main-d'oeuvre et la creation de 
capacites de production. 

Partant de ces faits et de ces arguments, on a essaye d'esquisser dans le 
present document une maquette d'usine polyvalente de produits chimiques a 
usaga pharmaceutique. 



- s -

UNE MAQUETTE D'USINE POLYVALENTE* 

1. ACTIVITES DE L'ONUD! TOUCHABT LA FABRICATION DE PRODUITS CHIMIQUES A 
USAGE PHARMACEUTIQUE - GENESE DE LA MAQUETTB D'USINE POLYVALENTE 

Les soins de sante ayant une grande importance dans les societes 
humaines, le secteur de l'industrie pharmaceutique est un des plus 
nevralgiques qui soit. 

L'ONUDI s'est eff >rcee d'aider les pays en developpement a creer et 
ameliorer leurs industries pharmaceutiques. 

Les points de depart de la fabrication des medicaments sont au nombre de 
trois, a savoir l'extraction et la separation de composes presents 
naturellement dans des sources animales et vegetales, les methodes 
biotechnologiques comaae la fermentation, et enfin la synthese chimique. On 
peut distinguer dans l'industrie pharmaceutique les trois grandes branches 
suivantes : preparations pharmaceutiques, pro~uits pha?'D!sceutiques d'origine 
chimique et produits biologiques. Ces trois grandes branches sont 
interdependantes et une ou plusieurs des operations qui leur corres~ondent ont 
actuellement leur place dans la plupart des pays. 

Si on examine de plus pres la situation dans les pays en developpement, 
on constate que dans beaucoup il y a une industrie des preparations solidement 
implantee mais que peu nombreux sont ceux qui ont une industrie developpee des 
produits chimiques correspondant~. 

Cette situation laisse a desirer car l'industrie des preparations ne peut 
se passer des pr~duits chimiques a usage pharmaceutique. A l'heure actuelle, 
dans plusieurs pays, la dependance complete des importations de ces produits a 
freine !'application des programmes nationaux de sante. 

Une des principales raisons du faible developpement de l'industrie des 
produits chimiques a usage pharmaceutique dans les pays en developpement est 
certainement le dynamisme de l'industrie pharmac~utique elle-meme, 
caracterisee par une evolution rapide et le renouvellement de ses produits. 
Mais il y a aussi d'autres raisons : la d~~, 3ion reduite du marche par 
exemple qui ne saurait justifier la ere? ~•& d'usines specialisees de produits 
chimiques en question, le manque de connGissances techniques et 
d'infrastructures, et enfin les problemes d'investissement. 

L'ONUDI est active dans ce domaine dep~is plusieurs annees. A la 
deuxieme Consultation sur l'industrie ph~rmaceutique tenue a Budapest en 1983, 
l'idee de commencer a fabriquer localement des produits Chimiques a usage 
pharmaceutique dans une "usine polyvdente" a eti evoquee par l'ONUDI. Depuis 
lors, outre ses travaux sur les orientaticns generales .\ suivre, 
!'Organisation a entrepr!s des actiVites, dont le resultat a ete la 
construction a Cuba d'une usine pilote polyvalente actuellement en service. 
Une autre usine polyvalente est en construction en Iran. Des etudes 
preparatoires sur le meme sujet sont en cours dans plusieurs autres pays et 
notamment au Bresil, en Algede, au Venezuela, au Zimbabwe et dans la region 
arabe. 

* Nous tenons a remercier M. C. Noe, de l'Universite technique de Vienne 
(Autriche), de sa contribution au present dor.ument. 
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Se fondant sur son experience, l'ONUDI a elabore une ~aquette detaillee 
d'usine polyvalente; elle presente ici le resultat de ses travaux. En bref, 
on a cherche a appliquer une approche qui tienne compte du dynamisme et de la 
diversite de l'industrie pharmaceutique. L'usine polyvalente devrait 
contribuer aux progres de la R-D et au developpement des capacites de 
production en fonction de la dimension du marche, des techniques et des 
produits intermediaires disponibles et des ressources de main-d'oeuvre. 

2. CARACTERISTIQUES D'UNE USINE PILOTE POL1VALENTE 

L'expression "usine polyvalente" est bien connue mais les avis different 
qnant au sens a lui donner. L'usine polyvalente telle que l'entend l'ONUDI 
n'est pas simplement une unite de production de substances chimiques a usage 
pharmaceutique; il s'agit plutot de mettre en relief certaines conditions a 
remplir pour entreprendre la fabrication de ces substances dans les pays en 
developpement qui projettent de produire eux-memes des principes actifs. Les 
principales caracteristiques de la maquette d'usine polyvalente soat decrites 
dans le present ~~apitre. 

2.1 ~amme de oroduction et adaptabilite 

Comme son nom meme l'indique, l'usine polyvalente a pour caracteristique 
essentielle de permettre de fabriquer par synthese chimique non pas un mais 
plusieurs produits chimiques a usage ph~rmaceutique. 

Les equipements d'une usine polyvalente sont choisis de fa~on a permettre 
la synthese de produits tres divers sans que de nouveaux investissements 
soient necessaires pour modifier la gamme des productions. 

L'usine sera con~ue de maniere a pouvoir realiser dans differents 
at'~iers Jes operations et des reactions variees et ainsi creer du 
savoir-f.lire techaologique dans le pays. 

(Hormalement, les produits pharmaceutiques obtenus par fermentation DP. 

sont pas inclus dans la gamme des.productions de l'usine polyvalente.) 

2.2 Capacite et changement d'echelle de la production 

L'echelle a laquelle la fabrication industrielle de produits Chimiques a 
usage pharmaceuti~ue est rentable varie selon les produits. Mais, dans une 
usine polyvalente, cette echelle est plus ou moins determinee par les 
r.ontraintes inherentes a la notion meme de "polyvalence", telles que la 
necessite d'un agencement souple OU de moyens de passage a UDe echelle 
superieure. 

Comparee a la capacite d'une usine pharmaceutique specialisee dans un 
produit chimique bien precis, celle d'une usine polyvalente est assez 
limitee. Mais comme la meme usine devra fabriquer non pas un mais plusieurs 
produits, si l'e~helle choisie est trop grande, il en resultera de trop 
nombreuses exigences supplemP1taires en ce qui concerne l'agencement, le 
materiel et l'organisation de la fabrication. 

Pour cette raison, on prevoit de limiter la capacite ~aximale des cuves 
de reaction a UD netre cube dans les petites USines ~OljValentes oriente~s 
principalement vers la rec~~:che-developpement et a trois metres cubes dans 
les grandes usines polyvalentes ou les activites de prod~ction tiend1ont la 
plus grande place. 
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Le fait que la fabrication aura une echelle limitee doit etre pris en 
consideration lors du choi.x des produits et des techniques de production. 

2.3 !nseml>le de technologies 

Un ensemble de technologies servant a fabriquer les produits chimiques a 
usage pharmaceutique en fonction des beJoins du pays beneficiaire sera livre 
avec les installations qui permettront de creer une usine polyvalente. Le 
choi.x des technologies et de la maquette se fera de telle fa~on que les 
fabrications envisagees puissent commencer des la mise en service de l'usine. 

Des technologies de fabrication d'autres produits, eventuellement 
achetees OU mises au point a l'usine, pourront etre appliquees. 

2.4 Formation 

La maquette proposee d'usine polyvalente avec sa gamme de fabrications et 
~es activites de R-D se prete tres bien a !'organisation sur place d'une 
formation a la synthese 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 operations, de l'administration, du cont~ole de la 
qualite et d'assurance de qualite. 

2.5 Activites de developpement avec changements d'icbelle et integration 
d'amont des tecbnologies 

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 prevu dans la maquette pro~osee d'usine polyvalente. 

S'agissant de cette usine, les activites de developpeJient auront pour but 
principal !'acquisition du savoir-faire et de la capacite necessaires pour 
effectuer des syntheses a l'echelle industrielle. Ces activites permettront 
en premier lieu de passer de l'eche:le du laboratoire a l'echelle de la 
production OU du moins a une echelle telle que le transfert a une unite de 
fabrication specialisee soit possible. 

On prevoira done des unites correspondant a une serie appropriee 
d'echelles de fabrication differentes pour pouvoir porter les reactions a 
l'echelle requise. Ceci est tres important du point 1e vue du transfert et de 
la mise au point des technologies. 

La recherche-developpement dans une usine polyvalente dolt aussi faire 
une large place a !'adaptation des technologies de production pour tenir 
compte de divers~s particularites du pays (matieres p·emieres, autres produits 
chimiques, climat etc.). 

Ce qu'on appelle !'integration en amont des technologies a d'ailleurs une 
grande importance a cet egard; elle consfste a modifier le processus de 
fabrication pour partir d'un produit ir.termediaire plus proche des matiereA 
premieres. 

En bref, les retombees des activites de R-D sont 

Activites directes 
de R-0 : 

Mise au po~~t de p~ocedes ea vue d'une fabrication 
a grande echelle. 
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Amelioration des procedes en vue d'eliminer les 
pannes 
Passage aux echelles superieures 
Integration en amont des technologies 

Mise au point de nouvelles techniques de 
fabrication de produits chimiques a usage 
pharmaceutique connus 
Mise au point de produits chimiques a usage 
9harmaceutique 
Transformation par synthese de certains produits 
naturels a Utiliser COllllle produits chimiques a 
usage pharmaceutique 
Retombees imprevisibles 

Il est pennis de penser qu'avec un projet bien planifie d'~sine 
polyvalente, on reussira a mener a bien les activites directes de R-D. 
L'effet sur les activites indirectes de R-D dependra certainement du niveau 
scientifique et industriel du pays beneficiaire. 

2.6 Liaison avec l'industrie nationale des preparations et les institutions 
de recherche 

Une usine polyvalente ~evrait non seulement etre reliee a l'industrie 
nationale de formulation ou aux institutions de recherche pharmaceutique, mais 
viser a assurer elle-meme la liaison entre cette industrie et les institutions 
de recherche. 

Contrairement a la fabrication de produits Chimiques a usage 
pharmaceutique, l'industrie des preparations est solidement implantee dans 
tous les pays en developpement. La liaison avec cette industrie nationale des 
preparations a evidemment une grande importance car ce que fabrique l'usine 
polyvalente lui servira en matiere premiere. 11 semble par consequent 
souhaitable de planifier la formule des productions de l'usine polyvalente en 
fonction des besoins de l'industrie des preparations. Une approche encore 
plus prometteuse consiste a integrer l'usine polyvalente dans un systeme deja 
existant de production de preparations pharmaceutiques. 

11 y a deja \Dle recherche pharmac~~tique fondamentale dans quelques pays 
en developp~ment. Principalement menee au niveau universitaire, elle a 
generalement pour but la mise au point de nouveaux composes cnimiques a usage 
therapeutique potentiel. Il s'agit d'~ne activite a petite echelle, et qui 
n'a souvent au~un lien direct avec l'industrie pharmaceutique du pays qui 
pourrait en exploiter les resultats. 

On peut done affirmer que l'industrie des preparations et la recherche 
pharmaceutique fondamentale sont assez bien implantees dans certains pays en 
developpement et qu'elles sont parfois d'un bon niveau. Elles sont 
malheuteusement separees par un fosse en ce qui concerne les procuits 
chimiques a usage pharmaceutique. Il n'y a pas d'installations qui fabriquent 
sur place ces produits et il n'y a done pas non plus d'activites 
correspondantes de recherche-developpement. Les institutions locales de 
recherche pharmaceutique fondamentale, qui pourraient facilement preter leur 
concours pour ces activites, ne sont meme pas en mesure de transferer les 
resultats de leurs travaux a l'industrie du pays. 
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L'usine pilote polyvalente a precisemc·nt pour objet de combler ce fcsse 
et de mettre les capacites existantes de R-D au service de :•activite 
industrielle dans le domaine des produits pharma~eutiques. Les possibilites 
de changement d'echelle dont elle dispose sont le mcyen de relier la 
production industrielle et la recher~he pharmace~ti~ue fonda.ir.entale et elles 
les encouragent a cooperer. 

3. FINALITE ET OBJECTIFS D'UNE USINE POLYVALENTE 

3.1 Creation d'une industrie de SYllthese des oroduits Chimiques a usage 
pharniaceutigue et de capacites nouvelles de fabrication de ces produits 

La question des transferts de technologie est del!cate. L'usine 
polyvalente vise principalement a creer des moyens tres souples d'effectuer la 
synthese de produits chimiques a usage pharmaceutique et a procurer un 
ensemble de technologies et la possibilite de mener des activites de formation 
et de R-D. 

Le but evident de l'usine polyvalente est de creer la capacite de 
production qui permettra de fabriquer des produits chimiques a usage 
pharmaceutique. Une de ses caracteristiques est d'assurer une capacite 
supplementaire de production a petite echelle et de R-D qui permettra de 
lancer la fabrication de ces produits dans le pays beneficiaire. L'usine 
rendra done des services a tous les stades de developpement de la fabrication 
locale des produits en question. 

3.2 Creation d'une capacite tecbnologigue de recherche-developpement 
dans le secteur des produits pharmaceutigues 

Une caracteristique de l'usine polyvalente est le transfert d'un ensemble 
de technologies grace auquel ses activites pourront etre diversifiees des sa 
mise en service. Quant au savoir-faire, il y a en premier lieu celui qui est 
transfere avec ces technologies de production. En second lieu, 11 y a le 
savoir-faire qu'apporte la pratique de !'exploitation. Le fait que l'usine 
joue aussi un role considerable en matiere de formation et de R-D, contribuera 
a enrichir ce nouveau type de connaissances techniques. 

3.3 L'usine polyyalente en tant gue moven d'orienter le developpement d'une 
industrie phannaceutigue nationale aux capacites de production adaptables 

11 ressort de ce qui precede que l'usine polyvalente peut servir a 
orienter efficacement le developpement de l'industrie pharmaceutique du pays 
beneficiaire. 

Toute nouvelle activite de production a une certa~ne incidence sur le 
marche. Ainsi, une production nouvelle peut perdre toute rentabilite si le 
marche reagit par une baisse locale du prix du produit ou par un 
rencherissement des matieres premieres. L'usine polyvalente a sur l'usine 
specialisee l'avantage d'etre un moyen de production souple et done de ne pas 
etre tributaire d'un seul et unique produit ni meme de la gamme de produits 
transferes lors de sa mise en service. On peut esperer que quand l'usine aura 
fonctionne pendant un certain temps, on p.g.wrra y fabriquer une gamme etendue 
de produits et done s'adapter rapidement aux reactions et aux besoins du 
marche local. 
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Dans de nombreux pays, la protection medico-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 
l~ca!e rendra le pays moins dependant des importations; 11 remplacera ses 
achatS a l'etranger par une production locale, OU tOUt au moins Se contentera 
d'achete= des produits intermediaires ou jcs substances de base au lieu 
d'importer des produits pharmaceutiques finis chaque fois que l'operation sera 
economiquemunt opportune. 

4. CONDITIONS A REMPLIR POUR CREER UNE USINE PILOTE FOLYVALENTE 

4.1 Niveau technologigue de l'industrie phapnaceutigue du pays 

L'usine polyvalente releve de l'industrie pharmaceutique de base qui 
approvisionne e~ matieres premieres l'industrie des preparations. Ces usines 
devraient done etre reservees aux pays possedant deja une industrie des 
preparations qui en utilisera les produits. 

La rentabilite d'une usine suppose une demande potentielle suffisante. 
Pour les petits pays, il parait judicieux d'envisager la creation d'usines 
polyvalentes sur une base regionale, en association avec des pays voisins, 
plutot que d'essayer d'operer a une echelle trop reduite. On peut 
raisonnablement poser en hypothese que la capacite de la premiere usine 
polyvalente a creer dans un pays ne sera pas censee satisfaire la majeure 
partie de la demande locale de produits Chimiques a usage pharmaceutique. 11 
faudrait une capacite suffisante pour que !'exploitation de l'usine soit 
rentable mais l'usine polyvalente represente avant tout le premier pas dans un 
nouveau domaine de l'industrie pharmaceutique; elle doit etre generatrice de 
savoir-faire, de R-D et de moyens de formation et debaucher sur d'autres 
activites comme la creation de nouvelles fabriques de produits chimiques a 
usage pharmaceutique. 

Ces produits pharmaceutiques pourront etre fabriques a partir de produits 
intermediaires, de substances chimiques de base ou de produits ~aturels. S'il 
ne faut pas normalement s'attendre a trouver une industrie de produits 
intermediaires dans les pays en developpement, ceux-ci disposent souvent de 
produits ch-~iques de base et de produits naturels a utiliser comme substances 
de depart. Quand c'est le cas, on peut en profiter pour etablir une liaison 
entre les industries chimique et pharmaceutique locales. Une etude 
approfondie de l& situation du pays semb~e souhaitable a cet egard pour tirer 
le meilleur parti des ressources locales. 

4.2 Produits et tecbnologies 

4.2.l Crit!res de choix des produits 

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

Besoins du systeme de sante du pays 
Besoins de l'industrie des preparations 
Rentabilite de la production 
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- Acces aux technologies 
- Adaptation des technologies aux besoins de l'usine polyvalente 

Situation quant aux brevets 
"Trausferabilite" de la technologie 

Les besoins du systeme de sante du pays sont !'element qui a le plus 
d'importance pour le choix d'un produit. En regle generale, !'evaluation de 
ces besoins amene a dresser une premiere liste, probablen:ent trop longue, de 
produits a faire fabriquer. 

L'evaluation devra etre reprise sur la base de cette liste qu'il 
conviendra de reduire en fonction des facteurs ci-de~sus. 

Les parametres ci-apres presentent un interet particulier. 

De nombreux ~roduits chimi1ues a usage pharmaceutique obtenus par 
fermentation sont importants pour les systemes de sante ae tous les pays et 
ils figureront sur toutes les listes des produit~ repondant aux besoins 
nationaux. Il ne parait pourtant pas souhaitable de retenir ces produits et 
l'usine poJyvalente devrait servir a fabriquer uniquement des produits de 
synthese obtenus par des moyens autres que la fermentation. Bien que les 
reactions chimiques dont s'accompagne la synthese de la plupart de ces 
produits soient en principe realisables dans une usine polyvalente, la 
dependance du produit in,ermediaire ~btenu par fermentation subsistera et il 
ne sera pas possible d'assurer ulterieureme~t une integration en amont qui 
permettrait de partir des mat~eres de base. 

Un autre groupe de produits dont il ne faut pas envisager la tabricatiou 
dans une usine polyvalente est celui des substances bon marche comme l'acide 
acetyl-salicylique ou le paracetamol, etc. qui sont generalement fabrique(s en 
grosses quantites. Pour des composes de ce genre, le prix de la matiere 
premiere utilisee pour une fabrication a petite echelle risque d'etre du mime 
ordre que celui du produit fini. Il semble done difficile, en regle generale, 
de justifier !'inclusion de ces composes dans la gamme correspondant a la 
premiere dotation technologique d'une usine polyvalente. 

Un troisieme motif typique d'elimination est la faiblesse des "retombees" 
technologiques. Qu'il S'agisse du fonctionnement des unites OU des reactions 
qui s•y deroulent, la fabrication des composes en question ne genererait pas 
de savoir-faire important. Neanmoins comme certains de ces procedes &imples 
pourraient se reveler rentables, il est possible qu'on les retienne malgre 
leur faible valeur pour un pays qui commence seulement a elaborer des 
connaissances specialisees. 

4.2.2 Critrres de choix des technologies de production 

Le choix d'un produit suppos~ l'existence d'une technologie. 
Generalement, un produit chimique a usage pharmaceutique peut etre fabrique 
suivant plusieurs methodes, dont la complexite et la valeur sont tres 
variables. Le choix des produits et des technologies pour une usine 
polyvalente depend de plusieurs elements OU f&Cteurs; leS suivants SOnt 
caracteristiques 

En regle generale, l'agencement d'une usine polyvalente ne se 
pas a l'utilisation de procedes continus comme ceux qu'il est 
de mettre en oeuvre pour la fabrication d'un produit unique. 
done appel a des technologies de fabrication en discontinu. 

prete 
frequent 
On fait 
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Caracter!stiquement, la technologie d'une usine polyval£.D.te est 
compatible aYec des mTteriels normalises qui peuv~nt aussi servir a 
fabriquer d'autres composes. 

- Dans l'usine polyvalente, les technologies requises seront au nombre 
de plusieurs mais il n'est generalement pas ren~~ble d'acquerir un 
ensemble ne technologies couteuses, d'autant que ce type d'usine a une 
capacite de production reduite. 

- L1 situation particuliere du pays beneficiaire en ce qui concerne 
!'exploitation des brevets doit etre prise en cons~deration. 

- Le cout des technologies est tres variable, il depend du degre de 
complexite de telle ou telle technologie, du prix du produit sur le 
marche et de sa duree utile. A l'heure actuelle, le prix minimal 
d'une technologie typique pour une usine polyvalente est de l'ordre de 
30 000-40 ~00 dollars des Etats-Unis par produit chimique a usage 
pharmaceutique. 

4.3 Matieres de depart 

4.3.l Produits chimigues de base 

11 va de soi que la po;sibilite de trouver sur place des produits 
chiJaiques de base est impc ;ante quand on projette de creer une usine 
polyvalente et choisit sa ~amme de productions, non seulement par~e que cette 
possibilite influe sur le choix des tecbnolGgies de production et l'evaluation 
de la rentabilite du projet mais aussi parce que l'integration vers l'amont et 
la commodite de l'approvisionnement en facteurs materiels permettront 
d'assurer plu$ facilement la continuite de la production. £n revanche, si le 
pays concerne n'a aucune industrie de produits chimiques de base il sera plus 
difficile d'y implanter et d'y faire fonctionner une usine polyvalente. 

4.3.2 Produits intermediaires 

La synthene des produits chimiques a usage pharmaceutique ne se fait pas 
.miquement a partir de produits Chimiques de base, elle fait aussi appel a des 
produits intermediaires. Comme c'est le cas pour les produits Chimiques a 
usage pharmaceutique, on peut se procurer sur le marche international ces 
produits intermediaires. En regle generale, il ne faut pas compter trouver 
dans le pays beneficiaire une industrie de produits intermediaires servant a 
fabriquer des produits Chimiques a usage pharmaceutique. 

L'usine polyvalente vise aussi a donner awe: capacites locales de 
pr.oduction la souplesse requise pour satisfaire, le cas echeant, une demande 
bien definie. Ainsi, la question ~eut se poser de savoir s'il ne serait pas 
utile d'importer un produit intermediaire au lieu d'un produit final. La 
reponse est oui, en raison tout d'abord des economies de devises qu'il est 
possible de realiser sur les importations de produits intermediaires moins 
couteux, et aussi parce que le marche int~rnational offre, dans la plupart des 
cas, une plus grande liberte de choix aux acquereurs de ces produits, qui 
peuvent s'adresser a des sources diverses pour obtenir des produits se pretant 
a differents emplois. Enfin, !'importation de produits intermediaires 
favorise !'integration vers l'amont des technologies, et l'industrie chimique 
locale peut eventuellement decider d'en entreprendre la fabrication. 
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4.3.3 Produits naturels 

Dans beaucoup de pays en developpement, et specialement dans les pays 
tropicaux, il existe de nombreuses plantes medicinales utilisables pour la 
fabrication de produits chimiques a usage pharmaceutique. Les travaux de 
recherche et autres menes a leur propos ne sont pas rares mais en regle 
generale, on ne t~ouve pas d'installa~ions capables de synthetiser de grandes 
quantites de ces produits a partir des substances naturelles isolees. Si 
!'extraction des plantes proprement dite n'est pas normalement prevue dans la 
maquette d'usine polyvalerite, la transformation chimique des produits naturels 
ya certainement sa place. Avec l'usine polyvalente on peut certes 
entreprendre a l'echelle industrielle la production de ce genre de composes 
mais il ne faut pas compter que les operations portant sur les produits 
naturels d'origine locale representent, au stade initial de l'exploit~tion de 
l'usine, une part importante de la production. 

4.4 Site de l'usine et installations de production 

Le fait qu'une usine polyvalente typique comporte des activites pilotes 
et de R-D ne l'empeche pas de ressembler beaucoup a une entreprise 
industrielle 1 qu'il s'agisse de son apparence exterieure ou des conditions 
prealables a sa creation. 

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

Des lors que des activites de production font intervenir des produits 
chimiques, les mesures de protection de l'environnement concernant le 
traitement des effluents, les rejets dans !'atmosphere et les dechets 
chiutiques) auront une grande importance. 

Le schema d'implantation devra dans tous les cas repondre a des exigences 
speciffques, mais on peut quand meme donner une idee des besoins d'espace 
d'une usine polyvalente typique : 

Gapacite totale des cuves de reaction 
Superficie de l'usine 
Superficie affectee a la production : 

Magasins et entrepots 
Entrepots souterrains 
Services 

Services collectifs et 
traitement des effluents 

30 m3 
10 000 m2 
1 000 m2 (hauteur : 9 a iO m pour 
les planchers de service 
necessaires 
600 m2 
1 000 m2 
500 m2 (administration, 
laboratoires) 

500 m2 

En ce qui concerne le choix du site, il est a conseiller d'adjoindre si 
possible l'usine poly-ralente a une fabrique de preparations. Cela devrait 
permettre de realiser certaines economies puisqu'une partie des besoins en 
service d'infrastructure et services administratifs seraient couverts 
d'avance. On pourra eventuellement profiter de la construction de l'usine 
polyvalente pour ameliorer l' infrastructure e,1 place. 

Des points de vue planification et construction, il serait preferable 
d'implanter l'usine polyvalente, comme unite distincte, dans une zone 
industrielJ.e. 
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4.5 EquiDements divers 

Le choix des equipments d'une usinf! polyvalente est commande par 
certaines particularites de l'usine. Tout d'abord s'agissant des reactions, 
fl f&Ut prevoir une implantation permettant de passer d'une echelle a une OU 
plusieurs echelles superieures. Deuxiemement, il faut pouvoir realiser dans 
l'uslne des operations et des reactions tres diverses, d'ou la necessite de 
choisir des equipements facilement adaptables. En.fin, les activites de 
recherche-developpement necessitent des reserves de capacite et les moyens 
d'analyse voulus. 

4.5.1 Materiel de synthese 

La dotation typique d'une usine polyvalente en equipements pour les 
syntheses chimiques comprend1·a des cuves de 100 a 3 000 litres environ au 
maximum (etant donne les materiels en verre qui sont necessaires, on pourra 
partir de quantites de l'ordre du litre pour les syntheses). Il faudra 
choisir judicieusement les materiaux d&J'IA lesquels sont realises les 
equipements. Vu la grande diversite des conditions des reactions, on aura 
besoin a la fois de cuves en acier et de cuves en acier emaille. Le reste de 
l'equipement - et surtout les centrifugeuses, sechoi~s, filtres, pompea, 
condensateurs, reservoirs, recipients, recepteurs et balances - sera fonction 
des procedes et des cuves choisis. 

4.5.2 Recherche et developpement 

S'agissant du materiel a utiliser pour la recherche-developpement dans 
une usine polyvalente, 11 faut surtout prevoir des reserves de capacite 
permettant de porter les technologies nouvelles a une echelle superieure et 
d'ameliorer les technologies existantes. Il faudra aussi disposer de petit 
materiel en verre pour des reactions peu COUteuses a des fins de depannage OU 
de mise au point des techniques. Comme le materiel ne necessite a cette 
echelle que des investissements assez reduits, 11 conviendra de veiller tout 
specialement 1 la souplesse d'adaptation. 

4.5.3 Materiel d'analyse 

Il ne faut pas perdre de vue que les appareils d'analyse dont on a besoin 
dans une usine polyvalente pour le controle de la qualite et la mise au point 
des technologies necessitent de gros investissements. lei encore, il faudra 
peser murement les choix pour pouvoir repondre aux normes tres strictes de 
l'industrie pharmaceutique en matiere de qualite. 

4.6 L'enyironnement 

Les questions d'environnement prennent uue importance croissante dans les 
industries Chimiques et pharmaceutiques. J,es reglements deja en Vigueur OU 
dont !'adoption ne saurait carder peseront dans certains cas d'un grand poids 
sur le choix des sites et sur l'agencement des usines et les investissements. 

Du point de vue de l'environnement, les trois principaux sujets de 
preoccupation sont les rejets dans !'atmosphere des effluents et des dechets 
chimiques. 

En ce qui concerne les rejets dans l'atmosphere, l'installation 
d'epurateurs raccordes a un 3ysteme d'evacuation efficace sera necessaire. 
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Pour les dechets chimiques, il est recommande ou - s'il n'y a pas de 
dispositif general d'evacuation des dechets chimiques dans le paya -
indispensable d'installer un incinerateur. 

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

L'ampleur des investissements requis pour l'enviro~nement d~pendra dans 
une large mesure des reglements pertinents. Il faut done prendre en compte 
tous les textes legislatifs pertinents des le debut de la planification. 

4.7 Main-d'oeyyre qualifiee 

Pour exploiter une usine polyvalente, en a besoin de beaucoup de 
pers~nnel qualifie : directeur general, directeur de la production, d!r~cteur 
des finances et de !'administration, directeur de la R-D et du controle de la 
qualite, ingenieur en mecanique, agents de maitrise, techniciens affectea a la 
R-D et au controle de la qualit~, specialiste de l'entretien, electricien, 
chimistes, laborantins, personnel d'entretien, rte. 

Les disponibilites en personnel ayant la formation requise seront 
fonction, d'une part, du niveau general d'education dans le pays beneficiaire 
et, d'autre part, de !'existence d'!ndustries connexes, industries de 
preparation et industries chimiques par exemple. 

Il faudra entreprendre simultanement la planification d'une usine 
polyvalent~ et la formation du personnel dont on aura besoin. Il ne f aut pas 
compter mener toute cette formation a bien sur place et on devra done prendre 
des dispositions pour !'assurer a l'etranger, si possible chez lea 
fournisseurs de technologie ou dans des unites i~dustrielles appropriees. 

La diversite des fonctions a assumer est telle que l'usine polyvalente 
elle-meme pourra, a un stade ulterieur, se transformer en outil quasi 
universe! de formation pour les industries locales, tant pharmaceutiques que 
chimiques. 

4.8 Appareil de gestion et de product.i.Qn 

Il est evident qu'une usine polyvalente, de meme que n'importe quelle 
installation industrielle, a besoin d'un appareil de gestion et de 
production. Cependant, dans le cas d 'une usjT, ., polyvalente, dont les 
fabrications sont multiples et dot'l.t le progra ".? de charge se modifie 
constamment, on aura besoin d'un appareil de production assez elabore et d'une 
gestion souple. 

On peut ne voir dans l'usine polyvalente qu'une usine pilote mais cela 
n'empechera pas que ses couts d'exploitation soient considerables et il faudra 
done en tirer une production qui leur corresponde. Toutes les operations 
(planification financie~e, planification de la production, etablissement des 
couts et fixation des prix, etc.) doivent etre executees conune si l'usine 
etait purement et simplement une unite de fabrication. L'usine doit aussi 
etre dotee des installations req11ises pour assurer la qualite de la 
production. Il est a reconunander d'informatiser la production, cette approche 
ayant donne de bons resultats dans des petites unites de fabrication. 
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4.9 Partie responsable de la realisation 

Pour tous lea projets, il est important de savoir qui s'occupera de la 
realisation. S'agissant des industries pharmaceutiques, on retrouve 
invariablement trois situations qui se presentent differemment d'"JD pays a 
l'autre : en~reprises du secteur public, entreprises du secteur prive et 
entreprises mixtes. 11 conviendra que la partie chargee de creer une usine 
polyvalente ait des liens etroits avec l'industrie locale des preparations et 
qu'elle appartienne done, en regle generale, au secteur de cette industrie qui 
es: appelee a utiliser les productions de l'usine. 

En fait, il est souhaitable que l'industrie locale des preparations soit 
directement associee a la realisation du projet. 

4.10 Investissements requis 

Il n'est pas facile de dire avec precision quels investissements seront 
necessaires pour creer une usine polyvalente. On peut considerer qu'il faut 
au minimum un million de dollars pour avoir une usine polyvalente assez 
grande, presentant toutes les caracteristiques pertinentes et capable 
d'atteindre les objectifs prevus. Cependant la dimension optimale pour une 
usine repondant a toutes les exigences de la maquette proposee et dont la 
production serait relativement importante, necessiterait un investissement de 
l'ordre de 5 millions de dollars. 

Quelle que soit l'unite de production, la rentabilite des 
investissements est la consideration primordiale. Dans le cas a l'etude, il 
est done tres important de preciser d'entree de jeu que l'usine polyvalente 
typique n'est pas une unite simple de production mais qu'e!le re:plit 
plusieurs autres fonctions, de R-D ou de formation par exemple. La part 
relative des activites de R-D d'une part et des activites de production de 
l'autre doit etre clairement indiquee des le Stade de la planification et il 
convient a ce propos de se rappeler les considerations limitatives ci-apres 

La R-D dans le cadre d'1111e production par synthese telle qu'on la 
rencontre dans une usine polyvalente est tres onereuse. C'est la un element 
capital du raisonnement qui su~t : ~onsiderant qu'il faut un minimum 
d'activites de production pour financer la R-D, une usine i caractere purement 
pilote qui n'aurait aucune activite rentable parait difficile a creer et 
couteuse a exploiter a aussi grande echelle. 

D'un autre cote il peut arriver qu! l'utilisation d'une usine 
polyvalente uniquement comme unite de production soit possible. Mais, mime si 
cette possibilite existe en theorie, il ne faut pas avoir de l'usine 
polyvalente une vue simpliste et la considerer comme une boite magique capable 
de fabriquer rentablement n'importe quel choix de produits chimiques a usage 
phsrmaceutique et non pas un seul produit comme les usines specialisees. 
L'echelle minimale requise pour qu'une production soit rentable interdit en 
pareil cas de fabriquer de nombreux produits Chimiques a usage pharmaceutique, 

T.'usine polyvalente con~ue par l'ONUDI permet de combiner une production 
adapl~Dle et des activites de R-0. Cette conception souple attenuera le 
risque economique que l'on prend en decidant de fabriquer tel ou tel produit 
particulier. Si l'on decidait decreer une usine polyvalente qui aurait 
uniquement des tiches de production, il faudrait atorder le projet autrement 
et prevoir un agencement different de l'usine. ' 
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'ln peut d~nc comprendre pourquoi il importe de trancher des le stade de 
la pl&uificati~n et de definir !'importance relative de la R-D et de la 
production dana lea activites de l'usine. 

5. EXPERIE~CE DE L'ONUDI EN MATIERF DE PROJETS D'USINE POLYVALENTE 

Inde~endamment des etudes qu'elle a faites pour etayer le dossier ~e 
l'usine polyvalente, l'ORUDI a deux projets plus avances. Dans un. des cas, 
l'usine construite a Cuba est deja en service, dans l'autre cas, elle est en 
construction en Iran. Ces deux projets sont le fruit d'un.e collaboration 
Sud-Sud et Hord-Sud. 

5.1 Le proiet cubain 

Un projet d'usine pilote polyvalente a ete realise par l'ORUDI a Cuba. 
Cette usine pilote a ete livree et les essais ont commence en 1986. Le 
contractant est une firme indienne qui a fourni les installations de 
traitement, l~ materiel de servitude et les equipements de laboratoire. Le 
contractant a egalement foun:i le savoir-faire et les technologies pour 
15 produits chilniques a usage pharmaceutique. 11 avait realise le• etu~ea 
techniques ae base et son homologue cubain les etudes techniques detailleea. 
Deux groupes de techniciens cubains ont re~u en Inde une formation dans lea 
domaines de la production, du controle de la qualite, de l'entretien et de 
l'irigenierie. Durant cette formation, on leur a fait la demonstration des 
technologies appliquees pour fabriquer !5 produits chilniques a usage 
pharmaceutique et on leur a indique les niveaux d'efficacite et de qualite a 
atteindre. Les installations provenaient de l'Inde. Des equipements COlllle 
les reservoirs de stockage ont ete fabrlques a Cuba. Les travaux de genie 
civil et la mise en place des equipements ont ete realises par l'homologue 
cnbain qui s'est conforme aux plans approuves par le contractant. La mise en 
place definitive de l'installation, les essais et la mise en service ont ete 
faits sous controle du contractant. 

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

L'usine p!lote facilitera la mise au point et !'adoption de nouveaux 
procedes et techniques de production qui concourront i !'expansion et au 
developpement de l'industrie pharmaceutique du pays. Ce projet est un exemple 
de cooperation Sud-Sud. 

Les produits seront utilises par l'industrie cubaine des preparations 
pharmaceutiques et ils ont aussi des debouches possibles a !'exportation. 
L'usine pilote a les moyens requis pour une formation de personnel de la 
sous-region • 

5.2 Le pro1et iranien 

La realisation par l'ONUDI d'un autre projet d'usine polyvalente est en 
cours en Republique islamique d'Iran. Le contractant est une societe 
hongroise qui sous-traite avec des firmes autrichiennes pour la fourniture des 
installations de traitement, du materiel de servitude et des equipements de 
laboratolre. Le contractant fournit egalement le savoir-faire et les 
technologies pour 13 produits Chimiques a usage pharmaceutique ainai que lea 
etudea techniques de base et les etudes detaillees concernant lea operations 
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de traitement et l"exploitation du materiel de servitude. Sur la base du 
schema d'illplantation etabli par le contractant. l'bomologve iranien elabcrera 
des plans detailles de genie civil et realiser• les travaux corres~ondants. 
Du personnel technique iranien sera fonne "!Il Bongrie et en Autriche a la 
production, au controle de la qualite, a l'entretien, &la. etudes d'ingenierie 
et a la recherche-developpement. L'usine pilote a une ca~acite de prodcction 
annuelle de 70 tonnes de 13 produits chimiques a usage ph&n:iaceutique qui 
satisfont aux normes de la pharmacopee. L'usine pilote presente cette 
caracteristique d'avoir une reserve de capacite prevue pour la R-D. Elle est 
implantee a pro%imite d'une usine de preparations pharmaceutiques qui 
utilisera ses produits. 

L'usine pilote facilitera la mise au point et l'adoption de nouveaux 
procedes et tecbniql!es de production qui concourront a !'expansion et au 
developpement de l'industrie phaI'iDaceutique iranienne qui occupe deja une 
position solide dans le domaine des preparations. 

Cette usine pilote constitue un exemple caracteristique de cooperation 
Sud-Bord. 

5.3 ROle de l"OftUJ)I 

On a essaye de montrer plus haut en quoi consistait i•usine polyvalente 
proposee par l'ONUDI en en indiquant les particularites, l'objet et les 
objectifs, ainsi que les conditions a remplir pour creer des usines de ce 
type. Il ressort du present document que la creation d'une usine pilote 
polyvalente est une operation complexe, mettant en jeu de nombreux facteurs et 
necessitant une coordination tres poussee des activites. 

L'ONUDI possede les competences requises pour s'occuper de tous lea 
aspects d'un pareil projet depuis les options fondamentales jusqu•a 
!'exploitation de l'usine. Elle est done en mesure de fournir des 
renseignements et une assistance technique pour !'evaluation, la 
planification, la creation et le fonctionnement d'usines de ce genre; elle est 
egalement prete a prendre part a la coordination des projets et a un effort 
d'assistance technique a long terme. Le mandat de l'ONUDI lui fait une 
obligation d'aider les pays en developpement a franchir ce pas importa:it dans 
la vole du developpement de leur industrie pharmaceutique pour ameliorer la 
R-D et les capacites locales de production dans ce domaine. 

* * * * * 
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