G @ | TOGETHER

!{’\N i D/? L&y

=S~ vears | for a sustainable future
OCCASION

This publication has been made available to the public on the occasion of the 50" anniversary of the
United Nations Industrial Development Organisation.

’-.
Sy
B QNIDQI
s 77

vears | for a sustainable future

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

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


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




o

g
== I
L2 [lle jue

MICROCOEY TE 0 HITIOr T T CHART

A




13/\3“
ORGANISATICN DES NATICONS UNIES
POUR LE DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL

Distr. LIMITEZ
UNIDQ/I0.570
18 janvier 198k

FRANCAIS
Original : ANGLAIS

ITATY

“ISE TN JEUVRE DE PRCJETIS D'IGUIPERMENT PHARMACE

=

DANS LES PAYS EN DEVELOPPEMENT :
EXPERTENCE DE L'ONUDI*

Groupe des industries pharmaceutiques
Service des industries chimiques
Division des opérations industrielles

e ——————————

#Traduction d'un document n'ayant pas fait 1'objet
rédactionnelle.

v.3L4-80585

TUTIGUE

d'une mise au point




SO N e
e & s

[o )N V3 }
-

11,
12.
13.

r~ ii -
Y

Table‘des matiéres

Introduction

Politique pharmaceutique

Etude de faisabilité

Phase de réalisation technique
Allocation de fonds

Exigences spécifiques des usines de produits
pharmaceutiques

Homologue national

Absence de concurrence entre les entreprises
de comstruction

Matériel

Personnel qualifié
Experts

Phase de production

4 -
Resumé

£~

w W

un




l. Introduction

in précédent aocument z étudié quelgues asvects de la création
d'industries pharmaceutiques dans les pays en développement. Il avait oour
oojet de décrire las phases successives de l'implantation d'une industrie
charmaceutique nationale, en soulignant les particularités de chacune de ces
thases. Il a aussi Tait apparaftre l'interdépendance de ces différentes thases
et 2 moatré, notamment, en guol une politique pharmaceutique nationale

P

jétermine la production pharmaceutique d'un npays en développement.

Si L'on en juge par l'expérience de 1'ONUDI dans les pays en développement,
il semble que la condition préalable de la création d'une industrie pharmaceu-
tigue n'est ni 1'importance 3du marché intérieur, ni 1'existence d'une main-
3'oeuvre spécialisée. Le facteur déterminant est 12 décision politique du
gouvernement d'encourager la création d'une industrie pharmaceutique natiocnale.
Des projets d'équipement vharmaceutique ont &té réalisés avec 1l'aide de
1'0ONUDI dans des pays en développement 3 populations numériguement trés
disférentes. En Afrique, par exemple, aussi bien l'installation pilote de
production de médicaments dosés aux iles du Cap-Vert (300 000 habitants) que
1'unité de production de sels hydratants au Mozambique (11 millions

a'habizants; se sont avérdes &conomiquement viables.

L'objet cu présent document est de présenter et d'examiner les difficultés
les plus couramment rencontrées par les gouvernements des pays en développement
2t par 1'ONUDI au cours de l'exécution d'un projet d'Z2quipement pharmaceutique
et de formuler des recommandations permettant de les éviter. Chaque &tape
de la création d'une industrie pharmaceutigue présente des difficultés qui
lui sont propres; ces difficultés serout examinées dans leur contexte. Enfin,
il convient de préciszer que les exemples cités dans la suite de ce texte sans
indication de la source, sonc extraits de rapports intérimaires ou finaux sur
divers vrojets de 1'ONUDI, pour illustrer les différents stades de réalisation
de projets. Tous les rapports et documents utilisés sont néanmoins indiqués

enn réfarence,
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2.. Politique pharmaceutique

Pour favoriser le déveloprpement =ffectif d'une industrie pharmaceutigue,
11 se peut jue le gouvernement Joive arpliquer une politizue pharmaceutique
spécifigue. Cette politique devrait sutant gque possibls concorder avec les
politigues sanitaires et industrielles nationales et comporter un volet

concernant lss médicaments et un zutre concernant 1'industrie tharmaceutique.

i. Dans je nombreux vays en d8velopvement, la oremidre difficulté fondamental=
- Praging 2 Py

zue 1l'on rencontre est gque la politigue tharmaceutique, jans la mesure ou =21l=
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xiste, ne crée pas les conditions nécessaires au développement d'une industrie
pharmaceutique nationale, ce gqui encourage indirectement les investissements
étrangers. Cela dit, les investissements étrangers présentent 1'avantage
d'oproser une saine concurrence 3 l'industrie pharmaceutigue nationale qui se

dévelorpe.

2. Il n'y a pas de pharmacopée nationale ni de liste des médicaments essentiels.
En 1'absence de ces documents, il ast impossible d'établir un vplan de production
&conomicue visant 3 mettre les médicaments essentiels 3 la disposition du plus
grand nombre moyennant un cofit minimal. Il faut cependant noter que pour assurer
la viabilité &concmique, il faut adopter une approche industrielle qui tienne
compte de tous les facteurs d'ordre technique et économique propres i diversifier

la production, c'est 4 dire viser une gamme de oproduits.

3. Dans les pays en développement, 1'évolution de la situation Bconomique veut
orovoquer des changements politiques, lesquels peuvent influencer le développement
de l'industrie pharmaceutique. Les changements de gouvernement, ou méme seulement
le remplacement de gquelques hauts fonctionnaires de 1'E*at, peuvent retarder
l'ex8eution 4'un projet. Bien scuvent ces retards peuvent 3tre assez longs et
atteindre méme plusieurs années. Dans un cas particulier, la mise en oceuvre 4
projet a 8té retardée de plusieurs années i la suite de changements dans le
gouvernement qui ont amené une révision fondamentale du projet, laquelle s'est
traduite rar une modification du plan et de la conception de 1'installation.
Parfois, 11 ne 3'agit pas seulement d'un retard dans 1'exécution du projet,

mais d'une annulation pure et simple de celui-ci due i des changements politiques

dans le pays, et qui peut intervenir i tout moment aprés la mise en oeuvre

du projet.




3. Etude de faisabilité

L'expérience de 1'CNUDI montre que les études de faisabilité scnt généralement
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menées 4 bien sans aléas. Dans les pays en développement ou la politique
pharmaceutique est mal adaptée cu dépassée, 1l'étude de faisabilité doit notammenz
recommander la mise en ceuvre d'une politigue rationnelle comme condition

préalable de tout développement dans ce sous-secteur particulier de 1'industrie.

4. Phase de réalisation technique

I1 est essentiel de pouvolr compter sur une direction efficace du projet
capable d'assurer une planification correcte, une conception rationnelle et une
rézlisation du projet dans les délais et dans les limites du budget prévu.

Or, c'est précisément cette efficacité qui fait souvent déraut dans les pays en
développement et, comme la plupart des insuffisances et des obstacles se

manifestent au cours de cette phase, il importe de les étudier de maniére détaillée.

S, Allocation de fonds

Dés gue le gouvernement a souscrit le projet, les fonds nécessaires aux
travaux de construction doivent &tre alloués. Ils doivent &tre prévus en monnaies
convertible et non convertible. I1 arrive souvent que, pour des motifs impré-
visibles, le gouvernement n'est pas en me2sure d'allouer lec fonds nécessaires
au projet; ce peut étre la cause principale des retards. Il se peut aussi que
l'on prévoie de terminer les travaux en un an et qu'ils ne solent en fait achevés
qu'au bout de quatre ou cing ans i cause d'un retard au départ. Dés que l'on

constate un retard, il importe de réajuster le calendrier.

6, Exigences spécifiques des usines de produits pharmazeutiques

L'industrie pharmaceutique doit 3e plier aux exigences du PNVB, ce qui peut
izpliquer des apports en monnaie convertible relativement plus importants que ne
le demandent 4i'autres sous-secteurs de l'industrie manufacturiére. Il conviendrait
d'appeler 1l'attention des gouvernements sur la différence entre les exigences
d'une usine de produits pharmaceutiques et celles des autres entreprises du
secteur manufacturier. C'est ainsi, par exemple, que les matériaux de comnstruction
disponibles dans le pays sont inutilisables; il faut donc recourir aux importations,
ce qui augmente d'autant la fraction convertible du budget et risque de retarder

encore la réalisation du projet.




7. Yomologue national

L'momologue national cu le directeur du orojet doit &tre nommé dés la mise en
ceuvre du prolet. Le dirscteur de projet doit assurer la liaison entre le concédant
et 1'eptrepreneur. S'il vient 2 Stre remplacéd pour une raison gquelconaue, 1'axé-
cution du projet risque d'en souffrir, car il se veut 3jue le remplagant ne dispose

ras de certains él8ments d'information indispensabples mais non consignés.

8. Ahsence de concurrence entre les entrevrises de construction

Nombreux sont les tays 2n développement ol il n'existe que guelques antreprises

compétentes pour entreprendre la constructicn d'une usine de produits oharmaceutiques.

]

71 arrive méme qu'il n'y 2it en fait pas l= choix, lorsqu'il n'existe gqu'une seule
entreprise dans le pays. Sans cette concurrence, il n'y a pas de plafond pour les
prix, ce qui risque de grever indfiment le budget alloué. Par ailleurs, lorsqu'une
sntreprise de construction conclut 1'affaire danz ces conditicns favorables, il se

neut jue le contrat excéde sa czpacité, d'od de nouveaux retards dventuels dans la

construction.
9. tatiriel

Les retards dus aux diverses causes mentionnées ci-dessus créent des dirfficulnés
notarment en ce jul :oncerne le matériel. I1 peut arriver gue l'acguisition du matérie
se fasse conformément au calendrier initial, mais que la construction ne resvecte
pas les délais; le matériel ne peut donc Dpas atre mis en place et doit rester en
magasin tout emballé. On a relevé un cas ol le matériel est resté dams son
emballage pendant cing ans 3 cause du retard des travaux de construction. Dans
les climats tropicaux, en particulier, le matériel peut &tre détérioré par la
rouille ou devenir désuet. Il est possible aussi que, si 1'achévement du projet
rarde longtemps, le programme de production de 1'installaticn soit entretemps
modifié et qu'il faiile de ce fait un ma+tériel entidrement différent de celui qui

o~

té acheté a l'origire.
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IC.  2ersonnel gualifid

Le personnel formé en vue de la production considérée veut perdre les

ccnnaissances et les compétences acquises au cours de sa Sormation tour ne pas

avoir 4té appeléd 3 en faire usage du fait du retard dans 1'exécution du oro

iat
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il en résulte une perte d'argent, de temps et d'effcrt et il faut organiser un

nouveau stage pour les intéressés.
11. EZxperts

Les experts sngagés pour une durfe déterminée risguent de ne pas pouvoir
s'acquitter entiérement de leur tiche lorsque les “ravaux de construction ne sont
vas achevés a temps. Par exemple, si un expert en fabrication arrive 4 la date
?ixée alors que les travaux de construction ne sont pas encore terminds pour des
raiscns imprévisibles, il v a perte de temps et la période d'essais s'an ‘rouve

abrégée d'autant.

12. Phase de production

A ce stade, les contretemps sont une fois encore dus a des rzisons financisdres.
four exploiter une usine, il faut des centaines de substances ou produits gui
n'2xistent pas sur le marché local et dent l'acquisition exige, par conséquent,
ane allocation en monnaie convertible. Ces fournitures comprennent de nombreuses
substances actives et des articles auxiliaires nour la préparation des médicaments
dosés, 2insi que des matériaux de conditionnement et d'emballage et des piéces
détachées pour le matériel. Des produits chimiques et des articles auxiliaives
sont également nécessaires pour le contrdle de la qualité. En régle générale, il
faudrait se procurer ces articles dans la qualité voulue et i 1l'avance, de fagon
i les stocker en quantités suffisantes pcur répondre aux besoins de la production

vendant au moins un zn.

Un changement de direction 3écidé par le gouvernement pendant la phase de
oreduction pourrait aveoir des conséquences désastreuses. Fn pareil cas, en effet,
1'=xpérience acquise par la direction depuis le début du projet et pendant la

période de formation serait totalement perdue.




13 . Résumé

Si l'on en juge par 1l'expérience de 1'ONUDI dans les pays en dévelovpement,
il semble que lz ccndition préalable de la création d'une industrie pharmaceutique
n'est ni l'importance du marché intérieur, ni l'existence é'une main-d'oeuvre
spécialisée. Le facteur déterminant est la décision volitique du gouvernement

d'encourager la crfaticn d'une industrie pharmaceutique naticnale.

Si 1l'on fait la synthése de l'expérience de 1'ONUDI relative 3 1'exécution
de zrojets d'dquipement pharmaceutique dans les pays en dévelopvement, il sembdle
que les plus longs retards interviennent pendant la ophase de réalisation technique.
Ces retards, non seulement font verdre du temps, mais ils sont le plus souvent la
cause direct>» d'un gaspillage de ressources financiéres, de main-d'oeuvre et de
matériel. Parmi les pertes indirectes on peut compter les fonds qui seraient
Bconomisés si l'usine était déjd en exploitation. Znfin, il =2st difficile de
chiffrer les pertes de valeurs telles que 1'intérét et la motivation du personnel

qui résultent des longs rctards dont souffre la rfalisation du projet.

Aussi 1'ONUDI est-elle parvenue 4 la conclusion gqu'il faut recormander
d'utiliser des &léments préfabriqués (ou modules) pour la construction, au lieu
de recourir aux techniques classiques. D'aprés une estimation relevée dans
1'étude de faisabilité d'un projet, l'emploi d'éléments préfabriqués peut réduire
1'investissement total de 40 % et ramener i six mois la période d'exécution d'un
projet qui, autrement, serait de trols ans. A supposer Jue ces chiffres soient

trop optimistes, ils n'en montrent pas moins les grands avantazes de cette

nouvelle approche.

Au cas ou le gouvernement n'accepterait pas cette proposition et s'en
tiendrait aux techniques classiques de construction, 1'ONUDI n'apporterait sa
contribution qu'aprés s'étre assurée de 1l'achévement des travaux et des aména-
gements techniques. De cette fagon, 1'aide de 1'ONUDI pourrait &tre utilisée
de fagon plus économique, en ce qui concerne tant la formation du personnel que

la mise en place du matériel nécessaire.
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