Panorama da biotecnologia industrial em satade

na Ameérica Latina e Caribe!
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Niio existe consenso sobre até que ponto a América Latina e o Caribe participam
nos avangos da biotecnologia industrial no que diz respeito a satide. O presente artigo revisa a
literatura existente e procura oferecer um panorama da situaciio predominante.

Os governos nacionais e as agéncias multinacionais sio responsdveis pela maioria
dos investimentos em biotecnologia relacionada i saiide nessa regido. Virios programas tém
promovido esforcos para possibilitar transferéncias de tecnologia, um assunto de suma
importéncia: o Programa Especial para Pesquisa e Treinamento em Doencas Tropicais, da
Organizagio Mundial da Saiide; o Programa Regional de Biotecnologia para a América Latina
e Caribe, da PNUD/UNESCO/ONUDI; e trés programas da Organizacdo Panamericana da
Saiide, o Programa para Desenvolvimento Regional de Biotecnologia Aplicada i Satide; o Pro-
grama Ampliado de Imunizaciio; e o Sistema Regional de Vacinas.

Em termos da capacidade atual de producio, esforgos bem-sucedidos permitiram
a industrializacio de uma gama de produtos terapéuticos, inclusive interferons recombinantes
e naturais, interleuquinas, insulina e estreptoquinase recombinante. A regido é capaz, ainda
que de forma limitada, de elaborar produtos de uso diagndstico e de desenvolver vacinas. Portanto,
embora o potencial atual da regidio na biotecnologia em saiide seja incipiente e incerto, o presen-
te panorama sugere que a regido tem um papel pequeno mas significative no desenvolvimento

do setor.

A biotecnologia industrial em satide
engloba um conjunto importante de ino-
vacdes tecnolégicas paradigmaéticas que
emergem, na atualidade, no setor quimico-
farmacéutico. Essa designacéo usualmente
compreende a pesquisa cientifica, o desen-
volvimento tecnolégico e a producio indus-
trial de substincias bioldgicas recombi-
nantes e ndo recombinantes de aplicagdo no
campo médico, isto é, produtos de uso
terapéutico e diagnéstico assim como
vacinas (1).

No contexto internacional, a deman-
da dos mercados das na¢bes desenvolvidas
é amplamente reconhecida como a princi-
pal forca impulsionadora na geragio de
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novos produtos e processos biotecnolégicos
de alto valor agregado para aplicagdo na
satide (2—5). Com relagéo a participagdo da
América Latina e Caribe, as informacdes
disponiveis sdo contraditérias e escassas
(6, 7). Para Homma et al. (8) os avancos
tecnolégicos para produtos biolégicos
alcangados nas Américas no presente sécu-
lo foram notaveis. Sdo exemplos as vacinas
contra a meningite meningogécica do
sorotipo B, contra a hepatite B por DNA
recombinante e a vacina de virus vivo ate-
nuado contra a febre hemorragica argenti-
na. Contrariando avalia¢Bes positivas como
essa, a maior parte dos estudos descritivos
extraem, a partir do ntimero de patentes e
de artigos e citacOes de autores nacionais em
revistas indexadas, a conclusdo de que a
contribuicdo da América Latina e Caribe
para os avangos da biotecnologia industrial
moderna de aplicagdo em satide é irrelevan-
te (9). Tais estudos, entretanto, por se
restringirem a atividade de pesquisa em me-
dicina ou satide, ndo abarcam todas as
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informacdes emvpiricas necessarias para
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fundamentar essa conclusdo, contempladas
na designagéo ”biotecnologia industrial em
satide” de acordo com a definigéo apre-
sentada acima (10).

Alguns autores destacam que, apesar
dos orcamentos pequenos dedicados
ciéncia e tecnologia e a satide na regido, do
ponto de vista estratégico os esforgos reali-
zados desde o inicio da década de 80 tém
alcan¢ado o objetivo de fortalecer a ati-
vidade cientifica na 4rea da satde. Tais
esforcos resultaram em wm expressivo au-
mento na produtividade cientifica de alguns
pmepe Arcentina, Brasil, Cuba, México e

alses. Algeliiiilg, DIasil, LAV, VICXILO

Venezuela praticamente dobraram o ntime-
ro de publicag(”)es cientificas entre 1976 e
1983. Mesmo assim, a participagéo total da
regido continua limitada a um valor estima-
do em 1 a 2% do total de publicagdes do
mundo (11-14).

Para Pellegrini (15), a tinica conclusdo
inquestionavel possivel de ser extraida de
cinco estudos nacionais recentes (Argenti-
na, Brasil, Cuba, México e Venezuela) sobre
a situacdo da atividade cientifica em satde
é a comprovacdo da debilidade dos sistemas
de informacéo e das estatisticas sobre ciéncia
e tecnologia em satide na regido. Para esse
autor, tal “debilidade guarda coeréncia com
o padrdo de desenvolvimento cientifico re-
gional, no qual predomina o divércio entre
ciéncia e sociedade, razio principal por que
ndo se impde a necessidade de avaliar as-
pectos como pertinéncia, quaiidade e impac-
to da producdo cientifica em relagéio as de-
mandas sociais.

A escassez de informagéo, acrescentam-
se as conhecidas limitacbes das avalia¢Ges
da atividade cientifica baseadas exclusiva-
mente em levantamentos cientométricos. De
fato, tais avalia¢Bes ndo dimensionam o grau
de integracio alcancado endogenamente
entre at1v1dade aenhflca, desenvolvunento
tecnolégico e produgdo industrial, e ndo
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dessas atividades com as demandas sociais
e econdmicas dos paises (16).

Nesse contexto, é possivel que uma
apreciacio inicial integrada do panorama da
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biotecnologia industrial em satide nos pai-
ses da América Latina e Caribe, ainda que
mcompleta, seja ttil como ponto de partl-
ua, Puucuuu estimular av'auag,Ot‘:S mais
abrangentes, elaboradas com metodologia
adequada a esse propésito. E com essa ex-
pectativa que serdo apresentadas as obser-
vagdes que se seguem. E preciso alertar o
leitor, porém, para a natureza introdutéria
destas observacdes, ja que fontes privilegia-
das como documentos relativos a projetos
de cooperacgdo internacional foram pouco
utilizadas. A justificativa para o pequeno
aproveitamento destas fontes é a dificuldade
dp acesso prn-: estes materiais ndo sdo nor-

malmente incorporados aos acervos de bi-
bliotecas cientificas.

A maior parte das informacSes utili-
zadas foram obtidas de fontes mais ampla-
mente disseminadas, como catadlogos,
folhetos, boletins informativos, artigos da
imprensa leiga e artigos cientificos. As
informacGes adicionais foram obtidas de
especialistas que participam das discussbes
sobre o desenvolvimento da biotecnologia
industrial em satide na regifio em estudo.

CAPACITACAO
ECOOPERACAO APOS 1980

Na década passada, Orrego (17)
verificou que a produgdo de enzimas de
restricdo, de nucleotideos marcados e de
meios de cultura tissular j4 existia no Brasil;
que o México dominava o processo técnico
de sintese de oligonucleotideos; que a
Colémbia produzia placas de Petri; e que a
Argentina tinha capacidade para fabricar
cadmaras refrigeradoras de —-70 °C. Este au-
tor chamou atencéo ainda para o fato de que
todos estes produtos poderiam vir a ser fa-
bricados a um custo inferior ao custo dos
similares importados e assinalou que pelo
menos 16 organizagdes internacionais
estavam ativamente envolvidas no de-

aonmualrimanis dahictarnalacia na AmArios
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Latina e no Caribe. De fato, na década de
80, apesar da conjuntura econfmica des-
favoravel, Argentina, Brasil, Chile, Co-
16mbia, Costa Rica, Cuba, México, Uruguai



e Venezuela (18-20) introduziram iniciativas
e programas nacionais, estimulados pelas
expectativas despertadas pelas aplica¢Ses da
biotecnologia moderna na agricultura e na
satide.

Segundo P. Commandeur, a criagéo de
programas nacionais de biotecnologia foi
um primeiro passo na definicdo de politicas
para o desenvolvimento da capacitagdo em
biotecnologia (moderna) na maioria dos
pafses latino-americanos. Com estes progra-
mas, os governos visavam a coordenar
institui¢des e projetos de pesquisa e desen-
volvimento, estimular vinculos com a
industria, canalizar cooperacdo internacio-
nal e em alguns casos financiar projetos (19).
Os investimentos regionais em pesquisa e
desenvolvimento e na produgéo industrial
foram, na maior parte, responsabilidade dos
governos nacionais e de organismos multi-
laterais. As diversas iniciativas e programas
introduzidos tinham como objetivo priori-
tario incentivar o estabelecimento de vincu-
los entre as atividades de pesquisa realiza-
das nas universidades e nos institutos de
pesquisa governamentais e as demandas da
inddstria e dos servigos de satde.

A transferéncia de biotecnologia in-
dustrial de aplicagdo em satide dos paises
desenvolvidos para os paises da regido
passou a ser uma preocupagao central. As
estratégias para tanto compreendiam a agéo
integrada das agéncias internacionais e
governos nacionais e, especialmente, o in-
centivo & cooperagdo entre institui¢des
universitarias dos paises desenvolvidos e
em desenvolvimento. A partir dos anos 80,
vérios programas se destacaram pela sua
relevancia para a regido, como o Programa
Especial para Pesquisa e Treinamento em
Doengas Tropicais (TDR) da Organizagio
Mundial da Satide (OMS); o Programa Re-
gional de Biotecnologia para a América La-
tina e Caribe PNUD/UNESCO/ONUDI; e
trés programas da Organizacdo Panameri-
cana da Satdde (OPAS): o Programa para
Desenvolvimento Regional de Biotecnologia
Aplicada & Satide; o Programa Ampliado de
Imunizacdo (PAI); e o Sistema Regional de
Vacinas (SIREVA).

a) O TDR, iniciativa da OMS co-finan-
ciada pelo Banco Mundial e pelo Programa
das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD), foi concebido com base nos mar-
cos da Assembléia Mundial da Sadde de
1974 e da Declaragio de Alma-Atd. Sdo ele-
mentos criticos do TDR o fortalecimento, em
paises endémicos, da capacidade de pesqui-
sa nas principais doencas tropicais (maléaria,
esquistossomose, filariose, tripanossomose
africana, doenca de Chagas, leishmanioses
e hanseniase) e o desenvolvimento de
tecnologias apropriadas em satide.

A maior parte dos recursos (34,5%) do
TDR para projetos pelas regides da OMS
entre 1975-1988 foram destinados para as
Américas. Do total, 20,6% foram canaliza-
dos para os Estados Unidos e Canad4 (21).
Essa distribui¢do foi compativel com a
crescente participacdo dos projetos em
biologia molecular e desenvolvimento de
drogas béasicas, concentrados nos paises
industrializados. Em 1987, novas medidas,
como a Iniciativa para Implementagdo da
Biotecnologia (22), passaram a visar ao au-
mento na participagdo dos paises em
desenvolvimento no 4&mbito do TDR.

De inicio, o TDR teve como proposito
principal atrair para o campo das doengas
tropicais os mais avangados conhecimentos
cientificos disponiveis em imunologia,
farmacologia e epidemiologia. Posterior-
mente, o programa foi re-direcionado com
o objetivo de atrair também a biologia
molecular e a biotecnologia para as pesqui-
sas de campo nas aplicagbes voltadas ao
controle de doengas tropicais. O TDR tinha
como premissa implicita a idéia de que,
atraindo a moderna biotecnologia, seria
possivel identificar novos alvos para drogas
e antigenos protetores e desenvolver, desse
modo, novas drogas e vacinas. O esforgo no
desenvolvimento de produtos, compre-
endendo desde a pesquisa bésica até a eta-
pa de controle da doenca no campo, tem
sido, portanto, uma caracteristica do incen-
tivo propiciado pelo TDR.

Ao final da década de 80 (22), entre-
tanto, tornou-se evidente o pequeno inte-
resse da inddstria farmacéutica pelos
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avangos obtidos com os investimentos do
TDR em drogas e vacinas. Um exemplo
foram as dificuldades observadas na tra-
jetéria dos resultados das pesquisas com
uma promissora droga anti-maléria, j4 na
fase de testes clinicos. Embora considerada
promissora, a droga, um derivado de
artemisia, planta medicinal descoberta e
introduzida pelos chineses, nio despertou
o interesse da indtistria.

As dificuldades e os obstaculos verifi-
cados no dmbito do TDR conduzem ao
reconhecimento de que a incorporacéo social
dos resultados das atividades cientificas e tec-
noldgicas em satide ndo € orientada apenas
pela racionalidade epidemiolégica ou pela
vontade politica de satisfazer necessidades.
Decises politicas tomadas em setores exter-
nos & safide e interesses comerciais diversos
tanto podem alavancar quanto constranger o
alcance de objetivos epidemiolégicos.

b) O Programa Regional de Bio-
tecnologia para a América Latina e Caribe
PNUD/UNESCO/ONUDI, no valor de
US$ 5 milhdes, surgiu formalmente em 1987,
na Cidade do México, durante a Primeira
Reunido do Comité Diretor Regional, com a
participagdo de 13 paises (20).> Na primeira
fase (1987-1991) o programa orientou a
cooperagéo técnica internacional na regido
no campo da biotecnologia, o que serviu
para estimular a atuagéo integrada de paises
e grupos participantes. Visando a futura

ampliagdo industrial, o programa enfocou-

desde a transferéncia dos resultados das
pesquisas até o seu desenvolvimento em
nivel laboratorial, o fortalecimento educacio-
nal em ciéncias bésicas, a detec¢io e avaliagido
de tecnologias adequadas e o desenvolvi-
mento das mesmas em escala piloto.

No campo da satide, mereceram apoio
projetos para o desenvolvimento de siste-
mas de diagnéstico para tripanossomoses
e leishmanioses em diferentes 4reas endé-
micas das Américas e de marcadores para

* Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Coldmbia, Costa Rica,
Cuba, Equador, Guatemala, México, Peru, Uruguai e
Venezuela.

sondas diagndsticas em maldria, infec¢Bes
entéricas e hepatite. Outros projetos com
possibilidade de desenvolvimento indus-
trial também foram apoiados, como a
producéo industrial de penicilina-amidase
e seu uso para obtengdo do acido 6-amino-
penicildmico (6-APA) e o projeto integrado
para a produgdo em massa de anticorpos
monoclonais na América Latina. ComissGes
nacionais de biotecnologia foram consti-
tuidas para coordenar as atividades em cada
um dos paises participantes (19). Em 1992,
teve inicio a segunda fase do programa, com
o objetivo de fortalecer a estrutura bésica
desenvolvida na fase anterior e capacitar
recursos humanos de alto nivel através da
promogao de cursos avancados e de énfase
académica e tecnolégica.

¢) O Programa para o Desenvolvi-
mento Regional da Biotecnologia Aplicada
a Saude da OPAS, criado em 1987 (23),
visava a consolidar a infra-estrutura existen-
te, elevando a capacidade para produgao em
escala industrial de produtos biomédicos, e
a articular esforgos inicialmente em seis pai-
ses: Argentina, Brasil, Costa Rica, Cuba,
México e Venezuela. O programa apoiou 12
projetos de pesquisa em maléria, HIV e
hepatite B (finalizados em 1990) e 11
instituices em quatro paises (20). Entre os
resultados biotecnolégicos obtidos estdo
anticorpos monoclonais, soros e bancos de
cepas bem caracterizadas de HIV, localiza-
dos no México, Brasil e Argentina. A partir
de 1991 o programa passou a priorizar a
formacao de recursos humanos, que enfatiza
aspectos de controle de qualidade, ética e
biosseguranga; as disciplinas de epide-
miologia molecular e entomologia mole-
cular; além de um projeto multicéntrico para
desenvolvimento de um kit para o diagnés-
tico de infecgBes por HIV.

d) O PAI foi proposto pela Assembléia
Mundial da Satide de 1974 e ratificado em
1977 pelo Conselho Diretivo da OPAS. O
programa se destaca pelos resultados
alcancados na extensdo da cobertura da
vacinagdo bésica da regido (24). Aarticulagdo
do PAI com as politicas de satide faz com



que o programa seja, ainda que indireta-
mente, um dos mais importantes mecanis-
mos estimuladores da produgdo industrial
e do controle de qualidade de vacinas na
regido. Os esforcos do PAI compreendem a
producdo de vacinas contra a poliomielite
(vacina oral trivalente ou OPV), contra a
difteria, tétano e coqueluche (vacina tripli-
ce ou DPT), contra a tuberculose (BCG) e
contra o sarampo, além da consagrada
vacina contra a febre amarela, o toxéide
tetdnico e outras de desenvolvimento mais
recente, como a vacina contra a hepatite B.

e) O SIREVA, patrocinado pela OPAS,
foi constituido para estimular a articulagio
das atividades de pesquisa, desenvolvi-
mento, producéo industrial e formacédo de
recursos humanos na regido. Segundo alguns
estudos recentes, este programa parece estar
realmente favorecendo a transferéncia de
tecnologias modernas de produgdo de
algumas vacinas como a DPT (§).

Acrescentaram-se a estes programas
iniciativas bilaterais: em 1986, Venezuela e
Colémbia firmaram um compromisso de
colaboracdo, e em 1985 foi criado o Centro
Argentina/Brasil de Biotecnologia (CABBIO),
o que tornou possiveis diversas parcerias
que envolveram instituigdes ptblicas de
pesquisa e firmas privadas. Os fundos
financeiros do CABBIO para os primeiros
cinco anos foram de 20 milhdes de délares e
constituiram o primeiro subsidio direto ao
setor privado para pesquisa e desenvolvi-
mento em biotecnologia concedido em am-
bos os paises (19).

No inicio da década de 90, a assinatura
de tratados de livre comércio ganhou
relevincia nas Américas. Nesse contexto,
trés mudancas basicas puderam ser obser-
vadas na regido: privatizacio de empresas
estatais, desregulamentacéo das economias
nacionais e abertura das fronteiras comer-
ciais. Tais politicas tém e terdo fortes
implicages para os projetos e programas
da biotecnologia industrial em satide. A
interpretagfio destas implica¢des foi dificul-
tada até o momento pela inexisténcia de
informacGes empiricas, necessarias a uma

avaliacdo isenta. Assim, as negociagdes no
ambito do North American Free Trade Agreement
(NAFTA) geraram, inicialmente, expectati-
vas de fortalecimento da capacitagdo
enddgena em biotecnologia industrial, par-
cialmente frustradas pela crise econémica do
México que eclodiu em 1995 com con-
seqiiéncias mais ou menos intensas para
outros paises da América Latina, como Ar-
gentina e Brasil.

Em 1991 foi firmado o Tratado de
Assungdo, que formalizou a criagdo do Mer-
cado Comum do Cone Sul, o Mercosul, entre
Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e, mais
recentemente, o Chile. A expectativa em tor-
no do Mercosul é de novos empreendi-
mentos de cooperagdo tecnolégica que
envolvam os setores académicos e empre-
sariais da biotecnologia em satide (25).

O Programa Bolivar para a Integracéo
Tecnolégica Regional e para a Inovagéo e a
Competitividade Industrial, de 1992, possui
escritérios nacionais e converge com uma
iniciativa do Banco Interamericano de
Desenvolvimento com o propésito de
estabelecer joint ventures entre empresas e
centros de pesquisa de dois ou mais paises.
Os objetivos sdo alcangar padrdes de
qualidade homogéneos internacionalmente
e fortalecer a capacidade produtiva de cada
pais por meio da geragdo de novos produtos,
processos e servigos (19).

Finalmente, cabe mencionar que a
Comunidade Européia e o Sistema Econémico
Latino-Americano finalizaram, em 1992, a
proposta de um programa conjunto para
cobrir um perfodo minimo de quatro anos
com o propdsito de dinamizar as trocas
comerciais entre a Europa e a América Lati-
na. Este programa poderd vir a ter impactos
positivos no desenvolvimento regional da
biotecnologia industrial na regifo.

CAPACIDADE ATUAL DA
BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL

Produtos Terapéuticos

Algumas tentativas bem sucedidas ja
se verificaram tendo por alvo a produgio

-
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local, de base biotecnolégica, de produtos

de base biot gica, produ
farmacéuticos de uso terapéutico como
interferons recombinantes e naturais,
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recombinante. Pertence a Cuba a primeira
patente desta (ltima substincia, de grande
interesse na atualidade em decorréncia das
duvidas sobre as vantagens terapéuticas do
fator ativador do plasminogénio tissular, o
tPA, sobre a estreptoquinase. Além destas
substincias, outras substancias biolégicas
como aminodcidos, nucleotideos, esterdides,
enzimas, hormonios, soros hiperimunes es-
pecificos, anticorpos conjugados e anti-
corpos monoclonais estdo sendo purificadas
e sintetizadas (26). Também foi introduzida,
em nivel regional, a andlise de seqiiéncia de
nucleotideos e protefnas com auxilio de
computador (27).

O estagio de desenvolvimento da téc-

ca sugcere n"o ne an hnnvﬁnc mnonnclanaic
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oderdo V1r a ser utilizados para fins
erapéuticos diversos, como na imuno-
ter apia ‘passrv‘a direta contra toxinas,
endotoxinas ou contra agentes infecciosos,
como na septicemia por Gram-negativo.
Apesar de representarem apenas uma parte
do arsenal disponivel, é possivel que os
anticorpos monoclonais venham a liderar
uma nova e importante classe de produtos
terapéuticos. Por isso, diversas empresas de
biotecnologia localizadas nos paises desen-
volvidos estdo introduzindo esta abordagem
para uma gama de doengas virais, como
hepatite B, citomegalovirus, HIV, herpes
simples, virus sincicial respiratério, rhino-
virus e virus parainfluenza.

Embora prevaleca na regido a abor-
dagem dos anticorpos monoclonais para fins
diagnésticos, parece claro que esta experi-

Ancia artimiilada naoderi ger 131l no docan-
€ndia acumuiada poGera ser utli no Gesen

volvimento de novidades terapéuticas por
alguns dos paises com capacidade indus-
trial, como, por exei‘ﬂpw, Ar‘genﬁl‘la, Brasil,
Cuba e México. Contudo, atualmente nio é
possivel antecipar se o desenvolvimento na
regido da biotecnologia industrial em satide
ird ou ndo alcangar uma participagio em
mercados terapéuticos especificos, como,
por exemplo, medicamentos derivados de
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disponivel (28). Esta evolugio futura depen-
dera do grau de prioridade conferido pelos

plantas medicinais, apesar da rica flora
A

o

governos nacionais as politicas e programas
especificos necessarios.

Rodolfo Quintero, diretor do Progra-
ma Regional de Biotecnologia para a Amé-
rica Latina e Caribe PNUD/UNESCO/
ONUDI afirmou que a regido estd fora do
mercado para produtos terapéuticos obtidos
através da biotecnologia (29). Ele prevé que
o mercado terd o volume de centenas e
talvez milhares de milhdes de délares ao fi-
nal da década de 90, quando aproximada-
mente 300 novos principios ativos estardo
disponiveis. Quintero destaca a grande
distdncia que separa os investimentos
industriais privados e os gastos efetuados
pelos governos de alguns paises da Europa,
dos Estados Unidos e do Jap&ao dos mesmos

investimentos na América I.atina e Carihe
MVEestimentios na America Laina € Laroe.

Outros analistas revelam uma visdo
menos pessimista Para estes, o dinamismo
empresarial e a elevada qualificacdo dos
grupos de pesquisa sdo fatores positivos
que, se somados & vontade politica dos
governos e ao financiamento em patamares
adequados, poderdo viabilizar uma parti-
cipagdo maior nesse campo, pelo menos em
alguns dos paises da regido (30).

Produtos para diagnéstico

O segmento de produtos para diag-
néstico concentra as melhores oportunida-
des para os investimentos privados, j& que
ndo apresenta as dificuldades associadas a
producédo em larga escala. Quanto a trans-
feréncia de tecnologia, a tendéncia atual é
para as aliangas estratégicas e outras formas

de associacio entre orandes emvresas do

associagdo entre grandes empresas do
setor farmacéutico e as denominadas novas
firmas de biotecnologia Esta tendéncia
exercerd gTauuc influéncia nos rumos do
desenvolvimento futuro da biotecnologia
industrial no segmento de diagndstico na
América Latina e Caribe.

A tradicdo da pesquisa biomédica rea-
lizada em alguns dos paises da regido,
somada a uma razoéavel capacidade end6-



gena alcancada nos produtos para diagnés-
tico, possibilitaram a rdpida incorporagéo,
verificada na tiltima década, das modernas
ferramentas biotecnolégicas (anticorpos
monoclonais e DNA recombinante). Este
fato possibilitou a geragdo de produtos
novos, de elevada sensibilidade e especi-
ficidade, sobretudo para doengas infeccio-
sas e parasitarias de grande ocorréncia na
regido (31-33).

A atual capacidade cientifica e tecno-
légica na drea biomédica nos pafses da Amé-
rica Latina e Caribe sugere que no segmen-
to de produtos diagnésticos pode estar a
chave para o sucesso dos empreendimentos
empresariais locais em biotecnologia indus-
trial. Para tanto serd fundamental a identi-
ficagdo de produtos diagndsticos estratégi-
cos, voltados para as prioridades definidas
pelas politicas de satide. Como a maior
deficiéncia regional localiza-se no estagio de
introducgdo do produte no mercado (mar-
keting), associagdes estratégicas com empre-
sas dos Estados Unidos, Europa e Japdo
fornecerdo as condi¢bes para superagio
desse obstaculo. Tais associagbes também
poderdo estimular a introdugdo de padrdes
internacionais de controle e garantia de
qualidade e segurancga, principalmente
compativeis aos da Food and Drug Admin-
istration dos Estados Unidos, em busca de
ganhos em competitividade.

Vacinas

Segundo a OPAS (24), o México é o
iinico pais da regido com capacidade de
producdo industrial para atender s deman-
das do PAI e satisfazer 60% dos mercados
nacionais. Apesar da capacidade de pro-
dugdo industrial de alguns paises da Amé-
rica do Sul, menos de 50% dos seus merca-
dos sio abastecidos pela produgdo local. Na
América Central e Caribe, com excecio de
Cuba, ndo existe producio industrial de
vacinas. Ainda de acordo com a OPAS, a
disponibilidade de vacinas de alta qualidade
¢ limitada e as vacinas produzidas localmen-
te si0 mais caras do que as importadas. Em
1989 o abastecimento de vacinas virais para

o PAl era fejto somente por dois paises, Bra-
sil e México. Estes pafses sdo produtores de
vacinas contra sarampo. O México produz
ainda a vacina oral contra a poliomielite,
sendo que o Brasil envasa vacinas importa-
das em grosso da Europa.

Uma estimativa freqiiente mas sem
comprovacdo empirica afirma que o mon-
tante financeiro para colocar uma tinica
vacina no mercado pode alcangar até US$
200 000 000. Como o retorno financeiro do
investimento em vacinas é reconhecida-
mente dificil, as empresas privadas tém
demonstrado pouco interesse em seu
desenvolvimento, sobretudo quando se trata
de vacinas conira doengas que atingem
populacbes de paises pobres, tais como a
febre amarela, maldria, shigella, salmonela,
leishmaniose, dengue e doenca de Chagas,
entre outras. As novas ferramentas biotec-
noldgicas sdo, entretanto, promissoras para
a obtencio de novas e melhores vacinas con-
tra vérias doengas infecciosas e parasitarias.

Além das pesquisas de vacinas contra
AIDS, herpes, malaria, artrite reumatdide,
cancer e ldpus (34), vacinas contra varias
outras doencas estdo no horizonte da bio-
tecnologia industrial nos pafses desen-
volvidos, sobretudo nos Estados Unidos.
Estas incluem varicela, otite média, doengas
respiratérias infecciosas, agudas e cronicas,
tais como as pneumonias causadas pelo
Streptococcus pneumoniae e pelo Haemophilus
influenzae tipo B (Hib); virus parainfluenza;
virus sincicial respiratério, que causa doenga
respiratdria severa em criangas pequenas;
rotavirus, causa freqiiente de doenga
diarréica letal na infincia; Shigella, Vibrio
cholerae e certos tipos de Escherichia coli (35).
E igualmente importante mencionar os
esforcos internacionais com relacdo a
obtencdo de vacinas combinadas para dif-
teria, tétano, coqueluche, Haemophilus
influenzae tipo B, hepatite B e poliomielite.

A estes esforgos somam-se as iniciati-
vas voltadas para o melhoramento das
vacinas disponiveis conira poliomielite e
sarampo, alvos criticos para os pafses em
desenvolvimento, e as pesquisas em anda-
mento na regiéo de uma vacina venezuelana
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combinada contra hanseniase (Mycobacterium
leprae e BCG vivo), da vacina colombiana
contra maléria e da vacina brasileira contra
leishmaniose (36). Essas doencas sdo res-
ponsaveis por elevados coeficientes de
morbidade e mortalidade nos paises da
América Latina e Caribe e, portanto, vacinas
eficazes contra as mesmas s@o altamente
desejaveis para a regido.

Finalmente, é preciso ressaltar um as-
pecto politico importante—como tornar
disponiveis, para as popula¢des de paises
pobres, novas vacinas de melhor qualidade,
tecnologicamente complexas e de alto custo,
por exemplo, uma eventual vacina contra a
AIDS. Na América Latina e Caribe a resposta
a essa e outras perguntas tem sido a busca
da capacitagdo cientifica e tecnolégica e de
auto-suficiéncia na producéo industrial de
vacinas. A tentativa de assegurar maior
competitividade nesse setor se d4 através da
elevagdo dos atuais patamares de produ-
tividade e qualidade.

CONCLUSOES

O panorama atual revela uma partici-
pacdo incipiente e de futuro incerto por par-
te da América Latina e Caribe no segmento
de produtos farmacéuticos. Ao mesmo
tempo, reafirma a tradigdo e a vocacdo da
regido para a produgdo de vacinas, com
alguns avangcos tecnolégicos importantes ja
alcangados nesse campo. O panorama reve-
la ainda uma pequena mas estratégica
capacidade para a industrializacdo de
produtos diagnésticos.

Embora incompleto, o presente pano-
rama revela que as tendéncias atuais
contradizem a propalada pouca importancia
da capacidade regional para fabricar alguns
dos produtos e insumos essenciais em
satide. A participagdo da regido na bio-
tecnologia industrial em satide, embora
pequena, nédo é irrelevante.

Nos paises desenvolvidos, a biotec-
nologia industrial de aplicagio em satdde é
predominantemente privada e integrada
por firmas de pequeno e médio porte, alta-
mente especializadas, e por grandes empre-

sas do setor quimico-farmacéutico-—um con-
traste, portanto, com o panorama da regizo,
onde predominam os investimentos governa-
mentais em pesquisa e desenvolvimento e na
produgdo industrial das biotecnologias de
aplicagdo em satide. Portanto, é relevante
perguntar se a tendéncia internacional para
a hegemonia industrial privada da pesqui-
sa e desenvolvimento ird se impor na regi@o
da América Latina e Caribe.

Embora a resposta a essa quest&o seja
complexa, é importante argumentar que,
apesar do predominio atual da participagdo
dos governos, no futuro a participagao rela-
tiva do governo e do setor privado e o porte
do setor dependerdo da defini¢do de
orcamentos adequados e da introdugéio
oportuna de politicas piblicas articuladas,
com destaque para a articulagdo entre as
politicas de satide, as politicas de ciéncia e
tecnologia e a politica industrial. Também
serdo relevantes os planos estratégicos es-
pecificos e o aprimoramento do arcabougo
legal que contempla os novos desafios
regulatérios em matéria de bioética, bios-
seguranca e propriedade intelectual. Tais
definicdes serdo decisivas no ajuste do
desenvolvimento da biotecnologia industrial
as demandas econdmicas e sociais dos pai-
ses da regido da América Latina e Caribe.
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ABSTRACT

An overview of health-related
industrial biotechnology in Latin
America and the Caribbean

There is some uncertainty about the ex-
tent to which Latin America and the Caribbean
have participated in the advances of health-re-
lated industrial biotechnology. This article re-
views the available literature and seeks to pro-
vide an overview of the prevailing situation.

In general, national governments and
multinational agencies have provided most of
the health-related biotechnology investments
within this region. Efforts to achieve technol-
ogy transfers, a subject of prime concern, have
been developed by a number of programs in-
cluding the WHO Special Program for Re-
search and Training in Tropical Diseases, the

UNDP/UNESCO/UNIDO Regional Biotech-
nology Program for Latin America and the
Caribbean; PAHO's Program for the Regional
Development of Biotechnology as Applied to
Health; the PAHO/WHO Expanded Program
on Immunization (EPI); and PAHO's Regional
System of Vaccines (SIREVA).

Regarding current production capacity,
some successful efforts have been made to pro-
duce a variety of therapeutic products includ-
ing recombinant and natural interferons,
interleukins, insulin, and recombinant strep-
tokinase; but in general the region’s current
potential in this area is at best incipient and
uncertain. However, the region does have a
limited ability to make diagnostic products
and a well-established capacity for vaccine
development. Overall, this picture suggests
that the region has the potential to play a
small but significant role in health-related
biotechnology.



