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SUMA~IO 

El grupo asesor, en basp al material provistG a la misi6n por las co~ 
trapartes nacior.alcs y a la observaci6n directa en los paises visit~ 
dos, rec~noci6 que dentro de la sub-region, las actividades academ! 
cas que existen en el area de Investigaci6n y Desarrollo en BiotecnQ 
log1a estan, en general, divorciadas de los proyectos industriales, 
lo que hace que se defina en Sud America dos lineas de trabajo que d! 
lLyen muchos esfuerzos; una es la netamente academica y la otra la 
que se desarrolla dentro del ambito de la industria. 

Naturalrnente, mas enquistada aun en los claustros universitarios esta 
la incipiente disciplina de la Ingenieria Genetica. 

Se pueden puntualizar las siguientes consideraciones: 

a.- El estado relative de su propia industria fannaceutica es conoci 
do por ~os responsables de los prograrnas de salud en sus respect! 
vos pafses. 

b.- Existe una aceptable industria fannaceutica, si bien en algunos 
paises, esta se limita casi exclusivamente al fraccionamiento. 

c.- Aunque existen en la region, universitarios cuya preparaci6n cubre 
total o parcialmente las distintas disciplinas necesarias para el 
~esarrollo biotecnologico, este no es homogeneo en todos los paises 
visitados y aun aquellos que estan en un mismo nivel no tienen los 
mismos objetivos de estudios. 

d.- En algunos casos, las distintas especialidades que concurren al 
desarrollo de l~ biotecnologia no estfin todas representadas. Asi 
como en algun pais prevalecen los bioingenieros, en otros existen 
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mas quimicos pero en general se nota una deficiencia de microbi6lo 

gos industriales. 

e.- Los conocimientos de biotecnologia de avanzada coma las tecnicas 
de Ingenieria Genetica son muy limitados en toda el area. 

f .- Existen e~ la region materias primas que potencialmente pueden ser 
una base interesante para los procesos biotecnol6gicos. 

g.- El acceso a tecnologias actualizadas en eficiencia que generen 
producciones competitivas en precio y calidad,es un requerimiento 

irrer.1Jnciable. 

h.- La existencia de muy diversos factores, pais a pais, vinculados a 
los aspectos legales, cient~ficos, tecnicos y econ6micos (por eje~ 
plo, el tamano de operaci6n), exige un cuidadoso estudio con el 
nn de proponer acciones de cooperaci6n sub-regional que pen11itan 
la reducci6n de las diferencia~ Entre las pafses miembros, en cuan 
to al desarrollo de la industria farmaceutica y satisfagan las muy 
diferentes espectativas generadas por aquellos factores. 

En base a todo lo antedi:ho, se establecen las siguientes recomendacio 

nes: 

a.- Estimular a niv~l de pafses el apoyo oficial a planes de ensenanza, 
investigaci6n y desarrollo en el campo de la b1otecnologfa en gen~ 

ral. 

b.- No exclufr de estos programas, los nuevos adelantos (al menos su 
conoc1miento) de la ~iottcnologia de avanzada q~e podrfa modificar 
los esquemas de producci6n en un futuro no demasiado lP.jano. 
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c.- rromover la reunion de micro~i6logos industri?.les de la sub-~egi6n 
de la mi sma man era que con la cooperaci 6•1 dn la UNESCO se ha11 agr~ 
pado en el §rca los especialistas en ciencias biol6g~cas. 

d.- Integrar la industria fannac~utica de manufactura, muy bien desa 
rrollada en varios de los paises visitados, con los procesos de 
producci6n bisica, pero siempre teniendo en cuenta que esta oper! 

ci6n debe estar dimensionada al mercado. 

e.- Promcver una mayor corrie~te de transferencia de conocimientos 
aplicables entr2 los distintos centros de invcstigaci6n basica y 
la indust~ia~ para que el desarrollo de esta tenga el apoyo de SU 

propio pais. 

f .- Crear un Centro Sub-regional de lnfonnaci6n y Coordinaci6n en Bio 
tecnologia e_ l.ng~nfer1i-Genet-ica, que d~beria localiiarse- en uno-

- . 
de los paises que mis antecedentcs tenga para mantener un centro 
con las caracteristi~a~ que se describen en el capitulo respectivo. 

g.- Crear un Centro Sub-sub-regional Andino de Investigaci6n y Desarr9 
llo de Biotecnologia e lngen!eria Genetica para la producci6n de 
substancias de uso medicin31, cuyos lineamientos se describen opo~ 
tunamente y cuya creaci6n y funcionamiento podrian canalizarse a 
traves de la Junta del Acuerdo de Cartagena. Los servicios de este 
Centro deberian alcanzar a todos los paises de la sub-region. 

h.- Apoyar los proyectos nacionales requer5dos por algunos pa{r.es 

del ~rea, como en el caso de Peru, BrRsil y Chile, a trav~s de 

directivns que podr{an ~mBnar del asesoramiento de ONUDI. 
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I NTRODUCC ION 

La industria farmaceutica es una de las indus~rias mas importantes, la 
cual ha alcanzado un enorme crecimiento durante los ultimas 30 anos, 
como resultado del cual se han podido registrar logros significativos 
en seguridad social en paises desarrollados yen algunos de los paises 
en desarrollo. La produccion total de medicamentos en 1977 fue de alr~ 
dedor U$S 48,000 ~illones de los cuales un 68% fue producico par paises 
desarrollados, un ~0% por paises de economia de planificacion central! 
zada y un 12% por paise~ en dcsarrollo. La porci6n del 12% de los ~aises 
en desarrollo es m1 • baja y es~a casi totalmente formacia par formu~acion 
y envase, y no en industrias basadas en la quimica o en la fermentacion. 

La tasa de crecimiento anual en esta industria ha sido de alrededor del 
10 °/00 • Se puede estimar que la tasa de crecimiento anual del mercado 
de antibioticos es aproximadamente el mismo. 

El consumn de antibioticos en los paises de la region latinoamericana 
y la region del Caribe se ha estimado en unos U$S 524 millones, repr~ 
sentando aproximadamente el 17.8% del total de consume de mP.dicamentos. 
Debe recalcarse sin embargo que el consume de antibioticos en la region 
latinoamericana y 1~ region del Caribe continua teniendo una dependencia 
fuerte de las importaciones. El total de importaciones a la Argentina 
y Brasil en 1976 alcanzo la cifra de U$S 319 millones. Las importaciones 
de Mexico en 1977 fueron de U$S 10.8 millones. 

La industria de antibi6ticos por fermentacion en America Latina ha pr~ 

gresado al compararse con las otras regiones del mundo en desarrollo. 
Sin embargo, esta industria no ha avanzado tanto coma se podia haber 
esperado. La industria de las antibioticos en la region no esta prepar~ 
da para cvbrir las requerimientos de produccion ni las de la explosion 
de la poblacion o del desarrollo de mejores sistemas de salud. Uno de 
los frenos de la region ha sido sin duda, la fuerte dependencia en las 
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importaciones. La region es rica en una serie de materias primas, tales 
come: melazas, agua de maceraci6n, nutrientes y similares, de uso comun 

en la industria de antibi6ticos por ferment3ci6n. 

Estas fueron las pautcs que dieron origer. a la realizaci6n del Seminario 
Regional sabre la Aplicaci6n Industrial de la Microbiologia que tuvo l~ 

gar en La Habana en Julio de 1979, auspiciado por ON~OI y donde estuvi~ 
ron presentes representantes de gobiernos y sectores privados latinoam~ 
ricanos. Durante el transcurso del mismo se recomend6 un plan de acci6n 
en el cual se incluy6 el establecimiento de por lo menos dos Centros de 
Investigaci6n y Desarrollo cuya funci6n primordial fuera la de desarr~ 
llar nuev~; tecnologias, mejorar las existentes, capacitar al personal 
opera~ivo y estimular el reemplazo cie materias primas tradicionales por 

otra~ de provision local. 

El result~do final de esto deberia ser el de fortalecer la capacidad de 
autodecisi6n, reducir al minima la Jependencia de las importaciones y 
preparar con tiempo a la regi6~ con capacidad para cubrir el aumento de 
la demanda de productos farmaceuticos a base de antibi6ticos, de entre 
los cuales se destacan la Penicilina, las Tetraciclinas, la Eritromicina 

y las Penicilinas semi-sinteticas. 

Ello es el resultado de un crecimiento de la poblaci6n del orden del 
2.9% anual y de un gradual mayor acceso de las habitantes en paise~ en 

vias de desarrollo a las planes oficial~s de salud. 

A las efectos de la localizaci6n de las Centros se agrup6 a las pJises 
en dos sub-regiones. La primcra abarcaria Mexico, America Central, Pana 

ma, la zona del Caribe y Guyana. 

La misi6n evaluadora, a 1os efectos constituida para analizar la situ~ 
ci6n de la sub-region realiz6 ya su gesti6n y el proyecto esta en vfas 

de i~plementaci6n. 
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La segunda sub-re~i6n, motivo de este informe, incluye a los siguientes 
paises: Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Chile, Ecuador, Paraguay, 
Peru, Uruguay y Venezuela. 

El mismo fue elaborado en base a la documentaci6n obtenida por la mision 
evaluadora con el apoyo de las contrapartes nacionales en lo que a datos 
estadisticos se refiere y a las observaciones direttas efectuadas par 
~us intcgrantes a traves de las entrevistas que cubrierur. ur. amplio e~ 

P'~ctro de representantes del quehacer industrial, academico , educaci2 
n~l en sus niveles superiores, de investigacion vinculada a los objet! 
vos de este proyecto y de los ministerios de Salud, Planeamiento, Indu~ 

tria y Comercio, de las paises visitados. 

El proposito ha sido fundamentalmente det~ctar las necesidades, las re~ 
lizaciones y tambien las posibilidades de las distintos paises en lo r~ 
ferente al desarrollo biotecnol6gico. 

Las pautas para la actividad de los miembros de la Misi6n en cada pais 
y el apoyo que los mismos debian recibir de los Gobiernos a traves de 
1as contrapartes nacionales se discutio y aprob6 en la reunion que el 
grupo Asesor, en presencia de los integrantes de la mision y bajo la 
presidencia de la Ora. Tcheknavorian, efectuo en Lima (Peru) las dias 
3 y 4 de Mayo de 1982. Todos los paises ~el area estuvieron represent~ 
dos en esta reunion excepto Colombia, Paraguay y Uruguay. 

Qued6 establecido en dicha reunion que el objetivo principal y final de 
este proyecto lo constituye la constitucion de Centres de Investigacion 
y Desarrollo que se implementaran en dos etapas: 

1° : Oesarrollar tecnologias basicas para la producci6n de antibioticos 
por fermentacion, con el objeto de llenar el vacf o tecnologico de 
la sub-region. 



8 

2° A mas largo plaza podria acoplarse el de~arrollo de investigaciones 
nas sofisticadas como par ejemplo en ingenieria genetica y otros 
campos que puedan estar relacionados directamente con la funci6n 
principal del Centro. 

Ademas de la actividad de investigaci6n y desarrollo, este deberia ofre 
cer la posibilidad de entr~namiento, i~formacion, asesoramiento, planf 
ficacion y control de la industria farmaceutica de antibioticos y de 
otras producciones basadas en ~ecnologias de fermentaci6n. 

Esta ampliari6n surgi5 coma consecuencia de comentarios de las represe~ 
tantes de algunos paises que desarrollan actividad biotecnologica de 
fermentaci6n, no especificamente en la produccion de antibioticos. 

Las contrapartes nacionales, en la mencionada reunion recibieron sug~ 
rencias sabre su apoyo a la Misi6n que cubria entre otras cosas el lo 
grJ.r los contactos con las arr~as de Producci6n, Planeamiento, Salud, C~ 

mercio, lndustria, Universidades y Centros de Investigaci6n relaciona 
dos con el proyecto. 

Tamh·ien debia proporcionar la informaci6n requeridc: en ba~;e al cuestio 
nario que sigue: 

1.- Estimar el volumen anual de importaciones, consumo interno y t£ 
cia futura, expresado en valores yen peso de substancia activa, ~­
antibiotico~ en general yen particular de penicilina benzatini~a, 
penicilinas semi-sinteticas, ampicilina, eritromicina, tetraciclina 
y estreptomicina. 

2.- ldentificar el numero y tamaiio de plantas de fermentaci6n y de pen! 
cilinas semi-sinteticas establecidas en e1 pais. lndicar a que nivel 
se lleva a cabo la producci6n; si se trata de producci6n y empaque, 
sintesis o fermentaci6n. Indicar cuales plantas de producci6n son 
operadas por el sector privado y cuales par el sector publico. 
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3.- Cuantificar las facilidades disponibles para entrenamiento en las 
plantas de antibi6ticvs en el pais. 

4.- Identificar las universidades, centros de educaci6n superior e in~ 
titutos tecnologicos cuyos planes incluyan programas de entrenamie~ 
to relacionados a Microbiologia e Ingenieria Genetica, asi colTlCl a 
otras disciplinas relativas a tecnologia de fermentaci6n, investig~ 

ci6n y desarrollo. 

5.- Identificar los centros de investigaci6n existentes tanto en el sec 
tor publico como en el privado. 

6.- Infonnar sobre la 2xistencia de compan1as que producer. maquinarias 
y equipos de fabricaci6n utilizado en biotecnologia. 

7.- Preparar bosquejo detallado y preciso que resuma la 1egislaci6n que 
regula la producci6n a traves de patentes y los derechos de propi~ 
dad industrial. 

8.- Indicar si el gobierno del pais estaria interesado en participar en 
programas conjuntos de investigaci6n y desarrollo yen el estableci 
mie~to de Centros Regionales de Producci6n. 

La misi6n,gracias a la colaboraci6n prestada tuvo acceso a todas las 
fuentes de informaci6n y los contactos se caracterizaron por el alto 
nivel en que fueron logrados como asi tambien por la claridad con que 
fueron contestadas las preguntas efectuadas. 

La misi6n fue integrando la informacion a medida que se desarrollaba su 
itinerario pero se esforz6 en no fonnarse preco~~eptos hasta la termin~ 
cion del mismo a ffn de lograr toda la objetividad que su funci6n requiere. 
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En ese momenta identific6 lcs prablemas de la sub-region a niveles r.acia 
nal y sub-regional no conside;andolas solo en el area de la produccion 
de antibi6ti~as sine en toda la lin~a de la integracion biotecnol6gica. 
Puda comprabarse que en terminos generales los problemas estan centr~ 
dos en toda la sub-region a un mismo comun denominador que es la aun 
elevada proporci6n de la dependencia exterior a pesar de q~e las condi 
ciones y potenciales de la misma son reales y positivos. Por supuesto, 
pais a pais, el mismo problema tiene distintas intensidades y priorid~ 

des. 

El infonne tt·ata, en los casos en que ello corresponde, de definir cl~ 
ramente la naturaleza individual, sub-regional o internacional de pr~ 

blemas, realizaciones y potencial futura. 

Los prablemas que enfrentan ciertos paises han sido definidos a nivel 
nacioriJl coma de relativa pequenez del mercada, requiriendo asi, como 
necesidad primaria la cooperacion sub-regional a fin de sumar las nece 

sidades de varies de ellos. 

El futuro aparece promisorio, si se mantiene un alto crecimiento de las 
requerimientos, y una firme politica de todos las gobiernos en intens! 
ficar sus programas de salud, lo que traera aparejado una mayor demanda 
y por ende necesidad de mayor capacidad de producci6n. Tambien es posi 
tiva la utilizaci6n de recursos humanos con suficiente formaci6n univer 
sitaria en disciplinas relevantes y tambien un razonable nivel de inves 
tigaci6n. La disponibilidad de materias primas, previa adaptacion de 
las mismas a 1~ tecnologia, es otro hecho que debe tenerse en cuenta. 
Por supuesto que todos estos hechos pasiti~os {que de no serlo podrian 
hacer muy relativas las posibilidades ce exito) remarcan aun mas la ne 
cesidad de Centres que llenen las huecos tecno16gico5 que la sub-region 

tiene. 
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Si bien 1a industria de antibi6ticos por fennentaci6n y semi-sintesis 

en America Latina ha 1ogrado un marcado progreso, mas aun si se ia con 
sidera en relaci6n a otras areas del mundo en desarrollo, debe tenerse 
en cuenta que lamentablemente varios productores de la misma, por dive~ 
sas razones han d~scontinuado su producci6n y algunos plar.es de instala 
cion de plantas se han visto frustrados. 

Debe concluirse que tampoco la industria farmaceutica de fonnuldcion 
en ciertos paises del area ha lo~rado una realizaci6n total, si bien 
las bases existen para que ello ocurra. 

El comun d~nominador de estos inconvenientes es la imposibilidad de la 
industria local para suministrar productos en condiciones de igualdad 
de costo y calidad a las obtenibles en fuentes externas. 

A esta situaci6n se ll~ga por la falta de tecnolo~ias actualizadas, r~ 
gulaciones internas, falta de apoyo local en oposici6n al subsidio que 
muchos fabricantes logran en sus paises al exportar su produ~ci6n a la 
region, impuestos locales a insumos cri't·:cos, etc. 

Esta debilidad sub-regional, se vuelve mas critica, en funci6n del ti2m 
po, al tener en cuenta el aumento vegetative de la poblaci6n del orden 
del 2.9% anual y el mayor acceso cie la poblaci6n a los medicamentos mas 
sofisticados, como los antibi6ticos, COMO ya se ha dicho .. 

La complejidad de estos problemas se ha ido plasmando en el informe efec 
tuando recomendaciones cuya implementaci6n pueda lograrse a corto pl~zo 
mientras otras de mediano y largo ciclo se vayan analizando. Las menci~ 
nadas recomendaciones cubren un amplio panorama ampliando asi aquellas 

que corresponden especificamente al desarrollo de biotecnologias. 
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A fin de explicar la definici6n de las metas, el analisis presente y l~ 
forma de aplicar los medios para el logro de los objetivos, el presente 

informe ha sido desglosado basicamente en varia~ partes. 

En la primera se procura presentar un panorama de la biotecnulogia en 

general' hacie.ntlo hhcapie en los ul timos adelantos. 

Como el objetivo de esta misi6n se gener6 en la producci6n de antibi6ti 
cos, se explica tambien el panorama espe~ifico de esta industria. 

En un segundo bloque se pretende hacer un a~alisis de los distintos 
paises de la sub-region especialmente en los aspectos que pueden estar 
directa o indirectamente relacionados con el proyecto, como por ejemplo; 
el estado de la industria fanr~ceutica y las perspectivas biotecnologicas. 

En la terr.era parte se presenta un bosquejo, procurando dar una imJgen 

de la sub-region en su conjunto. 

Por ultimo se define la posible estructura de los Centros propuestos a 
traves de una serie de recomendaciones que los integrantes de la misi6n 

consideran de interes para los paises visitados. 



13 

C A P I T U L 0 I 

ROL DE LA BIOTECNOLOGIA Y LA INGENIERIA GENET!CA: 
IMPACTO DE LAS MISMAS E~ LOS PAISES EN OESARRGLLO. 

A~TECEDENTES Y GENERALIOAOES. 
BIOTECNOLOGIA "TRADICIONAL" VS. BIOTECNOLOG!A 
DE" AVANZADA. 11 

ANTIBIOTICOS COMO EJEMPLO DEL SUCESO TERAPEUTICO 
E INDUSTRIAL. 
EL ROL OE LOS ANTIBIOTICOS EN MEDICINA MODERNA E 
INCIDENCIA SOCIAL EN LOS PAISES EN DESARROLLO. 
PANORAMA DE LA INOUSTRIA DE ANTIBIOTICOS. 
- GENERALIDADES. 
- SITUACJON SUB-REGIONAL. 
- ROL DE LA INVESTIGACION Y EL OESARROLLO. 
- PATENTES. 
- ESTRUCTURA DE PRECIOS. 
- MAGNITUD DE LA OPERACION: IMPLICANCIAS EN EL COSTO. 
- DISHiO. 
- MATERIAS PRIM.~S. 

- EXPECTATIVAS FUTURAS. 



. . . ... 

14 

CAP ITULO i 

A.- Rol de la biotecnologia y la ingenieria genetica: impacto de las 

mismas en las paises en desarrollo. 

A.1.- Antecedentes y generdlidades 

Productos obtenidos mediante el uso de microorganismos son cor1oci 
dos desde hace varios siglos. El arte de la fermentaci6n fue la 
base para la producci6n de bebidas alcoh61icas, vinagre, quesos y 

otros productos derivados de la leche. 

Asi es, que la tecnica de la fermentaci6n basada en principios 
empiricos fue conocida en todos las pai'ses y par casi todas las 

civilizaciones. 

ta microbiologia industrial como ciencia aplicada para la obten 
ci6n de productos de interes industrial y farmaceutico fue un cam 
po de gran actividad y que logr6 grandes exitos en las ultimos 25 

anos especialmente er las paises desarrollados. 

Algunos ejemplos de los principales productos que pueden ser i~ 
dustrialmente producidos mediante el apropiado usu de microorg~ 

nismos son: 

Solventes organicos: etanol, butanol, acetona. 
Acidos organicos: acetico, lactico, citrico, fum!rico. 
Aminoacidos: acido glutamico,triptofano, lisina, treonina. 
Vitaminas: cianocobalamina, riboflavina, acido asc6rbico (una eta 

pa es bio-sintetica), carotenoides. 

Antibioticos: practicame~te todos. 
Enzimas: varias de interes industrial y farmaceutico {proteasas, 

amilasas, glucoisomerasa, etc.). 
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Nucle6tidos: acidos inosinico y guanidinico. 
Esteroides: transformaciones microbiol6gicas son necesarias para 

la produccion de corticosteroides. 
~olisacaridos: dextranos, xanta~os. 

Proteinas unicelulares (SCP). 

El valor comercial de muchos de estos productos es verdaderamer.te 
alto; por ejemplo, solo cuatro grupos de antibi6ticos: penicilinas, 
cefalosporinas, tetraciclinas y eritromicinas sumaron un mercado 
glnbal del orden de los 4.2 billones de d61ares en 1978. Respecto 
de las aminoacidos, la venta global de acido glutamico y lisina 
fue de cerca de 1.2 billones de d6lares en 1980 y el de enzi~as 
producidas par fermentaci6n, de alrededor de 230 millones de d61a 
res. 

Considerando que la mayor parte de los productos obtenidos par 
fermentaci6n industrial son producidos en paises en desarrollo, 
el impacto negative sabre la economia de los paises en vias de 
desarrollo es dramaticamente evidente. Pero no menos importante 
es el impacto de esta situacion sabre los programas de salud de 
los paises en desarrollo. Los antibi6ticos representan uno de los 
mas importantes grupos entre los productos farmaceuticos y todos 
ellos, a excepci6n del cloramfenicol, son producidos por ferment~ 
ci6n o por semi-sintesis a partir de productos de fermentaci6n. 
Mucnos de los paises en desarroilo, tienen programas de intens! 
ficaci6n de asistencia social con la esperanza de llegar a cubrir 
el total de la poblaci6n. En este programa no solo el costo de 
los antibi6ticos, sino tambien la dependencia de su disponibil! 
dad, es materia que concierne a las autoridades sanitarias de los 
paises en desarrollo. 

Aun mas seria es la situaci6n en esos paises, que observan los re 
cientes desarrollos en biotecnologia, con gran asombro. 
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Las tecnicas de producci6n de nuevas moleculas de material genet! 
co {ingen~eria genetica y tecnicas relacionadas) estan abriendo 
un campo de aplicacianes industriales no solo para la producci6n 
de drogas y productos de interes medico (reactivos de diagn6stico, 
vacunas, etc.) sino tambien nuevas oportu~idades para la industria 
quimica. 

Hasta ahora ya se han logrado celulas bacterianas con informacion 
genetica, para la producci6n de un cierto niJnero de polipeptidos 
de utilidad terapeutica y moleculas biol6gicamente importantes 
coma somatostatina e insulina estan siendo producidas en gran e~ 
cala. Es interesante mencionar que solo el mercado mundial de i~ 

sulina es del orden de los 200 millones de d6lares. La producci6n 
de anticuerpos monoclonales esta abriendo tambien nuevas posibil! 
dades para la inmunodiagnosis y la inmunoterapia pero tambien p~ 

ra obtener sustancias terapeuticas (p. ej.: el uso de a11ticuerpos 
monoclonale~ para la pur·ificaci6n de varios tipos de interferon). 

Es importante subraya~ que la competencia cientifica en el campo 
de la ingenieria genetica esta actualmente concentrada en pocos 
paises yen algunos de ellos existe ya un cierto nUr.lero de comp~ 
ftias con interes cientifico y comercial explotando las nuevas p~ 

sibilidades de esta area. 

Solo en los Estados Ur.idos hay mas d~ 80 de dichas grupas, algunos 
de los cuales con participaci6n financiera de las mas importantes 
industrias farmaceuticas y quimicas. 

Esta situaci6n puede ciertamente incrementar el bache tecno16gica 
en el area de las productos de importancia medica entre las paises 
desarroll~Jos y aquellos en via de desarrollo. hacienda necesario 
en estos ultimas acelerar inmediatamente SUS programas educatiVOS 
en las areas de disciplinas relacianadas a la biotecnologfa trad! 
cioria 1 (camo mi crobiologia, genetica, bi olagf a molecular, biaquf 
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mica. inmunolog1a, qu1m1ca de prot~inas y acidos nucleicos, bi~ 
ingenier1a, etc.) y para est~blecer infraestructuras de investi 
gaci6n y programas de aplicaci6n de 1a ingenieria geneti~a y ca~ 

pos relacionados. 

A.2.- Biotecnologia "tradiciona1" vs. biotecnologia "de avanzada 11 

En las siguientes secciones se presentan algunos aspectos gener~ 
les acerca de la producci6n de antibi6ticos y un panorama de la 
industria de los mismos con mas detalle, como ejemplo de las mas 
importantes areas de exito ck: la biotecnologia para la obter.::i6n 
de productos de relevancia terapeutica y ~omercial, teniendo en 
cuenta el objetivo de la misi6n y la importancia que ese objetivo 
involucra para los paises de Sud America. No obstante, puede ser 
puntualizado que el alto grado de biotecnologia logrado en el ca~ 

po de la producci6n de antibi6ticos como en la de las otros pr~ 
ductos listados anteriormente lo ha sido a traves del desarrollo 
de lo que ahora es consideriido 11 tradicional 11 usando cepas de m! 
croorganismo$ que poseian naturalmente el material genetico nee~ 
sario para la sintesis de las productos requeridos; asi es que la 
biotecnologia 11 tradicional 11 se bas6 en el logro de las mejores 
condiciones en las cuales aquellas cepas podian producir el pr~ 

ducto requerido, operando sabre los sistemas de regulaci6n en las 
mismas , a traves de mutaciones o sabre las condiciones fisicas 
y quimicas de su proceso de crecimiento y producci6n. 

Los "logros de avanzada 11 en biotecnologi'a estan basados en el uso 
de celulas en las cuales la informaci6n genetica necesaria para 
la sintesis del producto de~eado no estaba inicialmente presente 
en el organismo, sino que ha sido insertado artificialmente en el. 
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En este desarrollo, la nueva tecnologia requiere un profundo con~ 
cimiento de la quimica de las pro~~inas y las acidos nucleicos y 
de la biologia molecular para la insersi6n de los genes apropi~ 
dos, en el DNA bacteriano. 

La etapa final dei praceso esta seneralmente basada en la tecnolq 
gia tradiciona·1 de fermentaci6n. Como un ejemplo, los genes que 
codifican la producc16n de las dos cadenas peptidicas que const! 
tuyen la molecula de insulina fueron preparadas por un grupo de 
expertos en sintesis quimica y enzimatica de los acidos nucleicos, 
otro grupc de expertos las limitaron a un plasmido introduciendo 

lcs genes en celulas de Escherichia Coli las cuales consecuent~ 
mente, se pusieron en condiciones de producir el producto desea 
do: insul ina. 

Las etapas fir.ales son similares a :v~ procesos de fermentaci6n 
tradicional, involucrando el crecimiento de E. Coli y la produ~ 
ci6n de insulina en fennentadores yen extracci6n y purificaci6n. 

Ha sido infonnado que con un apropiado desarrollo del proceso de 
fermentaci6n, los rerdimientos pueden llegar a cerca de 1 kg. de 
insulina par cada 20 m3 de caldo de cultivo. La misma cantidad de 
insulina es producida a partir de 8 toneladas de glandulas pa~ 
creaticas animales. 

El campo de la biotecnologia de avanzada esta demostrando asf ra 
pidamente que es posible lograr el desarrollo de continuas inno 
vaciones e interesantes aplicaciones de la ingenieria genetica y 

las disciplinas relacionadas. 

El caso de la insulina descripto sumamente simplificado ha sido 
citado como un ejemplo para resaiLar el suceso de estos logros de 

avanzada. 
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El desarrollo de la biotecnologia esta generando nuevas presiones 
en favor del reconocimiento de patentes sobre los avances alcanza 
dos, y en particular, de organismos vivientes creados por el hombre 
susceptibles de ser usados con fines industriales. 

Un estudio reciente* muestra el interes de diversos paises en el p~ 

tentamiento de aplicaciones de la biotecnologia en el periodo enero 
de 1977 - junio de 1980. Jap6n, Estados Unidos, Gran Bretana y Pol~ 

nia aparecen come los paises mas actives. Jap6n se muestra abrumado 
ramente activo en el patentamiento en todas las categorias consid~ 
radas, incl uyendo enzimas, pol imeros, nutrientes y biomasa. "Los 
antibi6ticos, las farmacos, la quimica liviana y las acidos organ~ 
cos no son nuevos productos o usos , y seria necesario examinar 
las especificaciones reales para averiguar hasta que punto las in 
venciones patentadas se relacionan a posibles innovaciones. La may~ 
ria de las patentes relacionadas con las "enz.imas" son ya sea para 
enzimas recien separada~ o co-enzimas, o bien para las procedimie~ 
tos que utilizan una fuente de enzima, la mayoria de las cuales re 
presentan posibles nuevos puntos de partida en la industria. Los 
"pol imeros" de microorganismos son un campo nuevo. Pueden util iza~ 
seen alimentos, cosmeticos, pinturas, arcillas (muds) quimicas y 
gomas. La investigaci6n se dirige hacia la b~squeda de similares o 
sustitutos para sustancias como el agar-agar, tragacanto y emulsic 
nes de aceites y agua dunde quiera que una textura suave y cremosa 
SE: necesit~. Los "nutri~ntes" incluyen a las vitaminas. La "biomasa" 
es otro producto nuevo; la mayorfa de los cases aquf mencionados se 
relacionan con la proteina bacterial o fungal y es notable come P~ 

lonia ha sido el mas activo en patentami~nto de dichas tecnologids, 
aunque Gran Bretana, Jap6n y EE.UU. tienen tambien plantas de esca 
la comercial para la produccion de la protefoa microbiana"**. 

* Ver P. Marstrand, "New developments in biotecnology and their relevan 
ce to environmental policy. An analysis and worldwide patents regist~ 
red 1977. June 1980", UNEP Project FP/0402-80-03 (2171), 1980. 

**ldemp.7. 
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Una de las cuestiones mis importantes vinculadas con el patentamie~ 

to de la biotecnologia, es el relativo a la protecci6n per se de 

nuevas formas de vida obtenidas con la ayuria de medios artificiales. 

Actualmente, la patentabilidad de tales formas de vida esta regul~ 

da, segun I. Cooper, en Hungri'a, Rumania, L:ulgaria, U.R.S.S., I~ 

rael, los paises que suscribieron la Convenci6n de Patentes de Munich 

y los miembros del Acuerdo de Cartagena*. En el Japan, asimismo, la 

ofici~a de Ptlt~ntes ha publicadr en 1979, unas "Guidelines relating 

to examination of inventions of microorganism" aplicables a micr<~. 

organismos de nueva creaci6n per se. En el caso de los Estados Un! 

dos, si bien los "productos de la naturaleza" fueron sistematicamen 

te excluidos de la paten~abilidad, se ad1:iitio la protecci6n de las 

lla:nadas sol 1citudes de "organism-plus-carrier" perc. no de organi~ 

mos en si. Esta ultima politica sufri6 un cambio fundamental con la 

decisi6n de la Suprema Corte de Justicia en Diamond v. Chakrabatry, 

de 1980, en la que el tribunal decidi6 que la bacteria cuyo patent~ 

miento se sol icit6 no era par si misma un producto de la naturaleza 

sino de la obra humana. 

*Ver I. Cooper, "The patent systerr. and the"new"biology", Rutgers Journal 

of Computers, technology and the law", vol. 8, N°l, 1980, p.32. 

Para ampliar e~te tema se recomienda leer el numero 3, volumen 245 de 

"SCIENTIFIC AMERICAN", septiembre 1~81. 
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UPITtJL') I 

B.- Los antihi6ticos cono eiemplo del ~xito terapeutico e indust: ial de 
la biotecnolo9ia. 

B.1.- El ro'! de los antibi6ticos en medicina rnnderna e ·ncidcr ~ · · '..~J<:1al 

en los paises en desarrallo. 

El descubrimiento de la penicilina en la d~cada dQl 40, abri6 una 

nueva era en P.l trctamiento de las enfer111edartes infeccirc:~· ·· lln 

nueva enfoque en la busqueda de aoentes quimioteraoico~. L. io-ro 

ducci6n del uso en terap~utica de la penicilina fue senuict rini 

damente por el descubrimiento de la estreptomicina y pnr ~ ;1li0s 

programas de investi~aci6n sobre micaoraanismas del sue1c: : de 
atras pracedenci as menas comunes, praductores potenci ;:i ·1 e-:. 1e meta 
bolitas antibacterianos. 

En el cursa de las siguientes 40 a~os al descubrimiento de la oe 

nicilina, varios miles de sub$tancias antimicrobianas fueron iden 
tificadas en caldos de cultiva donde se fermentaban los r,iicrooro~ 

nismos aislados. De ellos, s6lo una peque~a parte presentaban las 

caracteristicas requeridas para ser utilizadas en terapeutica hu 
mana. 

Practicamente tados los antibi6ticas usados actualmente en clfnica 

humana pertenecen a familias de dichos aoentes que fueron desc~ 
biertos en el periado 1940 - 1960 coma puede abservarse en la ta 
bla 1. 

El periodo 1960 - 1980 ha sido caracterizado por una nueva estr! 

tegia en la busqueda de antibi6ticos. Oebido a la disminuci6n en 

el hallazgo de antibi6ticos completamente nuevos, los esfuerzos 

de investigacion han sido dirigidos a incrementar las propiedades 
quimioterapeuticas de las substancias antimicrobianas mediante la 
modificacion qu1mica de los mismos. 
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TABLA 1 - A~O DEL DESCUBRIMIENTO DE CLASES ESTRllCTURALES flE MTIBIOTICOS 
ANTIBACTERIA'IOS 

MiO 

1929 
1940 

1939 

194t1 

1947 

1948 

1950 

1955 

1956 

1956 

1959 

CLASE PRIMER MIEMBRO MIEMBROS 
DESCLIBIERTO USADOS CLINICMfENTE 

Penicilinas Penicilina F, G, etc. Penicilinas G y V 

Peptidos Tirotricina Tirotricina, Polimixina, 
Gramicidina, Bacitracina 

Aminoglic6sidos Estreptomicina Estreptomicina, Neomici 
cina, Kanamicina, Gent~ 
micina, Paromomicina 

Cloramfenicol Cloramfenicol Cloramfenicol 

Tetraciclina Clortetraciclina Clortetraciclina 

Macrolidos Picromicina Eritromicina 
Li ncomi cir.a Cclesticetina Lincomicina 
Novobiocina Novobiocina Novobiocina 
Cefalosporina Cefalosporina c Solo los semisinteticos 

(Cefalotina, Cefaloridina) 
Rifamicinas Rifamicina B Rifamicina SV 

Este enfoque ha producido series de derivados de las antibi6ticos 
originales, llamados comunmente antibioticos semisinteticos, con 
resultados relevantes en la lucha contra las enfermedades infec 
ciosas. Ejemplos del desarrollo en este campo de los antibi6ticos 
semisinteticos pueden verse en la siguiente tabla 2. 

El impacto provocado por la introducci6n de los antibi6ticos en la 
terapeutica de enfermedades infecciosas en el indice de mortalidad 
y en la duracion del periodo de enfennP.dad ha sido espectacular. 
Baste mencionar que alguna~ enfermedades coma las ~eninoitis Meni~ 
gococcicas o Neumococcicas, y la Endocarditis Bacterial Sub-aguda 
que tenian una mortalidad cercana al lOOi ante~ de la era de los 
antibioticos ha decafdo a menos del 10%. 
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TABLA 2 - OESCUBRIMIENTO DE LOS MAS IMPORTANTES .M:TIBIOTICOS SEMISINTETICQS 

USAOOS EN CLINICA OESDE 1960 AL PRESENTE 

ORIGINALES 

Penicilinas 

Cefalosporinas 

SEl-H-S HJTETICOS 

Penicilinasa resistentes: 11eticilina, Oxacilina, Cloxa 
cilina, Dicloxacilina, etc. 
Acido-Estables, Orales: Fenacilina • etc. 
De amplio espectro: Ampicilina y sus derivados, Arnoxi 
cilina, Carbenicilina, etc. 
lnyectables: Cefalotina, Cefapirina, Cefacetrila, Ce 
faloridir.d, Cefazolina. 
Inyectables, activas contra a lactamasas Gram neoati 
vas: Cefamandol, Cefoxitina, Ccfuroxima, Cefazedona: 
Orales: Cefaloqlicina, Cefalexina, Cefradina, Cefaclor, 
Cefd~roxil, etc. 
Recientemente introducic 1s: Cefotaxima, nxacefalospori 
na. 

Aminoglic6sidos Amicacina, Oioekacina. 
Tetraciclinas Doxiciclina, Metaciclina, Minociclina. 
Lincomicinas Clindamicina. 
Rifamicinas Rifampicina. 

En otros campos como la Tuberculosis el indice de mortalidad se t.a 
reducido de 50% a menos del 10% mier.tras que la duraci6n de la en 
fermedad lo hizo de 18 - 24 meses a 6 - 9 meses con apropiados 
regfmenes terapeuticos. 

A pesar de estos resultados tan importantes, las enfermedades i~ 

fecciosas bacteriales rerresentan todavfa una de las causas de 
mortalidad mas frecuentes; en los paises desarrollados se colocan 
en tercer lugar despues de las enfermedades cardiovasculares y las 
tumorales. Por esta raz6n, todavfa en todo el mundo, existe un co~ 

tf nuo esfuerzo de investiqaci6n para encontrar y mejorar nuevos a~ 

tibi6ticos por fermentaci6n o semisfntesis, con el objeto de mej2 
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rar 1a quimiterapia de las enfer.nPdades in•ecciosas (Meiora de la 

eficacia contra cepas resistentes o contra ~acterias was insidio 

sas y menos vulnerables a los ar.tibi6ticos, dismin~ci6n de las 

efectos secundarios, etc.). 

Debe mencionarse, sin embargo, ~ue un cierto numero de los nuevos 

antibi6ticos semisinteticos introducidos en terapeutica represe~ 

tan menores aportes quimioterapicos que pueden utilizarse solo en 

alyunas circunstancias especiales; muchas veces el suceso come~ 

cial de nuevos antibi6ticos no esta directamente relacionado a la 

real necesidad medica. De hecho un nGmero de antibi6ticos introdu 

cidos hace muchos anos, son aun la hase terapeutica de tratamien 

to de muchas enfermedades. 

Publicaciones importantes coma "Medical Letters", 1980 y "Goodman 
and Gilman:''The Pharmacolooical Basis of Therapeutics" 6° Ed. 1980, 

indican corno de primera linea los siouientes antibi6ticos oara la 

mayoria de infecciones debidas a bacterias Gram-positivas, r.ram­

negativas, Clamidias, Micoplasmas.Rickettsias y Espiroquetas: 

Penicilina G 
Penicilinas semi~inteticas (Amplic espectro, Penicilasa res.) 

Tetraciclinas 

Eritromi c i na 

Estreptomicina 

Cloramfenicol 

Gentamicina 

Es asi que la dispon'hi1idad de estos antibi6ticos es imorescind! 

ble para todos los rabitantes, sin distinci6n. Sin embarao debido 

a la variedad de situaciones socio-econ6micas del mundo entero, 

aun existen poblaciones que no tienen acceso a estos antibi6ticos 
que podriamos definir como esenciales. Esta circunstancia unid~ a 
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otros factores concomitantes negativos (desnutricion, condiciones 
higienicas, etc.) explican el motivo por el cual el efecto benef! 
cioso de los antibi6ticos en morta1idad y morbosidad ha sido menos 
relevante en paises en desarrollo que en los industrializados. 

Para la implementaci6n del programa "Salud para todos para el afio 
2000" se requiere que estos medicamentos se encuentren disponibles 
a bajo precio. Estos antibi6ticos esenciales cubren con un alto v~ 
lor la relaci6n beneficio I costo y es par lo tanto muy razonable 
asignarles prioridad. Producida esta reducci6n de costo, las paises 
en desarrollo tendran tambien acceso a droqas mas costosas cuando 
su uso sea realmente necesario desde un punto de vista medico. 

B.2.- Panorama de la industria de antibi6ticos 

a) Generalidades: 

La producci6n de antibi6ticos desde un punto de vista practice d~ 
ber1a ser considerada coma una industria de fermentaci6n. Un solo 
antibi6tico de amplia utilizaci6n, el cloramf 1 nicol, se obtiene 
actualmente por un proceso exclusivamente quimico. Los demas, si 
bien no dejan de tener procesos de base qu1mica en alguna etapa de 
su producci6n, estan ligados estrechamente a la industria de la 
fennentacion. 

Ello, la caracteriza como una industria de alta sofisticaci6n, que 
ademas requiere el aporte de diferentes esoecialidades o discipl! 
nas. 

Tambien debe decirse que en su progreso, es una de las que mas evo 
lucion ha tenido, tiene y aun tendr~. 
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En la producci6n de un ~edicamento por sintesis quimica las expe£ 
tativas de mejora se pueden medir con para~etros muy simples. Si 
el rendiffiiento combinado es 80~. solo cabe un hipotetico 20~ de 
mejora. En fermentaci6n. probablemente por una expresi6n de resul 
tados demasiado tipico, no se analiza demasiado el valor de lo que 
se puede mejorar sino ia relaci6n de meioras con lo anterior. Asi 
por ejemplo si expresamos la productividad de penicilina en unid~ 
des/ml. de medio de culti10 a las 200 horas de proceso vemos que 
la mejora en los ultimas 35 anos ha sido de 200 veces. ya que par 
tiendo de una productividad inicial de 200 U/ml., actualmente se 
estima que el promedio oscila en las 40.000 U/ml. 

Pero si la expresi6n se diera en funci6n de la relaci6n de trans 
fonnaci6n de monosacaridos deberiamos expresarla asi: 

Transformaci6n inicial 0.005 gramos de penicilina/gramo de gluc2 

sa. 
Transfonnaci6n reciente 0.120 gramos de penicilina/qramo de gl~ 

cosa. 
Mejora 24 veces. 

Existe aun la posibilidad de que estos 0.12 gramos/gramo podrfan 
verse incrementados mediante el mejoramiento de la tecnologia, co~ 

el consiguiente beneficio econ6mico. 

De ello surgen algunas conclusiones importantes: 

1.- Existiendo aun un amplio campo de mejoras, se justifica seguir 
invirtiendo tiempo y dinero en proqramas de desarrollo e in 

vestigaci6n. 
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2.- Mientras nose alcance un d1to potcentaje de lo que 
,,.._::.-~ _.., __ _ 
\.CUI I \...U111C:ll 

te se pcede lograr, ninguna operaci6n industrial se puede se~ 

tir estabilizada pues corre el riesgo de que una empresa comp~ 
titiva avance en las tecnolo~ias de producci6n y le provoque 

la perdida de mercado. 

3.- El segmento en que pueden lograrse mejoras esta en el sector 
de fermentaci6n y no en el area de extracci6n quimica, pues 
los rendimientos en este ultimo aspecto se acercan mucho a lo 
que te6ricamente puede esperarse en una operaci6n industrial, 
por la relativamente pequena concentraci6n de ar.':ibi6tico en 
el caldo de cultivo y por la cierta inestabilidad del princ! 

p~o activo. 

4.- En terminos generales, cada mejora entrana la obligaci6n de 
agregar una complicaci6n al proceso, que desbalancea el equ! 
librio econ6mico anterior. Es asi que si el uso de insumos se 
disminuye pero la operaci6n se complica puede aumentar el co~ 

to operativo en u~a proporci6n que anula parte del impacto 
econ6mico provocado por el uso de menos insumos. 

5.- En contraposici6n de la industria quimica, aun de la que usa 
procedimientos muy sofisticados, la relaci6n costo directo a 
costo total es muy bajo. Es decir, el valor a~regado a los i~ 

sumos (materias primas y energia) en fermentaci6n es muy gra~ 
de. En compensacion los gastos fijos son mucho mas importa~ 

tes. Lo mismo sucede con la inversion no s6lo por el costo 
intrinseco de los equipos, sino por la poca productividad de 
los fermentadores. Un lot.e no tarda menos de 180 horas en co~ 
pletarse y la concentraci6n de antibi6tico por litro de media 
de cultivo, al tenninar la fermentaci6n no supera los 30 - 40 

gramos. En sfntesis qufmica 1os lotes no tardan m!s de 12 h2 
ras en completarse y la concentraci6n de principio active nun 
ca es inferior a 200 gramos por litro. 
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6.- la presencia de varias disciplinas en la inte9racion de todo 
el proceso es tambien una dificultad a superar. 

7.- Los procesos son muy evolutivos, es decir pueden y asi sucede 
siemore, variar si no se mantiene una ferrea disciplina oper~ 
tiva y/o no se cuenta con los elementos de control apropiados. 

Oefinida asi la industria de la prcduccion de antibioticos en ter 
minos generales es conveniente identificar ~ su vez las areas de 
investigacion que deben preveerse, no solo como para iniciar una 
operac~6n industrial sino para que la misma una vez puesta en ma~ 
cha, pueda conservar la posici6n de partida y pueda preveer un fl~ 

jo de acontecimientos cientificos que le eviten retroceder en la 

eficiencia economica. 

Las areas de investigaci6n y de evaluaci6n de posibilidades deben 

cubrir los siguientes puntos: 

1.- Tecnologia 
2.- Recursos humanos 
3.- Tamano de la operacion 

1.- Tecnologi'a: 

la tecnologia abarca un conjunto de disciplinas que se int~ 

gran a un solo ffn, que es el logro de la maxima oroductividad 
con la minima inversi6n, tanto en activo fijo (inversion) como 

en el uso de bienes de consumo. 

Si aceptamos que el antibi6tico es un metabolite producido por 
un microorganismo se puede muy bien conclufr que dicho micoo~ 
ganismo es la piedra fundamental donde se apoya el resultado 
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econ6mico de la operaci6n. 

Par otro lado, si el microorganismo requiere de una serie de 
elementos pdra lograr su mejor eficiencia, la tecnologia op~ 
rativa es el otro apoyo. 

Sin embargo una req~1ere de la otra. Una modificaci6n en una, 
seguramente afecta a la otra. Alli reside la necesidad de i~ 

tegraci6n, lo que no siempre es demasiado facil pues cada 
area supone que su contribuci6n es la decisiva y aun cuando 
las responsables de la investigaci6n logran la ansiada int~ 

graci6n, deben despues convencer a los del area de producci6n 
y si el cambio implica una inversion, demostrar el retorno ~ 

con6mico de la misma. tlo es queen otras disciplinas no sue~ 
da lo mismo, pero no con la intensidad ni con tal nivel co~ 

flictivo. Desde un enfoque puramente empresario, puede demo~ 
trarse la importancia de que el equipo de investigaci6n y pr2 
ducci6n esten realmente amalgamados y lograr asi que los 12 
gros se materialicen rapidamente. 

Los acontecimientos cientificos que han jalonado el aumento 
de eficiencia general no han seguido una secuencia ordenada. 
Se puede resumir que los campos principales han side: 

Mutaci6n de la cepa productora. 
Mejoras en el medio de cultivo. 
0ptimizaci6n de la transferencia de oxigeno. 

Rebalanceo del medio. 
Mejoras en la etapa de in6culo. 
Agregado programado de nutrientes. 
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En este momenta, podriar,1os definir coma areas principales de 
la investiqaci6n: la cepa y la cond~cci6n del proceso. 

De las dos, las mayores expectativas estan puestas en los de 
sarrollos geneticos tendientes a la obtenci6n de una cepa que 
aumente la productividad sin aumentar el costo ni de los insu 
mos ni de los servicios requeridos {a9itaci6n, aire, control). 

La otra posibilidad, la tecnol6oica.que tiende a la reducci6n 
dEl costo, no siempre es oositiva, puesto que algunos de los 
parametros a mejorar s6lo se 1ogran con una considerable inver 
si6n. Por otro lado las posibilidades de sustanciales mejoras 
son mas remotas pues en algunos de los requisitos de operaci6n 
ya se han logrado progresos tecnol6gicos que se acercan mucho 
a las maximas posibilidades practicas. 

2.- Recursos humanos: 

La producci6n de antibi6ticos requiere el aporte de varias es 
pecialidades. Si en el amplio espectro de las actividades e~ 
pecificas alguna de aquellas no funciona con la eficiencia 
que corresponde, todas las demas quedan afectadas. De ello 
puede concluirse que la homogeneidad de los recurses h~manos, 
tan importante en todas las actividades, lleqa a su mayor n} 
vel en esta industria. 

3.- Tamano de la operaci6n: 

Si aceptamos que los gastos directos, en la producci6n de ant} 
bi6ticos, es del orden del 30%, el restante 70% estara vincula 
do al tamano de la operaci6n. La producci6n de antibi6ticos no 
es una operacion repetitiva; el tiempo de un lote es muy prQ 
longado, y tiene diversas etapas y muchas decisiones se toman 
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por el analisis de los datos que se van loqrando momenta a mo 
mento. Basta mencionar que en muchos casos, las decisiones son 
analizadas por una computadora. Toda el arsenal de ooeraciones 
conexas a la fermentaci6n se mantiene en forma bastante inde 
pendiente del volumen. Asi un qrupo de personas ioual puede 
manejar, supervisar y decidir el camino a sequir de un ferme~ 

tador o varios. Tampoco influye que el fermentador sea de 10 
~ 3 o de !?O m3. Par lo tanto, dentro de ciertos limites una 
producci6n dobie, hara que el costo disminuya siqnificativame~ 
te (en teoria 35~) pero la curva que muestra la relacion costo­
volumen tiende a ser asintotica por lo que nunca debe usarse 
este criteria con factores generales extrapolados de otras 
operaciones. 

b) Situacion sub-regional: 

La producci6n de antibi6ticos por fermentaci6n se inici6 en Arqe~ 
tina y Brasil hace mas de un cuarto de siglo en plantas instaladas 
µor empresas transnacionales, lo que coloc6 a estos dos paises a 
la vanguardia en esta produccion en el contexto de los paises de 
la sub-region. Anos mas tarde se incorporaron empresas de capital 
local mediante la incorpor~cion de tecnoloqias adaptadas o desarro - -
lladas con los recursos locales. Practicamente se producen todos 
los antibi6ticos esenciales. La mayoria de las empresas transnaci2 
nales localizadas en America Latina estan orientadas basic2mente 
hacia el abastecimiento de sus mercados locales y tienen establ~ 
cidas sus instalaciones manufactureras con la suficiente idoneidad 
como la que requieren las autoridades locales para ser aceptadas 
en condici6n de 11 productores locales". 

Oebe recalcarse que las ~peraciones de la~ plantas de fermentacion 
de estas empresas son muy importantes en Brasil y Aroentina asi 
como su infra-estructura y esto juega un papel muy importante en 
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el entrenamiento industrial del personal local. Es importante me~ 
cionar que los paises que tienen producci6n local de antib)oticos 
por via quimica son Argentina, Bra~il y Peru. 

Ademas es necesario aclarar que actualmente debido a una situaci6n 
coyuntural, en Argentina solo una planta de fermentacion esta op~ 

ran do. 

Debe destacarse que salvo los trabajos imprescindibles de censer 
vaci6n de cepas no existe en las plantas una linea de desarrollo 
de la suficiente envergadura como para suponer una operacion de 
primera linea a la que se mantenga alimentada de los ultimas lo 

gros. 

Por supuesto 4ue el envio desde la casa matriz, ode la licenci~ 
taria, de cepas mas activas y actuales permite mantener la oper~ 
~ion a un nivel relativamente competitivo, pero no 6ptimo. La i~ 

te~raci6n de disciplinas que se han mencionado anteriormente r.o es 
posible hacerla a la distancia; ello e~ factible de deducir p~es 
el equipamiento no muestra el qrado de automatizaci6n ni instr~ 

mi;;;;taci6n que es el imprescindible para una perfomence de primer 

orden. 

Esta circunstancia toma mas valor si se toma en consideraci6n el 
tamano de las plantas. Hemos estimado en 70% los sectores del cos 
to que dependen del tamano de la operaci6n. Las plantas de ferme~ 
taci6n de ~a sub-region estan en el limite inferior de tamano, co~ 

siderado desde un punto de vi~ta estrictamente econ6mico. Par lo 
tanto mas importante resulta mejorar lo que no guarda relaci6n co11 
el nivel de operaci6n, que es la eficiencia intrinseca del proceso. 
El tamano, no siempre esta bajo la capacidad de decision de una 
unidad productiva pues los factores concomitantes (mercado, cap~ 

cidad financiera, etc.) no pueden cambiarse, pero sf ouede obtene~ 
se una mas alta eficiencia; con un tamano limitado una oper~ 
ci6n perf9cta puede ser competitiva. 
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c) Rol de la investigaci6n y desarrollo: 

Una operaci6n industrial de producci6n de antibi6ticos no puede 
mantenerse sin un continua trabajo de desarrollo y este a su vez 
se nutre de los conocimientos cien~fficos ~ue produce la invest! 
gaci6n. Esto debe ser interpretado a la luz de un enfoque econ6m! 
co y que tiene vivencia con solo observar que a pesar que el nivel 
de producci6n mundial de antibi6ticos ha aumentado casi 100 veces 
en los ultimas 25 anos,el numero de empresas dedicadas a esa act! 
vidad ha decrecido a la tercera parte. En 13 mayoria de los casos 
ello se ha materializado en la paulatina pero continua desactual! 
zaci6n de las tecnologias empleadas por aquellos entes que no rna~ 

tuvieron un ritmo de investigaci6n acorde con )a complejidad del 
t~ma por un lado y por lo mucho que aun se puede progresar por 
otro. 

Por supues:o que medicamentos que se producen por otras tecnicas 
que no ~~an las de fermentaci6n, no requieren tal nivel de desa 
rrollo e investigaci6n. Asi por ejemplo quien produzca ampicilina 
desde 6 APA (acido 6-amino penicilanico) con un rendimiento quim! 
~o 6ptimo solo debera buscar la mejora cualitativa (supresi6n de 
impurezas) y econ6mica (menos insumos, mas econ6micos, menos ene~ 

gfa) pero se sentira s2guro acerca de la posibilidarl de la apar! 
ci6n de una competencia significativa en precio. En fermentaci6n 
no es asi. Las posibilidades de mejoras trascendentes seguiran 
existiendo y la lograran q1Jienes tengan pennanente acceso a dichas 
mejoras. 

En la sub-region ello puede materializarse por la actividad de 
Centros en las areas fundamentales que determinan el costo de pr2 
ducci6n, entre las cuales podrfan mencionarse: 
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- Cepa 
- Tecnica operativa, acorde con la ~epa 

- Enerqia: electricidad, combustibles 
- Materias primas de bajo costo 

- Recursos humanos eficientes en todos los niveles 

d) Patentes*: 

La protecci6n de las resultados del desarrollo e investigaci6n par 

medio de la obtenci6n de patentes mundiales es un componente impo~ 

tante de la estrategia de las grandes companias farm~ceuticas para 

preservar y ensanchar su participaci6n en el mercado. Como cons~ 

cuencia directa de la concentraci6n de las actividades de innova 

ci6n de tdles firmas, el registro de patentes esta siqnificativ~ 
mente dominado por un reducido numero de ellas. 

Con relaci6n a las patentes de antibi6ticos, las cuatro companias 

farmaceuticas lideres, poseen el 53% de todas las patentes emitj 

das en el periodo 1955 - 1970. Solamente nueve firmas han obtenj 

do en este ·periodo, diez o mas patentes en este campo**. 

La patentab~lidad de las productos farmaceuticos es reconocida par 

la mayoria de los paises desarrollados. Al~unos de estos paises 
han introducido dicha protecci6n despues que sus industrias farma 

ceuticas han logrado considerable desarrollo (Francia 1959; RepQ 

blica Federal de Alemania 1968; Japan 1976; Italia 1978). 

* Esta exrosici6n se basa en la realizada en ONUDl/10/489, 4 Enero 1982 

paginas 59 a 62 

*w Ver D. Schwartzmann. Innovation on the Pharmaceutical Industry. 

John Hopkins University, 1976, tablas 6-8 y 6-9. 
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Per cc~traste, ur. a~plic iiumeio de paises en desar-·r-o11u, s6io re 

conocen protecci6n a los procesos de manu~actura de productos f~r 

maceuticos*. En otros casos, toda protecci6n par patentes ha sido 

suprimida (este es el caso de Brasil, ~exico y Ecuador). En otros 

pa1ses como India, Costa Rica. las oatentes farmaceuticas estan 
sujetas a condiciones especiales en relaci6n a duraci6n, actividad 
y la existencia de licencias compulsivas. 

En terminos generales, la limitaci6n de la protecci6n por pate~ 
tes fannaceuticas esta fundada en la convicci6n que "El impacto 

global de las patentes, especialmente cuando ellas involucren a} 
guna fonna de protecci6n de producto, no es beneficiosa para un 

razonable y bien balanceado desarrollo de la industria farmoq~ ·~1 
ca en los paises en desarrollo. Mientras que la protecci6n por ~~ 

tentes no promueve ni la inversion extranjera ni la creatividad 

iocal, la ausencia puede estimular localmente la adaptaci6n y m~ 

jora de la tecnoloo1a y un gradual proceso de manufactura de dro 
gas a granel".** 

El impacto de las patentes en la industria farmaceutica y en la 

comercializaci6n en los pa1ses en desarrollo, deoende en mucho del 
grado de desarrollo logrado o deseado en el pa1s y del tipo de P2 
lftica de compras aplicada. 

* Ver cuadro adjunto. 

**Ver U.tLI.D.O.: "Relevant issues to be taken into account when 
negociating transfer of technology agreements", ID/WG 331/2 
pagina B. 
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PAISES rn DESARROLLC QUE r:o l. 'tlCEDEN PROTECCION POR Pl\TENTES A LO~ 

PRODUCTOS FARMACCUTICOS 
1980 

Alto Volta Egipto Mexico (c) 
Argentina Gabon Nigeria 
Benin Ghana Paraguay 
Bolivia Guyana Peru 
Brasil (a) Hondura5 Republ ica Centro Africana 
Came run India Senegal 
( -ld Indonesia ( b) Siria 
Chile Iran Tailandia 
Colombia Irak Tooo 
Congo Kuwait Tunez 
Costa de Marfil Libano Uruguay 
Corea libia Venezuela 
Ecuador (a) Marruecos Yugoslavia 

Notas: (a) Tambien estan exclufdas las patentes de proceso 
(bj No hay ley de patentes 
(c) Los procesos no son patentables, pero pueden ser hechos bajo 

Certificado de Invenci6n 

En paises donde los medicamentos son importados y/o solamente fo~ 
mulados localmente en base a materias primas importadas, la exi~ 
tencia de la protecci6n por patentes obliga a los compradores pr} 
vados o estatales a adquirirlas exclusivamente a los poseedores 
de las correspondientes patentes impidiendo asf el acceso al mer 
cado internacional. Un claro ejemplo de las consecuencias, en t~ 
les circunstancias, de la patente de producto pudo ser observada 
en Costa Rica. la caja costarricense de seguro social licit6 un 
determinado antibi6tico, sujeto a protecci6n de patente en el 
pats. la cotizdci6n del poseedcr de la patente fue 3.3 veces sup~ 
rior a la efectuada por un productor 1taliano, qu1en finalmente 

-, 

I 
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obtuvo el contrato*. Vale la pena mencionar aqu1, que las dificu! 
tades encontradas por el gobierno en la compra de productos farm~ 

ceuticos, 11ev6 a Costa Rica a cambiar drasticamente en 1q7g las 
condiciones para emitir patentes fannaceuticas. Si bien oatentes 
de producto y proceso se han mantenido, su duraci6n ha side limit~ 
da a un a~o y el gobierno fue autorizado a comprar a traves de 
fuentes que no sean las del titular de la patente cuando los pr~ 
cios cotizados por el ultimo sean mayores que aquellos obtenibles 
en el mercado internacional. 

En las circunstancias presentadas anteriormente, esto es, donde 
no existe producci6n local de materias primas, la existencia de 
patentes de proceso siempre y cuando estas no se extiendan a los 
productos ~roducidos con ellas - no tiene, en principio, efectos 
adverses. Sin embargo, la concesi6n rle patentes de proceso puede 
considerarse que podria afectar adversamente el establecimiento y 
desarrollo de la capacidad local para producci6n de tales produ£ 
tos. En esta situaci6n, que solo existe actualmente en pocos pa1ses 
en desarrollo, y en orden a pen!itir la integraci6n vertical de la 
industria, coma asi tambien el uso de recurses locales, la mejor 
polftica parece ser el no reconocimiento ni de patentes de produ~ 
to ni de proceso como ha side efectuado por Brasil, Mexico, Ecua 
dor durante la ul~ima decada. 

* Ello 11ev6 a un pleito judicial por ~1 titular de la patente (que fue 
finalmente resuelto en contra del exportador del producto}. 
Ver J.C. del Bello 11 Dependencia tecno16gica en una economia centro 
americana: Convenios de Licencia y Patentes de Invenci6n en Costa 
Rica". Instituyo Tecnol6gico de Costa Rica. Octubre 1979, pagina 113. 
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e) Est~uctura de precios: 

Se considera interesante analizar alounos aspectos de la estructu 
r·a de precios en el area de los antibi6ticos a aranel. 

Muchas veces se cometen errores al no tener en cuenta al~unas cir 
cunstancias muy especiales de esta actividad. 

En su primer momenta la mayoria de los antibi6ticos se vendieron 
(excepci6n de la penicilina y estreptomicina) como productos de 
marca y ya en su fonna fannaceutica final. la estructura de precio 
consideraba una inteqraci6n vertical dor.de el sector productor del 
antibi6tico a granel no vendia dicho granel sino lo transferia al 
area de producci6n de formas fannaceuticas. El acceso a esas dr~ 
gas a granel era imposible, no solo por una politica comercial de 
las productores, sino por la existencia de patentes de producto y 
proceso. Los antibi6ticos eran productos de marca. 

En la sub-region lo mismo que en otras localizaciones en desarro 
llo, la mayoria de las plantas productoras fueron de propiedad 
transnacional que aplicaron la politica anterionnente mencionada. 

Con la expiraci6n de patentes y por la existencia de paises no p~ 

tentistas fueron apareciendo en el mercado internacional antibi~ 
ticos a granel a precios cada vez mas competitivos a medida que 
la tecnologia hacfa aumentar las eficiencias tanto o mas que el 
incremEnto del precio de las materias primas, salarios, electric! 
dad, combustibles, impuestos y costo de las recurses monetarios. 

Los productos se transformaron en una mercancia y por lo tanto su 
jetos a circunstancias muy especialLS como puede observarse: 
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1.- Falta de un mercado fijo con poca lealtad al oroveedor cl~sico. 
2.- Excesos coyunturales de stock, con la consiquiente oferta a 

menor precio. 
3.- Faltante de stock por razones accidentales y consiquiente au 

mento. 
4.- Variedad de calidades. 
5.- Expresi6n de precio por "kg. tal cual", muchas veces y no oor 

"kg. actividad". 
6.- Existencia de politicas de incentivaci6n a las exportaciones 

que permiten vender a costo neto, logrando los beneficios de 

dic~os incentives. 
7.- Programas de penetraci6n en busqueda de mercado a raiz de con 

venios bi-nacionales. 

No debe interpretarse con ello que la competencia no concurra al 
descenso de los precios pero en primer lugar debe entenderse que 
no siempre esas ventajas se trasladan al producto final y en seaun 
do que esas ventajas raramente aparecen o lo hacen en forma sim! 
lar que los hechos negdtivos. Sin embargo esas caracte~isticas no 
deben desdenarse al momenta de estudiar la factibilidad de un pr2 
yecto pues pueder. afectarlo en especial en sus primeros anos. No 
debe o'lvidarse que la implementaci6n de un proyecto de este tipo 
es larga e inmoviliz~ grandes capitales. Por lo tanto debe ser e 
ficaz desde el primer momenta y tambien aspirar a ser soportado 
por una financiaci6n generosa. 

Otro aspecto a ser tenido en cuenta es la existencia de un arma 
de doble filo denominada "Reintegro de cargas aduaneras" (Draw­
Back) que permite en lo positivo intentar la exportaci6n mediante 
la importaci6n de intermedios que no pagan ningun derecho y que 
con una pequena inversion son rapidamente procesados y vendidos 
al exterior. En lo negativo, ello favorece a una industria manu 
facturera en desmedro de una productora que requiere una gran 



infraestructura y ve perder asi una venta local. La primera exoor 
ta mano de obra y alqur.os servicios, la sequnda es de base. 

Todas estas implicancias se mencion~n objetivamente con el prop~ 

sito de aportar elementos de juicio a fin de reforzar la idea que 
la producci6n de antibi6ticcs a granel debe ser muy eficaz para 
evitar tantos escoll~s. Ello no quiere decir que estos sean obl! 
gatoriamente manifestaciones de practic~> comerciales desleales. 
Son solo escollos que hay que tener pre~entes y ven~erlos. 

f) Magn~tud de la operacion : Implicancias en el costo 

El tamano de la operaci6n puede analizarse bajo dos aspectos: 

I. Tecnico 
II. Econ6mico 

Ademas, en cada caso puede estar referido a: 

F. Fennentaci6n 
SS. Semi-sintesis 

I. Tecnico, Fennentaci6n: 

No existen limitaciones tecnicas en rPlaci6n a los princip~ 
les parametros que tienen incidencia en el logro de altas ef! 
ciencias de fennentaci6n, que se vean afectados por el tamano: 

Agitaci6n 
Suministro de air~ 
Control de temperatura 
Control de pH 
Esterilidad 
Agregado contfnuo y programado de nutrientes, pr~ 

cursores y correctives 
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Todos ellos son factibles de lograr tanto en un fennentador 
piloto como en el mayer tamano industrial. 

I. Tecnica, Semi-sintesis: 

Habitualmente en sintesis quimica, la operaci6n tecnicamente 
considerada no esta afectada por el tamana. 

II. Econ6mico, Fennentacion: 

El costo total de fennentaci6n es afectada en fanna si9nific~ 

tiva por la magnitud de la operaci6n. 

Si analizamos los elementos que componen el costo tendremas 
las siguientes valores en parcier.to de la venta, aceptando una 
excelente eficiencia tecnica. 

ELEMENTOS COMPONENTES DEL COSTO VO!..UMEN OE FERMENT AC ION 
-

100 m3 500 m3 

Directos (Materias Primas - Enerqia -
Mano de Obra Directa} 22.4% 24.5% 

Recirculadas (Man~ de Obra de Servicios 
- Mantenimiento} 30.6% 11.4% 

Estructura (gastos fijos} 38.3'%'. 34.0~ 

Beneficio antes depreciaci6n 8. 7% 30.13 

Costa tot~l U$S/kg 3A.3 27.9 

Venta tot~l a U$S 40/k9. 4.500.000 22.500.000 

Oepreciaci6n 1. 200.000 5.000.000 

Beneficio despues depreciaci6n (1.008.750} ~-806.250 

Producci6n total kg/ano 112. 500 5 52. 50() 

Inversion 6.000.000 25.000.000 

Beneficio sabre la inversion --- 7.2% 
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Estos valcres si bien hipoteticos son representativos de las 
implicancias que la ma9nitud de la operaci6n tienen en los r~ 

sultados de la misma y su incidencia en el costo. Ellos mue~ 
tran que l~ operaci6n en equilibrio estaria situada en los 200 

a 250 mJ de capacidad de ferm2ntaci6n o expresado en toneladas 
/ano: 225 a 280. Para sacar conclusiones, es tan peliqroso ut! 

lizar factores generales obtenidos de plantas grandes y red~ 

cirlos proporcionalmente a una mas pequena como hacer lo co~ 
trario. Debe efectuarse un estudio especifico de cada situaci6n, 
siendo muy cuidadosamente r.alculadas la LOtaci6n de producci6n 
y estructura, en especial en las plantas pequenas. 

De todas maneras es conveniente tener en cuenta que relaci6n 

costo/tamano es una curva sint5tica por lo cual las extrapol~ 
ciones son correctas solo en una parte de la misma. Ello puede 
observarse en el grafi co 1. 

Del analisis de todos estos factores surge la conclusion de 
que cuanto mas pequena es una planta mayor es la exigencia de 
rendimiento. 

La sub-~~gi6n se encuentra er. esta situaci6n por lo cual es d~ 
doso el exito si no se cuenta con tecnologia de primerisima 
categoria, lo que tambi~n refuerza la t~sis de lo justificado 

que resulta el establecimiento de centres capaces de suminis 
trarlas. 

En definitiva, una zona operativa se~ura se encontrara en una 
situaci6n de compromiso que relacione simultaneamente tamano 
y eficienci~ lo que se puede observar en el grafico 2. 
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GRAFT CO 1: RELACION ENTRE COSTO Y VOUJMEN 
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GRAFICO 2: RELACION ENTRE COSTO, EFICIENCIA Y VOLUMEN 
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II. Econ6mico, Semi-sintesis: 

El caso de las penicilinas semi-sinteticas es muy diferente 
pues la incidencia de los qastos directos es muy orande por 
lo cual el tamano no es tan decisivo. 

En la estructura de costos de una penicilina semi-sintetica 
puede observarse la siguiente relaci6n: 

COMPONENTE 

Directos (Mat. Primas-Energia­
M.O. D.) 

Recirculados (M.O.I.-Manteni 
mien to) -

Estructura (Depreciaci6n­
gastos fijos) 

PORCIENTO DEL COST0 TOTAL 

80.0 

10.2 

9.8 

Todos estos valores se relacionan a plantas especificamente 
dedicadas a una sola actividad (fermentaci6n - sintesis) y a 
la producci6n de antibi6ticos en su mas simple exoresi6n (or~ 

nel - no esteril - sin derivados o suertes comerciales mas 
rentables). 

Quien efectue profundos estudios de factibilidad, encontrara 
soluciones mas interesantes cuando integre varias oroducciones 
como por ejemplo antibi6ticos ya listos en su forma farmace~ 

tica final (capsulas, viales esteriles, jarabes, etc.) e int~ 
gre la planta de fermentaci6n, con una sintesis fina que no 
solo produzca lOS antibiotiCOS Sino SUS derivados mas COStOSOS 
(sales insolubles de penicilina, calidades inyectables de p~ 

nicilinas semi-sinteticas, bases insipidas, etc.). 

Por ultimo, si la planta integrada se opera en un complejo 
farmoqufmico con producci6n farmaceutica se podra comprobar 



46 

que los puntos de equilibria aparecen en tamanos de menor ma~ 
nitud. Lo que nunca varia es la necesidad de una tecnologia 
optima. 

g) Diseno 

Este tema debe analizarse bajo dos aspectos: uno especifico vine~ 

lado a exigencias de la producci6n misma y otro relativo a impli 
cancias econ6micas. 

En el primer case no corresponde extenderse mucho pues no cabe 
otra menci6n que el respeto a las Normas de Buena Manufactura, 

que para la producci6n de antibi6ticos a granel no son tan vari~ 
das coma en la manufactura de fonnas farmaceuticas. La exigencia 

mas especifica se relaciona con la contaminaci6n cruzada en pla~ 
tas que produzcan simultaneamente penic1lina y otros antibioticos. 
Par supuesto que las demas exigencias operativas relativas a cali 
dad deben ser respetadas. 

Tambien es digno de mer.ci6~ todo lo concerniente al diseno tecnico 
que debe estar acorde con la tecnologfa sin ~1vidar los principios 
generales de diseno que sugieren: 

1.- Capacidad de ampliaci6n. 
2.- Flexibilidad para adaptaci6n a nuevas alternativas de pr~ 

duce ion. 
3.- Seguridad operativa. 

4.- Mant2nimiento facil que no interfiera con las tareas de 
produce ion. 

5.- Proteccion ambiental. 
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Con reiaci6n a ias impiicancias econ6micas dei diseno corresoande 
tener en cuenta la incidencia que en el costo tienen los qastos 
fijos y la depreciaci6n, tanto mayor cuando menor es el tamano de 
la planta. 

Es necesario pensar en un diseno equilibrado de todos los sectores 
sin inversiones suntuarias ni excesivas. El responsable de efe~ 
tuar el mismo tendra la obligaci6n de recordar que este tipo de 
operaciones estan hechas con la expectativa de una amortizaci6n 
en 5 anos, lo que pesa mucho en las resultados. 

h) Materias Primas 

A nivel mundial, este t6pico no presenta mayores novedades pues el 
suministro de las mismas esta estabilizado en precio, calidad y 
seguridad de entrega. 

Si se tiene en cuenta que par cada kilo de antibi6tico deben co~ 
sumirse varios de materias primas y manipularse aun mas si se co~ 
sideran las solventes (que se recuperan), podra concluirse que 
aun pequenas diferencias de precio seran importantes. Ello, tra~ 

ladado a la sub-region, adquiere mas importancia, pues de ser n~ 
cesario importarlas de zonas leja1as, solamente el flete, podria 
generar un aumento de costo que redujera la factibilidad de la 
operacion. 

Desde ya, que la sub-region, es rica en las materias primas que 
son consideradas nutrientes, pero tiene cierta falencia de las o 
tras, en especial los solventes de origen petroquiMico. 

Oebe tenerse en cuenta tambien que aunque cuantitativamente el area 
tiene un buen caudal de materias primas, las especificaciones que 
se requieren para las mismas exigiran un estudio para suqerir m~ 
joras en las que no lleguen a la calidad optima. 
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i) Expectativas futuras 

Excepci6n hecha de algunos pocos antibi6ticos, qenera1mente poco 
usados, los otros han ido pasando a la categoria mas propia de una 
manufactura que de una producci6n basica. Las mejoras han sido 
realmente sustanciales y eso ha perr.iitido el mantenimiento del pr~ 

cio muy par debajo del crecimiento de las insumos y otros produ~ 
tos de complejidad similar. 

Sin embargo, la nonnal clarificaci6n de este tipo de empresa ha 
hecho disminuir el n(imero de fabricantes pero aumentando la produ~ 
ci6n total, es decir el tamano de cada operaci6n sobreviviente se 
ha incrementado tomando ventaja no solo de las mejoras que se han 
ido logrando como la proporcional reducci6n de costo por mejor a~ 
sorci6n de gastos fijos que como se ha vista, es una par~2 impo~ 
tante del costo total. 

A nivel mundial, debe esperarse una mayor selecci6n natural de los 
fabricantes con mayor volumen de producci6n de :ada unidad y el 
mantenimiento de la investigaci6n para que la productividad y la 
eficiencia sigan progresando sabiendo que aun queda mucho margen. 

Una empresa que desee iniciarse en este rubro, debera acceder a 
las tecnologias del momenta y no conformarse con ellas sino seguir 
estudiando continuas mejoras. Iniciar la producci6n con tecnol~ 
gias y equipamiento inferiores producira perdidas de tal magnitud 
que luego no podran ser recuperadas. 

Por o~ro lado, el mundo actual muestra una significativa parte de 
la poblacion que aun no tiene acceso fluido a estos medicamentos 
de fabricaci6n sofisticada por lo cual el indice de aumento de 
las necesidades ha de seguir en las cifras altas justificando con 
ello, las expansiones o mucho mejor el aumento de prcductividad 



de 1as p1antas ai:tualmente exic;tpntPs. Fl arttial tamaiio de las pla~ 
tas se ha incrementado tanto que las primeras, al inicio de la era 
de los antibioticos, podrian ser consideradas como piloto hoy dia. 

La tendencia en la investigacion es el aumento de la productividad 
como primera prioridad y el de los ahorros de insumos en segundo 
termino. El motivo de esta clasificaci6n es que los exitos de la 
primera proporcionan una rebaja del costo sin requerir inversiones 
y al mis:no tiempo aumentan la capacidad total de producci6n por 
ello, y siendo ~a cepa e1 camino id6nP.o, una buena parte de los e~ 
fuerzos de investigacion se dirigen hacia la microbiologia en gen~ 

ral y a la genetica en especial. 
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ARGENTINA 

a.- Perfil socioeccn6mico 

La Argentina tiene una poblaci6n de casi 28,000,000 de habitantes 
que se concentra fundamentalmente (mas del 80%) en las grandes ci~ 

dades y sus zonas aledanas. Este hecho perturba naturalmente el 
equilibria demografico que se manifiesta en una densidad de pobl~ 
ci6n muy heterogenea. 

La poblaci6n es predominantemente de origen europeo como consecuen 
cia de la fuerte corriente inmigratoria que se produjo a partir de 
1890. 

La producci6n agropecuaria es de particular importancia en la eco 
nomia argent~na, sobre todo comn fuente de exportaciones. 

A partir de la decada del 30, el pais vivi6 un rapido p1oceso de 
industrializaci6n, con un aumento del producto sensiblemente mayor 
al experimentado por los sectores agricola y ganadero. A mediados 
de la decada pasada la participaci6n de la industria en el produ~ 

to bruto interno alcanz6 mas del 35%, con una distribuci6n de aprox! 
madamente un tercio para las ramas de bienes de capital y de cons~ 
mo duradero, de bienes intermedios y de bienes de consumo, respect! 
vamente. 

La economia argentina tuvo durante estos ultimas anos un comport~ 
miento recesivo, que afect6 sensiblemente a la industria, con altas 
tasas de interes y cambios de composici6n del producto y de las ex 
portaciones. 
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b.- Perfil de la industria farmaceutica 

El mercado farmaceutico de la Ar9entina es el de mayor dimension 
de America Latina y se encuentra entre los mas important~s del 
mundo despues de Estados Unidos, Japan, Alemania Occidental, Fra~ 

cia, Italia y Reino Unido con una participaci6n del 2.5t en el mer 
cado mundial. 

A pesar de las variaciones experimentadas en el tipo de cambio, 
resulta razonable estimar las ventas de 1981 en aproximadamente 
1,9~0 millones de d6lares. En terminos de volumen puede decirse 
que el promedio mensual de 1981 fue de 451.3 millones de unidades 
vendidas en el mercado. 

El consume media por habitante para 1980 se estim6 en USS 68.8. 

Recientes datos de la Secretar1a de Comercio sobre la confonnaci6n 
del m~rcado revelan que a mediados de ano, alrededor de un 16 a 
17% de las unidades vendidas (y un 8% del valor} estaba constitu! 
do por especialidades de venta libre y el resto por medicamentos 
de venta bajo receta. En ~o referente a clases terapeuticas, en 
Argentina, a mediados de ano, los antibi6ti~~s representaron el 
16% de la facturaci6n total, seguidos por los cardiovasculares 
con un 11%. 

Comparativamente con otras ramas industriales, el sector fannaceu 
tico arg~ntino denota un baja nivel de concentraci6n. 

Un indicador en tal sentido lo proporciona el porcentaje de las 
ventas efectuadas por las veinte empresas mas grandes en el total 
de la facturaci6n. A diciembre de 1981, dichi cifra era del 52.2%. 
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E1 sistema de prcciU5 

sujeto en los ultimas anos a un mecanismo de control por el cual 
se efectuaban ajustes mensuales sobre la base de un factor comoue~ 
to por el aumento de los precios mayoristas nacionales no a~roo~ 
cuarios (excluyendo alimentos, bebidas y medicamentos) y la varia 
ci6n en el tipo de cambio del d6lar estadounidense 

Existen en Argentina 225 laboratorios que ocuoan aproximadamente 
a 37,000 empleados de las cuales un alto oorcentaje son profesi2 
nales y tecnicos es~ecializados. 

Pese a la t6nica general fuertemente recesiva de la industria ma 
nufacturera durante el ano pasado, que ha afectado tambien a la 
demanda de medicamentos, y las incertidumbres e indefiniciones de 
la politica cambiaria en materia industrial, las empresas de cap! 
tal nacional han mantenido su confianza en las perspectivas que 

ofrece el pais. 

Durante 1981, la empresa Laplex, de capitales nacionales, inaugur6 
una importante ampliaci6n de su planta de drogas medicinales bas! 
cas, llegando asi a una capacidad total de mas de 40,000 litros 
de reacci6nt incluso para la µroducci6n de intennedios. La ampli~ 
ci6n tiene por objetivo lograr economias de escala mediante la in 
corporaci6n de grandes reactores y equipos automatizados, y la 
producci6n se orientara hacia el mercado interno y hacia paises 
americanos, especialmente de la 6rbita de Aladi. 

En enero del corriente ano, la Division Quimica de Laboratorios 
Bag6 concluy6 un importante plan de ampliaci6n de sus instalaci9 
nes en la planta de City Bell, Provincia de Buenos Aires, tendie~ 
te a incorporar a su lfnea nuevos productos farmoquimicos y un 
mayor volumen de los ahora fabricados. Este plan se realize a fin 
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de dotar al mercado nacional de un seguro proveedor de materias 
primas dimensionado de acuerdo a las exigencias del mercado naci~ 
nal e internacional. La nueva inversion implica el looro de ura 
capacidad exportadora de entre 2S y 35~ de su actual capacidad de 

planta. 

Existen entre las laboratorios de especialidades medicinales aqu~ 
llos que tienen sus prooias plantas de fermentaci6n para la pr~ 
ducci6n de antibi6ticos. De estas,una es nacional y las restantes 

son de empresas transnacionales. 

Par razones coyunturales, la mayor parte de ellas actualmente no 

operan. 

En general la industria esta sustentada par un buen apoyo medico 
c1inico y farmacol6gico, cuyo plantel de profesionales sigue muy 
de cerca la evoluci6n de los distintos medicamentos y la incorp~ 

raci6n de nuevas drogas de avanzada. 

La misi6n ha teni~o oportunidad de visitar el Institute Nacional 
de Farmacologia que tiene un importante plantel de profesionale~ 
de distintas disciplinas dedicados al control de todas las subs 

tancias con actividad terapeutica. 

La producci6n de maquinarias y equipos para la industria farmace~ 
tica es de muy alto nivel y cubre una amplia gama de rubros. 

c.- Perfil biotecno16gico: 

La eficiencia y capacidad de producci6n de la industria farmaceutica 
argentina esta sustentada en un constante desarrollo tecno16gico. 

Estan involucrados en eztd rama de la industria profesionales de di~ 
tintas orientaciones coma farmaceuticos, quimicos, bioquimicos, ing~ 
nieros, etc. lo que le da realmente el caracter de interdisciplinaria. 
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Con el objeto de ~antener el nivel tecnologico en las lineas de ava~ 

zada, la CiC (Comisi6n de Investigaciones Cientificas de la Provincia 

de Buenos ~ires), esta organizando un curso al 1nas alto nivel de in 
genieria genetica para la preparacion de un reducido numero de prof~ 

sionales que deberian integrarse con el tiempo a la 1ndustria. 

La CIC, es un organismo autarquico dependiente de la gobernaci6n de 

la Provincia de Buenos Aires, dedicada a orientar, promover, patrq 
cinar y realizar investigaciones cientificas y tecnicas dentro de la 

politica fijada en la materia par el Poder Ejecutivo provincial. 

Su objetivo principal es la fJnnaci6n y desarrollo de las recursos 

humanos necesarios para la investigaci6n, para lo cual se procuran 
compatibil1zar las necesidades e intereses de la Provincia en ciencias 

y tecnicas, con las propuestas que en forma continua fonnulan institu 

ciones y personas, publicas y privadas, del pais y del extranjero, en 

el dinamico campo de su competencia. 

Otros organismos coma el CUNICET (Comisi6n Nacional de Investigac1ones 

Cientificas y lec~icasJ estan empenados en la orientaci6n de programas 

en el area de la biotecnologia. 

d.- Infraestructura eaucativa y ae investigaci6n: 

Existen programas de ensertanza de la biotecnologia er1 las Faculta 

des de Farw~cia y B1oquimica, Ciencias Exactas e lngenieria Quim! 

ca de distintas Universidades. 

Son importantes las Universidades de Buenos Aires, La Plata, Cardo 

ba, Tucuman y San Luis, entre otras. 



En las distintas Catedras de Microbiologfa Industrial existen pr~ 
gramas de investigaci6n que acompanan a los programas de ensena~ 
za. Los temas mas desarrollados relacionados con este proyecto, 
son: fabricaci6n de vacunas, producci6n de inoculantes para leg~ 

minosas, obtenci6n de enzimas microbianas, obtenci6n de proteinas 
no convencionales, aprovech~~~~nto de residuos agropecuarios, o~ 
tenci6n de alcohol por fermenta~i6n con la consecuente adcptaci6n 
de cepas a altas concentraciones, tratamiento biol6gico de eflue~ 

tes, etc. 

Se cumplen programas especia1es de desarrollo en distintos Centros 
Universitarios coma la Catedra de Microbiologia Industrial de la 
Universidad Nacional de San Luis, el PROIMI (Planta Piloto de Mier~ 
biologia ln~ustrial) dependiente de la Facultad de Bioquimica de 
la Universidad Na~ional de Tucuman, la Catedra de Industrias Bi~ 
quimico-Farmaceuticas de la Universidad Nacional de Buenos Aires 
y el CINDEFI (Centro de Investigaci6n y Desarrollo de FermentaciQ 
nes Industriales) dependiente de la Universidad Nacional de la Pl~ 
ta y cuyos planes de investigaci6n son financiados por el CONICET 

y la CIC. 

En el ano 1957 se cre6 el INTI {Institute Nacional de Tecnologia 
Industrial) que es un organismo descentralizado de la Secretaria 
de Estado de Oesarrollo Industrial, del Ministerio de Economia. 
Su mision principal consiste en realizar y promover, para la i~ 

dustria nacional, investigaciones aplicadas que tiendan a su mejor 
desenvolvimiento tecnico y economico; efectuar investigaciones y 
estudios destinados a mejorar las tecnicas de elaboracion y proc~ 

so de materias primas; desarrollar el uso de materiales y materias 
primas de origen local o mas econ6mico y el aprovechamiento ae 

subproductos. 
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cuenta con el apoyo de una Comisi6n Asesora, integrada par prof~ 
sionales de destacada actuaci6n en las disciplinas afines con las 
actividades que realiza el Institute. 

El INTI se financia con recursos propios que provienen, fundame~ 
talmente, de la aplicaci6n del gravamen del 0.25% a cada credito 
que las instituciones bancarias liquidan a empresas industriales; 
y tambien de aranceles percibidos por las servicios que prestan 
sus laboratories a la industria nacional, oficial y privada. 

Estos recurses han permitido que el Instituto este provisto de un 
equipamiento acorde con las necesidades del desarrollo moderno. 

Las tareas del INTI se encauzan b§sicamente a traves de la acci6n 
que desarrollan: 

- Un grupo de laboratories centrales 
- Un sistema de centros de investigaci6n 

e.- Legislacion de patentes 

a) Ley aplicable: Ley 111, de 1864. 

b) Patentabilidad: La ley excluye expresamente la patentabilidad 
de las 11 composiciones farmaceuticas 11 (art. 4). En la pr!ctica, 
la oficina 1e propiedad industrial registra patentes de proc~ 
dimientos farmaceuticos, cuya validez no ha sido hasta la fecha 
desconocida por los tribunales. 

En lo que respecta a tecnologfas de naturaleza biol6gica, no 
existen disposiciones expresas. 



c) nuraci6n: Las patentes oueden otorgarse por cinco, diez, o qui~ 
ce anos, segun el merito del invento y la voluntad del solici 

tante. 

d) Importaci6n: Lzs patentes de producto confieren a su titular 

el derecho a excluir la importaci6n por terceros del producto 
patentado. En cambio, tratandose de patentes de procedimiento, 

las unic~s admisibles en el campo farmaceutico, la jurisprude~ 

cid ha declarado que el duenode la patente no puede impeair la 

importaci6n del producto fabricado con el procedimiento prot~ 
gido, aun si se tratara del unico procedimiento de elaboraci6n 

conocido (ver el fallo de la Corte Suprema de Justicia en Am~ 

rican Cyanamid c/Unifa S.A., 1970). 

e) Obligaci6n de explotaci6n: De conformidad con la Ley 111, las 
patentes caducan de pleno derecho si transcurren dos anos des 

de la concesi6n de la patente sin que la misma se hubiese pue~ 

to en explotaci6n en el pais, o si la explotaci6n se hubiese 
suspendido por mas de dos anos, salvo por caso fortuito o fuer 

za mayor (articulo 47). 

La jurisprudencia ha interpretado y dado aplicaci6n en los u! 
timos diez anos a la disposici6n citada, en particular en los 

fallos de la Corte Suprema de Justicia en autos Ouranti c/S~ 

pramar (1972) y Gabrielloni (1980, reproducido en Revista del 

Derecho Industrial, ano 2, 1980, N° 6). De acuerdo con esas d~ 

cisiones, y otras de las tribunales inferiores, para evitar la 

caducidad,la explotaci6n debe ser real y efectiva, no siendo 
suficiente la mera publicaci6n de avisos ofreciendo licencias. 
Por otra parte, se estableci6 que no obstante haber ratificado 

la Argentina el Convenio de Paris para la Protecci6n de la Pr~ 

piedad Industrial de 1883 (segun el Acta de Lisboa de 1958), 
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continua e1. vigor el articulo 47 citado, ya quc el art1culo 5 A 
del referido convenio, que regula las licencias ob1i9atorias, 

no es auto-ejecutorio y carece de reglamentaci6n que lo haga o 
perativo en el pais. 
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f .- Visitas y reuniones 

- Universidad de Buenos Aires (Facultad de Farmacia y Bioquimica}: 
Juan C. Sanahuja 
Dec a no 
Jcrge Coussio 
Secretario Academico 
Alejandro Paladini 
Prof. titular de Quimica Biol6gicat Director del Departamento 
de Quimica Biol6gica 
Samuel Lamdan 
Prof. titular de Qufmica Organica, Director del Departamento 
de Qufmica Organicat Director de la Carrera de Industrias 
B~ quimico-Farmaceuticas 
Elda Fraile 
Prof. Asoc. de Industrias Bioquimico-Farmaceutkas 

- Univer~idad Nacionai de La Plata (Facultad de Ciencias Exactas}: 
Hector Fasano 
Decano 
Juan Poggio 
Profesor 
Antonio Balatti 
Director del Centro de Investigaci6n y Desarrollo en Fermentacio 
nes lndustriales 

Instituto Nacional de Farmacologf a y Bromatologf a: 
Mario Capello 
Interventor 

- Laboratories Bag6 S.A.: 
Mario Los 
Sub-Director de Invest~gaci6n y Desarrollo 
Juan C. Repetto 
Gerente de Pla~ta 
Santiago Reil 
Gerente de Procesos Qufmicos 



Laboratorioa Lepetit 

<r..:ar Vignart 

Gerente de Planta 

Abel Santos 

Director T~cni~o 
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• Por razones circunstancial.es no han podido entreTistarse f'unciona­

rios de los Ministerios de Planellllliento, Industria y S&lud Piiblica, 

nrrI, etc. raz6n por la cual han q11ed&d.o incaapletos en este caso 

los aspectos de pol{tica de investigaci6n que podr{an hacer recomen­

dable la instal.aci6n del Centro en Argentina, cuesti6n que ser' dis­

cutida durante la pr6xiaa Ti.sit& de un tuncionario de ORUDI. 
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BOLIVIA 

a.- Perfil socioecon6mico 

Bolivia tiene una poblaci6n estimada en alrededor de 5,600,000 
habitantes con una densidad de 4.7 habitante~ por km2. 

Tiene importantes y variados recursos naturales. Una de las pri~ 
cipales fuentes de riqueza esta constitu1da por la plata, extraida 
a partir de minerales ricos. Ademas, se extraen actualmente a par 
tir de sus mineral~s. diversos metales como tungsteno, antimonio, 

cobre, plomo y zinc. 

La mayor parte de ellos ~e extraen en el oeste del pais mientras 
que en las regiones del este y del norte existen importantes reser 

vas de oro y estano. 

Bolivia es conocida fundamentalmente como exportador de minerales. 
La agricultura es el sector mas importante en la ocupaci6n de mano 
de obra ya que involucra al 49% de los trabajadores. 

El ingreso bruto por habitante es uno de los mas bajos de entre 
los paises en desarrollo, ya que oscila en los U$S 510. 

La agricultura consiste principalmente en unidades de pequena esca 
la en cultivos de cereales, papas y porotos. 

Recientemente se ha incrementado la producci6n y exportaci6n de 
productos derivados del petr6leo, incluyendo gas natural. 
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b.- Perfil de la industria farm1ceutica 

No existen en Bolivia plantas farmaceuticas de producci6n basica. 
Los establecimientos involucrados en la industria farmaceutica su 
man 23, algunos de los cuales son delegaciones de laboratorios 
transnacionales importantes (Bayer, Roche, Schering). Los 19 de 
mayor importancia ocupan a mas de 800 empleados. Dos son los lab~ 
ratorios nacionales de mayor relevancia (INTI y ALFA), pero en g~ 

neral. pocos son los que fo:inulan ya que la mayor1a son fracciona 
dares. 

El primero de e1los, visitado por los miembros de la misi6n, mues 
tra un loable nivel tecnol6gico. 

Segun estadfsticas del ano 1981 la producci6n fannaceutica corres 
ponde a la industria nacional (27%} y a la industria de import~ 

cion (73%). 

El Departamento de Farmacologia del Ministerio de Prevision Social 
y Salud Publica que tienc identificadas alrededor de 1,000 enfe~ 
medades, se ha empenado en cubrir la terapeutica de las 150 de ma 
yor morbilidad (las cuatro de mayor incidencia so~: complicaciones 
del parto, diarreas. complicaciones ginecologicas y tuberculosis). 
Se estudia la posibilid~d de satisfacer el 80 - 85% de las necesi 
dades. 

Sobre un total de 5,500,000 habitantes, 1,500,000 tienen cobert~ 
ra social y el resto es asistido por el Ministerio de Prevision 
Social y Salud Publica. Los antibi6ticos mas utilizados son amp! 
cilina (se estima 2,909,700 capsulas por ano); cloramfenicol, ge~ 
tamicina y cefalosporina. 
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El Ministerio de Prevision Social y Salud Publica tiene prevista 
la elaboraci6n de un completo Formulario Terapeutico Nacional, que 
incluye instrucciones acerca del uso de los medicamentos. 

Es un listado basico que comprende 256 medicamentos y cubre el 99% 
de morbilidad. 

Seria conveniente que a traves de organismos internacionales se 
lograra proveer a los organismos oficiales de toda la informaci6n 
acerca de los precios internacionales de materias primas, asi co 
mo de los mecanismos de provision de las mismas a precios razon~ 
bles ya que actualmente estan muy por encima de los precios inter 
nacionales. 

No existen en Bo1ivia companias que produzcan maquinaria ni equ! 
pos para la industria farmaceutica. 

c.- Perfil biotecnologico 

De lo anterior se deduce que el desarrollo biotecnol6gico en Boli 
via esta muy alejado del de otros paises. 

De los recursos naturales para el desarrollo de biotecnologias, 
especificamente en la producci6n de antibi6ticos, Bolivia puede 
proveer materias como: agua de maceracion de mafz, sebo liquido, 
aceite de soya, aceite de mafz, azucar, harina de soya, harina de 
algod6n. harina de maiz, melazas, isopropanol, metanol, etanol, 
butano, carbonate de calcio. 



d.- lnfraestructura educativa y de investigaci6n 

El CEPIC concentra a los pocos investigadores de la Universidad. 
No existen programas d'. en :2iianza en el area de biotecnologia. 

Existe el prop6sito de realizar un curse de antibi6ticos que se 
iniciaria a fines de 1982 organizado por el lnstituto de Invest! 
gaciones Farmacoloqicas q·1e depende de 1a Universidad y que cuen - -
ta con el apoyo del Ministerio de Salud Publica. 

e.- Legislaci6n de patentes 

a) Ley aplicable: Ley de privilegios industriales, 12 de diciembre 
de 1916; Decreto Supremo N° 9364, 27 de a90Sto 1970; Decreto 
Supremo 9673, 19 de abril de 1971. 

b) Patentabilidad: No son patentables, en virtud de las reqlamen - -
taciones citadas en el punto anterior, los productos y compos! 
ciones qufmicos, farmaceuticos, terapeuticos, dieteticos y biQ 
16gicos destinados a fines medicinales. 

Con relaci6n a los procedimientos de fabricaci6n relatives a 
los productos referidos, el D.S. 9364 dispuso su no patentab! 
lidad en principio, salvo que se acredite su 11 originalidad 11 y 
11 novedad 11 mediante la presentaci6n de un certificado que acr~ 
dite el otorgamiento de una patente extranjera. En estos supue~ 
tos, no se efectua examen de fondo para conceder la patente, 
salvo que se trate de solicitudes nacionales o de paises de m~ 
nor desarrollo, en cuyo caso la solicitud es examinada por una 
comisi6n de peritos. 

No son patentables el simple uso o aprovechamiento de substan 

cias o fuerzas naturales. 



66 

c) Duraci6n: Las patentes pueden pedirse por cinco, diez y hasta 
por quince anos, contados desde la fecha de la concesi6n. 

d) lmportaci6n: La patente obtenida para un nuevo procedimiento 
farmaceutico no conferiria el derecho al titular para excluir 
la imoortaci6n por parte de terceros de1 producto fabricado 
con el procedimiento pater.tado*. 

e) Obligaci6n de la explotaci6n: La patente caduca si no se prueba 
haberla puesto en explotaci6n industrial dentro de un plaza de 
dos anos, prorrogable hasta por dos anos mas, contados desde 
la fecha de la concesi6n, salvo que se demuestre haber estado 
en imposibilidad de efectuar la explotaci6n por causas ajenas 
a la voluntad del titular. 

f) Proyectos de reforma: Conviene notar que, coma consecuencia de 
la aprobaci6n por la Comisi6n del Acuerdo de Cartagena de la 
Decision 85 (Reglamento sabre propiedad industrial) se habria 
elaborado* un proyecto de ley para incorporar la referida Dec! 
si6n al derecho boliviano. De acuerdo con la Decision 85, no 
son patentables los productos farmaceuticos, pero cada pais 
puede extender la no pat.entabilidad a otras invenciones. 

* Informaci6n suministrada por el Departamento de Propiedad Industrial 
(Direcci6n General de Normas y Tecnologia del Ministerio de Indu~ 

tria, Comercio y Turismo). 
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f.- Visitas y reuniones 

- Academia Nacional de Ciencias: 
(Direcci6n de Ciencias y Tecnologia, Ministerio de Planeamiento 
y Coordinaci6n) 
Jose G. Campos Merino 
Alberto Requena 

(Departamento de Farmaco1ogia. Ministerio de Prevision Social y 

Salud Publica) 
Jorge Sainz Saavedra 

(Direcci6n General de Normas y Tecriologia, Ministerio de Industria, 
Comercio y Turismo) 
Rosario Aguilera 
Roberto Espinoza Garnica 

- Ministerio de Planeamiento y Coo~dinaci6n: 

Moises Arteaga Cabrera 
Sub-secretario de coordinaci6n inter-ministerial 

- Drcguerf a INTI 
Dieter Shilling K. 
Gerente General 
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BRASIL 

a.- Perfil socioecon6mico 

Brasil tiene una poblaci6n que oscila en las 120,000,000 de habita~ 

tes concentrada principalmente en la region sud-este de su territ~ 

rio. Esta caracteristica puede aclarar el distinto grado de desarro 

llo y de la economia de las distintas areas geograficas. El ingreso 

bruto ''per capita" es del orden de los USS 1,570. 

El pais es rico en reservas minerales (hierro, a1uminio, zinc, man 

ganeso, niquel, plomo, plata, oro) de las cuales se esta incremen 

tando la explotaci6n de acuerdo a las prioridades dadas por el g~ 

bierno segun sus programas de investigaci6n. Existe un creciente e~ 

fuerzo por utilizar el potencial hidroelectrico de varios rios del 

pais. Otro importante programa esta orientado hacia la disminuci6n 

del consumo de gasolina, substituyendo esta con etanol obtenido par 

fermentaci6n. El objetivo es producir para 1985, 10.5 billones de 

litros de etanol que equivaldran a alrededor del 30% del combusti 

ble lfquido utilizado. 

Tambien los recursos agricolas del Brasil son amplios y el gobierno 

esta promoviendo el aumento de la proaucci6n en esta area. 

Los productos agricolas mas importantes son: cafe, algod6n, arroz, 

maiz, cacao, cana de azucar, tabaco, poroto de soja, naranjas, ana 
2-

nas, bananas, nuec2s. Los bosques cubren un area de 2,172,000 km 

y constituyen otra fuente de riquezas (celulosa, madera, aceite, 

etc.). 

La industrializaci6n ha alcanzado buenos niveles en el procesamie~ 

to de alimentos, acero, fabricaci6n de automoviles, tejidos, cemen 

tos y refinerias de aceite. 
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b.- Perfil de la industria farmaceutica 

Operan en Brasil 489 laboratorios fannaceuticos con un total de ven 
tas de 1,476 millones de d6lares que dar1an como promedio un cons~ 
mo de 12.7 U$S por habitante. Existe tambien una importante produ~ 
ci6n de drogas a granel. 

La producci6n de antibi6ticos (con excepci6n de la eritromicina) e~ 
ta en manos principalmente de companias transnacionales. Las plantas 
de fennentacion existentes pertenecen a las siguientes companias: 
Cibran (eritromicina y gentamicina), Fontoura Wyeth (estreptomicina 
y penicilinas), Essex (Shering) (gentamicina), Squibb (penicilina y 
nistatina), Cyanamid (tetraciclina, clortetraciclina y demetilclor~ 
tetraciclina), Pfizer (tetraciclina y oxitetraciclina}, Quimasa 
(tetraciclina). 

Algunas de estas companias producen tambien penicilinas semi-sint~ 
ticas y existen otras ~ue solo producen antibi6ticos semi-sintetf 
cos (Beecham, Bayer, Lorenzini, Sintequim, Sintebras). A pesar del 
buen nivel de producci6n de antibi6ticos ex~ste una gran cantidad 
que se importan. (Alrededor de 1,500 tonelad~s en 1981 por un valor 
cercano a los 43 millones de d6lares). 

Es intenci6n del CEME (Central de Medicamentos) implementar un mec~ 
nismo de infonnaci6n de mcdicamentos que cubra todas las lineas de la 
terapeutica moderna. 

c.- Perfil biotecnol6gico 

La existencia de un cierto numero de industrias especializadas en 
la producci6n de antibi6ticos es un indice de la eficiente compete~ 
cia en el area de la biotecnologia. No obstante, es necesario acla 
rar que practicamente todas las industrias utilizan fundamentalmente 

.:~. 
·~· 
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ei "know-huw" (cepds, metudu1uyid., de.) generddu eri 1ilu(JrdtOr1os 

extranjeros. 

Como consecuencia de ello a un buen perfil de las plantas de ferme~ 

taci6n corresponde una baja experiencia en investigaci6n y desarrq 
llo de la microbiologia industrial orientada hacia la producci6n de 
anti bi6ticos. 

El desarrollo tecnol6gico realizado localmente, en lineas generales 
se circunscribe a la adaptaci6n de la tecnologia a las condiciones 
locales (materias primas, equipamiento, etc.). 

Dos companias brasilenas estan ampliamente involucradas en los prQ 
cesos de fennentaci6n de productos fannaceuticos: Cibran y Biobras. 

Cibran (Compania Brasilena de Antibi6ticos), esta localizada en el 
area de Rio de Janeiro. Es, de~de hace cuatro anos, una empresa n~ 
ciona1 financiada por inversores privados, gobierno y con una part! 
cipaci6n accionaria del 40 - 50% de Laboratorio Abbott. En 1976 cq 
menz6 la construcci6n de la planta para la producci6n de antibi6t! 
cos par fennentaci6n y semi-sintesis. Las operaciones en el area 
quimica se iniciaron en 1978 yen el area de fermentaci6n en 1981. 

Esta tiene una capacidad de 1,000 m3 totales donde actualmente se 
produce eritromicina. Cibran es el unico productor de este antibi~ 
tico en Brasil. Se esta comenzando la producci6n de gentamicina y 

ex1ste entre los planes la producci6n de otros antibioticos coma la 
rifampicina. 

El departamento quimico produce 6 APA, ampicilinas, amoxicilina y 

cefalexina. Los laboratorios de microbiologia, de control y desarrq 
llo de procesos estan muy bien equipados y son dirigidos por un gr~ 
po competente de profesionales (15 - 20). La mayor parte del equipo 
industrial fue adquirido en el pais. 
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Biobras, iocaiizado en Monte~ C1c1ru::., es una compar1ia de capital 
privado que se inici6 en 1975 produciendo una serie de enzimas de 
origen vegetal (bromelina, papaina) y de origen animal {pancreatina, 
tripsina, pepsina), usadas principalmente por la industria aliment~ 
ria. Produce y distribuye directamente como producto final: renina. 
Biobras y Eli Lilly han establecido una nueva compania (Biofar) con 
el objeto de producir en una amplia planta, insulina a partir de 
glandulas anima~es. 

Para adquirir conocimientos tecno16gicos en el campo de la ferment~ 
ci6n, Biobras ha instalado en 1978 una planta piloto de fermentaci6n 
con el programa inicial de producir amilasa para la hidr6lisis del 
almid6n de tapioca para complementar el prcyecto de alcohnl patroc! 
nado por el gobieno. 

La actividad en el campo de la fermentaci6n es llevada a cabo por 
Biofenn, una compania con capital de Biobras y Finep {Financiadora 

de Estudios y Proyectos), que es una entidad estatal. 

Actualmente el programa esta centrado en el aislamiento y mutaci6n 
de cepas para la producci6n de cel11lasa, amilasa y amiloglucosidasa, 
con un plan que abarca tambien la fermentaci6n lactica. Esta equip~ 
do con una planta piloto que incluye 3 fermentadores de 1,000 litros 
y uno de 10,000 litros. Existe un muy buen conocimiento microbiol6 
gico y laboratorios de control de calidad y un grupo de 32 personas 
involucradas en los programas de fermentacion, siete de los cuales 

son profesionales. 

El perfil descripto de estas dos compan1as representa un ejemplo del 

desarrollo de la biotecnologia industrial en el pais en campos (e~ 

zimcitico, antibi6ticos) fuera de la fennentaci6n alcoh6lica, la cual 
es el principal objetivo de investigaci6n en Brasil. 
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Para dive,· ificar la industria de la fermentaci6n, el pais necesita 
de un estimulo en la educaci6n y en la investigaci6n, las cuales 
hasta ahora, estan principalmente orientadas hacia la fermentaci6n 
alcoh6lica. 

En Brasil existe una serie de companias que producen equipos y maqu! 
naria para la industria quimica, farmaceutica y de fermentaci6n que 
1ncluyen filtros rotativos, centrifugas, reactores vidriados, atom! 
zadores, etc. La posibilidad de producci6n es verdaderamente flex! 
ble y las reactores de acero inoxidable y autoclaves pueden ser con~ 
truidos segun diseno. Hay tambien una tendencia a tener un buen t~ 
ller en las industrias para la producci6n y adaptaci6n de equipos. 

d.- Infraestructura educativa y de investigaci6n 

Existen en Brasil varias Universidades y Centros de Educacion Sup~ 

rior con programas en microbiologia, bioquimica, bioingenieria y 
otras disciplinas rela~ionadas al campo de la biotecnologia. Las 
mas importantes Universidades y Centros de Estudios Superiores son 
los siguientes: 

- Instituto de Antibioticos, Universidade Federal de Pernambuco. 
Recife, Pernambuco 

- Projeto Cancaia - Universidade Federal Ceara. 
Fortaleza, Ceara 

- Oepto. de Microbiologia, Universidade Federal de Minas Gerais. 
- Oepto. de Bioquimica, Universidade Federal de Minas Gerais. 
- Universidade Federal de Vi~osa, Oepto. de Genetica/Biologia. 
- Oepto. de Biologia Molecular, Universidade de Brasilia, O.F. 
- Universidade de Sao Paulo: 

(a) Instituto de Quimica - Depto. de Bioquimica 
(b) Escola de Medicina 
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- Escola Pciitecnica de Sao Paulo 
- Escola de Engenharia Maui, Sao Paulo 
- Depto. de Genetica, Escola Superior de Agricultura Luiz de Queir6z 

Piracicaba 
- Depto. de Bioquimica, Escola Superior de Agricultura Luiz de 

Queir6z, Piracicaba 
- Depto. de Microbiologia Industrial9 Universidade Federal do Rio 

de Janeiro (Moritz) 
- Depto. de Bioquimica, Escola de Qu1mica, Universidade Federal do 

Rio de Janeiro (Moritz) 
- Fundacao de Tecnologia Industrial e Institute Nacional de Tecnol~ 

gia - STI/Rio y Lorena 
- Depto. de Bioquimica, Univ~r~idade Federal do Parana, Curitiba, 

Parani 

Otros institutos de investi~aci6n que estan trabajando en el area 
de la biotecnologia y que estan dentro del ambito publico son: 

- Fundacao de lecnologia Industrial / Instituto Nacional de Tecnolo 

gia - STI - Rio de Janeiro y Lorer.a 
- In5tituto Paulista de Tecnologia - IPT, Sao Paulo, SP. 
- Instituto Ezequiel Dias - Belo Horizonte, MG. 
- Centro de Tecnologia - CETEC - Belo Horizonte, MG. 
- Centro de Tecnologia - CEPED - Salvador, Bahia 

En lo referente a los programas de investigaci6n y facilidades ~n las 
instituciones publicas, la misi6n ha tenido l& posibilidad de visi 
tar solo un limitado numero de laboratorios. En San Pablo, el IMT 
(Instituto Maui de Tecnologia) t~ene un grupo de alrededor de 10 pe~ 
sonas (5 PhD) trabajando en el campo de la ingenieria bioquimica con 
una buena experiencia en fermentacion desde la escala de ldboratorio 
hasta la escala piloto con fermentadores de 2; 30 y 3,000 litros. 
Sus programas estin orientados a la produccion de amilasa, al~ohol 
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a partir de a1mid6n y producci6n de celulasa de la cana de azacar 

para la fermentaci6n 3lcoh6lica. 

Existe experiencia en el diseno de equipos, en las estudios sobre 
~sterilizaci6n, transferencia de oxfgeno, agitaci6n, aireaci6n, reo 

logia, etc. 

El IPT (Instituto de Pesquisas Tecnol6gicas) es un instituto pert~ 
neciente al estado de San Pablo. El Departamento de Biotecnologfa 
tiene 21 personas de las cuales siete PhD. El equipamiento basico 
esta const~tufdo por fermentadores New Brunswick de 5 litros, dige~ 
tores para fermentacion anaerobica, agitadorP.S de loboratorio, etc. 

Se desarrollan aquf investigaciones basicas, financiadas por el gq 
bierno e ~nvestigacionP.s aplicadas sostenidas por la industria. 

Sus programas principales estan centrados en el campo de la ferme~ 
taci6n a1con6lica, la hidr6lisis enzimatica de bagazo y {ermentaci6n 

lactica semi-continua. 

Este grupo trabaja en estrecha colaboraci6n con el Departamento de 
ingenierfa Bioqufmica del Instituto Politecnico de la Universidad 

de San Pablo. 

La actividad investigativa en este departamento del Institute Pol! 
tecnico es dirigida por un profesor y un asistente y ejecutada por 
un grupo de estudiantes de las ultimas anos de la carrera. 

El Departamento esta equipado con una serie de fermentadores, agit~ 

dares de laboratorio y una planta piloto de acero inoxidable total 
w.ente instrume~tada de 400 litres con un prefermentador de 50 litros. 
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El principal. proyecto de inTestigaci6n actual. es el de la fermenta­

ci6n alcoh6lica partiendo de harina de mandioca utilizando amiloglu­

e:osidasa ccno enzima. 

En Rio de Janeiro, la Fundacao de Tecnolog{a Industrial. tiene un 

program& de expansi6n de! un Centro :ra existente en Lorena. En este 

lugar existen actualmeute algunas unidades semi-industrial.es por 

ejemplo, para hidr6lisis 'cida de mad.era, para la producci6n de al­

cohol a partir de harina de mandioca (aproximad.1111.ente 5,000 litros/ 

d{a), inclyendo la hidr6lisis ll!Dzim~tica, la fennentaci6n y la des­

tilaci6n. 

En Lorena existe tambiEn una unidad qufmica donde se ha desarrolla­

do un proceso industrial para la producci6n de acido p-hidroxi-ben­

z6ico. Este lugar ha sido seleccionado por el gobierno cano un '1-ea 

de d~sarrollo biotecnol6gico con la idea de extenderlo tambiEn al 

campo de la fennentaci6n. Puede considerarse que actualmente el tra­

bajo del Centro est' orientado a la fenaentaci6n &l.coholica y ~ sus 

problemas relacionados. 

La carencia de microbiologos y genetistas es aparentemente un pro­

blema comWi en los diTersos laboratorios de biotecnolog{a 'isitados 

por la misi6n. 



El gobierno es conciente de la importaricia de la investigacion y el 
desarrollo para la formaci6n de especialistas generadores de nuevas 
tecnologias que pueGan ir:teresar a grupos de inversores. 

Como ejemplo se puede citar la planta multiproposito de sintesis 

que se esta estudiando con la colaboracion de UNIDO. 

e.- Legislacion de patentes 

a) Ley aplicable: Ley N° 5772, del 21 de diciembre de 1971, que e~ 
tablece el Codigo de Propiedad Industrial. 

b) Patentabilidad: la legislaci6n brasilena excluye la patentabil! 
dad tanto de los productos como de ios procedimie:ntos farmaceuti 

cosy alimenticios. 
Tambien son impatentables las substancias, materias o productos 
obtenidos por medias 0 procesos quimicos (si bien estos ultimas 
son patentables) y los usos o empleos ;·elacionados con descubr! 
mientos de variedades o especies de microorganismos, para un fin 

determinado. 

De lo cxpuesto resulta que tanto en el campo farmaceutico como en 
el de uso de la biotecnologia, el derecho brasileno es restrictivo 

acerca de la posibilidad de obtener protecci6n patentaria. 
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f .- Visitas y reuniones 

- Oficina UNDP - Brasi1ia 
Luis Soto Kreps , Alain Denis 

- Lourival Cant10 Monaco - STI - drasilia 
Edmundo Machado Netto - CEME - Brasilia 
Orlando Ribeiro Goncalves - Min. Salud- Brasilia 

- Biobras - Marcos Luis dos Mares Guia - Director 
Josef Erns Thiemann - Director (Bioferm) 

- IMT (Instituto Maua de Tecnolog1a) Sao Paulo 
Paulo Affonso Doin 

- IPT (Instituto de Pesquisas Tecnologicas) - Sao Paulo 
Rafael Almudi Villen (Agrupamento d~ Biotecnologia) 
Celso Lellis Bueno Netto (Desenvolvimento de Projetos) 

- Instituto Politecnico, Departamento de Ingenieria 
Bioquimica y Alimentos ; Prof. Borzani 

- FTI - (Fundacao de Tecnologia Industrial) - Lorena 
Waldimir Pirro e Longo (Director) 
Delson de Valois Santos (Superintendente) 

Arnaldo Neves Roseira 
- CIBRAN, Compania Brasilena de Antibioticos 

Fernando Af f onso de Ouro Pretto 
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COLOMBIA 

a.- Perfil socioecon6mico 

La poblaci6n de Colombia se estima en alrededor de 27,000,000 de h~ 

bitantes de los cuales el 70%, casi la totalidad de la poblaci6n u~ 
bana, se concentra en la region andina, que incluye la parte mont~ 
nosa y la costa que representa casi el 41% de la superficie total y 
es donde se encuentran situadas las principales ciudades. 

En los ultimos anos ~e ha transformado considerablemente la estruc 
tura econ6mica de Colombia y el pais esta avanzando en la transici6n 
de una economia predominantemente rural y agricola, a una economia 
urbana e industrial, mas interdependiente con la economia mundial. 

Las prioridades del gobierno son: 1) Agricultura, 2) Mutrici6n, 3) 

Planeamiento del desarrollo de zonas urban~s, 4) Expansion de la ex 

portaci6n, 5) Desarrollo industrial. 

El cafe mantiene el primer lugar entre los productos de exportacion 
colombianos, aunque su contribucicn al total de las exportaciones 
ha disminuido con el proceso de diversificaci6n d2 exportaciones 
ocurrido dentro y fuera del sector agricola. No obstante, el 41.5% 

de las divisas de exportacion provienen del cafe. 

La agrirultura emplea el 33.2% de la fuerza de trabajo1 Se abastece 
a si misma en sus necesidades de petr6leo. Es el pafs de mayor pr~ 
ducci6n de esmeraldas y tiene uno de las mas ricos dep6sitos de ni 

quel. 

Ademas, es el unico pais de America Latina productor de platino, 
uno de los mas importantes pr~ductores de oro y tiene las mayores 
reservas de carb6n de la region. Asimismo, se destacan el cobre, 
plomo, mercurio, manganeso, azufre, hierro, piedri caliza, yeso, 
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arena y arcilla como otros recursos mineros. 

La estructura de la industria manufacturera, principalmente privada, 
esta orientada hacia la producci6n de bienes de consumo tales como 
alimentos procesados, textiles, calzado y vestido, lo cual contrib~ 

ye a mas del 50% de la producci6n manufacturera y de empleo. 

El ingreso anual 11 per capita 11 es de U$S 850. 

b.- Perfil de la industria farmaceutica 

Colombia posee una industria farmaceutica muy desarrollada contando 
en la actualidad con mas de 300 establecimientos de los cuales 124, 
los mas impor·tantes, ocupan cerca de 11,000 empl eados. La mayoria 
son filiales de laboratorios transnacionales. El precio de los med! 
camentos esta con~rolado. El area de producci6n veterinaria esta muy 
bien representada par VECOL (Empresa Colombiana de Productos Veter! 
narios S.A.) que es una Sociedad An6nima de Economia Mixta cuyo ob 
jeto es producir compuestos biol6gicos y especialidades quimico -
farmaceuticas para la prevenci6n y tratamiento de enfermedades an! 
males. Ha desarrollado una completa linea veterinaria que incluye 
mas de 50 productos que son vendidos en ~l pais y en el exterior. 
La empresa cuenta con personal tecnico y operario altamente cal if! 
cado y con modernos equipos. El equipo tecnico de VECOL estudia 
constantemente las caracteristicas de los brotes de las enfermedades 
que se detectan en el pai$ a fin de obtener vacunas y formulaciones 
quimicas de alta efectividad. Para un future pr6ximo se preve€ ta~ 

bien el asesoramiento aqron6mico. Las campanas sanitarias oficiales 
utilizan las vacunas de este laboratorio: fiebre aftosa, brucelosis, 
encefalomielitis equina, New Castle, Marek, rabia y peste porcina. 

La producci6n de vacUJ.a antiaftosa alcanza a 30 millones de dosis 
par anode las cuales 1.3 millones se exporta (1.2 a Venezuela y 0.1 
a Ecuador). 
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La tecnologia es de Wellcome que asisti6 a la empresa hasta hace dos 
anos y esta fundamentada en el cultivo celular. 

Los programas de produccion son amplios ya que se producen vacunas 
para encefalomielitis equina y brucelosis para exportacion y se pr~ 
vee la produccion de antigeno de leptospirosis. 

La ?articipacion financiera de la empresa es la siguiente: 

60% del Ministerio de Agricultur3, 20% de la Caja de Credito Agr~ 
rio y 20% de las asociaciones gremiales. 

El I!T (lnstituto de Investigaciones Tecnol6gicas) que es un org~ 
nismo del estado financiado con el apoyo de las camaras industri~ 
les, llev6 a cabo un estudio en el ano 1977 con el objeto de anal! 
zar la posibilidad de instalar una planta de antibioticos para la 
produccion de penicilina, penicilinas semi-sinteticas, tetraciclina 
y eritromicina, que cubriera las nP.cesidades de los paises del Pa~ 

to Andino. Como conclusion se recomendaba en dicho informe solo la 
produccion de las penicilinas semi-sinteticas, pero en definitiva 
el proyecto qued6 en suspenso. El informe archivado en VECOL conti~ 

ne un amplio estudio de mercado, posibilidades y localizaci6n. 

c.- Perfil biotecnologico 

A las ya mencionadas tecnologias de produccion en manes de la indu~ 
tria privada, se agreg~~ ;as que tiene el Institute Nacional de S~ 

lud para la produccion de biologicos de uso humane por lo que exi~ 
te un conocimiento claro de las tecnologfas para la manipulaci6n de 
virus y las cultivos sumergidos de fermentaci6n. 
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Existen recursos humanos formados en Centros extranjeros con buenos 
antecedentes pero que estan dispersos y segun la informacion obteni 

da podrian reclutarse. 

d.- Infraest;uctura educativa y de investigacion 

Existen en el pais varios Centros de educaci6n superior, entre ellos 
la Universidad Nacional, la Universidad Javeriana, la Universidad de 
los Andes y la Universidad Jorge Tadeo Lozano en Bogota; la Unive~ 
sidad de Antioquia en Medellin, la Universidad del Valle en Cali, la 
Universidad Industrial de Santander en Bucaramanga y la Universidad 
de Cartagena, que desarrolla programas referentes a Microbiologia 
Industrial y Quimica Farmaceutica, con disciplinas relativas a tee 

nologias de f ermentaci6n. 

Como Centro de investigaci6n, funciona el Instituto de Ncirma~; Tecni 
cas (ICONTEC) de caracter privado, pero con apoyo gubernamental. 

e.- Legislacion de patentes 

a) Ley aplicab1e: Decision 85 de la Comisi6n del Acuerdo de Cartag~ 
na (1974). En lo no regulado por esta Decision, rige el Decreto 
Ley N° 410, del 27 de marzo de 1971 (Codigo de Comercio). La O~ 

cision 85 fue aprobada en 1978. 

b) Patentabilidad: No son patent~bles 1os productos farmaciuticos, 
pero si las procedimientos de obtencion de aquellos, siempre que 
se demuestre que se estan explotando en Colombia. Tambien quedan 
fuera de lo patentable los metodos de diagnostico y las varied~ 
des vegetales o animales y los procedimientos esencialmente bio 

16gicos para su obtenci6n. 

No estan excluidos, sin embargo, de la patentabil idad las proc~ 
dimientos micrcbiol6gicos y los productos obtenidos con tales 
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procedimientos*. 

c) Duraci6n: Las patentes se conceden inicialmente por cinco anos, 
extensibles por cinco anos mas si la patentees adecuadamente ex 
plotada. 

d) Importaci6n: Las patentes de invenci6n no confieren el derecho 
exclusivo de importar el producto patentado ni el fabricado por 
el procedimiento patentado. 

e) Obligaci6n de explotaci6n: El titular de la patente esta obligado 
a comunicar dentro de las tres anos de concedida, el comienzo de 
la explotaci6n de la invenci6n. Vencido el termino indicado, si 
la invenci6n no ha sido explotada, la explotacion se ha suspend! 
do por mas de un ano, ella no satisface en cantidad, calidad o 
precio la demanda, o el titular no ha conced·do licencias contra£ 
tuales en condiciones razonables, cualquier persona puede obtener 
una licencia obligatoria. Vencido el quinto ano desde la concesi6n, 
puede obtenerse una licencia o~ligatoria sin necesidad de comprQ 
bar la ocurrencia de alguna de ias causales referidas. 

f) Licencias de pleno derecho: Debe tenerse en cuenta que, de acue~ 

do con la Decision 85, la5 patentes que interesen a la salud pQ 
blica (o al desarrollo !con6mico) pueden someterse c. licencia 
obligatoria en cualquier momenta, e independientemente del grado 
de explotaci6n que reciba la patente en cuesti6n. 

* Ver Memorandum del Superintend~nte de la Industria y Comercio del 16/ 
10/79, citado en OMPI, Situaci6n de la Propiedad Industriai en los 
Paises de America Latina. Gineora, 1981, p. 134. 
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f .- Visitas y reunionP~ 

- Reunion Institutu Nacional de Salud: 

Ministerio de Salud: 
Eduardo Solano - Director Investigaciones Ministerio de Salud 

Instituto Nacional de Salud: 
Guillermo Aparicio - Director Laboratorio Nacional de Salud 
Alfredo Afanador - Jefe Seccion Productos Biol6gicos 
Leonardo Bolivar - Jefe Secci6n Analisis 
Libia de Rozo - Jefe Grupo de Envases y Empaques 

Vecol: 
Raul Londono - Gerente General 
Luis Guillermo Parra - Director Cientifico 
Henry Garcia - Gerente de Mercadeo 
Guillermo Gomez - Asistente de Gerencia 
Hernando Duque - Director Control de Calidad 

Specia: 
Jaime Gutierrez - Gerente Servicios de Mercadeo 
Alberto Hernandez - Jefe de Producci6n 

Lepetit 
Armando Diaz Granados - Director Medico 

Undra: 
Fernando Marulanda - Gerente rle Marketing 
David L. Thorpe - Director de Planta 
Erix Bozon - Director Medico 

Bayer: 
Charles Frison - Ge1ente 
Jorge Guzm!n - Director Cientifico - Gerente de Mercadeo 

Quimica Schering Colombiana S.A.: 
Jaime Gaviria - Director Cientificc 

Afidro: 
Rdul G6mez - Presidente Ejecutivo 
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- Vecol (Empresa Colombiar:a de Productos Veterinarios S.A.) 

- Laboratories Schering S.A. (Undra) 

- Instituto Nacional de Salud 
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CHILE 

a.- Pe. ril socioecon6mico 

Chile tiene una poblaci6n de mas de 11,000,000 de habitantes con 
una gran densidad en el triangulo comprendido entre Valparaiso, 
Santiago y Concepcion, donde esta concentrada la actividad i~dus 

tria 1. 

Los dep6sitos de minerales en el area nortena constituyen la pri~ 
cipal fuente de riqueza. Chile es el quinto productor de cobre del 
mundc. Posee tambien minas de hierro, carbon, nitr~to~. piedra c~ 

liza y en menor proporci6n azufre, sales de potasio, borax, manqa --
neso, plata y oro. 

El paf s importa alrededor de las dos terceras partes de sus necesi 
dades totales de petr6leo. Es cons~ante el incremento de investig~ 

ci6n y explotaci6n de petr6leo y gas natural en el extrema mas me 
ridional del territorio. 

La empresa Lota, al sur ae Concepcion, provee una parte importa~ 
te del consum~ nacional. Los recurse~ hidricos de los Andes son 
explotados para la obtenci6n de energfa electrica y para irri~aci6n. 

Otra importante fuente la constituye la selva, que figura entre 
las mas importantes de Sud America (20 millones de hectareas de 
s~lva natural renovable y 600,000 de plantaciones). 

La larga costa marftima provee gran cantidad de pescado. Chile o 
cupa el segundo lugar en America Latina como productor despues de 

Peru. 
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Las actividades agricolas involucran a cerca del 19.4% de la pobl~ 
ci6n activa y los principales cultivos son trigo, papas, avena, ce 
bada, arroz, porotos y otros cereales, frutas y vegetales. 

Entre los productos de alta calidad producidos figura el vino. 

La industria emplea alrededor del 23% de la poblaci6n activa y r~ 
presenta cerca del 20.5% del producto bruto interno. Las mas impo~ 

tantes empresas industriales son plantas de acero integradas, ref! 
nerias de petr6leo, fundicion y refinerias de cobre, plantas de 

montaje de autom6viles, madera prensada. 

Los principales productos de manufactura son metalurgicos, quim! 

cos, textiles, vestimenta, etc. 

El ingreso bruto "per capita" es de USS 1,351. 

b.- Perfil de la industria farmaceutica 

Hay en Chile alrededor de 50 laboratorios que emplean a 6,000 per 
sonas para formulaci6n y/o fraccionamiento de una gran variedad 
de productos farmacP.uticos. Aproximadamente el 50% de esos labor~ 
torios pertenecen a companias transnacionales. Los laboratorios 
nacionales pertenacen al sector privado con la excepci6n de "LabQ 
ratorio Chile" el cual esta constituido por una mezcla de capit~ 
les privados y publico. Este laboratorio es muy importante en el 
mercado de las formulaciones que contienen antibi6ticos. 

El mercado farmaceutico es del orden de los 200 millon'es de d6la 
res (alrededor de U$S 17.8 por habitante), 80% del cual lo consti 

tuye el sector privado. 
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No existen en Chile plantas ni de sintesis ni de fennentaci6n, P! 
ra la producci6n basica de antibi6ticos u otras drogas. 

Solo el Instituto de Salud Pub~ica de Chile (ex "Instituto Bacteria 
16gico de Chile") que depende del Ministerio de Salud, produce V! 
rias antitoxinas y vacunas, incluyendo la vacuna anti-pertussis , 
por fermentaci6n sumergida. Este Instituto posee modernos ferme~ 

tadores de 800 y 2,000 litros. 

Las formulaciones farmaceuticas que contienen antibi6ticos represe~ 

tan un 16% del mP.rcado totdl de drogas. 

c.- Perfil biotecno16gico 

Existen en Chile varias inJustrias de fermentaci6n para la produ~ 
ci6n de diversos productos: levaduras para panaderias, vinagre, 
cerveza, alcohol etilico, vino, etc. Aunque no se haya llegado aun 
a la escala industrial, la lixiviaci6n de minerales de cobre es 
otra aplicaci6n de biotecnologfa de gran importancia para el pais. 
Chile tuvo una planta de producci6n por fermentaci6n de penicil! 
na G, que fue operada hasta 1973 por el entonces Instituto BacteriQ 
16gico. Oicha planta, que fue una de las primeras en America Lati 
na, tenia una capacidad de fermentaci6n de 3,000 kg por ano. 

La no previsi6n de desarrollo e investigaci6n y la pequena capac! 
dad de producci6n fueron las prir.cipales razones de su cierre. 

No ex1sten en Chi~e companias que fabriquen equipo de proceso r~ 

tinariamente. Existen sf varios talleres que lo hacen a pedido y 

est!n capacitados para fabricar equipos de acero inoxidable y a! 
tas exigencias. Casi todos ellos estan ubicados en Santiago y en 

Va 1 para fso. 
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Se ha considerado que 33 compaftias estan en condiciones de prod~ 
cir equipos de proceso. Oe ellas 16 pueden fabricar equipo dinam~ 
co del tipo filtros rotatorios y 5, equipos dinamicos ~al como 
turbocompresores y centrifugas de baj1s revoluciones (menos de 
1,000 r.p.m.). El resto b·abaja s61o en la 1inea de equipos est! 
ticos. En cuanto a tamanos, 10 de estos talleres estan limitados 
a equipos de laboratorio y tamanos ?iloto (menos de 200 litros) y 

el resto pudede fabricar equipos grand£s. 

d.- Infraestructura educativa y de investigaci6n 

La Escuela de Ingenieria Bioquimica de la Universidad Cat6lica de 
Valparaiso esta especificamente orientada hacia la tecnclogfa de 
la fermentaci6n y a ld biotecnologia. Esta Escuela ofrece desde 
1970, carreras de seis aftos para optar al titulo de Ingeniero C! 
vil Bioquimico. Oesde marzo de 1982 se ha instaurado ariemas un 
curso para optar a1 "master" en 1ngenier1a Bioquimica. 

La misi6n ha t~nido oportun~dad d:"' observar en detalle proyectos 
llevados a :abo por los estudiantes grad~~dos en la Escu~la de I~ 
genier1a Bioqu1mica, r,oncernientes en la economia y tecnologia d~ 
plantas de fermentnci6n {penicilina G, 6 APA, aminoacid~s, butano1·· 

acetona, acido citrico). 

La biotecnologia y 1a tecnologia de la fermentaci6n son motive de 
estudio ta~bien en otras Universidades. Por ejemplo, los Depart~ 
mentos d~ Ingenier\a Quimica de la Uni~ersidad de Chile, de Ccncee 
ci6~ y de Santiago, el departament~ de a1imentos de la Facultad 
de ciencias basicas y farmaceuticas de la Universidad de Chile y 

algunos otros Jfrecen cursos relacionados con la fermentaci6n. La 
microb1ologf a general es dictada en los Institutes de Biologf a de 

la mayor parte de Universidades chilenas. 
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El nivel de ensenanza e investigacion de las ciencias biologicas 
en general y de la bioquimica y biologfa molecular en particular, 
es muy bueno en Chile, especialmente en las Universidades de Chi 
le, Catolica de Valparaiso y C~ncepcion. 

En lo referente al nive1 de investigaci6n en Chile hay actualmente 
16 Universidades y 8 Institutos profesionales. En todos estos In~ 

titutos se desarrollan actividades de investigacion, principalme~ 
te en l~s 8 Universidades mas antiguas. 

la UCV t~ene un plantel de 7 profesvres "full-time" y 2 "part-t! 
me" asistidos por estudiantes (10 - 15) de los ultimos afios de la 

carrera. 

Los temas de mayor interes son la transformaci6n de residues eel~ 
16sicos en proteinas, estudios de fotosfntesis, tecnicas de ferme~ 
taci6n continua para la producci6n de biomasa y alcohol, digesti6n 
anaer6bica de efluentes, lixiviaci6n del cobre y tecnologfa dee~ 
zimas. 

la Escuela de Ingenierfa oioquimica de la Universidad Cat6lica de 
Valparaiso trabaja en estrecha colaboraci~n con el Departamento 
de Microbiologfa y Genetica de ~a Escuela de Biologia de la misma 
Universidad. 

Este departamento tiene algunos proyectos en el campo de la gen~ 
tica clSsica, per ejemplo, producci6n de celulasa. El latoratorio 
de lngenieria Genetica debido a los escasos recurses econ6micos 
tiene dificultades en su desarrollo. Este departamento esta cond~ 
ciendo investigaciones en el campo de los antibi6ticos; pruebas 
de productos sinteticos, beta lactamasas asi como modificaci6n qu! 
mica de los mismos. 
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En el area de la virologia, estan estudiando la clonaci6n de cepas 
d~ celulas eucariotas para la producci6n de vacunas. 

En el laborator;o de microbiolog1a de la Universidad Cat6lica de 
Santiago, existe un proyecto de investigaci6n en lixiviaci6n en 
conjunto con el DepartamP.nto de Quimi~a. Otros estudios estan r~ 
lacionados a proteinas ribosomales , vacuna tifoidea, y resisten 
cia de plasmidos. 

Investigaciones en biotecnologia se desarrollan tambien en el D~ 

partamento de Ingenieria Quimica de la Universidad de Chile, pri~ 

cipalmente orientados a ia producci6n de enzimas y fermentaci6n 
sobre sustrato s6lido. 

Fuera del area academica, existe el INTEC (!nstituto de Investig~ 

ciones Tecnol6gicas de Chile) que f~e fundado nace 14 ar.os por el 
gobierno y actua1mente se autofinancia con programas de apoyo a 
la industri3, mineria y agricultura. Tiene un plantel de 120 pe~ 

sonas que estudian la factibilidad de estudios y proveen servicio 
tecnol6gico a los sectores indicados. Algunos de los usuJrios son 
CODELCO (Corporaci6n del Cobre); CORFO (Corporaci6n de Fomento de 
la Producci6n}; Fuerzas Armadas e industrias privadas. Se esta 
analizando el estado, posibilidades y c~moos de aplicaci6n de m~ 
yor exito de la ingenieria genetica. El proyecto es promovido por 
ODEPLAN (Oficina de Planificaci6n Nacional). 

Actualmente las areas de investigaci6n relacionadas a biotecnolo 
g1a son: 

- Recuperaci6n de gases de efluentes municipales (proyecto muy 
adelantado). 
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- Lixiviaci6n bacteriana de minerales de cobre. 

- Fijaci6n de nitr6geno y producci6n de inoculantes. 

Producci6n de metano a partir de residuos vegetales y heces ani 

males. 

- Producci6n de alcohol a partir de azucar de remolacha y uso de 

cepas resistentes a altos contenidos de alcohol. 

- Estudio de levaduras. 

- ~studio de la producci6n de renina. 

Los institutes y areas de investigaci6n arriba mencionados indican 
que existe en Chile una potencial infraestructura para el desarro 

llo de la biotecnolog1a. 

No obstante, es necesario remarcar que el numero de microbi6lcgos 
en el pa1s es muy limitado y casi ninguno orientado hacia la indu~ 
tria. Esto ha sido puesto de manifiesto en varias reuniones con 

los representantes local~s. 

e.- Legislacicn de patentes 

a) Ley apl icable: Ley N°958, ael 5 de junio de 1931; 0. F. L. N° 1/ 

3511, del 3 de junio de 1981. 

b) Patentabilidad: Est~n exclu1dos de la patentabilidad las bebi 
das, alimentos, medicamentos, preparaciones farma~euticas y 
preparaci~nes, reacciones y combinaciones qu1micas. Sin embargo, 
son patentables los procedimientos para la fabricaci6n de pr~ 
ductos qutmicos y lo~ metodos de elaboraci6n, extracci6n y se 
paraci6n de substdncias naturales. 



c) Duraci6n: Las patentes duran por cinco, diez o quince anos, a 
pedido del sGlicitante, contados desde la fech~ en que se ord~ 

na expedir el titulo de patente. 

d) Obl1ga~i6n de e~plotaci6n: El uso de las invenciones patentadas 
es facultativo; la ley no preve sanci6n alguna para el caso de 

falta o insuficiente explotaci6n. 
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f .- Visitas y reuniones 

- Universidad Catolica de Va1paraiso: 
Felix E. Lagreze Byrt 
Pro-rector 

Escuela de Ingenieria Bioquimica: 
Fernando Acevedo Bonzi 
De ca no 

Departamento de Microbiologia y Genetica: 
S. Marshall 
J. Robeson 

- Universidad de Chile, Departamento de Ingenieria Quimica: 
Donald Kerrigan Skewes 
Director 
Manuel E. Young Anze 

- Reuri6n en cficina de UNDP: 
Jose Val Vicent: 
Raul CartageM 

Hernan Lobos R. 

Manuel E. Young 
Jorge E. Allende 
EduC\rdo Bustos 

Marfa Angelica Moreno 
Franco Rossi Valle 
Kaul Carrasco Baudrand 
Manuel Rodriguez Leiva 

Isabel Perez 

Gerente Produccion - Laboratorio Chile 
En representaci6n del Pdte. Camara 
Ind. Farrnac. 
Sub-director, Institute de Salud 
Pub~ica 

Oepto. Ing. Qufrr.ica, FCrM U. de Chil~ 
Oepto. Bioquimica, Fae. Med. U. Chile 
Depto. Biologia Celular, Fae. Med. 
U. de Ct;ile 
Director de Comercial izaci6n HffEC 
Inst. de lnvestig. Tecno16gicas (INTEC) 
Sectoriali~ta, Coop. Internac. ODEPLAN 
U. Cat6lica de Santiaqo, Inst. Ciencias 
Bio16gicas -
Gerencia Desarrollo, CORFO 
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Oscar Aguero 
Fernando Acevedo Bonz1 

- Instituto de Salud Pub1ica: 
Hernan Lobos 
Eduardo Gonzalez 
Dario Pinto 

CONICYT 
Decano, Fae. de Ing. de la U. Cat6lica 
ae Valparaiso 

- CONICYT (Com1si6n Nacional C1entifica y Tecno16gica): 

Manual Pinocnet Sepuiveda 
Presidente 
Beatriz Castro 
Secretaria 

- Universidad de Chile, Facultaa de Medicina: 

Eduardo Bustos 
Rector 
Jorge Allende 
Jorge Mardones 
Gustavo Hoocker 
Ronny Bocic 
Jaime Sapag 

- Universidad CatOlica, LabOratorio de Microbiologia: 

Manuel Rodriguez 

- lnstituto de Investigaciones Tecnologicas ae Chile (INTEC): 

Maria A. Moreno 
J. Sanchez Corvera 
Carlos Molina 
Fabrizio Bargellini 
M~ria E. Torres Montalbetti 



95 

ECUADOR 

a.- Perfil SGcioecon6mico 

De acuerdo a ~os datos oficiales, Ecuador tiene una poblaci6n de 
alrededor de 8,370,000 habitantes, con una densidad de 30.9 por 
km2 y un crecimiento anual de alrededor del 3.43. Cerca del 49~ 
de la poblacion habita en la sierra y el resto en la zona costera. 

El ingreso por habitante es del orden de los U~S 880. 

Cerca de la mitad de la poblaci6n activa esta dedicada ~ la aqr! 
cultura. No obstante, la producci6n total del pa~s esta creciendo 
considerablemente en los anos recientes gracias a los importantes 
halldzgos de petr6leo en la region oriental. La exportaci6n de p~ 

tr6leo representa el 40% de las ventas y el continuo aumento de 
precios internacionales ha hecho ingresar al pais los capitales 
necesarios para sostener sus programas de industrializaci6n. Des~ 

fortunadamente, hasta hace unos pocos anos, el pais no poseia c~ 

pacidad de refineria y sus· importaciones ~ncluian gran volumen de 
compras de derivados del petr6leo. La refineria que comenz6 a fu~ 
cionar en Esmeraldas esta venciendo las n~turales dificultades 

tecnicas iniciales. 

Ecuador es miembro del Mercado Comun Andino. Como parte de los 
planes regionales para racionalizar el desarrollo ind~strial en 
los paises miembros, a Ecuador se le ha asignado parte de la indu~ 
tria ~otriz con plantas para el ensambl~ de autom6viles y vehiculos 
pesados. El plan de desarrollo industrial esta orientado hacia i~ 

dustrias basadas en la explotacicn del petr6leo {quimicos, petr9 
quimicos y plasticos) y a un buen nv~ero de industrias livianas 
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basarlas en recursos naturales del pais como tabaco, madera y tex 

tiles. 

Si bien la agricultura es una de las mayores actividades en el 
pais (50~ de los trabajadores}. la productividad es mas bien baja 
y solo cuenta con menos de la quinta parte del producto brute in 

terno. 

Los principales productos oe la agricultura son ban~nas, cacao, 

cafe y azucar. 

Asi, desde el hallazgo de re~ursos petroleros. el pais entr6 en 
una rapida expansion econ6mica lo cual ha permitido inversiones 
para la implementaci6n de la producci6n industrial y a~ricola. 

b.- Perfil de la industria farmaceutica 

En Ecuador existen alrededor de 100 firmas farmaceuticas, pero s§ 
lo 35 son las que poseen laboratorios para formulaciones farmaceu 

ticas. 

No existe producci6n de drogas a granel ni por sintesis ni por fe~ 
mentaci6n. El mercado farmaceutico total es del orden de lcs U$S 
96,0GO,OOG (11.9 U$S por habitante}. Los antibi6ticos y los quimi2 
terapicos represeitan un muy alto porcentaje (aproximadam~nte 22%} 

del mercado farmaceutico total. 

Por lo tanto, una gran cantidad de antibi6ticos a granel se impo~ 
tan. Si bien no existen datos oficiales, la import.uci6n de ampic! 
lina en 1981 ha sido evaluada en 6.5 tor.eladas; la de eritromic! 
na en 1.0 tonelada y la de tetraciclina en 1.5 toneladas. 
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Actualmente un alto porcentaje del mercado farMaceutico psta en 
manos del sector privado. La seouridad social cubre cerca del 15~ 

de la po~laci6n (el presupuesto para fannacos en 1as2 esta cerc~ 
no a los 300,000,0JQ de Sucres (6,000,n~n ~~ ~61ares), pero exi~ 
te un plan para incrementar la cobertur3. El Ministerio rle Salud 
ha publicado un ''ListJdo de Medicamentos Basicos" que cubren alr~ 
dedor de 370 drogas como una guia de los tipos y µrioridades en 

la selecci6n de farmacos usables. 

c.- Perfil biotecnol6g~c0 

Como fue indicado antes, no existen en el nais industrias de fer 
mentaci6n ~ara la producci6n de antibi6ticos y otras drogas. En 
el area gener~l de biotecnologia puede ser mencionado un proyecto 
para la producci6n de biogas en planta piloto, promovido por OLADE 
(Organismo Latinoamericano de Energia). Hay tambien producci6n de 
vacunas (tuberculina, rabia, aftosa) en el Institute de Higiene 

de Guayaquil. 

El CONADE (Consejo Nacional de Desarrollo) ha remarcado su int~ 

res en la producci6n de antibi6ticos en consideraci6n de su impo~ 

tancia en el programa de salud y de los altos costos de importation. 
Por las mismas razones, gran interes se ha mostrado en el Ministerio 
de Salud, donde se ha puesto mucho enfasis en sostener la idea de 
que un Centro Tecnol6gico para Antibi6ticos puede ser discutido a 
nivel de los Ministerios de Salud dP. los paises del Area Andina. 

d.- lnfraestructura educativa y de investigaci6n 

Existen en el pais Un1ver~idades de buen nivel educativo y de i~ 

vestigaci6n (Universidad Central de Quito, Universidad Cat6lica 

l 



Escuela Politecnica). Aunque el numero de investigadores es rela 

tivam~nte bajo (alrededor de 50 en las varias disciolinas de la 
microbio1oqia industrial). El Instituto de Higiene de Guayaquil, 
tiene un plantel muy competer.te en areas de microbioloaia, bioqu! 

mica y genetica. En la Faculted de Medicina de la Universidad Ce~ 
tral de ~uito se ha instalado ce~de hace R anos un importante Cen 

tro de documentaci6n cientifica que esta conectado con varios ban 

cos de datos. 

La Facultad de Ciencias Biol6qicas de la Pontificia Universidad 
Cat6lica del Ecuador se ha inaugurado en 1976. Actualmente esta 
construyendo un nuevo edificio para el mejor desarrollo de las ta 

reas de ensenanza e investigaci6n en varias ramas dP la ciencia, 
que inc1uyen biologia y citologia molecular, bioquim~ca y micro 
biologia. En este Centro se estan desarrollando programas de in 

vestigaci6n aplicada en colaboraci6n con la industria. 

En la Escuela Politecnica los proyectos de investigaci6n estan 

orientados hacia la fermentaci6n alcoh61ica. 

e.- Legis1aci6n de pat~ntes 

a) Ley aplicatle: Decisi6n 85 de ia Comis16n del Acuerdo de Cart~ 
qena (1974), Acuerdo 951 de1 Ministerio de Industria, Comercio 

e integraci6n, del 2 de setiembre de 1977. La Decision 85 fue 

aprobada per el Ecuador en 1917. 

b) Patentabilidad: No se conceden patentes para los productos fa~ 
maceuticos, ni para los procedimientos de elaboraci6n de estos. 

La legislaci6n ecuatoriana no regla de modo expreso el patent~ 
miento o no de procedimientos microbiol6qicos, pero excluye la 

-1 
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protecci6n de las variedades vegetales o animales y de los pr2 
cedimientos "esencialrnente bio·1o~ricos" 1>ara su obtenci6n. Tamp2 

co son patentables los metodos de diaqn6stico. 

c) Duraci6n: Las patentes se conceden inicialrnente por cinco anos, 
prorrogables por cinco anos mas si la patente es adecuadamente 

ex~lotada. 

d) Importacicn: Las patentes de invenci6n no confieren el derecho 
exclusivo ~- importar el producto patentado ni el fabricado por 

el procedimiento patentado. 

e) Obligaci6n de explotaci6n: El titular de la patente esta obl! 
gado a comunicar dentro de las tres anos de concedida el comie~ 
zo de la explota-:i6n del invento. Vencido el •ermino indicado, 
si la invenci6n no ha sido explotada, la explotaci6n ha sido 
suspendida por mas de un ano, ella no satisface en cantidad, 
calidad o precio de la demanda, o el titular no ha concedido 
licencias c0ntractuales en condiciones razonables, cualquier 
persona puede obtener una licencia obligatoria. Vencido el qui~ 
to ano desde la concesi6n, puede obtenerse una licencia oblig~ 
toria sin necesidad de comprobar la ocurrencia de las causales 

referidas. 
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f.- Visitas y reuniones 

- Universidad Central de Quito - Facultad de MeGicina· 

Rodrigo Yepez 

Dec a no 
Enrique Chiriboga 
Director de la Escuela de Medicina 

Ruperto Escaleras 
Profesor de Farmacologia 

- Instituto Ecuatoriano de Seguro Social (IESS): 

Claudio Canizares 
Miguel Vasquez 

- Ministerio de Salud Publica: 

Mauro Rivadeneira 
Director General 
Ramiro Echevarria 

- Universidad Cat61ica: 
Hernan Andrade Tobar 

Rector 
Laura Arcos Teran 
Director Departamento de Biologia 

Carlos A. Soria 
Microbiologia 

- ONUDI 
Raul Penaherrera 
Director 

I 
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- Consejo Nacional de Desarrollo (CONAOE): 

Berta de Peiia 

- Laboratories LIFE: 
Fernando P. Andrade 
Carles A. Soria 
Ruperto Escaleras 
Mario Hinojosa Larco 
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PERU 

a. - Perfil soc i oecon6mi co 

La poblaci6n actual de! Peruse estim~ en 17,300,000 habitantes. 

La poblaci~n urbana. concentrada en las 9randes c~udades de la 
costa, llega actualmente a 11,500,000 habitantes; mientras que 

la poblaci6n rural es de 5,800,000 habitantes. 

A pesar de que todo el pais se localiza dentro de la zona tropical 

del sur, la existencia de accidentes y fen6menos geograficos dive~ 
sos, Cordillera de los Andes, movimiento anticiclonal de masas de 
aire del Pacifico Sur, corriente peruana, etc. hacen qtie el terr! 
torio peruano sea un complejo geografico no solo climatico sino 

tambien morfo16gico, geo16gico, asi como eco16gico v econ6mico. 

La pol'itica de react~vaci6n econ6mico-financiera que ha emprendido 

el gobierno a fiil de mejorar la situaci6'l econ6mica dei pais esta 
basada en un conjunto de medidas conte11idas en el Pro~rama de Rea~ 
tivaci6n Selectiva de la Econom1a, el Progra1~a de Inversion Publ ! 
cay el Programa de ~eestructuraci6n de la Oeuda Pfiblica Externa. 

En los Gltimos anos se ha visto un sensible aumento del product' 

bruto interno en los sectores pesquero y rninero. 

El desarrollo econ6mico del pa1s se ha desenvuelto al ritmo del 
auge de industrias extractiva~ como la de cana de azucar, algod6n, 

guano, salitre, petr61eo y caucho aparte de las y~ w.encionadas 

mir.eria y pesca. 

El ingreso bruto por habitante es de u~s 740.; 
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b.- Perfil de la indu~tria farmaceutica 

En Peru la produ.:ci6n farmaceutica puede considerarse una indus 

tria de forrnulaci6n. 

Los principios activos son importa~os y tambien la rnayoria de las 
materias primas utilizadas como excipientes, conservadores, etc. 

S6lo alg~nos de ellos son producidos en el pafs como por ejemplo 

almid6n, glucosd, gelatina y etanol. 

Todos los reactivos usados en analisis y control de calidad son 

importacos. 

El valor anual de la consumici6n peruana de antibi6ticos (1981) 

ascendi6 a la suma de USS 31,043,000 de lcs cuales 8,324,000 c~ 

rresponden a penicilinas semi-sinteticas. De acuerdo al valor i~ 

diviaual, el orden es el siguiente: ampicilina, tetraciclina, p~ 
nicinr.d, eritromicina, amoxicil ina, dicloxacil ina, estreptomic! 
na, epicilina, bacampicilina, ciclacilina, hetacilina y oxacilina. 

Actualmente opera una planta para la producci6n de penicilinas 
semi-sinteticas (ampicilinas y cefa1osporinas) y cloramfenicol 
que ~e provee de 6 APA y solventes imoortados. Tiene una ca~acidad 

instalada de 60 - 70 toneladas por ano y e$ de capital netamente 

nacional. 

La industria farmaceutica del Peru, si bien es solo de ."'lrmulaci6n, 

tiene un buen nivel cientffico y tecnico. 

Actualmente operan 60 plantas farmaceuticas 1 ira especialidades 
de uso humano, 10 plantas farmaceuticas para dro9as veterinarias, 
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y 11 plantas de cosm~ticos, las cuale~ ocupan en conjunto alrededor 

de 17,000 empleados. 

Es importante aclarar que todos los laboratorios estan localizacos 

en Lima. 

Las especialidades medicinales, especialmente los antibi6ticos por 
ser de a1to costo, no son accesibles a ~ran parte d~ la poblaci6n. 

El CP.rtro de Control de Productos Biol6gicos y Medicamentos depe~ 
diente de los I11stitutos Nacionales de Salud, tiene como funci6n 
principal el control de medicamentos en lo concerniente fundamen 

talmente a los analisis de calidad y de inocuidad. 

El plantel directivo de este Instituto esta constituido por prof~ 
sionales calificados formados en Alemania. El Centro esta orqan! 
zado como para ddr lugar a becarios alumnos y considera entre sus 

objetivos, el apoyo a la industria. 

La organizaci6n esta distribuida en tres sectores: quimico, micro 
biol6gico y farmacol6gico clinico y pre-clinico yen coordinacion 
~on la Direcci6n de Farmacia tiene efi sus manos el control de to 

das las rnaterias que se importan. 

El equipamiento del Centro es complete, pero no es utilizado en 

todo su potencial por falta de presupuesto. 

En el Instituto de Zoonosis e Investigaci6n Pecuaria se elaboran 
vacunas para combatir las principales zoonosis del pais como la 
rabia y la brucelosis {melitensis) asf como otras zoonosis humanas 

y veterinarias. 
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En 1970, el gobierno con la intenci6n de estimular a la industria 
farmaceutica, incluy6 un proyecto para la implementaci6n de una 
planta productora de antibi6ticos, en el plan quinquenal de d~sa 

rrollo. 

Esta planta deberia haber comenzado su producci6n en 1978 pero el 

proyecto no lleg6 a materializarse. 

Posteriormente se hicieron gestiones para que este proyecto fuera 
llevado a cabo por los miembros del Grupo Andino, que aun lo tiene 
como meta, relacionado con el Convenio Hip6lito Unanue, (Reunion 

de Ministros de Salud del Area Andina: REHSAA). 

c.- Perfil biotecno16gico 

Existe en el Institute de Zoonosis una moderna planta para la el~ 
boraci6n de vacuna antiaftosa instalada segun indicaciones del 
Instituto Panamericano de Zoonosis. Esta provista de todo el equ! 
pamiento necesario para la fermentaci6n por cultivo sumergido y 
fue construida con fondos del B!D, pero aun no ha sido puesta en 

marcha. 

El Institute de Investigaci6n Tecnol6gica Industrial y de Normas 
Tecnicas (ITINTEC) es un or9anismo publico descentralizado del Sec - -
tor Industria, que tiene por finalidad contribuir al desarrollo 
tecnol6gico del pais mediante la realizaci6n de actividades de i~ 

vestigaci6n tecnol6gica industrial, normalizaci6n tecnica, metr9 
logia, asesoria en control de calidad, propiedad industrial y tran~ 

ferencia de tecnologfa. 

El principal recurse financiero de las actividades del In~tituto 
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esta constituido por el 2~ de la Renta Neta de las empresa~ indus 

triales. 

Los proyectos de investigaci6n tecnol6gica del Instituto compre~ 

den: 

- El desarrollo y mejora de productos, y procesos que impliquen 

innovaci6n tecnol6gica. 

- La utilizaci6n racional de miterias primas nacionales que perm! 
tan promover el desarrollo de grupos industrialcs, ~arantizando 

calidad y competitividad. 

- Industrializaci6n de residues, desechos y similares. 

- Diseno de ingenieria y evaluaci6n de su aplicaci6n, asi como la 
aplicaci6n de metodos experimentales y analiticos. 

En la actualidad existen algunas plantas de fermentaci6n operando 
en Peru para la producci6n de levaduras de panaderia, cerveza, vi 
no y vinagres; productos 1acteos y glutamato de sodio. 

No se producen en el pais maquinarias ni equipos para la industria 

de los antibi6ticos. 

d.- Infrae~tructura educativa y de investigaci6n 

La mayor parte de los laboratorios de microbiologia estan re~acio 

nados con diagnosis clinica. 

El laboratorio de biotecnologfa de la Universidad Nacional Mayor 
de San Marcos, con sede en el Pabel16n de Ciencias Bioquimicas 
tiene en desarrollo un proyectc de investigacf6n sobre "Mejoramie~ 
to Genetico de Ceoas de Mfcroorganismos, Productores de Antibi6ti 

cos". 
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La Universidad Nacional Agrar~a de La Molina tambien esta compr2 
metida en trabajos de investigaci6n acerca de la producci6n de vi 
taminas y aminoacidos. 

El Jnstituto de lnvestigaciones Agroindustriales tiene en progra 
ma trabajos de investigaci6n para la obtenci6n de diversos alcoho 
les por fennentaci6n. 

En la Universidad de Trujillo, en el norte del pais, existe un 
grupo de desarrollo dedicado al estudio de nutrientes para micr2 
organismos utilizados en la fennentaci6n industrial. 

Otros Centros de estudio relacionados con el proyecto son la Un! 
versidad Cayetano Heredia y la Universidad Nacional Federico Villa 

rrea 1. 

Sin embargo, las actirldades de investigaci6n mencionadas que 

se realizan en el pate, ee encuentrLl a un nivel muy incipiente 

y disponen de insuficiente pernonal preparado en las discipli­

nas microbiol~icas, requirihdose una importante reestructura­

ci6n de Estas, ya que la investigaci6n en Biotecnolog!a e Inge­

nier!a Gen~tica, ccmstitu:ye la base para el desarrollo de la 

Industria de Fermentaci6n aplicada a la producei6n rarmac~uti-

ca. 

e.- Legislacion de patentes 

a) Ley aplicable: Decision 85 de la Comisi6n eel Acuerdo de Cart~ 
gena (1974), incorporada al derecho peruano en 1979; D.S.001-
71-IC/DS, 25 de enero de 1971. 

b) Patentabilidad: No son patentables los productos fannaceuticos. 
En cuanto a los proced1mientos de obtenci6n de aquellos, la D! 
recci6n de Propiedad Industrial ha denegado al parecer su pate~ 
tamiento, sobre la base del D.S. 001-71-IC/OS, de acuerdo con 
el cual las invenciones son patentables siempre que: i) contr! 
buyan al desarrcllo industrial; ~i) sean de interes social y 
iii) no atenten contra la moral o el orden publico. La Decision 
85 determi.1a, asimismo, que no son patentables las invencionec; 
que "afecten al desarrollo del pafs". 

-1 
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La Decision 85 no contiene nonnas es~eciales en relaci6n con 
la protecci6n de biotecno1ogias. Ella excluye expresamente el 
patentamiento de variedades vegetales y animales y los procedi 
mientos "esencialmente bio16gicos" para su obtenci6n, as1 como 

los metodos de diagn6~tico. 

c) Duraci6n: Las patentes se conceden inicialmente por cinco anos, 
prorrogables por igual periodo si la patente es adecuadamente 

explotada. 

d) Importaci6n: Las patentes de invenci6n no confieren el derecho 
exclusivo de importar el producto patentado ni el fabricado con 

el procedimiento patentado. 

e) Obligaci6n de explotaci6n: El titular d~ la patente esta obl! 
gado a comunicar dentro de los tres anos de concedida el comie~ 

zo de su explotaci6n. Vencido el termino i1dicado, si la inve~ 
ci6n no ha sido explotada, la explotaci6n ha sido suspendida 
par mas de un ano, ella no satisface en cantidad, calidad o pr~ 
cio la demanda, o el titular no ha concedido licencias contra£ 
tuales bajo condiciones r~zonables, cualquier persona puede o~ 
tener una licencia obligatoria. Vencido el quinto ano desde la 
concesi6n, puede obtenerse una licencia obligatoria sin necesi 
dad de comprobar la ocurrencia de las causales referidas. 
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f .- Visitas y reuniones 

- Instituto Na~ional de Salud: 
Jose M. Huapaya Y. 
Director del Centro de Control de Pro~uctos Bio16gicos y Medic~ 

mentos. 

- Institute de Zoonosis e Investigaci6n Pecuaria: 
Cesar Lora Ortecho 
Director. 

- Reuni6n ITINTEC - Universidad Nacional Mayor de San Marcos: 

Simon Per~z Alva 
UNMSM 

Javier Verastegui Lazo 
INTINTEC 

Ber.jamin Jarufe Zedan 
INTINTEC 

- Reunion Junta del Acuerdo de Cartagena: 
Rodrigo Donoso H. 
Cesar Penaranda Castaneda 
Luis Gustavo Florez E. 

- Laboratorio SINQUISA: 
Gerardo Garrido Pinson 
Gerente General 

- Laboratorios UNtLIOS S.A.: 
Ruben Arredondo Z. 
Director Tecnico 
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- Ur.1versidad Nacional Mayor de San Marcos: 

Gaston Pons Muzzc 

Rector 

- Pabell6n de Ciencias bioquimicas (U.N.M.S.M.): 

Martha Ortega de Palti 
Rosa Caballero d2 Sanchez 
Dolores Bazalar de Valdivia 

- Reunion Ministerio de Industria: 

Ivan Rivera 
Vice-Ministro 



111 

VE~EZUELA 

a.- Perfil socioecon6mico 

La poblaci6n de Venezuela se estimJ. en aproximadamente 13,500,000 

habitantes, de los cuales el 75% reside en el area urbana y el res 

to en el area rural. 

La industria petrolera de gran impulso en los ultimas anos, provoc6 

un gran salto en el desarroll0 del pa1s. 

El mayor mercado del petr6leo de Venezuela es Estados Unidos, pa1s 

que tambien compra hierro, oro, cafe y cacao. 

Mediante la planificaci6n agricola se ha logrado que Venzuela produ~ 

ca arroz, maiz, tabaco y azucar para cubrir sus propias necesidades. 

El pais produce carne y es muy importante tambien la explotaci6n de 

la pesca y la mineria. 

El gobierno controla todos los aspectos referentes al desarrollo de 

la industria manufacturera. 

Los principales items que contribuyen al PBI son agricu1tura (5.8%), 

petr6leo (9.3%), m~neria (0.8%), manufactura (19.1%), construcci6n 
(6.7%), se~vicios publicos (2,2%), transportes y comunicaciones (12.3%) 

comercio (11.9%), servicios (12.7%) y otros (20.2%). 

El ingreso bruto "per capita" es uno de los mas altos de America La 

tina y oscila en las U$S 2,910. 
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b.- Perfil de la industria f?rmaceutica 

Ante la ausencia de una manufactura farn.oqi.;imica local, la industria 

farmaceutica venezolana se limita, como en la mayor parte de los 
pa1ses del area, a las operaciones "galenicas". Productos finales 
elaborados no suelen ser competitivos en el mercado internacior.al. 

La industria farn:aceutica de Venezuela, que comprende aproximadame~ 
te 80 fabricantes, pueden ser clasificados en tres grupos ~rincip~ 

les: 

a) Las subsidiarias de total propiedad de grandes manufacturas i~ 
ternacionales, establecidas con capital de Estados Unidos, Suiza, 

Alemania, Italia, Belgica y otros paises. 

b) Empresas de propiedad parcial de capital extranjero y parcialme~ 

te de intereses locales. 

c) Firmas de propiedad venezolana. 

Las companias del grupo (a) reunen probablemente mas del 80% de la 

capacidad productiva total de la industria. 

Las operaciones de estas companias son muy importantes para el des~ 
rrollo de la industria farmaceutica. El las poseen grandes y mode~ 
nas instalaciones y esto juega un rol muy importante en el entrena 

miento industrial del personal local. 

Los industriales farmaceuticos tienen una a~ociaci6n (CIFAVE) de la 

cual 73 productores son miembros. 
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Los laboratorios est6n muy Hen equipados y pueden realizar todas 

las operaciones gal,nicas. Los laboratorios de control poseen en 

general un a11plio y moderno instrumental anal!tico. 

Las autoridades sanitarias locales son muy estrictas y fsto puede 

ser ~preciado al observar los detalles de instalaci6n de las distin­

tas '1-eas de producci6n y de control de calidad. 

La mayor!a de las plant as tienen una gran capacidad de producci6n. 

La industria t"annac,utica de Venezuela emplea a m'8 de 5,000 perso­

nas. Entrc el 10 y el 12% es personal altamente calit"icado. 

ED general no hay escasez de personal prot"ecional competent~ l!n la 

industria. 

~l total de las materias primas usadas , excluyendo materiales de 

empaque , 90 al 95% eh vrlior son importadas • Materias prin.as abaste­

cidas localmente son muy pocas y no importantes en tfrminos econ6ni­

cos 0 farmaceuticos, COllO son &ZUC&r, alcohol, glicerina, etc. 

:::::!. mayor cliente en el mercado es el gobierno, a traT's de sus Ta­

rias organizaeiones, como seguridad social, etc. Esto represent& 

al.go as! como el 30% del mercado dom,stico. 

El porcentaje promedio vendido directamente a farmacias y a cl!ni­

cas privadas ~s muy bajo, y llega a menos del 7%; el resto ~s dis­

tribu!do a trav's de mayoristas. 

La industria farmaceUtica venezolana no gasta prictic1111ente nada 

en investigaci6n y desarrollo. 
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Existi6 un proyecto de 13 Compania Venezolana de Antibi6ticos y 
Quimioterapicos S.A. (Venaquim) para instalar una planta de fermen 
taci6n y semi-sintesis, que no 11eg6 a materializarse. 

El mismo involucraba dos etapas a saber: primera: producci6n de ant! 
bi6ticos por sintesis. Se calcu16 por ejemplo 34,000 kg/ano de amp! 
cilina trihidrato. La segunda etapa prevista para 1984 compl~taria 
la etapa de fermentaci6n utilizando materias primas locales como a! 
midon de papa, azucar de cana, agua de maceraci6n de maiz, y otros, 
teniendo como productos finales tetraciclinas, eritromicinas, Prtl 

ductos zootecnicos, etc. 

c.- Perfil biotecno16gico 

Si bien, coma ya s~ ha dicho, los procedimientos provienen en su ma 
yoria del exterior, existen en Venezuela, profesionales con alta ca 
pacidad para desarrollar distintos aspectos ae la biotecnologia. 

La situacion econ6mica del pais permitiria sostener programas de in 
vestigaci6n y desarrollo de tecnologia. Adema~. de acuerdo a la i~ 
for~1ci6n recibida ~1 gobierno tiene la preocupacion y la inquietud 
de instalar un Centro de lnvestigaci6n y DPsarrollo de Farmo-Quimi 

cos. 

d.- Infraestructura educativa y de investigaci6n 

Las universidades cuyos programas incluyen temas de entrenamiento 
relacionados a Microbiolo~ia e Ingenieria Genetica, coma a otras 
disciplinas relativas a tecnologia de fermentaci6n son: 

- Universidad Sim6n Bolivar: Facultad de Ingenierfa, Escuela de In 

genierfa Quimica 
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- Universidad Central de Venezuela: Facultad de Ciencias; Escuela 
de Biologia y Facultad de lngenieria: Escuela de Ingenieria Qu! 

mica. 

Ade~s de las investigaciones efectuadas en las Universidades, el 
Centro de Investigaci6n mas importante del pais es el Institute 

Venezolano de Investigaciones Cientificas (IVIC). 

Es un organismo del estado venezolano que funciona coma Institute 
Aut6nomo adscripto al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social. 
En el se realiza investigacion basica y aplicad~ en las diversas 
ramas de las ciencias biol6gicas, fisicas, matematicas y quimicas, 
asi como las medicas, de la ingenieria y las demas tecnologias. 
Tambien lleva a cabo actividades educativas de post-grado, presta 
servicios ae documentaci6n e informaci6n cientifica y tecnol6gica y 
sirve coma organismo de consulta del Ejecutivo Nacional y de las 

instituciones que asi lo soliciten. 

Es necesario destacar la importancia de la Biblioteca del Institu 
to que dispone de mas de 70,000 volumenes sobre temas de ciencia y 
tecnologia. Mensualmente recibe alrededor de 4,500 revistas especi!-
1 izadas de todo el mundo y ademas tiene conexi6n directa con los 

principales bancos de datos. 

Otro centro de investigaci6n importante esta localizado en la Escu~ 
la de Biologia dependiendo de la Universidad Central de Venezuela. 

Esta muy bien equipado para el trabajo sobre ingenieria genetica 
(DNA recombinante). En este Centro se elabor6 un "Estudio dei des! 
rrollo de la industria de Biotecnologia de Avanzada en las EE.UU. y 
sus posibles aplicaciones en Venezuela" que fue presentado oportun! 

mente al CONICIT. 
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La Fundaci6n Vdrgas, establecida por CIFAVE. es el cuerpo de inve~ 

tigaci6n y desarrollo de la asociaciun, ye~ definida con claridad 

en el Articulo 4° de su constituci6n, a saber: 

"Estimular estudios de investigaci6n y especializaci6n para el ap~ 
vechamiento de nuestra flora, fauna y mineria, conducentes al des~ 

rrollo de la industria basica nacional productora de materias pr! 
mas en general, yen especial, para la industria quimico-farmace~ 

ti ca". 

La Fundaci6n, dirigida por un medico, ha gastado 2.5 millones de 
bolivares en sus primeros siete anos de actividad. Aproximadamente, 
el 90% del trabajo de investigaci6n efectuado por la Fundaci6n tie 

ne orientaci6n medico-farmacol6gica. 

~-- Legislaci6n de patentes 

a) Ley aplicable: Ley de Propiedad Industrial, 2 de setiembre de 

1955. 

b) Patentabilidad: No son patentables las bebidas, alimentos, pr~ 
paraciones farmaceuticas, medicinales y quimicas. No hay dispos! 
cion expresa sobre procedimientos empleados por la biotecnologia, 
pero no son patentables "el simple uso o aprovechamiento de subs 

tancias o fuerzas naturales". 

c) Ouraci6n: Las patentes se acuerdan por cinco o diez anos conta 

dos desde la fecha de la concesi6n. 

d) Importaci6n: L~s patentes de procedimiento conceden el derecho 
al titular , de excluir la importaci6n por terceros del pr~ 

ducto fabricado con el procedimiento patentado. 
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e) Obligaci6n de explotaci6n: Las patent~s caducan si transcurren 

dos anos desde la fecha de concesi6n sin haberse explotado, o si 

se interrumpe la explotaci6n por dos anos salvo caso fortuito o 

fuerza mayor. 
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f .- Visitas y reuniones 

- Reunion conjunta ton: 
Ministerio de Sanidad: 
Ant0nieta Graterol de Bartone 
Jefe de la Division de Drogas y Cosmeticos 

Ministerio de Fomento: 
Hemil sey Abreu 
Jefe de la Division de Industrias Quimicas y Diversas 

Rosanna lomelli 
Adjunto a la Division de Industrias Quimicas y Diversas 

Oficina Central de Coordinaci6n y Planificaci6n de la Pr~sidencia 

de la Republica: 
Damelis Garcia Martinez 
Direcci6n General de Cooperaci6n Tecnica Internacional 

Yameling Benarroch 
Cooperaci6n Tecnica NN.UU. 

Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel": 

Maria Cristina de Blanco 

Presidente 
Raul Cardona 
Jefe de la Secci6n de Asesoria Farmacol6gica, Dpto. de Farmacologfa 

Luis A. Abel de la Cruz 
Adjunto a la Secci6n de Asesoria Farmacol6gica, Depto. de Farmacologfa 

Miguel Angel Nunez N. 
Coordinador de Docencia e Investigaci6n 
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Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Tecnol6gicas: 

Francisco Irureta N. 
Director Adjunto de Politica Cientifica y Tecnol6gica 

- Universidad Central de Venezuela- Facultad de Ciencias, Escuela 

de Biologia: 
Nestor Gonzalez Cadavid 

- Instituto Venezolano de Investigaciones Cientifica~: 

Miguel Layrisse 
Presidente 
Luis M. Carbonell 
Jefe del laboratorio de Micologia, Centro de Microbiologia 

Francisco J. Castillo 
Jefe del Laboratorio de Fennentaci6n, Centro de Microbiologia 

Felipe San Blas 
Adjuntc al Laboratorio de Micologia, Centro de Microbiologia 

Jose Espalba 
Jefe del Laboratorio de Biologia de Virus, Centro de Microbiologia 

Ram6n Lastra 
Jefe del Laboratorio de Virus de Plantas, Centro de Microbiologia 

- Fundaci6n Jose Maria Vargas 
Rafael Rizquez Iribarren 
Presidente 

- Camara de la Industria Farmaceutica Venezolana 

Arnaldo Sehwerert 
Director Ejecutivo 
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- Grupo de Laborator;os Venezolanos de la Camara de la lndustria 

Farmaceutica Venezolana: 
Rafael Rojriguez Navarro 

Jose S. Enriquez 
Marta Bena im 
Pedro Cuberos 
Eleazar Alvarado 
Juan Ibanez 
Mario Palenzona 

- Fanna S.A. 
Arturo Gomez Pina 
Antonio Conti 
Esteban Konriraki 
Aracelys Ortega 

Prod~ctos Ronava, C.A. 

Bequim, C.A. 
Labcrdtorios Klines, C.A. 

Farma, S.A. 
Laboratories Calox, C.A. 
Laboratories Proton, C.A. 
Laboratorio Palenzona, C.A.I. 

Director 
Director Cientifico 
Director Medico 
Gerente de Farmacotecnia 

-1 
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C AP I T U l 0 III 

BOSQUEJO Y EVALUACION DE LA REGION 
- VISION GLOBAL DEL MERCADO FARMACEUTICO 
- PROOUCCTON OE ANTIBIOTICOS 
- PERSPECTIVAS BIOTECNOLOGICA~ EN El CAMPO 

OE LA FERMENTACION Y OE LA lh~ENIERIA 

GENETICA 
- PATENTES Y APLICACION INDUSTRIAL OE LA 

BIOTECNOLOGIA: SITUACION GENERAL OE LOS 
PAISES VISITADOS 
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CAP ITULO I I I 

Bosquejc y evaluaci6n de la sub-reqion 

A.- Vision olobal del mercado fannaceutico*: 

El mercado latinoame~icano de esrecialid1des medicinales ha al 
canzado proporciones muy significativas si se lo compara inter 
nacionalmente. Por una parte, del total mundial, estimadc en 

76,000 millones en 1980, America Latina por si misma representa 
~n 8~. Por otra parte, algunos mercados de la region ocuoa1 una 
posici6n de privilegio en el ranking de paises de mayor venta. 

En efecto, como puede apreciarse en el cuadro 1, en una sele~ 
ci6n de los 20 mercados mayores (excluidos los paises sociali~ 
tas) elaborada por IMS World, figuran cuatro paises del area, 
tres de los cua1es en las primeras once posiciones. 

A fin de ilustrar con mayor claridad una sintesis del mercado 
latinoamericano de medicamento~. en el cuadro 2 se sintetizan 
un conjunto de datos de interes. Los mismos deben ser interpr~ 
tados solo como senalando 6rdenes de magnitud, dado que ~un re~ 

ta un largo trecho por a~anzar en materia de homoqeneizaci6n y 

compatibilizaci6n de las estadisticas bas~cas de la industria 

en la reqi6n, tarea que Alifar ya ha iniciado. 

El consumo de medicamentos: 

1) Paises con un mercado farmaceutico qrande en terillinos inter 
. -

nacionales: 
Se incluyen en el los paises en los que las ventas anuales 
de especialidades medicinales superaron los 1,000 millones 
de d6lares en 1980. Argentina, Brasil y Mexico corresponden 
a este grupo. Oebe teners~ en cuenta que una cifra como la 

*De "Industria Farmaceutica Latinoamericana", Abril 1982. 
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senalada solo es superada por un pequeno numero de naciones 
en el mundo, entre las que se cuentan Estados Unidos, Japan, 
Alemania Occidental, Francia, Italia y el Reino U~ido. La 
columna 2 del cuadro 2 perrnite a su vez observar que el co~ 
sumo de medicamentos por habitante es sensiblemente suoerior 
en Argentina que en Brasil o Mexico, ya que estos cuentan 
con nivele~ de facturaci6~ inferiores pero con un numero de 
habitantes considerablemente superior. 

2) Paises con un mercado fan1aceutico de tamano intermedio: 
Se incluyen en esta categor1a los pa1ses de la region en 
los que la factur~ci6n total del sector oscila entre los 
190 y los 600 millones de dolares anuales, esto es, Colo~ 
bia, Chile, Peru y Venezuela. Encabeza este grupo Colombia, 
que posee un nivel de consumo de medicamentos sensiblemente 
superior al de los demas pa1ses mencionados, y lo cierra 
Chile, con una cifra algo por debajo de los 200 millones. 
En cu~nto al consumo de especialidades medicinales por pe~ 
sona no existen grandes diferencias entre los pa1ses consiq 

nados. 

3) Pa1ses con un mercado farmaceutico pequeno: 
Forman parte de esta categor1a las pa1ses del area con ven 
tas totales inferiores a los 120 millones de d6lares. Tal 
es el caso de Ecuador, Uruguay, Paraquay, Bolivia, las pa} 
ses centroamericanos y las del area del Caribe. Merece de~ 
tacarse en este grupo el ~lto consume per capita que carac 
teriza al Uruguay. 
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CUADRO 1 
Los 20 Mercados Farmaceuticos mas grandes (exclu1dos las paises soci~ 

listas). 1980 

PAIS VENTAS(en millones de d6lares) 3 DEL MERC.'\DO MUNDIAL 

EE.UU. 14,270 18.8 

Jap6n 9,560 12. 6 

Alemania Occ. 6,560 8.6 

Francia 4,950 6.5 

Italia 3,120 4.1 

Reino Unido 2,590 3.4 

Argentina 1,920 2.5 

Espana 1,790 2.3 

Brasil 1,476 1. 9 

Mexico 1,100 1.4 

Canada 888 1. 2 

India 880 1.2 

Belgica 853 1.1 

Corea del Sur 630 0.8 

Iran 608 0.8 

Holanda 589 0.8 

Suiza 577 0.8 

Colombia 560 0.7 

Sueci a 542 0.7 

Australia 531 0.7 

Total Mundial 76,016 

Fuente: IMS World. Los datos para Argentina, Brasil, Mexico y Colombia 
provienen de fventes propias de Alifar, las que no difieren d~ 
masiado de las proporcionadas por IMS World. 

l 



CUADRO 2 
Am~rica Latina. Indicadores de la industria fannaceutica {1980)* 

CON SUMO CANTIDAD VENTAS PARTICIP. VENTAS AL NUMERO DE 

PAIS MED. P/HA- DE (mi1lones MERC. 20 PERSONAL MEP.C. PRIV. F/\Rt1ACIAS 
BITANTE LABORATORIOS de U$S} LABORAT. MAS EMPLEADO (en 3 del (1979) 
EN U$S GRAN DES (%) total) 

i Arqentina 68.8 225 1.920 52 37.000 92 7,100 

Rolivia 5.7 12 32 -- 813(a) 5() s/d 

Brasil 12.7 489(b) 1,476 46 62,000 AO 12,600 

Colombia 20.8 325 560 53 15,000 70 6,000 

Costa Rica 13.3 13 28 82\d) s/d 70 s/d 

Chile 17.8 41 246(c) 74 5,970 RO 1,400 

Ecuador 11. 9 75 96 62 6,000 s/d 1,fJOO 

Mexico 15.7 315 1, 100 45 43,000 77 7.800 

Paraguay 13.3 24 40 -- s/d 90 s/d 

Peru 11. 3 80 200 61 17,000 75 2,000 

Uruguay 32.1 69 115(c) 71 2,860 80 820 

Venezuela 18.1 75 319(c) 48 7,600 74 2,600 

a) 1977; b) 1978; c) 1981; d) En 1977 solo 3 laboratories concentraban el 82% de la producci6n tota1 

*Doce pafses 
Fuente: ALIFAR 

,... 
I\) 
VI 

_j 
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Estructura de la industria: 

Otra nota de interes que se desprende del cuadro se vincula con 
al~unas caracteristicas de la conformaci6n de la industria en el 
area. Por una parte es dable observar que el numero de laborato 
rios existentes en cada pais es sumamente elevado si se lo com 
para con lo que resulta habitual en otras ramas manufactureras 
en los mismos paises. Adicionalmente, puede ve·ificarse en la 
columna 4 que por lo general las 20 finnas mas grandes de cada 
pais detentan una participaci6n en el mercado inferior al 803, 
cifra que tambien se encuentra por debajo de la vigente en la 
mayoria de las demas industrias. Por ultimo, los datos sobre 
personal eirpleado sugieren diferencias notables de productividad 
entre los paises para los que se presenta ir.formaci6n. 

Comercializaci6n de los medicamentos: 

Hacienda excepci6n de Bal ivia, en el r·esto de los paises inclui 
dos en el cuadro es el mercado privado el destinatario principal 
de las ventas de la industria. De todas formas, es evidente que 
existen a este respecto diferencias apreciables ya que mientras 
Pn Argentina y Paraguay las compras efectuadas por el sector PQ 
blico alcanz~n a alrededor del 10%, en Colombia y Costa Rica se 
elevan hasta el 30~ del total. En cuanto al dato referente al 
numero de farmacias puede mencionarse que su comparaci6n con las 
ventas anuales totales de cada pais sugeriria una facturaci6n 
promedio sen1ejante en vari'>s de los pafses consignados (de alr~ 
dedor de 120,000 d6lares anuales). En Argentina, por el contrario, 
dicha cifra es sensiblemente mas elevada, as~ como es algo infe 

rior en Colombia y Ecuador. 
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B.- Producci6n de Antibi6ticos: 
Dado que el objeto inicial del proyecto estaba ori~ntado hacia la 
producci6n industrial de antibi6ticos por fennentaci6n casi exclu 

sivamente, debemos hacer menci6n de algunos datos en lo que a d~ 
manda y producci6n de los mismos se refiere. Aunque de la mayor 
parte de los paises no se tienen datos ~ctuales confiables, olobal 
mente se estima en la sub-reqi6n que el consumo de antibi6ticos 
oscilaria en las 4,500 toneladas por ano para una ooblaci6n de 240 

millones de habit1ntes (solamente de penicilinas semi-sinteticas 

la cifra e5 de 340 toneladas por ano). 

La sub-region muestra dos sectores bien diferenciados a nivel n~ 

cional. La Argentina y Brasil por un lado con una buena caoacidad 
de producci6n aut0suficiente de antibi6ticos por fermentaci6n y 
una industria fannaceutica de formulaci6n taml:>ien autosuf"iciente. 
Peru produce su3 requerimiercos de penicilin~s semi-sinteticas a 
partir de materias primas importadas y tiene capacidad de export~ 
ci6n. El resto no produce ningun antibi6tico a granel, si bien 
muestr~ ~umo interes en tener una completa producci6n de especi~ 
lidades medicinales a base de antibi6ticos. 

~a principal dificultad para lograr la auto-suficiencia en la pr~ 
ducci6n a granel de antibi6ticos ha sido identificada como el acce 
so a tecnologias de nivel adecuado para ser competitivo, en precio 
y calidad, con los mer~ados tradicionales. 

Se han detectado en la sub-region, casos de Colombia, Peru y Ven~ 

zuela antecedentes de interesantes estudios de factibilidad oara 
la instalaci6n de plantas de fermentaci6n que par causas diversas 
(inversion, tamano del mercado, etc.) no lle9aron a concretarse. 
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C.- Perspectivas biotecnol6gicas en el campo d~ la fermentaci6n y de 

l~ ingenieria genetica: 

En 1a mayoria de los paises visitados se realizan actividades 
de investigaci6n y/o educativas que abarcan por lo menos una 
parte de las dis~iplinas cientificas relacionadas al proyecto. 

No obstante, es indispensable aclarar que los objetivos de inve! 
tigaci6n basica varian de acuerdo a los programas nacionales en 
los distintos paises. Asi pues,la misi6n ha encontrado en Brasil 
y Chile mayor inquietud por temas de energia, producci6n de ale~ 
hol y producci6n de enzimas, mientras que en los paises donde 
no existe practicamente producci6n basica de farmacos la inqui~ 
tud biotecnol6gica se orienta hacia la producci6n de los mismos. 

En Argentina, el desarrollo en el area de produccion de farmacos 
se ve influido positivamente por la presi6n que ejerce la indu~ 
tria farmaceutica para no perder el lugar de privilegio alcanz~ 
do. Paralelamente otros temas de interes nacional como la produ~ 
ci6n de bacterias fijadoras de nitr6geno, el aprovechamiento de 
residuos industriales para la obtenci6n de biomasa y energia se 

desarrollan en diversos centros. 

S61o g~OS pa!ses cuentan c~n institutos de investi~aci6n rlo 
educ~tivos Que abarquen el amplio espectro de los conocimientos 

cient{ficos necesarios en un centro t!pico que comprenda mGlti­

~les discinlinas y trabaje en la investigaci6n y el desarrollo 

t~enieo en el c&ll\no de los antibi6ticos. 

Ciertos paises tienen un potencial humano y de infraestructura 
para la investigaci6n y desarrollo en cierta forma diseminado 
por falta de una cooordinacion central. Serfa muy dificil esta 
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blecer una comparaci6n cualitativa entre la respectiva compete~ 
cia cientifica y tecnica del personal preparado en estas disc! 
plinas en los diversos paises. Esta ciaro que es imposible ev~ 
luar los niveles educativos en base a una breve visita y a los 
planes escritos de estudios universitarios. 

En lo referente a las actividades de investigaci6n, tambien r~ 
sulta muy dificil hacer una evaluaci6n, pues han de tomarse en 
consideraci6n muchos parametros al juzgar la actuaci6n de un 
grupo de investigaci6n: publicaciones, patentes, conocimientos 
tecnicos, programas de capacitaci6n, asistencia a la industria 
y otros varios, resultados generados por ~l grupo en relacion 

con el niJmero de investigadores. 

Cv~ todo, aunque es cierto que no puede hacerse una comparacion 
cualitativa basandose en la infonnaci6n disponible, lo que si 
~uede indicarse desde el punto de vista cuantitativo es que en 
Argentina, Brasil, Chile y Venezuela existe personal cientifico 
y tecnico con conocimientos basicos en todas las disciplinas que 
exigiria un Centro como el propuesto mas adelante. 

De ciertas disciplinas se han encontrado representantes en Peru, 
Ecuador y Colombia si bien queda aclarado que no existe en estos 
paises un gran desarrollo biotecnol6gicn ~n el campo de la fer 
mentaci6n ya sea porque no ha sido previsto o considerado a n! 
vel nacional o puramente academico. El objetivo de Bolivia actual 
mente es el de impulsar la industria de manufactura farmaceutica 
lo que justifica el hecho de que la etapa biotecnol6gica esta 

momentaneamente relegada. 

En el campo de la lngenierfa Genetica existen incipi~nte~ grupos 
de trabajo en algunos pafses, Argentina, Brasil y Venezuela, io 
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calizados en el c~mpo academico pero no todos orientados a la 

aplicaci6n industrial inmediata. 

D.- Patentes y aplicaci6n industrial de la ~lotecnolc~ia, situaci6n 

gene.al en las paises visitados: 

1.- Tecnologias de fermentaci6r. para la producci6n de antibi6ticos: 

Segun se desprende del cuadro 1, en todos las paises visitados 
se excluye completamente la patentabilidad de productos farrnaceu 
ticos, cualquiera sea la naturaleza de su procedimiento de fabri 

caci6n. 

En seis de esos ocho paises se admite, en cambio, el patentamie~ 
to de los orocedim~entos farmaceuticos. Las unicas excepciones 
expresas son las de la legislaci6n ecuatoriana y del Brasil, que 
prohiben tanto el registo de productos como de procedimientos. 
En el Peru, asimismo, parece excluirse el patentamiento de proc~ 

dimientos en virtud de la prac!ica administrativa. 

2.- Otras aplicaciones de la biotecnologia: 

la situaci6n legal es menos clara con relaci6n a otras aplicaci2 

nes de la biotecnologia. 

Solamente en dos paises se encuentran normas expresas en cuanto 
a procedimientos microbiol6gicos. En el Brasil se excluye la p~ 
tentabilidad de los usos relacionados con descubrimientos de va 
riedades o especies de microorqanismos. Por el contrario, en C~ 
lombia, se admitiria el patentamiento de "los procedimientos mi 
crobiol6gicos y los productos obtenidos con tales procedimientos". 
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En Argentina, Ch1le, Bolivia y Venezuela no existen disposiciones 
que excluyan el eventual patentamiento de aplicaciones industri! 
les de la biotecnologia, y probablemente su admisibilida~ o no 
vendra, a ser resuelta en su momento por las autoridades judicia 
les de cada pais. 

la Decisi6n 85 prohibe el patentamiento de "variedades" veget! 
les y animales y de los procedimientos "esencialmente biol69icos" 
para la obter.ci6n de aquellas. la cuesti6n de si el termino "va 
riedades" incluye bacterias, levaduras 0 celulas transformadas 
queda tambien abierta a interpretaci6n*. En el caso de Colombia, 
donde rige tal Decision, se interpreta se9un se ha visto que no 
estan excluidos los procedimientos microbiol69icos y los produ~ 
tos resultantes. 

Parece claro que el rapido y v;goroso desarrollo de la biotecn~ 
logia planteara en un futuro cercano nuevos problemas acerca de 
su encuadramiento legal en el ambito latinoamericanG. Tambien 
obligara a los gobiernos a examinar en profundidad las politicas 
legales que, en vista de la actual capacidad ~ientifico-tecnol§ 
gica, son mas adecuadas para satisfacer sus intereses de desarr~ 
llo te~nico y econ6mico de esos paises, y evitar que las patentes 
se constituyan en instrumentos que perjudiquen tal desarrcllo. 

*De acuerdo con I. Cooper, la patentabilidad de nuevas formas de vida 
seria admisible en el regimen del Grupo Andino. Ver I. Cooper, "The 
patent system and the "new Biology'', Rut9ers Journal of Computers, 
Technology and the law, vol .8, N°1, 1980, p. 32 y Cooper, "Patent 
Protection for new forms of life", 38 Fed. B.J., 1979, p. 34-3fi. 
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CUADRO N" 1 

Patent~bilidad de productos y procedimientos fannaceuticos 

PAIS 

Argentina 

Bolivia 

Brasil 
Colombia 

Chile 
Ecuador 
Peru 

Venezuela 

PRODUCTO 

No Patentable 

No Patentable 

No Patentable 
No Patentable 

No Patentable 
No Patentable 
No Patentable 

No Patentable 

PROCEDIMIENTO 

Patentabilidad admitida por la oficina 
de propiedad industrial 
Patentable si se comprueba orig~nalidad 
y novedad 
No Patentable 
Patentable si se demuestra que se e~ 
plota en Colombia 
Patentable 
Patentable 
Patentabilidad no admitida por la ofi 
cina de propiedad industrial 
Patentable 
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C A P I T U L 0 IV 

RECOMEND/lCIONES. 

CONSIDERACIONES GENERALES. 
- NIVEL NACIONAL: ARGENTINA - BOLIVIA - BRASIL -

COLOMBIA - CHILE - ECUADOR - PERU - VENEZUELA. 
- NIVEL REGIONAL Y SUB-REGIONAL. 

INTRODUCC ION • 
= CENTRO REGIONAL DE INFORMACION Y COORDINACION 

EN BIOTECNOLOGIA E INGENIERIA GENETICA. 
OBJETIVOS. 
FUNCIONES. 
CONST ITUC ION. 
ORGAN I ZAC ION . 
PRESUPUESTO ESTIMADO. 
CRITERIOS DE SELECCION. 

= CENTRO ANDINO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO EN 
BIOTECNOLOGIA E INGENIERIA GENETICA PARA LA 
PRODUCCION DE SUBSTANCIAS DE USO MEDICINAL. 
OBJETIVOS. 
FUNCIONES. 
CONST ITUC ION . 
ORGANIZACION. 
EQUIPAMIENTO Y EDIFICIOS. 
INVERSION. 
CRITERIOS DE SELECCION. 
IMPLICANCIAS DE LA LEGISLACION OE PROPIEDAD 
INDUSTRIAL SOBRE El ESTABLECIMIENTO Y OPERACION 
DEL CENTRO SUB-REGIONAL ANDINO. 

- NIVEL INTERNACIONAL. 
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CAPITULO IV 

P.[COMEilOAC ION ES 

Consideraciones generales 

En la sub-region cxisten distintos niveles tecnol6gicos que directame~ 
te se ven reflejados en el estado de la industria fannaceutica de cada 

pa is. 

Algunos, como Argentina y Brasil, tienen plantas de fennentaci6n desde 
hace par lo menos 25 anos, lo que hace suponer que existe personal lo 

cal interiorizado en la tecnologia de la fermentaci6n. 

Sin embargo en el caso de Brasil las instituciones dedicadas a la acti 

vidad cientifica no se preocuparon demasiado por temas relacicnados con 

la producci6n de antibi6ticos. Entre otros factores es posible que para 

ello haya influido el hecho de que las empresas productor~s no neces! 
tan de un desarrollo e investigaci6n local dado que tecnologias, cepas, 
etc. son provistas directamente por las casas matrices o licenciatarias. 

La producci6n de antibi6ticos esta de todos modos garantizada, consid~ 

rando ademas que en ambos paises exi~ten laboratorios nacionales que 

poseen su propia planta de fermentaci6n, con buen desarrollo tecnol6g! 

co. 

Mu)" distinto es el panoreaa en los otros pdsea, que no tienen procluc­

ci6n local b'9ica de antibi6tico11 por f'eraentaci6n, d.ependiendo directa­

mente de la i.Jlportaci6n. Conaecuent•ente, la tecnolog{a para la f'emen­

t&.ei6n es un objetho que a6n. no ha sido alcanzad.o. 

De estas consi~~raciones se deduce que las prioridades de los respect! 

vos pa i ses y en al gunos ca sos de los programas nacional es pueden ser di 
ferentes en lo referente a la orientaci6n que se podrfa imprimir al de 

sarrollo de la biotecnologia. 
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Con relacion a la producci6n bas)ca de antibi6ticos, Argentina posee 

muy buenos conccimientos. La limitaci6n actual de la producci6n se debe 

a problemas ccyunturales. Brasil tiene una gran protecci6n y eficiencia 

aceptable. 

Ambos paises, asi coma Peru producen localmente, penicilinas semi-sin 

teticas como para cubrir sus propias necesidades. 

En funci6n de la informaci6n revelada y de las entrevistas concertadas 

qued6 en claro, para los ~iembros de la misi6n que las inquietudes en 

materia biotecnologica no tienen un denomina 'or comun para todos los 

pai'ses del area. No obstante, algunos de ellos como par ejemplo las 

del Grupo Andino se pueden agrupar en fu11ci6n de inquietudes comunes, 

como se ha expresado a lo largo de este informe. 

En general, el desarrollo de la biotecnologia, deberia estar orientado 

hacia la explotaci6n de los recurses locales, teniendo en cuenta los 

principales objetivos del ~ais. 

En lo que a producci6n fannaceutica se refiere se deberia disponP.r, en 

cada pais del elenco de medicamentos basicos que cubriera las necesida 

des de la salud de la poblaci6n. 

Oeberia enc~rarse la formalizaci6n de un centro de infonnaci6n de pr~ 

cios y ce~t1~s de control de calidad con el objeto de permitir la adqui 

sici6n de medicamentos garantizados y a buen precio. 

En funci6n del mercado de cada pais, deberia promoverse 1a instalaci6n 

de ~"-~oratorios para la formulac16n de medicamentos ya que existe infor 

maci6n suficiente en el area, para el disefio de plantas que est~n de 

acuerdo con las ionnas de buenas practicas de manufactura. 

-, 
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Es necesario mantener actualizados a los responsables de los programas 
de producci6n por metodos sofisticados como la fermentaci6n, en lo refe 
rente a la integraci6n tecnol6gica de conocimientos y experiencia en v~ 
rios campos (micr1biolog1a industrial, genetica, bioquimica, quimica 
organica, quimica analitica, bioingenieria, etc.), asi como En la conti 

nuidad de la investigaci6n y el desarrollo. 

Una cooperaci6n bien organizada y que concentre la informaci6n de todo 
lo que acontece en este campo, ayudara a un mayor aprovechamiento de 
los recursos evitando las superposiciones. Par otro lado, muchas dee~ 

-tas actividades, requieren la coparticipaci6n de varios entes, privados 
y publicos que pueden afrontar los riesgos que toda nueva operaci6n 

requiere. 

En terminos generales las gobiernos deben dar un amp1io apoyo a todos 
los proyectos vinculados a esta actividad en areas que re4uieren espec! 
ficamente de su ?resencia. Por ejemplo, a traves de leyes promocionales 
para la instalaci6n de nuevas plantas o ampliaci6n de las existentes, 
soporte econ6mico y financiero. que no debe confundirse con protecci6n, 
pues esta lamentablenente a veces solo se manifiesta como soporte de 
una operacion ineficiente. Tambien debe asegurarse que las operaciones 
industriales suministren productos de calidad internacional y sean ac 

tuales y relacionados a las programas de salud. 

Deberan revisarse los aspectos vinculados a patentes asegurando una fac 

tibilidad de operaci6n sin restricciones. 

Igualmente debera evitarse el uso de po11ticas desleales que hagan di 
ficultoso el inicio de la actividad local como podr1a ser la importacion 
de productos desmesuradamente subsidiados en el pais de origen. 
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A nivel universitario se debe asegurar una fonnaci6n adecuada a los 
egresados para capacitarlos en las diversas disciplina5 requeridas. 

Deberan respaldarse las tareas del centro de investigaci6r. y desarro 
llo con las medidas locales que el mismc requiera como unico camino 
de asegurar una acci6n sub-regional. 

Habiendo ya cescrito sumariamente las condiciones de cada pais de la 
region, se puede aseverar que basicamente existe la posibilidad en lo 
que se refiere a recursos humanos e infraestructura para la instal~ 
ci6n de Centros de Siotecnologia que satisfagan las necesidades de la 
sub-region. 
Como para justificar la necesidad de sostener un Centro de e~ta natu 
raleza citamos como ejemplo lo ocurrido con la planta de producci6n 
de Penicilina que existi6 en Cnile. 

La cepa original procedia de la India y su productividad era de 5.000 
a 6.000 ,J/ml. en 130 a 140 horas de fennentaci6n. Para ese momenta, 
1953, la productividad de la cepa y el proceso en general eran de una 
calidad aceptable y acorde con la tecnologia vigente. Debido al acel~ 

rado avance que en los anos siguientes tuvo la tecnologia de la fermen 
taci6n, esas condicio~es de operaci6n pasaron a ser rapidamente obsole 
tas. 

Por desgracia no se mantuvo un programa adecuado ~e mutaciones de la 
cepa original, que pronto no pudo competir cJn los nuevos mutantes de 
mayor producci6n. 

Mas aun, la cepa fue bajando de rendimiento con el tiempo, siendo 
este en 1972 de solo 4.500 U/m1

• en 140 horas contra las 25.000 U/ml. 
que alcanzaban las nuevas cepas. 
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Por no preveer un apoyo adecuado a las circunstancias, el aspecto micr9 

biol6gico, la adaptaci6n de la tecnoloaia, la instalaci6n y hasta el 
balance econ6mico se fueron desactualizando, lo que provoc6 el cierre 

definitivo de la planta en 1973. 

El evitar este tipo de situaciones seria uno de los objetivos bisicos 

del proyecto de esta misi6n. 

A nivel mundial la industria sigue un perfil ir.dustrial que podria re 

sumirse asi: 

1.- Aumento penr.anente de tamano a fin de reducir la incidencia de los 

gastos indirectos. 

2.- Continua desarrollo, tanto de la cepa, como en ld metodoloqia. 

3.- Rapido traslado de los logros del desarrollo a la producci6n. 

4.- Para que lo anterior sea efectivo, se procura la maxima integr~ 

ci6n investigaci6n-producci6n. 

5.- Busqueda de contratos de venta de larga duraci6n para asegurar 
planes de producci6n que permitan un USO reqular Y maximo de la 

productividad de la planta. 

A nivel sub-regional el perfil industrial deberia basarse en los si 

guientes requisito~: 

1.- Tecnologia de primera linea y equipo acorde a la misma. 

2.- Recursos humanos entrenados y motivados en las areac rtP: 

2.1.- Microbiologia en todas sus ~isciplinas. 
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2.2.- Fennentaci6n, extracci6n, sintesis. 
2.3.- Mantenimiento y servicios. 
2.4.- Control quimico {calidad y de proceso). 
2.5.- Servicios de producci6n {planeamiento-abastecimiento). 
2.6.- Alto nivel ejecutivo {con base cientifica). 

3.- Acceso a materias primas de precio y calidad apropiadas. 

4.- Relaci6n tamano de planta/mercado, razonable para mantener el es 

quema econ6mico a nivel competitivo mundial. 

5.- Apoyo gubernamental en re1aci6n a patentes y politicas desleales 
{sub-facturaci6n de la importaci6n, incentivaci6n, etc.). 

6.- Claras politicas gubernamentales evitando al maximo la aplicaci6n 
de impuestos, aun los indirectos (enerria-combustibles) y los que 
pudieran gravar las materias primas que se requieran {9astos de 
despacho, derechos consulares, dep6~ito previo, etc.}. 

7.- Buen apoyo financiero en especial en el momenta de la inversion 
inicial inmovilizada. Financiamiento del capital de trabajo a fin 
de competir con los largos plazos que ofrecen las companias mu~ 

diales. 

8.- Permanente asistencia tecnica. 

9.- R&pido y permanente acceso a las innovaciones tecnol6gicas. 

10.- Flexibilidad de uso y capacidad de ampliaci6n de las plantas. 

11.- Busqueda de la maxima integraci6n hacia el producto de mayor va 

lor agregado y disciplinas conexas. 
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12.- Apoyo farmacotecnico (a traves del Centro) a los clientes alentan 
dolos a sustituir importaciones de productos terminados. 

13.- Cooperaci6n sub-regional. 

Un centro de investigaci6n y desarrollo de biotecnologia exi~e la e~ 
trecha colaboraci6n entre cientificos orientados hacia la industria y 

especializados en diversas discipl inas, de modo que puedan hacer uso 
de laboratorios bien equipados, incluida una planta experimental, y 
trabajar en condiciones estimulantes, por ejemplo estableciendo conta~ 
tos fuera del centro e intercambiando conocimientos con las comunida 

des academica e industrial. 

El proyecto necesita personal con las siguientes calificaciones: 

Microbi6logos para los trabajos b~sicos en materia de microbiol2 
gia industrial (desde el aislamiento y mantenimiento de cepas ha~ 
ta el estudio de su crecimiento, y la producci6~ y ensayo de pr2 

ductos). 

Genetistas con experiencia no solo en los clasicos metodos mutaqe 
nicos sino tambier. en las tecnicas mas recientes (fusion del pr2 
toplasto, recombinaci6n de genes), que pudieran servir de base p~ 
ra mejorar en el futuro el rendimiento de la fermentaci6n. 

Bioqu1micos-enzim6logos, con experiencia en bioqufmic& bacteriana, 
en cnzimologta bacteriana y en las tecnicas de la enzimologia in 

dustrial {inmovilizaci6n enzimatica o celular). 

Bioingenieros con experiencia en la adaptaci6n de los procesos d~ 
fermentaci6n a la escala industrial, el diseno de fermentadores y 

la gesti6n de plantas pi1oto. 

., 
I 
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Quimicos organicos, con experiencia en tecnicas de extracci6n y 
depuraci6n, y en qu1mica de productos naturales. 

Quimicos analiticos con experiencia e~ los analisis instrumentales 

fisico-qu1micos mas modernos. 

Seria conveniente disponer tambien de un especialista en bioe~~adist1 

ca que se encargase de la correcta elaboraci6n de datos y del diseno 
experimental. 

Debera considerarse con cierta reserva la evaluaci6n de la misi6n res 
pecto a la posibilidad potencial de encontrar o preparar personal ade 
cuado a las necesidades del centro en lo~ diversos pa1ses de la sub­

region. 

Todas las visitas a los centros de investigaci6n y academicos se han 
limitado necesariamente a entrevistas con los encargados de los centros, 
a las que por lo general ha seguido una visita a las instalaciones de 
laboratorio. Es evidente que para evaluar el nivel y la calidad de la 
actividad de investigaci6n y/o de los programas educativos habr1a sido 
necesario un examen detallado de los criterios, planes y rendimiento 
de los programas de investigaci6n y educaci6n, lo cual no fue posible 
por razones de tiempo, confidencialidad y etica profesional. Teniendo 
en cuenta ademas las difere.tes condiciones demoqraficas y socio-ec2 
n6micas de los diversos pa1ses de la sub-regi6n, la visita de la mi 
si6n ha sido orientada en algunos casos por el personal local de co~ 
traparte hacia laboratorios e institutos que ~olo guarJan con el pr2 
yecto una relaci6n muy exigua. 

Habiendo hecho una muy rapida resena de las diferencias en las disp2 
nibilidaGes y prioridades de los pa1ses visitad~y teniendo en cuenta 
el objetivo y las necesi~ades del proyecto pasamos a describir las 
acciones que deberian fortalecer la capacidad cientffico-tecno16gica, 
especialmente para la prcducci6n de substancias de uso n1edicinal. 



CAPITULO IV 

A.- Nivel nacional: Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Chile, 

Ecuador, Peru, Venezuela 

Si bien en este capitulo se pretende remarcar las necesidades de 
cada pais y cuales serian los puntos de acci6n, en fJrma indiv! 
dual, la misi6n desea aclarar de antemano que el desarrollo teen~ 
16gico tradicional, las tecnologias del futuro, la producci6n de 
farmacos, etc. deben estar de acuerdo a las posibilidades ya las 

necesidades de cada pais. 

Por lo tanto, hay que tener en cuenta, que la pequenez de alounos 
de estos mercados no justificaria, en principio, la instalaci6n 
~e una planta con la base de su exclusiva necesidad nacional. Esto 
obligaria a la reunion de varios pa1ses unificando sus necesidades 
pa~~ justificar una planta de tamano adecuado. El Grupo Andino en 
la actualidad, esta intentando combinar los requerimientos de sus 
miembros para que sus 6rdenes de compra de medicamentos adquieran 

el volumen necesario y poder asf aspirar a mejores precios. 

La misi6n ha evaluado tambien la actividad de investi9aci6n y for 
maci6n profesional en la sub-rEgi6n. Este estudio tiene relevancia 
frente a la conclusion de que el aporte de nuevas tecnologias es 
una necesidad indiscutible. Las te:nologias no son sino el resY! 
tado de una investigaci6n dirigida a una meta muy clara coma es 
la producci6n eficiente. Por lo tanto, la misi6n investig6 profu~ 
damente este aspecto, a traves de entrevistas y visitas a los l~ 
boratorios de los Centres de Investigaci6n de la sub-region donde 

esta actividad se lleva a cabo. 

I 
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ARGENTINA 

La industria fannaceutica arqentina de oriqen local tiene un me~ca 
do interno del 47~ (segun ventas) que la coloca en el primer luoar 
entre los pa1ses en desarrollo, le sioue Mexico con el 34~. 

El nivel profesiona1 involucrado en el area es de alta calidad y 

tiene suficiente flexibilidad como para aceptar c~mhios e incorp~ 

raciones d~ nuevas tecnologias. 

Es recomendable, no obstante, co~o er. otros paises donde los cen 
tros cientificos y academicos, conocen como en este, las necesid~ 
des del pais, que se establezca una mayor corriente de informaci6n 

entre dichos centros y la industria. 

Potencialmente, Argentina ~sta en condiciones de asumir res~onsa 
bilidades en las nuevas tecnologias de avanzada, tanto a nivel de 
la industria como del sistema cienti~ico y tecnol6gico. 

Se recomienda dar todo el apoyo para que puedan d~r frutos a corto 

plazo. 

Seria estimulante la promoci6n de un proqrama de integraci6n de la 
industria con los centro~ de investigaci6n basica, extendiendo las 
actividades en biotecnologia e ingenieria ~enetica con el objeto 

de producir substancias de uso medicinal. 

BOLIVIA 

La misi6n ha podido apreciar que el nivel de tecnologfa de form~ 
laci6n al que se puede llegar en el pafs es bueno, si se toma co 
mo ejemplo la labor que desarrolla el laboratorio INTI que es de 

I 
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capital nacional. Por lo tanto, es posible proaoTer el estableci­

miento de -plantas de este ti po ya sean eatat&l.es o priT&du. 

Es preocupaci6n de los f'uncionarios de este pa!s, el acceso a la 

mejor calidad de medicementos a precios razonables. 

Se recomienda t•bi~n incentivar a los centros acad&icos l>&ra que 
elaboren y deaarrollen p~rmaas de tecnologia rarmac~utica. 

Asi can.o para otros paises de la regi6n, se sugiere la indiridua­

lizaci6n de un nucleo que pueda ser el receptor de las iniciativas 

que se generen en la regi6n o en la sub-regi6n, para el c•po de 

la biotecnolog{a. 

BRASIL 

Se ha podido observar una plena actiridad en el '1-ea farmac~utica, 

tanto acad&ica cano industrial. La producci6n rarmac~utica nacio­

nal, alcanza un slto nivel de autosuficiencia y de integraci6n ha­

cia la producci6n local de 1:1aterias pr:i.Jllas, partiendo de recursos 

propios. 

Sin embargo, la actividad de investigaci6n y desarrollo relaciona-

da con la industria rermentativa rarmac~tica no eat' proporcional­

mente :i.Jllplantada y su actualizaci6n depende de la :i.Jllportaci6n de ce­

pas e innovaciones generadas en las casas matrices. Su nivel de pro­

ductividad alcanza un desarrollo medio, sin llegar a obtener los 

m'8 altos niveles obtenidos internacionallllente en la actualidad. 

Las Universidades e Instituciones se encuentran muy involucradaa 

en la biotecnolog!a, pero principallllente con relaci6n a la produc­

ci6n de alcohol y enz:i.Jllas, lo cual, aunque nose dirige totalaente 

precisemente hacia la Industria FannacNtica, se encuentra tuerte-

I 



mente rclo.cionado cor. cllo. y rcrresento. un nmplio respn.ldo en recnr­

sos y e:;;pe'!'iencii• d-? tra.h!tjO, yn disponible~. He.st& cl momento, no 

~e hnn ce .• 1cnwdo tr:~'t-~.jo5 de ir.vesti~aci6n en Ingenierfa Geneticn. 

Co~1ocicnd:> l os plu'."lcs gubcrr.arr.c-ntalcs pe.ra est a. industria especi fica, 

sc requiere respaJdarlcs con pro~rernns de inYestir,aci6n y desarrollo 

orientnrfo!:: hacia el 6.r.:?r.. de biotecnologfn. e ingcnierfa i:;enetica a.pli­

cadas P. la producci6n fal"nte.ceuticn. En est~ sentido, el Gobierno ha 

reconocido esta sitm~ci6n y to:11ado medida:.; coma _la de localizar un polo 

de invcsti~aci6n y f.esnrrollo en la localidad de Lorena., sabre la ba­

se de las instal~ciane~ ya existentes. Esta decisi6n es encomiable, 

pero a los efectos del proyecta, motivo de esta misi6n, sc entiende 

que e.ur. d~be implementnrse con infreestructura, rccursos de info:rr-1a­

ci6n y hur.ie.nos, que por el momento no cxisten en el campo especifico. 

Por cousiRUiente, debcrfa establecerse una unida.d semi-industrial, 

con laboratories, para le cual pudieran scrvir de gu!a. los disenos 

rettlizados para el C~ntro Subregional de jnvestigaciones (M~xico, 

Centroam~rica, Ca.ribc, Guyana y Panamil) que se anexan al presente in­

fonne. Esto~ deben complementar~e con las instal&cioncs necesarias 

para la rcn.lizaci6n de trabajos en Ingenierfa Gen6tica. (Anexo 3) 

Este proyecto deberf a cstar condicionado n lns 9ugerencias que wi 

grupo de expertos designa.dos por la Subsccretnria de Tecnologia In­

dustrial, har!a luc~o de una visita al lugar. 

Esta intraestructura podr!a centralizar toda la infonnaci6n que 

se genere en el pa!s y brindar scrvicios a las industrii:J.S de anti­

bi6ticos y de alcohol as! como tener contactos con otros grupos 

extran,1cros de investigaci6n. 

Para c~enzar el tra.bajo en dicho centro, sc requerir' el entrena­

miento previo de suficientr. person&l nacional, en las disciplinas 

reln~iona.das con ln microbiolog!a y la gen6tica, lo cual podr!a lo­

r,rarse con la intervcnci6n de uno o varioff expertos que adem's po-

I 
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dr!an as~sorar en la proyecci6n del mencion&do centro, el cual po­

drfa servir a los intereses subregionales ae investigaci6n y desa­

rrollo en esta esfera, a un nivel semi-industrial • A su vez, propor­

cionar{a tecnolog{as e inronnaci6n a la industria nacional. la cual 

se verfa ampliamente beneficiada si estos puntos pueden concretarse, 

dado que har!a uso indirectamente d~ gran parte de la capacidad huma­

n& que est' en estos momentos trabajando quid.s en los mismos temas 

pero en ronna aislada. 

ll funcion~r~icnlo y las caracterislicas de VECOL (Ernpresa Colombia 
na de Producto5 Veteri~~rios) asi como la cnlid~d de sus direct! 
vos dr.nucstrJ que se pucdc: .• int.cgr;tr todos lcs aspect0s b~otccn~ 
l69icos con la producci6n d~ especlalidades para la industria far 
n~:te6utica. flatiiendo dctectado laboratorfos con personal especial! 
n<lo e:n micl'obiologia, sc estir:'a que el aporte del misr::o podda 

ser de gr~n uti1idad para proyectos biotecnol6gicos. 

Sc estima neccsario fortalecer planes de investigaci6n que sirvan 
de e!"-t1mulo p~ra los profesionales que formados en el extran.iero 
no han enc0nt1·ado cportunidJd p~ra aplicar en el pa,s, los conoci 

mientos adquiridos. 



147 

CHI J.F: 

L ... ,.,..,..,.;,-if.r. .~,, l'l indu:;trfr. fnrmnr\'5utjc11. asf como en otros pnf$es 

lk! ::r<"t, r:c n•.:·::cat.~ con t'(•:.il•iJ irl1:1·~:; de jnter:r~cic)n totnl lo que 

line~ reci:.:i:encnhlr, estiruul~.r los csfuerzos para incorporar plrtntns 

<k pro:lau·j{.n t.: .. i.r:'l.. 

I->1 Pn'.d! ~ .. lr. eetunl sitc.acion, serfa intc>rcsant.c e.um€ntnr la dr.di-­

c~c i(n elf> la ir::vr"-.t i~nci6n r.l lir<'a de le. fnnnacia jndustriR.l y R. 

11~ sfntesis de m~dicA.!r.entos. 

Ac.t.\1r~J~~wnte cxi r:ten en Chi le. escuelas uni vcrsi tari G.S dedica.da~; 

jnletJ!:P-nf'>ntc n Jn. tecnolo~)n de las fcrn.ent.acionc:~ ya la biot.er:­

rwlnl',fo.. Se h:i poclido detect.r~1- un interesante plantel de profcsio-

nu l.e~: de buen ni.vcl, estrech1unente vincula.dos al proyecto quc es­

ttl: trn.Landu de evalui-u ln mi r: i6n. 

Lri. iri~i6n pudo con~tatar cl ~reciente intcr6s cxi!ltente en Chi.le 

en el i\rc!\ d~ lfl fermentaci6n, espccie.).rT!P.nte en lo que concicrne 

a 1::- nroducci6n de enzime.s y amino licidos. I'or lo tanto serfn. con­

ve· irnte rcco'.llcndar la puesta en ma.rchs. de un '!"lrovecto con estc fin, 

pr~ra scr c,1ecutedo durante los pr6xinor. af\O!;. 

Cou el ob.1eto de arirovechar el caudal de recursos humanos existen­

te, Ger fr. intf:rc~ante iniple!llcntar una 1mi dR.d inteP:ra.da de biotecnolo­

P,f a e inr,enier1~ een~tica aue con el sport~ del gobierno y de rondos 

int.ernadonalcs pueda lograr el desarrollo de proyectos industrinles 

de .i ntcrl!s ne.c iona.l. Los planos para est a uni dad sc incluyen en las 

Anexos 1 y 2. 

ECUADOR 

Jo;n vj st11. de la interesante al!ti vi dad dcsarrolladn ncerca del estudio 

de dro~as naturales a trav~s de la cara.cterizaci6n y tipifica-

ci6n de r.lantas mcd;cina.les, seria. interr,sante promover la produc­

ci6n de dro~as de orip;en natural a partir de insu:nos localmente 

dir.nonibles, F.Gte plan deberia. pcrmitir la mejor explotaci6n de 

loi; recursos locA.les. Un progrruna de investi11;aci6n !Jara productos 

nnturnles mt-dicrunentosos no s6lo ayudar~ a fijar las tecnolor;f as 

a.propi nd.'l.~~ phrA. ln extracci6n y puri ficaci6n de -productos cuyo uso 

t<"rA.neutfro c:: conocido, sino tf.!Jllbi~n contribuiria fU. descubrimicn­

to de nucvf\:-: s11h~t1md ns act i vafl. 
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Considerando el excelente control de la medicina social que se re~ 
liza a traves del Instituto respectivo, es recomendable apoyar e~ 

pecialmente el desarrollo farmaceutico. 

PERU 

Se sugiere ademas la individualizacion de un nucleo que pueda ser 
el receptor o el propulsor de las iniciativas que se generen en 
la region o en la sub-region, para el campo de la biotecnologia. 

A pesar de la buena calidad de la industria farmaceutica,existe 
una clara dependencia de la importacion de materias primas. Exi~ 

tiendo en el pais el antecedente de una planta de producci6n par 
sintesis de antibi6ticos, deberian verse estimuladas las pragramas 
de biotecnalogia que desde hace algunos anos se han elaborado a 

niveles de gobierno. 

El entusiasmo de los investigadares se ve limitado por los recur 
sos disponibles y ~1 dificil acceso a la informaci6n cientifica, 
por lo que se hace hincapie en orientar ei esfuerza a satisfacer 

rapidamente estas necesidades. 

Los objetivos nacianales en materia de biatecnologia e ingenieria 
~enetica podrian lograrse a traves de un acuerdo entr~ distintos 

sectores del quehacer nacional. 

Seria conveniente que se pudieran consolidar las programas de i~ 

vestigaci6n de la Universidad de San Marcos, con el apoyo de 
iTINTEC. Esto permitirfa sentar las bases para la qeneraci6n de 

canocimientos utiles a la industria fannaqufmica. 

I 



Con:;ecuentemente, sc reco::den:i~ le crccc:.i6n de \!.n ccr.tro de invcsti-

go.ci6n y de:;ar.::-ollo en bi-:>tec!'?olo~in a nivel nacio::i::..l, coJlo h~ sido 

propucsto por ~l ~cfs. La invc~si6n pa:-_~ ll~v~~ u cubo cstc proycc­

tc, esccndcra o. 1,1 ~illones de d6le.re$ y lo:; diseno:; corrc:;pon:licnt~s 

se encuc:itran en el Anexo l. 

La aisi6:i no podr!o. r~cc::r:.cndar 19. loco.l.i:::c.ci6n del centro, pe}·o, pues­

to que se :rcquerir~ el empleo de instnlaciones ps.rn el control ce la 

cnlid&d, se:-fa. recroenc!ablc que sc si-i~u~t::. pr6x:i;uo c.1 cer.tro cie con­

trol de cciid~1 ezistente el c~:U. pucde reoricntar sus ectividadcs 

ho.cia el respo.l.tlo de las ac~i,rico.des microbiol6giccs, espcci~ente 

si se considcro. que actuel.J:leute su cspscidad no sc e:!tple&. cl 100%, 

y de este ~odo poirfn ~er aprovech~~o por la ind~tria n~cior.nl. 

Ps.ra este centro r.acional., la ONUDI se encuentra en proceso de pre­

sente.ci6n de un do::~ento de proyecto; pc::- scpa.re.do. El tre.bn.jo C.el 

mis1:10 se vinculr.:-a al cl.el Centro Subregione.l, cuye. locali:.!lci6n se 

decidira en la pr6x:i.ma reuni6n del Gr~po Asesor. 

VENEZUELA 

Se ha observado en este pais, una alta calidad de la industria 
farrnaceutica nacional, incentivada fuertemente por las riaLrosas ' -
exigP.ncias del gobierr.o en materia de control de medicamentos. La 
capacidad tecnol6gica es indiscutible y la infonnaci6n cicntifica 

de muy alto vafor. 

El Institute Venezolano de Invcsti~aciones Cientificas {!VIC) y 

la Escuela de Biologia r~presentan instituciones de primer ordcn 
y es deseable que sus actividade$ se ve2n cada dia m!s orientadas 
hacia la aplicaci6n industrial de interes para el pais. 

Se recomienda incentivar la; iniciativas en estc sentido, ya que 
existe la capacidad de proycctarse en campos tan sofisticadcs c2 
mo el de la ingenieria genetica, de la cua1 ya se han explicado 
suficientcmentc sus implicancias en las produccioncs futur~s. 

Sr. recOftlienJa, por lo tanto, cre~r una unid&d de in~cnier!a ~ene­

tiea c~os planos se adjunta~ en Anexo ?.. 
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CAPITULO IV 

g.- Nivel re9ional y sub-reaional 

Introducci6n 

Teniendo en cuenta una serie de consideraciones (diferencias en el 
nivel biotecnol6gico entre los distintos puises, en la infraestru£ 
tura, en la industria y el interes econ6mico, en la politica oficial, 
en la vastedad de la region, etc.) la misi6n considera inapropiado 
el establecimiento de un solo centre tecno16gico, para el desarrollo 
e impulse de la biotecnologia y la ingenieria aenetica en toda la 

region. 

Se recomienda, por lo tanto, ademas de lo que pueda deducirse ~e las 
recomendaciones a nivel nacional, constituir en las mejores condici2 
nes posibles, dos cer.tros con los siguientes lineamientos basicos: 

B.1.- Un Cer.tro de lnformaci6n y Coordinaci6n en Biotecnoloaia e Inaenie - - -
ria Gene~ica sub-regional localizado en uno de las paises que mas 
antecedentt: pas~~ en estos temas. Este centro podria juqar un i~ 

portante papel en la coordinaci6n y difusi6n de conocimientos en 
el campo de la biotecnologia y la ingenieria genetica ya sea en 
instituciones academicas, gubernamentales e industrias de todos 

los paises de Sud-America. 

B.2.- Un Centro Sub-sub-regional con laboratorios adaptados para el des~ 
rrollo e investigaci6n en el campo de la biotecnoloqia y la ing~ 

nieria genetica. 

Este podria estar localizado en algun pais del Grupo Andino cuyos 
gobiernos ya tienen acuerdos de colaboraci6n, acuerdos econ6micos, 
tecnicos y de desarrollo industrial y una comun necesidad de requ~ 

rimientos de desarrollo tecnol6gico. 
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Es necesario recalcar, no obstante, que la misi6n es favorable 

a cualquier iniciati~a que este orientada ~l desarrollo biotecno 
16gico y que sea apoyada por el qobierno respectivo fundamental 

mente en su mantenimiento. 

B.1.- Centro sub-regional de intormaci6n y coordinaci6n en biotei:nolo 

gia e ingenieria qenetica 

b.1.1.- Objetivos: 

El desarrollo en el campo biotecnol6gico ha producido en los 

ultimos 40 anos un impacto cientifico y econ6mico muy imro~ 

tante y sera esta una de las areas mas promisorias de1 avance 

cientifico-tecnico de las pr6ximas decadas. En varios naises 
de la sub-regi6n se advierte ya preocupaci6n por el retraso 

relativo de que se padece, en relaci6n con los proaresos y los 

esfuerzos realizados en los paises desarrollados. 

El aprovechamiento de la biotecnologia, en sus di•rersas arl! 
caciones dependera, en cada pais, de las necesidades mas inm~ 

diatas y de las prioridades nacionales que se establezcan. C2 
mo complemento de la acci6n nacional ~ue se emprenda, la exi~ 
tencia de un 6rqano re9ional de colecci6n e intercambio de i~ 

formaci6n en general sobre los desarrollos en terreno biotecn2 
16gico y en particular, respecto de los proyectos de investiq~ 

ci6n y requerimientos de los paises del area, puede constituir 
un valioso instrumento de apoyo y refuerzo de la capacidad de 

la region en la materia. 

La acci6n del Centro deberia tender a mejorar la base de infor 

maci6n disponible a nivel mundial, coordinar los esfuerzos de 
investigaci6n llevaaos a cabo en los paises que lo componqan; 

I 
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promover el intercambio de experiencias entre ios investigado 
res; cooperar con los qobiernos en la definici6n de las areas 
prioritarias de desarrollo; identificar posibilidades de acci~ 
nes conjuntas de investigaci6n o producci6n, y cor1tribuir a su 
formalizaci6n; fortalecer el vinculo entre el sector cientif! 
co y el sector productivo en la materia; mejorar el conocimie~ 

to de las corrientes actuales de desarrollo; asesorar a los qo --
biernos, institutos o empresas de la reqi6n en aspectos relat! 
vos al desarrollo y aplicaci6n de la biotecnoloqia e ingenieria 

genetica. 

b.1.2.- Funciones: 

De conformidad con los objetivos enunciados, el Centro podria 

tener las siguientes funciones: 

a) Recolectar, sistematizar y difundir informaci6n sobre bio 
tecnologia e ingenieria genetica en general, y especialme~ 

teen relaci6n con la aplicaci6n industrial de las mismas 
en las areas prioritarias definidas por cada pais. 

b) Utilizar para la formaci6n externa, ademas de los metodos 
tradicionales (bibliotecas, revistas) el acceso a bancos 
de dates internacionales y predisponer un s1:tema de elab~ 
raci6n computarizada de todas las inforrnaciones que provi~ 

nen de la region. 

c) Compilar y mantener inforrnaci6n actualizada sobre los pr~ 

yectos de investigaci6n en esas· materias, planeados o ej~ 
cutados en los paises de la region, incluyendo inforrnaci6n 
sobre: objeto de la investigaci6n, instituci6n ejecutora y 

patrocinante, investigadores responsables, res~ltados publ! 

cados, etc. 
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d) ldentificar posibilidades y promover la fcnnalizaci6n de 
acuerdos de cooperaci6n entre empresas e instituciones de 
uno o mas paises con el fin de llevar a cabo actividades 
de investigaci6n y desarrollo. aplicaci6n industrial, difu 

si6n cientifica y entrenamiento de personal. 

e) Realizar estudios sobre el estado y tendencias del desarro 
llo en biotecnologia en sus distintos ramos, teniendo en 
cuenta tambien las prioridades nacionales declaradas por 

cada pais. 

f) Prestar asistencia a gobiernos, instituciones o empresas 
en aspectos tecnicos, econ6micos o legales relacionados 
con el desarrollo de biotecnologias, y su transferencia o 

aplicaci6n industrial. 

g) Promover el intercambio de informaci6n y experiencias, en 
particular mediant~ publicaciones, seminaries, conferencias, 

becas, etc. 

h) Dictar cursos de difusi6n, actualizaci6n y formaci6n de pe~ 

sonal para la investigaci6n y la producci6n. 

i) Promover la reunion de Microbi61ogos Industriales de las 
diversos paises con el objeto de asegurar el intercambio 

tecnico-cientifico. 
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b.l.3.- Constituci6n: 

Una mayor especificaci6n de los as?ectos relativos a su con~ 
tituci6n s61o sera posible una vez que se tome una decision 
acerca de su localizaci6n, y se definan las funciones que d~ 

sempenara, de conformidad con los desecs de los paises de la 
sub-region. No obstante, en la constituci6n del Centro deb~ 
rian tenerse en cuenta los s~quientes lineamientos qenerales. 

Caracter s~b-reginnal: 

El prop6sito primordial del Centro es el de constituir un 6~ 

gano sub-regional de acumulaci6n y produccion de informacion, 
y de coordinacion y asistencia en el campo de la biotecnologia. 
Por lo tanto, es fundamental que, cualquiera sea la forma con~ 

titutiva que se adopte, en la orga~izaci6~ y f~ncionamiento 

del Centro se reflejen adecuadamente 1os intereses de los di~ 
tintos paises involucrados. Como se ha observado, no obstante 
las areas de interes comun identificadas, existen consider~ 
bles diferencias de enfasis, ritmo y prop6sitos en el desarr~ 
llo y USO de la biotecnologia en los paises visitados. El ex! 
to de la tarea del Centro dependera por lo tanto de la medida 
en que se satisfagan adecuadamente los diversos intereses exis 

tentes. 

Con el fin de lograr el objetivo enunciado, es deaeable que, 
no obstante la integraci6n fisica y funcional del Centro a una 
instituci6n ya existente, aquel guarde independencia de acci6n. 

Ello podria se~ ~ogrado mediante la constitccitn de una nueva 
entidad, bajo la modalidad legdl m~s apropiada, dotada de C! 
pacidad para definir sus programas y realizar actos con terce 
ros bajo la direcci6n de un 6rqano (consejo o comite directivo) 
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que incl~ya una rerrescntaci6n de todos los paises que parti 
. -

cipan en ~l Centro. 

Forma de creaci6n: 

En el estudio de la forma mas adecuada para la creaci6n del 

Centro deberian considerarse las diversas alternativas dispe 
nibles, tales como un tratado internacional que cree una pe~ 

sona juridica de caracter internacional, o una persona jurid! 
ca sujeta a las leyes del pais sede del Centro, o bien un co~ 

venio entre las instituciones oficiales de los raises inter~ 
sados con competencia tecnica en el area biotecnol6gica. 

Con relaci6n a esta ultima posibilidad, debe tenerse en cue~ 

ta que existen actualmente numerosos tratados bilaterales en 
tre los paises latinoamericanos que, entre sus objetos princ! 
pales, incluyen la cooperaci6n en materia cientifico-tecnol6 

gica. 

Tratamiento nacional: 

Atento a los oojetivos y funciones del Centro, y del caracter 
sub-regional que se postula para el mismo, seria deseable que 
el pafs que ofrezca ser su sede brinde facilidades para su e~ 

tablecimiento y 0peraci6n. Estas facilidades podrian incluir, 
por ejemplo: 

tratamiento aduanero especial para los equipos que fuera ne 
ces3rio importar; 
facilidades para el ingreso de personal y su permanencia en 

el pais, caso necesaric. 
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Servicios del Centro: 

Segun las funciones propuestas, el Centro podria prestar servi 
cios de asistencia tecnica, asesoramiento y evacuaci6n de co~ 

sultas bibliogr&ficas o sabre otros datas, a solicitud sea de 
gobiernos, como de instituciones de investigaci6n o educaci6n, 

asi como de empresas publicas o privadas. 

En la constituci6n del Centro deberia definirse claramente el 
tratamiento que se daria a tales servicios, en particular, 
respecto de su retribuci6n. Tales servicios podrian ser pre~ 
tados sin cargo a los gobiernos que participan en el sosten! 
miento del Centro; en cambio, la posibilidad de obtener ingr~ 
sos sabre la base de los servicios prestados a terceros mere 
ce una atenci6n particular. Por esta raz6n, es conveniente in 
sistir sobre la capacidad para contratar con que el Centro de 
be contar y sabre la autonomia presupuestaria de que debe es 
tar dotado a fin de disponer sabre la utilizaci6n de los re 

cursos que obtenga por esa via. 

b.1.4.- Organizaci6n del Centro: 

Con el objeto de cumplir con las funciones arriba indicadas 
el Centro puede estar constituido por un pequeno grupo de pr~ 
fesionales bien calificados. Oebe establecerse una biblioteca 
que reciba todos los libro~ y publicaciones peri6dicas relaci2 
nados a las disciplinas vinculadas a la biotecnologia y a la 
ingenieria genetic~ y una terminal conectada a los mas impor 
tantes bancos de datos de temas relacionados. Deberfa tener 
por otra parte, la posibilidad de contactar a expertos acerca 
de problemas especificos sabre la base de contratos de consul 
toria y organizar y administrar cursos de entrenamiento, reu 

niones, adjudicaci6n de ber,as, etc. 
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A modo indicativo se propone la siguiente organizaci6n del 

Centro: 

- Un director. 

- Tres profesionales para: * Servicios generales de document~ 
ci6n (biblioteca, bancos de datos, 
preparaci6n y distribuci6n de in 

fonnes). 
* Fonnaci6n de recur5os humanos 

(curses, becas). 
* Consultorias acerca de aspectos 

legales, tecnicos y econ6micos 
de las aplicaciones industriales 
de la biotecnologia. 

- Cinco personas no profesionales: (Administraci6n, ayuda te~ 
nica de biblioteca y doc~ 

mentaci6n, secretaria, etc.). 

b.1.5.- Pre~upuesto estimado: 

Se indica a continuacion el presupuesto aproximado del Centro 
Sub-Regional de Infonnaci6n y Coordinaci6n para Biotecnologia 
e Ingenierfa Genetica. (Ver pagina siguiente). 

En un segundo perfodo puede incorporarse una computadora para 

el manejo de la informaci6n regional. 

I 
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-----
PRESUPUESTO (en USS) 

I T E M S 
ANUJ1.L PERIODO 5 MOS 

0 Salarios (9 personas) (variable se9un el pais) 

° Consultorias 30.000 150.000 

" Biblioteca (publicaciones y 

libros) 20.000 100.000 

0 Servicio de Banco de Oatos 
(incluyendo terminales, impresos) 50.000 250.000 

0 Organizaci6n de Congresos 

reuniones, preparaci6n de 

i nformes 25.000 125.000 

0 Gastos de viaje (incluyendo 

aquellos para representantes 
de otros paises para reuniones 

semestrales) 100.000 500.000 

n Servicios Generales 5.000 25.000 

° Fondos especiales para cursos d2 

entrenamiento, b~cas, ~tc. 200.000 1.000.000 

TOTAL 430.000 2.150.000 

+ Salarios + Salarios 
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b.1.6.- Criterios de selecci6n: 

Teniendo en cuenta la naturaleza y los objetivos aenerales del 
Centro, los criterios siauientes puede servir como guia para 

su implementaci6n: 

a) El Centro podria localizarse en un pais, cuyo gobierno ilcee 
tara coparticipar en la implementaci6n y mantenimiento eCQ 

n6mico, al menos por un tiempo razonable y que brindara las 

facilidades que estan indicadas en su constituci6n, es d~ 
cir que tenga la adecuada infraestructura para el funciona 

miento. 

b) El Centro debe ser dirigido y administrado pJr personal con 

experiencia adquirida en las disciplinas basicas relacion~ 
das a la bioingenieria y a la ingenieria genetica, pref~ 
rentemente con prestigio internacional o al menos sub··reaiQ 

nal, en estas disciplinas. 

c) Es necesario que el personal sea competente en el manejo de 
la economia de operaciones industriales por experiencia d! 

recta o a trav~s de su integraci6n con expertos de la in 

dustria. 

d) El Centro puede ser legalmente independiente pero prefere~ 
temente deberia estar localizado en el edificio de una ins 
tituci6n (academica, oficial, independiente) convenient~ 
mente provista de una buena biblioteca orientada hacia las 

ciencias biol6gicas y bioingenieriles. 



160 

e) Es necesa~io el conocimiento ael caracter sub-regional del 
Centro por parte de los gobiernos de los distintos paises 
de la resi6n Esta condici6n es indispensable para lo~rar 
el mayor pro~~cho de los servicios que puede brindar el mis 

mo. 

B.2.- Centro Sub-ReQional Andino de Investigaci6n y Oesarrollo en Bi~ 
tecno1ogia e Ingenieria Genetica para la Producci6n de Substan 

cias de uso Medicinal 

b.2.1.- Objetivos: 

En vista de las necesidades identificadas y que son propias 
de la sub-region andina, y de la existencia de un marco inst! 
tucional en el cual es posible preveer acciones de caracter 
sub-regional, se justifica el establecimiento de un Centro de 
biotecnologia para satisfacer aquellas necesidades especificas, 
particularmente para la investiqaci6n y el desarrollo de tecno . -
logias biol6gicas para la fabricaci6n de substancias de uso me 

dicinal. 

Los objetivos de este Centro, tal come se lo concibe aqui, son 
mas circunscriptos desde el punto de vista de las areas de a~ 
tividad, que los del Centro de infot'lllaci6n y coordinaci6n s~ 
gerido para toda la sub-region. El Centro sub-regional andino 
deberia concentrarse, en efecto, en tareas que pennitan el d~ 
sarrollo de la capacidad cientifico-tecnica para la produccion 
de substancias de uso medicinal. Entre ellas, la fabricacicn 
de antibi6ticos mediante fennentacion tiene obviamente una 

importancia fundamental. 
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El Centro Andino no se limitaria en cambio al campo de la i~ 

formacion y estudios generales, sino que deberia llevar a cabo 
trabajos concretes de investigacion y desarrollo, con el fin 
de iniciar en el area, entre otras cosas y de modo principal, 

la fabricaci6n de los antibioticos. 

Los objetivos del Centro propuesto in~luyen, ademas de la acti 
vidad propia de investi9aci6n, mejo~a o adaptacion de biotecnQ 
logias, provision de asistencia tecnica a las empresas o ent! 
dades interesadas, y entrenamiento de personal. Con el cumpl! 
miento de estos dos objetivos se lograria un real fortalecimie~ 
to de la capacidad de la sub-region en la materia, y se sent~ 
rian las bases para disminuir el atraso de la sub-region en 
el campo biotecnol6gico. Esto a su vez, pennitiria dar las pr~ 
misas para iniciar la produccion local de substancias de uso 
medicinal, tal como los antibi6ticos, en un plano sub-regional, 
satisfaciendo de ese modo la importante demanda actual y pate~ 

cial de tales farmacos al interior del Grupo Andino, por un 
lado y profundizar los conocimientos de la biotecnologia gen~ 
ral asistiendo a todos los programas de la sub-region Sudameri 

cana por otro. 

Es necesario aclarar que si bien el proyecto engloba todos los 
aspectos de la biotecnolog1a, se pone enfasis en la necesidad 
de incorporar espec1ficamente el desarrollo en campos de orie~ 
taci6n mas avanzada como la ingcnieria genetica, la cual a la 
luz de recient~s informaciones, demuestra ser un arma clave 

en el desarrollo futuro. 

Considerando que esta orientaci6n se vale de tecnicas espec! 
ficas que no necesariamente son efectuadas simultaneamente con 
las de fermentaci6n, el laboratorio donde se desarrollen puede 

no tener la misma localizacion. 
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b.2.2.- Funciones: 

Las funciones del Centro sub-regional Andino podrian ser defi 

nidas como sigue: 

a) Desarrollar, adaptar o mejorar biotecnologias para la pr~ 
ducci6n de substancias de uso medicinal, especialmente anti 

bi6ticos. 

b) Realizar investigaci6n y desarrollo en otras ramas de la 
biotecnologia, con vista a su aplicaci6n en el campo med! 

cinal. 

c) Proveer asistencia tecnica a gobiernos, instituciones y ~ 
presas de la sub-reqi6n, respecto de producci6n de substan - -
cias por fennentaci6n y adquisici6n, adaptaci6n y desarr~ 

llo de biotecnologias. 

d) Llevar a cabo programas de entrenamiento de personal. 

e) Recolectar, sistematizar y difundir en la sub-region, in 
formaci6n acerca de los temas vinculados con el Centro, ~ 

tilizando los servicios prestados por el Centro regional de 

informaci6n y coordinaci6n que se establezca. 

f) Asesorar en aspectos tecnicos, econ6micos y legales vincula 
dos con el desarrollo y uso de biotecnologfas en la sub-re 
gion; en la formulaci6n de polfticas yen la preparaci6n de 
estudios para la aplicaci6n de biotecnologfa a la producci6n. 

A los efectos de llevar a cato las funciones indicadas, el Ce~ 
tro sub-regional Andino deber1a contar con un laboratorio con 
forme con las caracter1sticas generales que se definen mas ade 

lante. 

I 
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Inicialmente se hacen recomendaciones hasta la etapa de lab~ 
ratorio, pero deseamos dejar expresamente aclarado que sera n~ 
cesario preveer en una segunda instancia la instalaci6n de una 
planta piloto a los efectos del "scaling up". 

Las caracteristicas generales de dicho laboratorio estan des 
cr~ptas mas adelante asi como aquellas que componen el labora 
torio de ingenieria genetica, que como se ha explicado antes, 
puede ser considerado como una unidad independiente. 

b.2.3.- Constituci6n: 

- Formas alternativas: 

La creaci6n de un Centro como el propuesto podrfa ser encauza 
da a traves de distintas modalidades. 

En primer lugar, estarfa la alternativa de un convenio ~special 
entre los paises miembros, en el que se definieran el tipo de 
·;nstituci6n a crearse, sus 6rganos directives, la forma de los 
aportes, y demas aspectos legales y organizativos pertinentes. 
Sin embargo, pareceria aconsejable utilizar las reglas y mec~ 
nismos institucionales ya existentes en el marco del Acuerdo 
de Cartagena con el fin de facilitar y agilizar el establec! 
miento del referido Centro. 

Una segunda alternativa, en este sentido, seria considerar al 
Centro como una "empresa de tecnologfa" y dotarla de la forma 
de una sociedad comercial, regida por el derecho nacional del 
pafs donde se establezca, o bien en el marco del reqimen para 
la creaci6n de "empresas m~ltinacionales andinas", de acuerdo 
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con la recientemente refo1mada Decision 46 de la Comision del 

Acuerdo de Cartagena. 

Una tercera posibi1idad, mas simple desde el punto de vista 
oraanizativo e institucional, podria consistir en la definicion 
de un "Programa sub-regional andino de desarrollo tecnol6qico", 
a semejanza de otros proyectos ya ejecutados en el Grupo. En 
este supuesto, las funciones previstas para el Centro podrian 
requerir modificaciones, impuestas por la propia natura1eza de 
esos programas, pero no habria aparentemente obstaculo en pr~ 
servar la concepcion y objetivos principales del proyecto. 

- Propiedad y uso de los logros tecnologicos: 

Cua1quiera sea la modalidad elegida, el convenio o decision 
deberia regular con precision las formas en que se asignaria 
la propiedad de los resultados patentables que eventualmente 
se alcancen, y las condiciones para el uso de las tecnologias 
desarrolladas por parte de los gobiernos participantes, o de 
sus instituciones o empresas. En este sentido, algunas de las 
clausulas pertinentes de los Programas de Desarrollo Tecnol§ 
gico ya realizados podr1an servir como 1111 indicador (que deb~ 
ria tal vez ser adecuado y completado) sabre el tratamiento 

que puede darse al tema. 

b.2.4.- Organizaci6n del Centro: 

Como se ha indicado,el Centro sub-regional Andino pude estar 
dividido en dos tipos de actividades a desarrollarse en labo 
ratorios que pueden no tener necesariamente la misma localiza 

ci6n. 

-1 
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a) Laboratorios de investigacion y desarrollo en biotecnologia 
orientada hacia la producci6n de antibi6ticos 1 con la posi 
bilidad d~ instalar en una segunda etapa una planta piloto 
para el "sacli~up". La organizaci6n de estos laboratorios 
(personal. equipos 1 financiamiento) puede basarse sobre la 
consideraci6n que el objetivo inmediato de los mismos sera 
el de desarrollar una infraestructura en es :a sub-region 
para alcanzar rapidamente completos conoci·n.entos de los 
aspectos microbiol6gicos 1 bioquimicos, quimicos analiticos 
de los antibioticos preponderantes (penicilina y penicili 
nas semi-sinteticas, tetraciclinas, eritromicina). La pla~ 
ta piloto puede ser necesaria tan pronto como se tome la 
decision de instalar una planta industrial en la region 
Andina. 

b) Laboratorio de ingenier1a genetica: la organizacion de este 
grupo depende de la aplicacion de celulas transformadas a 
la producci6n industrial. 

Actualaente lo• a6todoa de la lngenier{a Genftica est6n re­

laeianadow l"OteneiAl~~nte a las iJ-eaa de ~roducci6n fa.naa­

ehtieA, de diun6atico,de nroducci6n quhtica y aliaentaria, 

de UT'icultunL, etc. La or.:anizaci6n de eatos laboratorios 

nued'I! ref"le.1arse a tra·da de un ob.1etiTo imediato Que es 

el crear un nucleo eon el mayor conocimiento. de lu tec­

nnlo•faR h'sieAR de l~enier{a GenEtica. 

La falta de competencia en este campo especifico en el area 
Andina induce a pensar no obstante, que es necesario impul 
sar un programa sumamente active para el entrenamiento de 
personal y una organizacion flexible que perrnita ampliar 
rapidamente su rango de accion en unidades mas complejas 
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(sintesis cnzirnatica y quimica de Qenes, producci6n y cl~ 

naci6n de microorganismos ONA recornbinantes, producci6n de 

anticuerpos monoclonales, etc.). 

- Oepartamentos y personal: 

a) Laboratorios de Investiqaci6n y Desarrollo en Biotecnolo - - -
gia orientada a la Producci6n de Antibi6ticos: 

a.1) Direcci6n (6) 
1 Director Operativo 

1 Administrador 
1 dibliotecaria y Encargada de la informaci6n 
3 Secretarias - Auxiliares Administrativos 

a.2) Departamento de Microbiologia y Genetica (12) 

5 M1crobi61o~os y Genetistas 

4 Tec.nicos 
3 Operarios 

a.3) Oepartamento de Quimica (3) 
2 Quimicos Organicos 

1 Tecnico 

a.4) Oepartamento de Bioquimica (3) 

2 Bioquimicos 
1 Tecnico 

a.5) Departamento Analftico (6) 

1 Quimico 
1 Microbi61ogo 
2 Tecnicos 
2 Operarios 

I 
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b) Lt:.bori!torios d~ Inqrnie:ria G.:::11('.tica: 

b.l) Direcci6n (4) 

1 Director Operativo 
1 Bi bl iotecaria y Encargada de: la informcici6n 
2 Sccretarias - Auxiliares AJ~inistrativos 

b.2) De;iarl:ain2nto de Genetica Mulecular (5) 

4 Mitrobi61ogos y Ger~tistas 

1 Tecnico 

b.3) Departamento de Acidos Nuclcicos y Proteinas (5) 
4 Bioqufolicos y Enzim61ogos 

1 Ti?cnico 

b.4) [lepart<:mento de Ir.munologia y Anticuerpos Monoclonales (4) 

3 lnmun61ogos, Inmunoquimicos 

1 Tecnico 

b.2.5.- Equipamiento y Edificios: (Ver ANEXO J y 2) 

Los equipos fundamentale'.'.; se enumera11 a continuaci6n. Debe pu~ 

tualizarse que, la lista no incluye: 

- Mesas de laboratorio cJn los servicios correspondientes 
(agua, vacfo, gas, aire ccmprimido, agua deionizada). 

- Terminales de comp~tadora, o procesadores de datos. 
- Material de vidrio, reactivos y otros elementos no inventa 

riables. 
- Bib1ioteca con libro~ y publicaciones indispensables. 

a) Laboratories de lnvestigaci6n y Desarrollo en Biotecnolog,a 

Orientada a la Produccion de Antibi6ticos: 
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a.li ~epartamento de Microbiologia y Genetica: 

3 Refriaeradores (200-350 1.) 
2 Autoclaves. SS. Vapor (200 1.) 
2 Esterilizadores a calor seco (100 1.) 
5 Recipientes de acero inoxidable con agitaci6n para ore 

paraci6n de medias 
1 Balanza analitica 
6 Banos Maria (4 1.) 
1 Destilador electrico de agua 

3 pH metros 
2 Centr i fugas de laboratorio (una refrigerada) 

1 Centrifuga refrigerada de alta velocidad 

3 Campanas de flujo laminar 
1 Campana para manipuleo de mutagenos, gases o solventes 

1 Lampara de mLrcurio, bactericida, baja presi6n 
1 Medidor calibrado de intensidad ultra violeta 

1 Nefel6metro 
1 Microscopio de contraste de fase con microfotografia 

1 Micromanipulador 
1 Microscopio estereosc6pico 
1 Contador automatico de colonias 
8 Agitadores termostatizados 

a.2) Departamentos de Quimica y Bioquimica: 

1 Espectrofot6metro, reqistrador, UV - visible 

1 Espectrofot6metro UV - visible 

2 pH metros 
1 Aparato para titulaci6n automatica 
1 Aparato para e1ectroforesis 

1 Balanza analitica 
1 Balanza semi - analitica 

I 
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4 Agitadores electromecanicos 
4 Agitadores magneti:os 
4 Banos termostatizados 
3 Campanas para gases y ~olventes 

3 Refrigeradores (200 1.) 
1 Congelador (3GO 1.) 
2 Bombas de vac1o para laboratorio 
2 Centrifugas de laboratorio 
! Centrifuga preparativa 
1 Equipc de ultrafiltraci6n 
2 Aparatos para desintegraci6n de celulas 

1 Eq~ipo complete para TLC 
1 Equipo complete para PC 
2 Bombas peristalticas multicanal 
1 Colector automatico de fracciones, refrigerado 

1 Secador a vac1o, calefaccionado 
4 Evaporadores a vacfo, rotativos 

a.3) Oepart~mento Anal1tico (bioensayos y fisico - quimico) 

2 Equipos de diluci6n automaticos 
2 Campanas de flujo laminar 
2 Aparatos para lectura de diametro de zonas 

2 Ba~os termostatizados 
1 Autoclave de vapor, SS (33 1.) 
2 Refrigeradores (100 1.) 

4 Incubadoras 
1 Lavadora automatica de material de vidrio 

1 Calculadora de mesa 
2 Autoanalizadores 
1 Equipo complete micro-Kjeldhal 
1 Equipo para punto de fusion 
2 Espectrofotometros UV - visible 

1 Espectrofluorometro 
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1 NMR espectrofot6metro 
1 Equi~a para cromatografia gaseosa 
I Equipo para HPCL 
1 Cromat6grafo gas - ·; iquido 

1 Equipo completo para TLC 
1 Equipo ~ompleto para PC 
1 Analizador de absorci6n at6mica 

1 Polarfmetro 
2 pH metros 
1 Apara~o para Karl - Fischer 
1 Centrifuga de laboratorio 

2 Balanzas analiticas 
1 Balanza semi - analitica 

COMPLEMENTO: Equipos de Fermentaci6n: 

10 Fermentadores de vidrio (5 1.) 
3 Fermentadores acero inoxiddble (30 1.) 

Los fermentadores de acero inoxidable deben estar equip~ 
dos con filtros absolutos, registradores y reguladores de 
pH y temperatura, monitores de oxiqeno disuelto, de pote~ 
cia absorbida, espuma-antiespuma, y caudal de aire. 

Serv~cios: 

Los siguientes servicios deben preveerse a los l~ 

boratorios donde sean necesarios: generador de v~ 

por, compresores de aire, estaci6n de aire acond~ 

cionado. 

-, 
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b) Laboratorios de Inqenieria Genetica: 

Los tres departarnentos {genetica molecular. acidos nucleicos 
y proteinas e inmunologia y anticuerpos monoclonales) te~ 

dran casi los mismos equipos y estructura de los laborat~ 
rios de microbiologia y bioquirnica pero ademas deberan incl~ 

ir equipos para efectuar ciertJs trabajos especificos {por 
ejemplo eq~ipos para la sintesis automatizada de genes, se 

cuenciadores de proteinas, etc.) 

Edificios: 

La ingenieria civil debera basarse en las necesidades que se 
indican en la tabla siguiente. Es importante considerar esp~ 
cios adecuados para futuras expansiones (planta piloto en el 
sector (a); otros laboratorios en el sector (b)). 

2 
SECTOR m 

a) Laboratorios de lnvestigaci6n y Desarrollo 

en Bi,tecnologia para la Producci6n de 

antibi6ticos 
1.- Administraci6n y Social 

1.1.- Direcci6n general, documentaci6n, 

administraci6n 140 

1. 2. - Social, conferencias, vestuarios 200 

1. 3. - Dep6sitos 100 

2.- Microbio16gia y Genetica, laboratorio 

de fermentaci6n 200 

3.- Quimica y Bioquimica 80 

4.- Anal itica 80 

TOTAL 800 



172 

SECTOR 

b) Laboratorios de Ingenieria Genetica 

1.- Administraci6n y Social 
1.1.- Oirecci6n general, documentaci6n, 

administraci6n 
1.2.- Social, conferencias, vestuarios, 

dep6sito 

2.- Genetica Molecular 
3.- Acidos nucleicos y proteinas 
4.- Inmunologia y anticuerpos monoclonales 

TOTAL 

b.2.6.- Inversion (en d61ares de Estados Unidos): 

140 

160 
80 
80 
80 

540 

Si bien un estimado confiable de la inversion necesaria requi~ 
re tener disponible un proyecto terminado, una idea aproximada 
de1 mismo pucde 1cgrarse utilizando factores generales. 

a) Laboratorios de Investigaci6n y 

Desarrollo en Biotecnologia 

Oficinas (administraci6n y so 
ciales 440 m2) -

Laboratorios (360 m2) 

sub-total 

TOTAL (a) 

EDIFICIO 

440,000 

360,000 

800,000 

EQUIPOS'Y SERVICIOS 

1,400,000 

60,000 

540,000 

600,GOO 

-1 
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EDIFICIO EQUIPOS Y SERVICIOS 

b) Laboratorios de Ingenier1a 
Ger1etica 

Oficinas (administraci6n y so 

ciale" 300 m2) 

Laboratorios (240 m2) 

sub-total 

300,000 

240,000 

540,000 

60,000 

360,000 

420,000 

TOTAL (b) 960,000 

TOTAL GENERAL (a + b) 2,360,000 

Costo operacional (en d6lares de Estados Unidos/por anoj: 

a) Laboratorios de Investigaci6n y Desarrollo en 
biotecnologia 

Sa1drio~ (30 personas} 
Amortizaci6n 
Materias primas, material de vidrio, 
energia, vapor, agua, etc. 

TOTAL (a) 

b) L~boratorios de Ingenierfa Genetica 

Salarios (18 personas) 
Amortizaci6n 
Materias primas, material de vidrio, 
energfa, vapor, agua, etc. 

TOTAL (b) 

TOTAL GENERAL (a + b) 

Variables segun el pa1s 
120,000 

300,000 

420,000 
+ salaries 

Variables segun el pais 
100,000 

300,0IJO 

400,000 
+ salaries 
820,000 

+ salarios 

l 
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b.2.7.- Criteriospara el establecimiento del Centro Sub-Re~ional Andi 
no de B~otecno1ogia e Ingenieria Genetica: 

La misi6n ha propuesto el establecimiento de un Centro de I~ 

vestigaci6n y Desarrollo en el Area Andina, considerando que 
existen acuerdos de desarrollo tecnol6gico y polfticas r.omunes 
entre los paises del Grupo Andino en la estructura del Acuerdo 
de Cartagena "constituyendo una situaci6n ideal para proyectos 

comunes en biotecnologfa en esta sub-region". 

Algunos criterios generales que deben no obstante tenerse en 
cuenta para decidir la estructura del Centro se enuncian a con 

tinuaci6n: 

a) El Centro de Biotecnologfa debera estar localizado en un 
edificio nuevo o adaptar alguno expresamente,dado que la 
misi6n no ha identificado en la sub-region una estructura 
fisicamente adecuada a los requerimientos del trabajo que 

deberia desarrollarse en el mismo. 

El laboratorio de Ingenieria Genetica propuesto, podrfa e~ 
tar integrado al Centro de Biotecnoloqfa, pero coma ya qu~ 
d6 expresa~o podrf a funcionar ff sicamente separado del mis 

mo. 

b) No existen contraindicaciones para la construcci6n de un 
nuevo Centro en el edificio de una instituci6n ya existe~ 
te (academica, gubernamental o independiente) pero el mis 

mo debe ser legal y tecnicumente aut6nomo. 

c) El Centro debe ser instalado en un pafs en el cual se den 

las siguientes condiciones: 
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l} Tener un interes, claramente expresado por su respectivo 
gobierno, sus entidades academicas e industriales, en el 
desarrollo de biotecnologia para la producci6n futura de 
antibi6ticos y otras substancia5 de uso medicinal. 

2} Demostrar su interes d traves de la decision de contribuir 
econ6micamente en la inversion y en los 9astos de operaci6n, 

3} Poder gardntizar la naturaleza sub-regional del Centro en 
terminos de objetivos y programas. 

4} No tener limitaciones legales acerca de la inmigracion de 
personal a y de otros paises de la sub-region. 

d} El Centro debe ser dirigido y administrado por personal con 
suficiente experiencia en biotecnologia, preferentemente 
con reputac16n internacional o al menos sub-regional en las 
disciplinas involucradas. El personal debe tener experie~ 
cia previa en operaciones de biotecnologia industrial. 

La secci6n de !nge~ieria Gen~tica debe ser diriqida y adm! 
nistrada por personal de alto nivel cientifico con experie~ 
cia previa adquirida en laboratorios que ya han trabaiado 
en esta d;sciplina. 

e} !II necesario el reconr~imiento del ce.racter sub - regio~ 

nal del Centro por lo• gobiernos de lo• distintos pafsea 

de la regi6n. Esta condici6n es indispensable para lograr 

el ·~or prOTecho de los aerTicios que puede brindar el mis­

~o Al desarrollo de la sub-region. 

1 
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f) El Centro debera estar realmente orientado a los proqramas 
industriales para lograr su propio mantenimiento financiero 

luego de los cinco anos de operaci6n. 

b.2.8.- lmplicancias de la legislaci6n de propiedad industrial sabre 
el establecimiento y operaci6n de un Centro Sub-Regional Andino: 

Las implicancias de la legislaci6n de propiedad industrial s~ 
bre el establecimiento y funcionamiento de un Centro coma el 
sugerido para el Area Andina, requiere considerar dos aspectos 

principales: 

a) Las limitaciones que pueden derivarse del reconocimiento de 

patentes, donde £·1 mismo existe. 

b) Las posibilidades de una eventual protecci6n de los resulta 

dos innovativos alcanzadns por el Centro. 

Estos dos puntos son considerados con alqun detalle ~ continua 

ci6n. 

1.- Limitaciones emergentes de la legislaci6n de patentes 

El impacto que la legislaci6n de patentes puede tener sabre 
las actividades d21 Centro depende basicamente de tres fact~ 
res: i) el grado de protecci6n patentaria existente; ii) el 
tipo de tecnologia y projuctos de yue el Centro se ocupe y 

iii) la naturaleza de las actividades que desarrolle. 

Con relaci6n al primer punto, en ninguno de los paises del Gru 
po Andino existe protecci6n para los productos farmaceuticos. 
Mas aun, en Ecuador y aparentemente en la practica en el Peru, 

no son patentables los procedimientos farmaceuticos. 
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Par otra parte, en las pa1ses que han incorporado ia Decision 
85, es claro que las patentes no confieren un monopo1io de 
importaci6n en favor de SU titular. Por ende, este no ~uede 

impedir la importaci6n par terceros de los productos patent~ 
dos o fabricados con un procedimiento patentado. Esto ultimo 
se aplica tambien con relaci6n a Bolivia. 

Finalmente, en todos los paises del Grupo existen disposicio~es 
acerca de la exp1otacion de las patentes. incluyendo su caduci 
dad par falta de use adecuado, o la concesi6n de licencias obl! 
gatorias. Estas u1timas proceden tambien bajo la Decision 85 
para el caso de invenciones que interesen a la salud publica. 

En suma, el examen realizado de la legislaci6n de patentes evi 
dencia que, debido al alcance restrin~ido de la protecci6n con 
ferida, y a las medidas defensivas de la economia nacional adoe 
tadas, aqu€11~ no constituira en general un obstaculo serio P! 
ra el establecimiento y operacion de un Centro como el propue~ 

to para el Grupo. Par riertc que desde el punto de vista de 
ausencia de restricciones, la situacion ideal se presenta en 
aquellos pa1ses donde no se reconocen patentes ni de productos 

ni de procedimient~s farmaceuticos. 

la eleccion del tipo de tecnologias y productos con que trab! 
jara el Centro tiene tambien obvias implicancias sobre el tema 
tratado aqui. En efecto, en tanto aquel se ocupe de procesos 
cuyas patentes ya han vencido en el respectivo pais, la inve~ 

ci6n alguna vez patentada pertenece ya al dominio publico, y 
por lo tanto su uso es completamente libre. Si el Centro in! 
ciara, en cambio, actividades relativas d procesos con pat~~ 
tes en vigor (ello quiere decir debidamente reqistradas en el 
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pafs donde el Centro opere. y que hubieren sido explotadas a 
fin de evitar su caducidad) la incidencia de aquellas depend~ 
ra del tipo de actividad que se encare. esto es. merament~ i~ 
vestigaci6n y desarrollo, producci6n, importacion o exportacion 
del producto, o adquisici6n de la tecnologfa correspondiente. 

En lo que respecta a las actividades de investigaci6n y des~ 

rrollo, la existencia de proteccion patentaria no afectaria 
el derecho del Centro a utilizar las invenciones de que se 

trate con fines experimentales. 

Si se encara la produccion de drogas, vista el alcance de la 
proteccion patentaria existente, solo podrian encontrarse limi 
taciones si el procedimiento utilizado estuviera cubierto por 
una patente en vigor. En este caso, podria recurrirse a una li 
cencia contractualmente convenida con el titular o bien recu 
rrir, en los paises donde rige la Decision 85, a las licencias 

obligatorias que ella contempla. 

La importaci6n de insumos requeridos por las actividades del 
Centro no encontraria en general inconvenientes desde el punto 
de vista de la legislacion de patentes, ya que la Decision 85 
en forma expresa, y al menos en Bolivia en la practica, no se 
reconoce al titular de la patente un monopolio de importacion. 
Venezuela es el unico pais donde el titular de una patente de 
prodedimiento podrfa exclufr la importaci6n por terceros del 

producto fabricado con el procedimiento patentado. 

En cuanto a la posible exportaci6n de drogas eventualmente prQ 
ducidas por el Centro a otros pafses de la sub-region, se apl! 

ca lo expresado en el parrafo precedente. 
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Finalmente, si el Centro requiriera la importaci6n de tecnolQ 
gfas de titulares del exterior, la existencia de protecci6n 
patentaria sabre las mismas rep~esentaria un factor de negoci~ 
ci6n importante para los intereses del eventual proveedor. Sin 
embargo, este mayor poder de negociaci6n es en buena medida 
compensado en el ambito del Grupo, en primer lugar, debido a 
la aplicaci6n de la Decision 24, que establece un regimen para 
el control de los contratos de licencia y transferencia de te£ 
nologia, incluyendo el de 1os precios pagados y de las claus~ 
las restrictivas que pueden aparecer en aquellos. En segundo 
lugar, y segun se observ6 antes, la posibilidad de recurrir a 
licencias obligatorias en caso de no llegarse a un acuerdo con 
el titular, favorece sensiblemente la posici6n negociadora de 

la parte receptora. 

2.- Protecci6n de resultados inventivos 

Es probable que, al menos en una etapa inicial, lcs resultados 
innovativos que puedan ser alcanzados por el Centro constit~ 
yen principalmente .. 1ejoras o adaptaciones de tecnologias ya c2 
nocidas. Por lo tanto, la posibilidad de registrar patentes en 
el pais donde el Centro se localice no es un factor decisive 

en cuanto a su eventual localizaci6n. 

Debe advertirse que, de acuerdo con la Decision 85, para ser 
patentable una invenci6n debe tener caracter industrial, ser 
novedosa, y ademas, tener "altura inventiva", es decir no debe 
derivarse de manera evidente del estado de la tecnica. En Boli 
via se exige "originalidad 11 a las invenciones fannaceuticas. 

Por otra parte, es de tener en cuenta que dado el caracter t~ 
rritorial de los derechos de patente (es decir, que su validez 
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se limita al pai$ donde ha sido otorgada) la eventual prote~ 

ci6n de una invenci6n en el pais donde se loca~ice el Centro 
no es suficiente para prevenir la copia o uso de la invenci6n 
en otros paises en donde nose hubie~a solicitado y obtenido 
tambien la respectiva protecci6n (si es reconocida). Con rel~ 
ci6n a este ultimo aspecto la Decision 85 confiere un derecho 
de prioridad para solicitar patentes pedidas en uno de los 
paises miembros del Grupo E:n otros paises miembros. Asimismo, 
el patentamiento al interior de la sub-region puede ser fac! 
litada por la pertenencia de todos los paises miembros a la 
Convenci6n Bolivariana sabre Patentes y Privileg1os de Inven 

ci6n de 1911. 

En suma~ la posibilidad de patentar los resultados innovativos 
eventualmente alcanzados por el Centro no parece una posibil! 
dad actual, tanto por el tipo de actividades que una primera 
etapa podria presumiblemente realizar el Centro, por el restrin 
gido campo de patentabilidad existente en el area farmaceutica 
coma por los relativamente altos reouisitos de patentabi1idad 
requeridos en la mayoria de los paises del Grupo. 

Conviene anadir, sin embargo, que en el case del Peru la ley 
regula de manera expresa la protecci6n de "µrocedimientos te~ 

nol6gicos" que no son objeto de patentes. Este es el unico 
pais donde se encuentra una legislaci6n de esta naturaleza. 
Por "procedimiento tecnol6gico" se entiende un conocimiento 
tecnol6gico secreto constituido por procedimientos de fabric~ 
ci6n, producci6n y empleo de tecnicas industriales, que son 
resultado de la experiencia de su titular (se excluyen la hab! 
lidad manual o aptitud personal de los trabajadores). 
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3.- Tra~sferencia de tecr.oloo1a 

a) Importaci6n de tecnologia: 

A los efectos de llevar a cabo sus tareas, el Centro ouede 
requerir, como se indic6 antes, la importaci6n de tecnol9 
g1as del exterior. Tambien es posible que deba asistir o 

asesorar a empresas de la sub-re~i6n en operuciones de tal 

naturaleza. 

La Decisi6r. 24 prevee un marco legal minimo para el encu~ 

dramiento de los contratos que se realicen. Su observancia 

comporta principalmente la desagregaci6n del precio a ser 
pagado, la evaluaci6n por el organismo competente del nivel 

de este ultimo, y la supresi6n de clausulas restrictivas. 

Existen otros aspectos contractuales de importancia no r~ 

gulados espec1ficamente por aquella Decisi6n que deber1an 

ser debidamente tomados en cuenta a fin de asegurar una e 
.for+-iu:a " r:.i+;r~:tr+ri~;~ + ... ~..,,.~l"\W"nl'1r.;., ~I"\ +nrn""i",,;~ rnn ._.._ ..... , ..... J .,,, ....... ,_,,,""'._ .... v, •- ... , .... ,,_,,,._,._ ...................... ._ .... ,u,...,:"7 ..... ..,.._;,, 

rtlaci6n en particular a las tecnoloqias para la fabricaci6n 

de antibi6ticos pueden senalarse los siguientes aspectos*: 

I) Fase precontractual: 

La negociac1on de un contrato de transferencia de tecnol9 
gia para la fabricaci6n de antibi6ticos puede estar prec~ 
dida de una etapa preliminar en la cual el potencial prov~ 
edor transmite al potencial receptor infonnaci6n general 
acerca del proceso que posee y cuyo conocimiento esta dis 

puesto a ceder. 

* Esta expcsici6n se basa en el documento UNIDO/I0.489, 4 enero de 
1982, p. 195 a 198. 
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En este caso, es comun suscribir un "acuerdo de confidencia 
l idad" cuyo objeto es, unicamente, la comunicacion de tal 
infonnacion, la que el potencial receptor debe mantener b! 
jo secrete. Dicha infonnacion debe penni~ir a este ultimo 
una evaluaci6n de la tecnologia que va a r~cibir, a traves 
de un perfil general de la variedad, incluyendo indicaci~ 
nes sobre los standardsde calidad del producto, la produ£ 
tividad a obtenerse, si requiere o no equipos especiales, 
la estabilidad del proceso y algunos elementos del arte de 
fabricaci6n. 

En la fase precontractual el potencial receptor deberia, 
por su parte suministrar al proveedor infonnacion acerca 
de los equipos y materias primas que utilizaria y sobre ~ 
tras condiciones generales que puedan afectar la aplicacion 
del proceso. 

II) Fase contractual: 

Se aplica la mayor parte de las consideraciones realizadas 
en el documento discutido durante la 1~ Reunion de Consulta 
sobre la Industria Farmaceutica, ID/HG. 331/3, "Preparation 
of Guidelines. Background paper" (23 september 1980). Los 
acuerdos relativ~s a producci6n de antibi6ticos presentan, 
sin embargo, algunas caracteristicas oarticulares que con 
viene destacar. 

1.- El know-how secrete tiene un papel clave en el contrato. 
Si bien pueden existir patentes en vigor y por lo tanto 
ser necesario inclufr una licencia de uso de ellos en el 
acuerdo, los procesos secretes constituyen un elemento sin 
el cual la producci6n no podrf a encararse de manera rent! 
ble. Esto se aplica tambien con relaci6n a los antibi6t! 
cos cuyas patentes han expirado o estan por expirar y de 
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los cuales podria ocuparse prirnordialmente el Centro pr~ 
puesto. 

2.·- La confidencial idad de la informaci6n trar.smitida sera, 
~or lo expuesto, una exigencia usual del proveedor, que 
el receptor debera negociar adecuadamente, con vistas a 
requerir una especificaci6n precisa de las partes de la 
informaci6n consideradas secretas, excluir del ambito de 
las clausulas conocimientos ya divulgados o ya poseidos 
por el receptor, y establecer una duraci6n razonab1e de 
la obligacion. 

3.- Es importante que se negocien las garantias que el prove~ 
dor estedispuesto a otorgdr, las que tienen algunos rasgos 
particulares en estos contratos. Por lo general, el prove~ 
dor deberia efectuar ~na demostraci6n en laboratorio (pr~ 
ferentemente en los del receptor, y con materias primas 
provistas por este ultimo) y efect~ar el starting up de 
la producci6n en la planta del receptcr, garantizando el 
cumplimiento ~e detenninados parametros (consumos de mat~ 
rias primas, relaci6n input/output, cons1JT10 de energia, 
calidad oel producto obtenido segun los standards acept~ 
dos en el contrato, etc.), e~ cierto nuMero de batches. 
El incumplimiento de estas 9arantias deberia normalmente 
dar lugar la la recisi6n del contrato, ya que el receptor 
no podria ser ob1igado a mantener una r~laci6n contractual 
que no satisface las condiciones tecnicas y econ6micas a 
cordadas. 

4.- En ganeral, las empresas que eventualmente ~ueden transf~ 
rir tecnologias sabre antibi6ti:os, no son productores de 
interinediarios. La cl!usula de compras atadas seria, en 
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principio, infrecuente en estos contratos. Sin embargo, el 
proveedor podria procurar que el cumplimiento de la gara~ 
tia este condicionado a que la provision de aquellos sea 
efectuada por determinado productor. En realidad, si las 
materias primas suministradas por el receptor cumplen con 
las especificaciones del proveedor, no existen razones p~ 

ra admit1r tal exigencia. 

5.- El entrenamiento y definici6n de las tareas del personal 
a cargo de la fermentaci6n es un aspecto importante del 
contrato. Hay ciertas aptitudes y conocimiento del tecnico 
experimentado que no pueden sino transmitirse a traves de 
las demostraciones y la comun·icaci6n personal. 

6.- En adici6n, puede ser recomendable acordar la prestaci6n 
de asistencia tecnica por parte del proveedor, por un p~ 

riodo razonable. Asi, es improbable que, despues de un 
ano de operaci6n, SP presenten problemas nc ocurridos en 
este periodo,el que podria ser un plaza adecuado para la 
duraci6n de esta ob1igaci6n. Cuando la producci6n no es 
continua, puede ser preferible que la obligaci6n de asi~ 
tencia tecnica perdure hasta tanto se haya producido una 

determinada cantidad del producto. 

7. - El precio por la tec.:iologia transfedda puede pactarse c~ 
mo lump sum (en una o varias cuotas) o como regalia (sabre 
precio de venta o segun el monto producido). Lo habitual 
~areceria ser un pago inicial, al recibir el know-how, 
mas pagos adicionales o una regalia po 4 la duraci6n del 

contrato. 

8.- Como se dijo en el punto 6, desde el punto de vista teen! 
co, un ano pude ser suf~ciente para corregir defectos que 
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surjan en la producci6n, pero ~na duracion mayor d~l co~ 

trato puede pactarse a los efectos del calculo de una r~ 

galia y ei mantenimiento de la obligacion de confidencia 
lidad. 

b) Transmisi6n de tecnologias a terceros: 

Las tecnologias desarrolladas por el Centro deberan benefi 
ciar en la mayor medida posible los sectores publico y pr! 
vado de los paises miembros. Para ello, seria necesario g~ 
rantizar la mas amplia difusion de esos conocimientos, sin 
perjuicio de asegurar la recuperacion, via regalias, de to 
do o parte de los costos incurri~os en su des~rrollo. 

En este sentido, los acuerdos constitutivos del Centro deb~ 
rian determinar las modalidades bajo las qu~ los pafses o 
instituciones participantes tendran acceso a los resultados 
alcanzados, y en las que podran ser transferidas a terceros 

interesados. 



186 

C.llPITllLO IV 

C.- Nivel internacional 

Es preciso enfatizar nuevamente que la biotecnologia, en sus apl! 
caciones presentes y en las posibilidades futuras, esta ju9ando 
un relevante papel en la producci6n industrial de substancias de 
interes medico y consecuentemente en los pro9ramas sociales de s~ 

lud. El impacto negative de las diferencias tecnol6gicas en este 
campo entre los paises ~esarrollados y aquellos en vias de desarr2 
llo, debe ser materia de real preocupar.i6n para los organismos in 
ternacionales involucrados en programas de ayuda tecnologica a 
paises en desarrollo. 

Respecto de la sub-region visitada, el nivel biotecnol69ico, ap~ 
rece verdaderamente diferente de pai~ a pais y es en qeneral insu 
ficiente para el cumplimiento de las necesidades presentes y futu 
ras de productos terapeuticos obtenidos por fermentacion. 

Se recomienda a los gobiernos de los distintos ~·aises de la region, 
tomar medidas inmediatas para implementar progrc:mas de educacion 
e investigacion en el area de disciplinas relacionadas a la biotec 
nologia y organizar sus recurses humanos y tecnicos, si es necesa 
rio con la colaboraci6n de organismos interr.acionales. 

En particular la mision sugiere que deben ser apoyados tanto finan 
ciera corno tecnicamente las proyectos antes mencionados. 

Lr· orqanismos internacionales deberian catalizar tambien proye~ 
tos de algunos paises en forma individual como el presentado por 
Peru que propone la instalacion de laboratories de investigaci6n 
y desarrollo en biotecnologia orientados hacia la produccion de 
antibi6ticos. 
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Si bien se recomienda el est~blecimiento de un Centro en la Sub­
sub-regi6n andina. por las caracterfsticas particulares antes me~ 
cionadas. el espiritu del proyecto prev~e que aquel brinde sus ser 
vicios a todos los paises miembros de la sub-r~qicn visitada, de 
la misma manera que se recomienda para el Centro de Informacion y 

Coordinacion. 

Este punto, como es obvio, es de capital importancia, si se tiene 
en cuenta la n~cesidad de equiparar las conocimientos tecnologicos 
de la region con los de los pafses desarrollados en un plaza rela 
tivamente breve. 

Oe los Centres propuestos por la mision se ha incluido en este i~ 
fonne una aproximada evaluacion de la inversion, que sirva como 
base para los responsables de la financiacion del proyecto, ya 
sea de los organismos internacionales coma los gobiernos que debe 
rian asegurar su funcionamiento. 



188 

A) M'U!I'1'F:; SOTiRF. LA nIS'i'RTHUGION REFf.REN'l'l': A IDS LABOH!ITORTOS 

Dr: Pl'!i~'rIG/,CirlH y I>F:>AnPOl.T/J DF. IlIOTF.Ci;m.or;rA ----------------

A.1 - GENF:Rf,J.TDADES 

A.2 -

Los laboratorios estG.r6n uhicados en un edificio 

con un ~rea cu~icrta de 600 ~2 aproximadartente 

(28.80 metros x 20.40 metros). 

F.l tamano del edi ficio ha :;ido proyectailo tomando 

en cuenta un enr~.1ado de 1.20 l!letros (en las divi­

siones internas y estructur~les). 

Esta elecci6n ofrece la posihilidad de contar con di -

mensioncs standard con respPcto a la arma~6n estructu­

ral, las paredes del perfmetro y las divisiones inte -

riores lo cual posibilitar' ampliaciones futurss y/o 

modificaciories en la distribuci6n. 

SUPERFICTES Y AREJ\.S CURICAS 

A.2.1 - El tamano de las !reas ser~ el siguiente 

Oficina del gerente, oficina~ 

adminis~rativas, biblioteca 

y sal6n de reuniones 

Laboratorio de microbiolog!a, 

gen~tica y fermentaci6n 

Laboratorio de qufmica y bio­

qufmi~a. 

Laboratorio anslf tico 

Cuarto de esterilizacion y 

lavado de material de vicL·io 

- Area de suministro de servl­

cios 

175 m2 

180 m2 

60 m2 

190 m2 
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A.2.2 -
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Cuarto~ de ulmae:cna,Je 

Pa::.:illos. corr£'tlo'"cs, cunr­

to })Rrl~ vi::.i.te:ote:> • servi -­

cios snnitnric:·, escnlerns, 

areas de w1ted al tecnico, 

etc. 

Area total 

Bo r.? 

1,200 m2 
-----·----------·· 

~'1 area cubica total del edificio es de 5,000 m3 

nproximadamente. 

A. 3 PRINCTPALY.S PECl:LI/'.RIDADES DE LOS LABORJ\TOiH03 

A.3.1. 

El edificio COPSi5tC en dos nivcles que Se COffiU­

nic:m por mcdio de: una e~calera. un asccn::::or y 

un montacargas. 

El ni vel "O" esta proyectr..do en dos niveles dife­

ferentcs 

Kl nivel + 0.10 consta r,e un centro genera.dor de 

encrr,fe. elc6tri>!n, el c.uA.rto de calderas, el equi­

po productor de a.ire comprimido y de desioniznci611 

de agua, las unidades de a.ire a.condjcionado central 

y el taller mecanico. 

El nivel + 1.00 consiste en un almucen principal, 

el sa.16n, la salo. de vid·i:,antes, le. oficina del 

gerente, la oficina admini5trativa, la bibliote­

ca y la sa.la rl.=. reuniones. 
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l'.~'1 !'"'] uii1:lr·0 (:i:1'.".crior) r~f? este niv(:l sc en -

cur•ntran el :c' _i ~.t.cm'1 de nir~ ncondicion3.do, los 

!_:•;n· i_d_o~ ::r.n ;-:.:-1-ic.s y }O\o, nrchivos. 

1.] . ] " " ( - 10) . t 1 . . . n1 ve. 1 -t). conf.J ~ c en o !11p;u1cnte 

Cuc.rt.a d!.> c.J1.mcena.,1e cl(:; Tiinterialcs y de equipo 

de tsl'1a.ii0 r:enor el cua.l se comunicd con el mon-

tncc.rr.ns rlel curffto priucipal de alm~.a.cenaje. 

El area. de l ~·.bora.torios esta sub-dividida como 

sir;nc : 

nepe.:rtc.p,ento de microbiologfa y gen~tica 

(cunrtos para. laboratorio, prepo.raci6n de 

mcdio3, cuartos cst6rilcs, termostaticos 

y de ccpas) 

Cuarto de fermentaci6n 

Dcpa.rifl.uento· de bioqufmica y de qu{mica or -

g!nica 

Depart6Jl,ento analftico 

El nGclco central (interior) consistc en 

Servicios sanitarios y vestuarios 

Cuarto para lavr.do de material de vidrio 

Cua.rto de estcrilizaci6n 

Cuerto tcnnostatico 

Cuartc de ccpan 
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do lu. pos.ildli dac.' de fut.m·u~ W!!plit,c;io~1es (tn.nto 

en lu nlt-:.1;•,. ~orr.o en ln 1orvit.u1) 

D!:: hecho hl d ir;;ensi -Sn df:J edi ricio )• SU distrilnl -

ci6u ofrece:n la opor•.tl:licl:!r:l dt! cLa:;trufr uno. p'.n.n -

t:::.. pil.:.1to e-. una. SCf'.•J.~trJa ei..apa.. Es tar.1bi€n :ncsible 

m.:pliuJ.•lo c•·n;;truyendo cit.ro rdvel apropiado p.:rR. 

otro~ l abon .. torios como p0r cje1:1plo, lo:; de inr,enie­

rfa p,cnetica. En este ca so serf a posible utilizr..r 

las misL1as facilidade; y cl mismo dcp:i.rtamento admi­

nistrath·u ya existc:rte. 

:H) ;,~'Uf!Tts liU i1'1'TVOS A LA Dl8TRTBUCI0N nE LOS L/\.BORATOhIC.S DE IN-

B.l - GJ:i-l fo.HAI.TDAW:'.:-> 

Los labor:ttorios estan ubicndos en 1in edificio con 

un arc:J. culiie:..·ta de 1190 m2 aproximndfU!lente (?li .00 

me·~ros x ?O .110 metros) 

fil. tnmniio clel edificio ha sido proyectado conside­

rando un cnrejado de 1.20 mctroK (en las di~isiones 

interiore~ y tstructurales) 

Estn. elecci6n ofrece la posibi I idad de contar con 

dimensione:; standard con respecto a la arma:·.6n es 

tructurnl, lt.w parcdes del perfmctro y las clivisio­

nes int«>riorcs lo cua.l posibili tt.ra ampliacioncs fu­

turas y/o modificaciones en la distribuci6n. 
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n .2 r:u;.·imnc1 rs Y NrEr.s cumcA;. - --------

B.2.2 

B.2.1 - Lar-: suncrficies son las d~u)cntcs 

Oficina del ~ercnte, oficinas ad­

m5.nistrat:ivas, bitlioteca y so.la 

de reunione::; 

Lahoratorio de genetice. molecular 

Laboratorio de inmunologf a y anti­

cucrpos 

L::tboratorio de acidos nuclefoos y 

prote!'n:::i..s 

Cuarto de esterilizaci6n y de lava­

do de matc:rial de vidrio y ~uartos 

cst~rilcs ordinarios 

Area de producci6n rlc swninistros 

Cuarto~ de almacenaje 

Sal6n, corredores, sala de visitan­

tantes! scrvicios sanitarios, es­

cnlerns, areas cubicas tecnicas, 

etc. 

Superf:i.cie total 

El ~reo. cubica. total del edif::icio cs de 4,100 m
3 

t• proximadron~nte. 

80 m
2 

2 
85 m 

60 m
2 

325 m
2 

====== 



193 

B.3 J•RIHCIPALF.S PECUT,TARIDADES DE LOS I.A.BORATORIOS 

B.3.1 

B.3.2 

El edificio consiste en dos niveles que se comu­

nican par una escalera y un rnontacargas. 

El nivel "O" ha sido proyectado en dos niveles di­

ferentes 

El nivel + 0.10 consiste en un cent~o gcnerador 

de energ!a el~ctrica, el cuarto de calderas, el 

equipo productor de aire compr:i!llido y de desio­

nizaci6n de agua, las \L~idades de aire acondi -

cionado central y el taller mec~ico. 

El nivel + 1.00 co~sta de un almac6n principal, 

el sal6n, la sala de visitantes, la oficina del 

gerente, las oficinas administrativas, la biblio­

teca y la sala de reuniones. 

En el nucleo(interior) de e$te nivel se encuen -

tra el sistema de aire acondicionado, las servi -

cios sanitnrios y los archivos. 

El ni vel "l" ( +5 .10) consta de 

- Cuarto de almacena.1e de materiales y de equ.ipo 

de tamafto menor el cual se comunica con el monta­

cargas de del cunrto principal de almacenaje 

El Area de laboratorios est' sub-dividida como 

Bigue : 

- DepartBlllento de genEtica molecular 
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- LD.boratorio de ncidos nucle!cos y prote!nas. 

- Cunrtos estcriles ordinarios 

El nucleo (interior} consiste de 

- Servicios sanitarios y vestu~ios 

Cunrto de lavado de material de vidrio 

- Cuarto de esterilizaci6n 

B. 4 FOS IBLE:S .AM?LIACIOlll!.S 

La distrituci6n ha &ido llevada a cabo consideran -

do la posibilidad de ampliaciones futuras (tanto . 
en la alturc. como en la longitud) • De l:!cho la di-

mensi6n del edificio y·su distribuci6n ofrecen la 

oport"..lllide.d de construfr una plnnta piloto en una 

segunda etapa. Es te.mbi~n posible ampliarlo cons -

truyendo otro ni vel a.propiado r1ara otros laborato -

rios. Jill este case ser!s posible ut1liza~ las mis­

ruas facil idades y ·e1 mismo departamento adJn~ nistra­

tivo ya existente. 

F.STIMADO DE cos•ro 

Los cost.os siguientes ban sido estimados para llevar a cabo la 

construcci6n de los laboratories arriba mencionados : 

LABORATORIO "A" 

Construcci6n civil 

Plantas el6ctricas 

Plantas mecanicas 

Sistema de aire acondicionado 

F..quipo y mnhiliario (•) 

(•) Segful evaluaci6n de expertoa 

D6lares U.S.A. 

480,000 

144,000 

128,000 

160,000 

600,000 

1.512.000 



LABORA'l'f RI~ "B" 

Construcci6n civil 

Plantas el~ctricas 

Plentas mec~nicas 
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Sistema de aire acondicionado 

Equipo y mobiliario (*) 

DURACION DE LA CONSTRUCCION 

D6leres U.S.A. 

400,000 

l~0,000 

io6,ooo 
13~,ooo 

420,000 

1.180,000 

Entre 15 y 18 meses es el tiempo requerido para constru!r ca­

da unidad-laboratorio. Este per!odo puede prolongarse de acuerdo 

con las condiciones clim,ticas y otrns contin~encias locales. 

MATERIALES DE CONSTRUCCION 

La construcci6n de los edificios ha sido prevista con es­

tructuras de concreto reforzado la cual ser!a llevada a ca­

bo con el si3tema usual o utiliznndo material prefabricado. 

Las paredes divisorias se ban previsto con paneles prefa -

bricados de concreto liviano del tipo que se encuentra f'­
cilmente en el mercado. 

Ser{a converiiente proyectar las columnas y los cimientos a 

tin de aumentar los pesos del edific~o. 

(•) SegGn evaluaci6n de expertos 
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los tebiques interno~ sc han previsto con paredes prefa -

bricadra~ hcchcs de nlU!Uinio y de paneles de pl~sticos la -

min~oos y/o viurio. 

Algu.~os cuartos han sido ~revistos con material aislante 

a prueba de ruidos (por ejem.plo, los cuartos termostaticos, 

l&s salas de reuniones, rte.) 

El piso de los laboratorios sera de 11gres 11 
y los techos fal­

sos de piezas de al\lr.\inio o <ic material plastico. 

Evitar los falsos techos y el techo en si contem.pla en la ins­

talaci6n de los conductos de aire. 

Todos los laboratorios tendran aire acondicionado Caire pri­

mario y ventiladores co~ serpentines) 

Se toraara un ~uidado especial en los cuartos que requieran 

una limpieze. especial (csteriles); el sistema de aire acon­

dicio~ndo se contenpla con filtros absolutos y ademas los 

materiales de construcci6n y de acabado serrui del tipo m!s 

adecuado para asegurar la-protecci6n interi~r del ambiente 

externo. 

Otras facilidades tales como : vestuarios, servicios sanita­

rios, etc., se anticipan segWi los standards m's rigurosos. 
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t.1i 1 i:r1, 2 de rlfri cmhrc de ] 9!')} 

l!OT1\~: __ ~~g1~!_i:'.___! '.9~ f]_'.\::-:1~; __ !~'.-~ _ _JlT~~y:.; 1 :~1H:J!-t i~!i l'l /_I;'J'1\ Of:T, 
-cfI_:i_~~~£. _JJiVi:~·1·1c;;\~~LOL~~ (Anexo 3) 

1) f:up<'rfjcies y volurn~~nes 

} .1 - ~l Centro sc col'lponc dt> clo:; liloques di fc-rc-ntcs ur1 i do~ par un 
J1asillo: 

.• 

- un bloqu~ d0l lll\'el -hr:1 nl nivel +')::i, en e] epic sc insl~lar:'i ]a 
p] ant.a pi lo lo; 

- un bloquc c'.l_cl n:ivcl +O,OOul al niv1~] +9m, en- cl quc eslaran uliic-ados 
los la.lJora:Lorios, of:i c:i na~ y ser-;ricio:; !Jara e J personal. 

J.2 - Las superficics rcspectiv~s sen: _ 

.l.2.1 - 1"ermPntaci6n 

- Planta quf micn piloto 

·-· Cohmmas de :inU-rcamhio i6nic:o, 
rccuperaci6n de f;olventes y alrnaccn 

Servicios publicoz 

Taller y almnccn reecanico 

TOTA!, de la supc:cficie ocupada 
por la planta pil~Lo 

160 rr? 
,., 

192 m' · 

192 r..2 
156 m2 

120 m2 

820 m2 

Se debe t-;ncr preSC'.nte" quc tanto cl area qu1m1ca CO;'!!O la ae 
fermentaci6n estan subdivididas en varios niv~lcs de tral:>~jo 
( vease planos No. OC-10-01 ;· OC-10-02; OC-10-03; OC-20-01; 
OC-20-02). 
Par consigu:iente, el area C(lnsidcrada corrcsponde 5010 a le 
proycccicn horizon1.Al dcl area OCUpada por Cada d('pe_rts=:i.ent, 
sin tcner en cucnt~ las enrcjados metalicos cnlre nivclcs 
de trat•a,1o. 

El volumcn total es cl s:iguicntc: 

- Camara de fcrmcn taci6n 

- Planta qu.lmica piloto 

- RecuperaciL·1 de solventc5, etc. 

- Servicios publicos y taller 

aproxim:ldamenlc 

2.080 m3 

1. 728 m3 

2.1196. m3 

700 m3 
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J .?.2 - L:1. !:u11(:1·fiei;· ocupada por los luhorntodos dr. investio1.ci611 
•:; J.a i:j1:1.1i··n\J: 

- 1i~1hor;!lori,·. <le 1~1;i::n:uinl.oc;fa (po.rte 
a~'l cu:-.l v:~Lii coucclt•.dc, con la 
pl m1ta pi 1 ot.o) 

- eric:ina ()._- r.,:•r('r1dn, nd1:iini~:tradon, 
:;crvjcio:; c~·:· visittmleG, etc. 211 m3 

1. 75·1 m3 

~:n ~as cifr:i:• antcdorc:; estan con1prcndidos los 1msillos, 
c:;cnl<:ra.s y dcm5.s es1•n.ci os auxili arcs·. 

J .2.3 - A cstas cif1·a;: se d(>hen agrcgar unos 100 m2 para la caldera 
y la seer) 6u de trata.'Tliento de ae;uas, ademas de otros. 300 m2 

para tm1quc ~;, trat~·mi C>nto de efluentes, etc 

1.? .11 - El C.:ent ro u U l i<:ara, pue5, alredcdor de 2. 900 m2, de los 
_que 2.500 qu.:-dan dcnlro dcl.area de los dos bloques principales 

(!:uperf1ciP d·-:-1 :;uelo cuhierta: 1.332 m~) y 400 en el 
cxlc•rior. 

2) Cnr;:.-:·f~r~rfot.icas principa1':S de ]a planta piloto: 

? .1 - La:; pi-i ncj p:-llcs ptw log de produce ion de r;ervic ios ( ai re comprimi do, 
ac,ua fr):·., salmucra a -?0°C) es tan muy pr6ximos a las instalaciones 
princip~lc~, o sea, dcntro de ln planta piloto. 

lnclu::ivr~ el punto principi:i.l de distribuci6n de energfn electrica 
est& situ~do entrc los dos centros de producci6n de servicios 
mcricionnoos, a fin de rcducir al rufnimo los coslos de distribuci6n. 

J,as suv·1 fi ci cs ca] cul adns son lo 5Uficientcmente grandes incluso 
para a1r.rlia(!ioncr; futuras, aun<1m:~·, de llcgar a. producirsE:' una 
A.mpliacion, SC podrf a ocupnr adcm£s partf' del area de taller. 

ki alt~·rnat.iva de dtu~r lo::; punlo:!: de producci6n de sc1·vicios 
fuera d0l iiren ccliffra.d~1. de ln plnnta pHoto resultarfa rr.ucho ma~; 
costosa. 

2.2 - El discfio de la plant.a de ferrnentaci6n ha sido concebido en forma 
d<:> "casc·adn" per doc razones: 

- con mi ras a evi tar cualqu.i er punto mucrto en la de~c~rc,a de los 
fermcntndol-cs (con Pxccpc1on dcl fermentador de 3.000 1 en cuyo 
caso c~ j nevi trihl e bornbc'.'.r cl ca] do hnci a. los tanques de 
alt:1accmunirnto). (Nota. 1). 

a. fin de arrovceki.r cl \·o}utnen cl~ edificaci6n que requieren loG 
clcm0ntos largos de cquipo de fcrn:cntaci6n ( fcrmcntado1·er. de 
3.000J) para ln inr.tnlnci6n de diferentes elcm .. ~nt..os.d<.>.C'auico Dflrn. 

]::i '.:•.J''lr:;.c16:1 ck :~01idu:·/J1c1t:i.] 0)::, dn n11m·'nV~r cxc:eziv~1:!:--mtc cl 
ilrc:..L cdif)c~da ni l::i. ut..i:izuci(!11 de terr.~no. 
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2.:~ - Le.:: r,ive:lc::'. 11-: ft·!'"r!'•·111.ar.i/.;i ~(' uti1izr11·;~11 c:n la ~;ieuient.<· f\,r:~:t: 

- niv(·l + 'j,'.1·1: f) ;'err:i-·:,t.: .. dr:n·o. cl<:'.,.(; J (o ](, <k 30 J) ;.-

- uivel 0,00: 

- nivel -~,)0: 

- nivel -11/ 
-4,50 

6 d·· 30?1 ·1 ; 

b;~:;c: d··l fvrmt:!1LL'l:..1r ll•· -,(1(1 l y p.:-.i·t.r.· ~:Uf,-. l·ic•r de) 
fl'I"l!l('tl1.m1r,r de 3 .01)(l 1; h11il] i :;1 ~: c'·nt.1·:1 l i ~:~L·J•i y 
~; ~-t.t·1• 1 <1 ttC' co;;:pLt'..•,Jni·i :·.·,r;i on, ~tdU!ias <lv U!1 J•:i:;il•lt' 

haiio 1..vn!:u:;t~t j co J•ara i\·n11::11 l.:,dorf·:-; cl" '..> l ( <.'C>ll 
c] uutocl:.i.vc de c~;Lc-r i 1 i zaci6JJ corre!:por•d i c:1t-=:). 

Jo:~; Le r. i vvl e~ta cl i ~·C'c:t<~n,.,ntP cc.mun i c:udo c·<"Jll L' l 
departm11•:11to micrc•bi ol 6r,.ico. 

tU!HJtF' clc· n.J macen:.11n i <.·11 to y f:i J t ro JH"'..:-r1s:1 

(o similar) 

E~;Le u.ivel est~ di rvc-Lmr.entt· c•)!n1mi caclo con cl 
departe~ento quirnico. 

filtros rotat0rio~ al vacfu, d•:cantad0rC':; 
ccntrffugos, etc. 

dispoc;itiv-os divc-r~;o:: d(: separ2.clon de sfilicb~/ 
lfquido::: (centrifur,aduras, desbidratadurcs de 
nspers.i6n, etc.). 

2.11 - L[L planta qtilmica esta !a1l>dividida en do:; nivcJc~; (+ 0,00 y + 2,50) 
e 1 U) ti mo de: luS cuale~; Scrvira de apoyo a tciclA.S ] as C:UtJ~~; de 
a.lmacE>nar.1i c nt.c' y m-~zcla, micntras • qu::• Pl nivc] inferior c .--;L2.rti 
t-quipado C'OTI djy~:rS0:3 Hpa.r<:tOS 11arn trD. 1.t:.l:1ic·11t.1 Jr Jirrui cJ.,:,:;, 

liofilizador, d£-shidratadorcs al vacfo, etc. 

In departamcnto adjunto ulbergarii las plant.as c'k· rccupcraci6n de 
sol VC'ntes (y est.!, por tG.nt.o, cotH:c La<l(> co11 )of; tanque:s ck alm~cc­
namicnto de ~olventes) y el equipo qufrnico qut· requicra ;:r~.nd.C":; 
cspacion v-::rt.icalcs, como las c0lu~no.:; ck· rer.ina para cl 
iutercUF.i.Lio i511ico. 

F:stf: departar.1ento estnra sutdividjdo en no meuo:. de tree; nivel.::s: 
(+ 3.000, + 0,00, -li,00) para podc·r tc·n<·r difrrentcs pos..:t.Dichdcs 
en la organ i zc~ci on de ] a8 operaci one:-;. 

2.5 - Proxiu . .::is a. )a planta qui'mica {2,4) c;;t(.n dtu:~<los los tanquf;;. d(· 
o.lmacenamiento d~.!l i.:al do que se ha ut i l i zado y de r('cupcr:~d.on d-::-1 
solvcnte distk'lt.o en e) cnldo (de~Li"la;:i6n azN1tr6pica o ct•!ll(!uicr 
otro sist£'ma) ·de modo quc a la plEinta ;.Jr: trat.rimie11to binlor,ico 
final no llceuc ningiln sol vente qur: con1.<'nr,1 ca] do. 

2.6 - En cl sub~u~lo se ha previsto un ~~11ncio p~r1 cl tnller, quc cs 
oli~olutamcnte nece3ario en un centro ck e~;t..a i'ndoJc. 

Jn area es suficicntcmcnte e;,pacio:;a pl.ra almacc11ar piPza:: tnC:'.CnlliC3.S 

( como bo.rr.::i~;, tuht.·rf as, 1 (1JT1inas de hi 1.:rro, etc . ) y para 'JU~ qu.:::d<.! 
enp:i.cio adic-iona.l p~irn l~l wnpliaci011 fl'Lur:.i. de· los ccntr0:; d0 
producci6n de !:ervicion ( vcase 2.)). 

F!l ncceso al tnll,~r, al nivel -4 ,OO, :.c efcctuarti u trav(.~; de una 
rarr.ra d1..'::cv:nd.:.·ntc ;t .~l~ di ~;!·<md1<: l;,_. l:~:! ~:cio d<: <1i-~~r..;:L:1d c-11Lo 
s u f i c i en t.e J ·nr :>.. 1 n.; m:mi o Lr:i.:; d,~ lo:; c:l:~1 i onl::;. 
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;».·r J-::1 c·: f,._·,:ho G'-' 1a.:;:tV'.' cJr- fcrn...-·11Laci6n ;..; d<.:l.•cn in:.t;L1ar <:Lparcjo~ 
de· 1·::" j:1 Kl.lJ t·~r·il para jz ... r la:~ ta}-~':; de 1C•$ f<:rnv:ntadort::;, 
.i.nc-Jv.:·:, ]a:: 1•0::: [':"~"d•.'S. · Id c~lcula::: l'l r<~~;:i:.t!:nc:in de) tccho sc 
clr:h. 11 1.!:n-:·r c:n cuc11l.n. J us c:cq~a:; corre>sp0mlientc:; y e] es1•acio 
C•.>:".!'~r,;:"!i:J.u t:·'!"·.·· lo'.· niv·:·lr·:: +3 y +9 rJche quPdar de ;.er po:.:ilil(: 
f; j f I (", ! \ ! ?·~· l :· '.°': • 

?..E\ - i.•: k1 ::upw·:;to •i;ir: c·l Cenf.ro no utjJi7.:.i.ril otra!:'. :instaluciones 
·ex i_,,:_ .. 11l.L·:., ro:c cju::!llo, un:i. fucnte cxt.•'r11a de calefncci6n. F.n 
Cui1Sl'<·1:c.·11c·i :1, <·11 C'l dis'.·iio SP lm inc:) uido u11a cfun:.;1.ra de caldera;. 
Cn llli:· jnstct1.n.~ion ~cparatla pro:ximn HJ area de 'feJ"lll·~Iltacion C 

:inrJ,,gr:~rla con cl :.:istcnin. de tratrtI1Jic:11to qul:mico del aQHl quc sc 
ut~li~~rfi en cl C~ntro. En cl discfio se han previsto, as1m1smo, 
P::paci o~;. pcira i .. :mci.ur:'::; de nlrn~ccnamj en to de combustible y clc ac;ua. 

2. 9 - J:1 trv.tro:ih·:1to de E"fl:J.Pntc·:. no debera pl antcar problemas espcciales 
en el Centro, dado que: 

La c<i.ntidr•d cl.e cflucntes s6J idos scra muy reducida; 

- Lo~ cfluente~; g:i~;eozos podran plantc:ir al~un !Jrohlema (rnalos 
oloi'd;) iinic~1::10nte si el CN1tro se construye dcntro de la zona 
m;br~n;:i., en cuyo caso .cl problema .scra facil de resolver mec1iante 
la con::;truccion de una cldmenea a!Jropiada. 

Los C'fluc~ntc:o: J) quidos deberan ·:;er trate..dos para: 

climinar lo~ ~olvcnt~s (v6ase punto 2.5); 
red11c1 r ) a demanda bioqu]mica de oxigeno rned:i ante tratamiento 
l)j ol6r.fro; 
eUminar cualouier trH7.a elf> antibiotico en c;:i.so cle ot1e el ap11A 
d.cba sc:r vcrtida al d ~;tcma de trata'!liento de aguas ·de 
Ja ciudad. 

J.<~n er;tc ca so, podrf an scr ·nec~sari as instalaci one:s de tratruniento 
qufmico compl0.mcntaria$. De- cualquicr man<'ra, cl volumen de 
Hquidos c::; sun.c..r1entc bajo (unos cuantos mile~; de litros al dfa). 

J,a dcscarr,a lfquil!a de los laboratories qufmicos debe almaccnnrse 
prcfercntemcntc en tanqucs de acero inoxidable y cl contcnido se 
cxtraera peri6dicamcnte y se enviara a cmpresns especializadas 
para la eliminaci6n de cfluentes por coed on. 

3) CaractcrfoL) cas prh1cipale:::; de los laboratories: 

3.1 - Laborntorio de microbioloefa y gen~lica. 

E~tc )aboratorfo ocupa_ todo cl nivel + 3,00 y esta comunicado 
di rccta.mente con c] ni vel principal de: la plan ta viloto. 

Porer.ta raz6n, sc ha rcscrvado amplio espacio para la prepnraci6n 
y cr.U·rilizad6n de medio5 de cultivo, material d0 vidrio, etc., 
varn cl la.bora.torio y la planta. 

Pucsto quc er.tc ':s el pico n:as importante dC'l cdificio, en Cl sc 
in:;L~larnn la bi'bliotcca y la sala de rcunioncs. 

El :':r·a cc·nl!":\l ck e-~t<' pi~o ha zido di::;cfia<l:.i. !'=ffa la inr.t:1l:l'ci6n 
de :~·~rvicios g,~ucrulc::; p:ir-a toda lo. t·o.!ificaci611 (c:5.n:~ra:: frf::i':;, 
:iu: ' .. :lhclo:H·;~ dv :l(';U:l. a,-.!".tilada y dc:-don)zada) y }':l.T::l las ne:c't"•r:iclnd~S 

, . . . . ,,. ( , t t' • t . 
C':;r·.:C'1f1ra;. d .. ·l J:-i.hvratono dC' 1n1crolnolor,1.1. c::.1n1·:~s crr.10:., ,a le:?.:;, 

rol cr.d ont~~; de cepa!>, etc. ) . 
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Col:lpruide la J•):.rita qu:imie;t I·j1o.t.o y Ju:; inst.alucj<.11w~ d·~ ;.ep:Lradon 
th.' !..:ijJ.ido!:/l.lquido:: dcJ ca]cl:_• fcn1:rnto.cl.:1. 

Sr> kt di~H·ii1.1d•.) 1rn ]ahoratnrjo qufraico de· r,ro.n 10r1r.it11d y profnndid~1d 
pr(.-,:i1'.\··1 U l~ jJl:,:d'.1 (jlJltl"lil':L :ilv'.n, C()ll f'J }'rop·):;ii.O dC' dC':;arrollar 
Ja }•:·(lcluccioit, a ni·!e) de Jaboratorio, ck pcnicilh.n:. r:1·misint.ctierL~;. 

E~~L<· 11i·:•l cont.icnc la:. in:~tnlucioncs para. cl lulioratorio qu:lrnico 
y lk rin;~li~is; en este ca~o .se h<!. ut:ilizado t,runbicn cl cspttcio 
central para Ja in:.tnlaci6:1 de los pri11cipalc:; c]{:r.iento;, de cquipo 
d1~ :i nvc~tig:Jci on y nnalisir: comunes, como balanzas' 
cspcct.omctros, etc. 

3.3 - Scrvi~ioc com11nc~ 

Ho.l•ra ln.vo.bC>s NJ cada pi so; al nivel + 0 ,00 se ha previsto una 
cspaci osa saJ a de descanso p&ra. el- pcr::;onr1l. 

En c·l disciio ~e ha incluido un tercer nivel parcial para instalar 
la gerencia ge11~"ro.i, las oficinas admir.istrativas y unas cuantas 
salos para visitantes, consultores, etc. 

F.:->te nlVf~l SC puede ampliar de modi:> que abarqu<? la mismc SUperficie 
que ] os laboratod os. 

I..os trcs pisos <.>8tan comunicados por un asccnsor y un montaca.rgas 
(pr6ximos a l~t escalcra). Las escaleras de inccudio estan 
dtundas al lado opuesto de Ja planta piloto. 

4) Pos.ibilid~1dr.n de e.mp]iaci6n 

En cl plano No. OG-10-03 se indica el senticlo en que se podrfan ampJiar 
la pl an ta y los laboratorioci, junto con un diagrruna general de la forrna 
como S(' podrf a di.stribuir cl espaciq {esta parte del disr~iio deb(' en 
rcalidad ejccutarse s61o despucs dC' haber cscoeido el luGar). 

5) Cronogroma de gastos 

Vease cl plano adjunto No. M-20-03. 

6) Lista de elcmentos a~ equipo crfticos para la planta piloto. {Not6 2). 

Para q11c cl Centro de Jn planta pilot,o comicnc-c a funcionar, se rcquicren, 
como mfo:imo, los siguicntcs elemcntos de cquipo: 

6.1 - Planta piloto: F'ermcntaci6n 

- 1 baiio ten:iostatico para 4 fcrmcnta1orcs de 5 l; 
- 4 ferr:ientadorer. de 50 l; 

- 3 fe:rm.:>ntudon:s de 300 1; 

- 1 fermcntador de 3.000 1; 

- 2 tanquez de almacennmi<:>nto de 300 l y 1 de 300 1, con 
nr,it3d0rcs y c~mj~a cxt~rior; 

- l nutocJavr: }':ll":'.L cl f<:>1·rncntndor de 5 lit.rosy otrn;, ric::r.i:-:; 

- c;'i.M:'lr·i~; 1.i:-1·11•:1:-.t:lt j co.s c011 ~r,i to.dorcn rot~tod o~;; 

- l.oho1·3tor;o r1;icr0biolof:ico para ur::\larncion d1' mc:ilio;. rl" ,.11lt.i"C'l 
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- alc;l1rws cu1ia::; ck 3UO y 3.000 1. 

- al{',llnaf: culia~; lk :·WC> y 3. 000 1 , con ~~gi tadores y cami sa exterior 

- l sc1<1r«r1fi1• l 1quj d::i/lf qui do 

- l extrc1r1.<>r conln~c:irrie:nte 

- l cva1.orador al vo.c:f o 

6.h ·- Precipitaci6n y cron<:ltocraf1a: 

- evaporador a~ capa dclgada 

varias cut:is, con '-'f:i t:i.dorc!> y ca.r.d Ga cxtcri or 

- al r,unos rcaclorcs de 100 1 cc·n revestimiento de vi drio 

·- col ur.i11h c:ro1:mtoerafica de uccro inoxidablc 

liofiliz~dor 

6.5 - Servicios auxilinrcs: 

- equipo de rccupertld6n de solventes {del caldo ut.ilizado) 

- tanque:> di'.! alrr..accn".l.Iniento de solventes 

- tratarniento de deGechos 

- taller 

6.6 - Servicios pGblicos: 

- clect.ricidad 

- air·e comprin:i do 

- salmuera a -20°c 

- nr,ua dcl acucducto local 

- a£Ua frf.a a + 3°c 
planta de clim~tiznci6n 

.- varor 
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6. ·r - Va.ri o~.: 

fl;.1l.(:1·i:-i:.; ~1r11i'.J.: J•ar~ c] ::w~in}:;l.ro clr.' lot.C'S <Jura11l.f' llll JnllllF!11 
clr· trc:; 1·1.:::e!; ci ('l func:jc,:1c~·,,jcnto r:-outinuo con un ferrn(;ntador 
(Ir• 3. 000 1. 

R·1Hw"tn" de Jr.:: princ-ir:•lr·~·· clc·ll'"llto:; de> C'C]uipo ~·para lo:: 
cu1~.·,·0~; de l-·rurl11;T.ic~11 d·., ::(·~·vjc-jo:;. 

G. B - Equi ro de entrcg:1 a lareo pl ~tzo: 

NOTA 1: 

- Si:>Lt·1r.:i cle cc11ap•:l.ac1ora ccrtt.rnl: 

- fcn:r·uk~dores ck 300 y 3. 000 l: 

-· ecnt:rifugadora ci(' culwta .v ck disco: 

fiJ Lro de tmab<•1' rot.ator:i o 

- rccip:i entes d:i Vl·r:;os 
coJ l:!ruw.s cror.:ctc; ;r f.fica!; clc acforv 
jnoYi rlnh]P 

- siBtema de cli111~1.Lizaci6n ( i nstalado) 

0 
,, 
,, 

It. 

n l? nv_~~c~ 

a 6 mc:.es 

a 6 mr:.; -~s 

6 me:;C!::; 

1:1. 6 mes'?n 

8 ffi('0CS 

6 1n~ses 

I.m; ~0i11prei;ores d(' nir'~, la caldera, el cquipo de 
refd ceraci6n y 1 <i maquiuari:::. de taller deben cstm· 
disponih]£>s en un plazo de t.rc~ a seis mese;.. 

I.as f<>rm<-ntadorcs de 3.000 J dcbcn dif;ciiar5c de acucrdo con cl diap;~·mna ad,iunto. · 
·'o f;ea, con elC:"mento:. extc>rnd11Jes dP modo que puedan e.plicarse divc1·~;os 
cc1eficientes altura/diimetro. Ad~mas, SC' debe prcver cspacio pn.ra dos fcrmr.:n­
tn.dor:.:::; tipo torrc. 

NO'l'A 2: 

Son "crHicos" ta.nto los elcmcntos de equipo principal.cs, sin Jo::; que la p)anta 
no puede funcionar, coma los que requicrcn un pla.zo prolonr;ado de cntrcga. 
Otro obztaculo podrfa scr la posibilidad de obtcner el equiJ>O en cl pafs 
escogido para. el Centro, aunque esta cuestion solo podra ser rcspondi.da 
mcd:i nnte un estudio de mercndo. En el caso de Mexico J.•arc~c qu(' no hay ni nE;nna 
dificulta.d. 
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I ----- -- - ··----····----- ·- - ·- ------ (ANEXO 3) 

Jiu • (l1:-_I0-01: P) U.l!CJ ck i•l t:nt:t de -Ii ,00 y 0,00 

ho. (](: .. .f l)-1J2: l'J ano de· plaut.1 d.:~ -f 3 ,oo y +G,oo 

Uo. (;~!--)U-03: Plano de plunta de +9 y boce"\.os de perspect.iva 

No. OC<'(l-Ol: PerzpccU vn. de la camara de fermentaci6n 

No. OC-20-02: Seccioncs transversalcs 

Ho. l·'.<J0--03: Cronor,rmu::i. de r,astm; 
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