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1. Contexto1

A biotecnologia é hoje considerada area estratégica para a expansao
econbmica de paises em diferentes estagios de desenvolvimento (OECD,
2009). O Governo Brasileiro identificou a biotecnologia como uma das areas
estratégicas que podera apoiar o avango tecnolégico do Pais e,
consequentemente, 0 seu bem-estar social e crescimento socioeconémico. A
Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) estima que,
em 2030, a Biotecnologia contribuirda com até 2,7 % do PIB dos paises
industrializados e um percentual ainda maior nos paises em desenvolvimento.

A proposigcao de agdes estratégicas de inovagdo nas areas de fronteira
como sequenciamento de DNA massivo ou de alta eficiéncia, genémica, poés-
genbmica, protedbmica, metabolémica, fungdo génica, clonagem, expressao
heterdloga de proteinas, engenharia tissular, células-tronco, elementos
regulatérios, terapia génica, conversdo de biomassa, biotecnologia agricola,
nanotecnologia, bioinformatica (convergéncia tecnoldgica) e biodiversidade
constituem, hoje, pontos relevantes para a Biotecnologia no Brasil, uma vez
que sao areas promissoras para inovagdes tecnoldgicas de alto valor
agregado, com potencial de geragdo de novos mercados nacionais e
internacionais. A utilizagcdo das biotecnologias modernas, particularmente
aquelas derivadas do conhecimento da estrutura e fungcdo dos genomas de
plantas, animais e micro-organismos, esta promovendo uma verdadeira
revolugdo nas areas de saude, agricultura e desenvolvimento industrial, com
potencial cada vez maior de inovagoes.

O numero de produtos biotecnolégicos nas diversas areas cresce
destacadamente no mercado global, especialmente no de antibidticos, vacinas
e derivados biofarmacéuticos, métodos de detecgédo e diagndstico, plantas e
animais geneticamente melhorados utilizados na produgdo de alimentos e
combustiveis, microrganismos e enzimas com aplicagdes industriais e
ambientais, polimeros biodegradaveis, entre outros. O mercado destes
produtos aumentou de 24 bilhdes de ddlares em 2003 para cerca de 48 bilhdes
de dolares em 2008 e 281 bilhdes de dolares em 2011. Para 2015, esta
previsto que o mercado global de biotecnologia ira ultrapassar 320 bilhdes de
ddlares, o que significa um aumento no faturamento global de mais de 13
vezes (cerca de 1.300 %) desde 2003 (Global Industry Analysts). Além disto,
estima-se que, até 2015, cerca de 50 % dos farmacos em uso serao derivados
de processos biotecnologicos (The Bioeconomy to 2030: Designing a Policy
Agenda, OCDE - 2009), uma perspectiva que, se concretizada, devera ser
acompanhada por um esfor¢o nacional para o dominio de tecnologias afins,
reduzindo a crénica dependéncia do pais no setor estratégico da producao de
insumos farmacéuticos.

Convém ressaltar que, como consequéncia das politicas de estado ja
existentes, o Brasil dispbée atualmente de uma satisfatéria infraestrutura e
competéncia técnico-cientifica nas universidades e institutos de pesquisa,
atuantes na geragao de tecnologias, bens e servigos biotecnolégicos e com
frutos que geram aplicacdes principalmente nas areas de saude, agroindustria,
alimentos e ambiente. Estes centros de pesquisa fornecem suporte técnico-
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cientifico para as diferentes empresas brasileiras que utilizam a biotecnologia
para o desenvolvimento da cadeia tecnologica de geragdo de seus produtos,
processos e servicos. Portanto, o potencial para desenvolvimento deste setor €
grande, o que tem motivado o Estado brasileiro, mais recentemente, a adotar
uma série de medidas capacitadas a ajustar estruturalmente a economia, de
forma a estimular o surgimento de demandas por inovagdes biotecnoldgicas,
nas suas mais variadas formas. De acordo com dados constantes no Portal da
Inovagdo do MCTI (http://www.portalinovacao.mct.gov.br/pi/), €& possivel
identificar mais de 1.700 grupos de pesquisas desenvolvendo alguma atividade
vinculada a Biotecnologia, com interagdo ou potencial para interagir com
empresas.

No campo tecnoldgico, as tendéncias para 2020 apontam para
transformacdes significativas no que diz respeito a integracdo entre as
plataformas, principalmente biologia molecular (gendémica, protedmica,
metabolémica, etc.), bioinformatica e bioimagem, nanobiotecnologia, ciéncias
de materiais e sistemas de informacédo de alto desempenho. Esta convergéncia
podera alterar as bases de competicdo na industria (bio) farmacéutica,
principalmente em termos da natureza da demanda de salude e das tecnologias
disponiveis para atendé-las.

2. Propostas de Diretrizes Estratégicas

As Diretrizes apresentadas a seguir foram divididas em sete areas
identificadas como fundamentais: transdisciplinaridade; medicina e saude,
incluindo cosméticos; agroindustria e alimentos; bioenergia e biocombustiveis;
meio ambiente; formag&o e fixacdo de recursos humanos; infraestrutura; e
marcos regulatorios e politicas publicas.

2.1. Transdisciplinaridade

- Considerando a diversidade de areas em que a Biotecnologia permite o
avanco do conhecimento cientifico e tecnoldgico, este Comité Gestor devera
estimular a apoiar projetos transdisciplinares.

2.2. Medicina e Saude

- Implantar plataformas que estimulem a aplicacdo das metodologias baseadas
na gendmica e na posgendmica, ensaios imunoenzimaticos, sequenciamento
massivo (deep sequencing), transcritomas e sistemas biologicos.

- Desenvolver modelos computacionais em conjunto com o0 sequenciamento de
mMiRNAs ou microRNAs, com foco no estabelecimento de padrbes de
expressao do genoma humano.

- Implantar técnicas modernas de Biotecnologia para a fabricacdo de vacinas a
partir de engenharia genética, de vetores ou de subunidades recombinantes,
de RNA e DNA de células imunes.

- Desenvolver tecnologias de ponta tais como screening de alto desempenho
(HTS), Quality by Design (QbD), proteinas terapéuticas, anticorpos



monoclonais, nanomateriais e nanodispositivos para o desenvolvimento de
diagnésticos, farmacos, biossimilares e novos sistemas de administracao.

- Promover o uso da biotecnologia na exploracao/bioprospeccao de ativos e de
plantas que sirvam como matéria prima para processos biotecnolégicos da
biodiversidade.

- Aplicar a bioinformética na modelagem molecular para o melhoramento de
moléculas, identificagdo de novos alvos e para reposicionamento de farmacos
com foco em doencas negligenciadas e cancer.

- Criar e consolidar biotérios que possam fornecer animais certificados para os
diversos testes pré-clinicos.

- Promover pesquisa, desenvolver e implantar Métodos Alternativos ao Uso de
Animais para avaliacao pré-clinica.

- Estimular as atividades de avaliacdo de risco a saude humana e animal de
organismos geneticamente modificados, exo6ticos ou derivados do
melhoramento genético classico.

2.3. Agroinddustria

- Estimular o desenvolvimento de biorreatores (animal ou vegetal) para a
producdo de bioprodutos terapéuticos e medicinais em saude humana e
animal.

- Desenvolver novas variedades de plantas transgénicas resistentes a fatores
bidticos e abidticos.

- Desenvolver novas variedades de plantas transgénicas para aumentar a
qualidade nutricional ou do produto final.

- Estimular o desenvolvimento de plantas para processos de fitorremediacao de
contaminantes metalicos e/ou organicos em ambientes terrestres e aquaticos.

- Desenvolver tecnologias convergentes para a manutencao de germoplasmas,
fenotipagem e diagnostico de doencas.

- Aplicar novas tecnologias em reproducao animal e vegetal para identificacédo
de marcadores moleculares de producdo em plantas e animais de interesse
econOmico e social.

2.4. Bioenergia e Biocombustiveis

- Utilizar a biologia sintética para selecdo e melhoramento genético de
microrganismos capazes de sintetizar com alta eficiéncia compostos (ex.
acidos carboxilicos, alcodis e outros), intermediarios quimicos de interesse e
metabalicos para producéo de precursores de combustivel.

- Desenvolver linhagem de microalgas (melhoramento genético ou reproducao)
aproveitando a biodiversidade e os ambientes edafoclimaticos para producéo
em larga escala de bioetanol, bioidrogénio, biodiesel, etc.



- Desenvolver e tecnologias para reduzir a liberacdo de dioxido de carbono
(COy,) pela fixacado do CO; por plantas e microrganismos ou pela conversdo em
produto de maior valor agregado.

- Desenvolver o uso de enzimas em processos industriais visando a reducao de
custo e energia e de processos de alta conversao.

- Estimular o desenvolvimento tecnologias de suporte para a producdo de
bioenergia e biocombustiveis como a bioinformatica, georreferenciamento de
produtos biotecnoldgicos e naturais, modelagens matematicas e softwares.

- Desenvolver biorreatores intensificados (reciclo, imobilizacdo, extracdo in situ,
etc.) para aumento de produtividade de blocos quimicos e biocombustiveis.

- Estimular o desenvolvimento de alternativas do tipo biocombustivel para
guerosene de aviacao.

2.5. Meio Ambiente

- Estimular a aplicacéo da biotecnologia na exploracéo/bioprospeccéo de ativos
da biodiversidade para produzir bioprodutos de interesse nacional e de
exportacao de qualquer natureza dentro dos critérios de sustentabilidade.

- Estimular o desenvolvimento de biotecnologias para biotratamento
(biorreatores e/ou bioprocessos) de residuos do setor industrial (quimico ou
petréleo), agroindustrial e doméstico.

- Priorizar pesquisas em valoracdo de residuos por biotransformacédo, tais
como producao de hidrogénio, acidos organicos, metano e outros.

- Estimular pesquisas e atividades de avaliagdo de risco ambiental de
organismos geneticamente modificados, exo6ticos ou derivados do
melhoramento genético classico para ampliar e fortalecer conhecimento na
area de biosseguranca.

2.6. Formacao e fixacdo de recursos humanos

- Estimular a formacédo de pessoal qualificado por meio de cursos técnicos e/ou
de graduacdo e poés-graduacdo (especializacdo, MBA, mestrado
profissionalizante e doutorado) voltados ao empreendedorismo e a gestédo
empresarial.

- Promover a implantacdo de cursos de educacédo continuada de curta e média
duracdo, dentro ou fora do Pais, para capacitar profissionais em areas
carentes, tais como escalonamento de processos, formulacdo de produtos
biotecnoldgicos, ensaios pré-clinicos, estudos analiticos de proteinas de acordo
com as normas de Boas Praticas de Laboratorio (BPL).

- Estimular a organizagéo de redes regionais de Bioinformética para tornar mais
dindmica a formagé&o de profissionais nesta area.

- Promover programas para a construcdo de redes de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) entre instituicbes nacionais e instituigbes/centros de
referéncia internacionais e estabelecimento de acdes que tornem flexiveis os
mecanismos para esta cooperacao.



- Criar mecanismos de estimulo diferenciado com base no mérito para atracédo
e fixacdo de pesquisadores no pais e promocdo da fixacdo de profissionais
qualificados.

- Apoiar a capacitacdo de profissionais de agéncias governamentais como
ANVISA, laboratoérios e secretarias do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA), INMETRO, FINEP, CNPq, fundacdes estaduais de
apoio a pesquisa e INPI em questdes relacionadas a regulamentagcdo e
incentivo a Biotecnologia.

2.7. Infraestrutura

- Promover acdes para viabilizar a criagdo e manutencdo em cada regido do
Pais de uma Plataforma Bioanalitica em purificacdo e caracterizacdo de
biomoléculas.

- Criar programas para estimular inovacées em tecnologias de producédo (Ex:
fermentadores descartaveis, novos sistemas de producdo em plantas,
leveduras, in vitro/cell free) para aumentar producao de biofarmacos.

- Apoiar a atualizacdo e modernizacdo do segmento industrial no conjunto de
tecnologias que cercam um bioprocesso para atendimento da demanda
nacional.

- Implantar e expandir as infraestruturas de Incubadoras Empresariais e de
Parques Tecnoldgicos voltados para a area biotecnoldgica.

- Estimular a criacdo de plataformas de alto desempenho regionais de
bioprospec¢cdo voltadas para a descoberta de novos principios ativos e
biomateriais a partir da biodiversidade.

- Apoiar agdes para a criagdo de empresas de escalonamento de processos no
modelo CMO (Contract Manufacturing Organization), orientadas pelas Boas
Praticas de Fabricacdo - BPF, para atender tanto a academia quanto o setor
produtivo.

- Estimular adogéo de modelos de financiamento para o desenvolvimento de
laboratérios de testes pré-clinicos e clinicos no modelo CRO (Contract
Research Organization) para atender o setor produtivo e a academia.

- Apoiar acdes de fomento e/ou financiamento para a implementacdo de
normas de qualidade (por exemplo: ISO), Boas Préticas de Laboratério (BPL),
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) em instituicdes de pesquisa, empresas de
base tecnolégica e de prestacdo de servi¢cos na area de biotecnologia.

2.8. Marcos Regulatérios e Politicas Publicas

- Apoiar a criacdo do “Observatorio de Biotecnologia” para atuar com
informacbes e dados de Mercado Nacional e Internacional (por exemplo:
patentes, grupos de pesquisa, rotas tecnoldgicas, tecnologias de fronteiras).

- Apoiar a promogédo de modelos de negocios em Biotecnologia associados a
politica e regulacdo que suportem novos desenvolvimentos (por exemplo:
acesso ao patrimoénio genético, créditos de carbono, incentivos fiscais a
empresas atuando em territério brasileiro).
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