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Prefacio

As ciéncias e as tecnologias da vida podem oferecer infinitas oportunidades para
melhorar a nossa salde, as nossas sociedades e 0 nosso ambiente. No entanto,
os desenvolvimentos e avangos nas ciéncias da vida e tecnologias associadas
podem representar riscos que incluem os de seguranca e protec¢ao causados
por acidentes, pelo uso inadvertido e e pelo uso deliberado para causar danos.
Por exemplo, os avancos na biologia sintética podem ter aplicacdes benéficas
na medicina, na energia e na reparacao ambiental, mas também podem
suscitar preocupag¢des em termos de seguranca e proteccao ao melhorarem
as caracteristicas patogénicas dos organismos comuns, criando novos agentes
patogénicos a partir do ADN sintético ou reconstruindo agentes patogénicos
extintos. O desenvolvimento das neurociéncias pode ajudar a prevenir e
tratar perturbagdes neuroldgicas como a doencga de Parkinson e a doenca de
Alzheimer, mas os novos conhecimentos e aplicagbes também podem criar
novos riscos, incluindo os de manipular a forma como pensamos, nos movemos
ou nos comportamos. Estes riscos decorrentes do desenvolvimento das
ciéncias da vida e das tecnologias convergentes precisam de ser reconhecidos e
mitigados. E este o objectivo deste quadro. Os valores, principios, instrumentos
e mecanismos descritos neste quadro visam apoiar os Estados-Membros
e as partes interessadas na prevencdo e mitigacdo dos riscos bioldgicos e na
governacao da investigacao de dupla utilizacao.

A OMS desempenha um papel crucial no aproveitamento do poder da ciéncia
e da inovagao e fornece lideranca mundial para apoiar os Estados-Membros
na traducdo dos ultimos avancos em ciéncia, evidéncias, inovacdo e soluc¢des
digitais para melhorar a salide e a equidade na salde para todos.

Garantir que a OMS antecipa e mantém o controlo dos mais recentes
desenvolvimentos cientificos e identifica oportunidades para melhorar a satide
mundial também exige quadros e ferramentas praticas para mitigar os riscos,
especialmente quando os desenvolvimentos nas ciéncias e tecnologias da vida
podem ser prejudiciais para as nossas populagdes, animais, plantas eambientes.

Este quadro visa sensibilizar para a importancia da gestdo dos riscos bioldgicos
no contexto da abordagem “Uma S6 Saude”. Identifica alguns dos desafios
e lacunas associados a mitigacdo dos riscos bioldgicos e a governagdo da
investigacao sobre dupla utilizacao, e realca a forma como os Estados-Membros
e outras partes interessadas podem efectivamente iniciar a gestao dos riscos
bioldgicos. O quadro estabelece uma abordagem pratica para a implementagéo
do quadro e proporciona listas de verificacao para diversas partes interessadas,
cenarios e estudos de casos sobre a governagdo dos riscos bioldgicos e da
investigacao de dupla utilizagao.
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Este documento pretende ser um ponto de partida para o
desenvolvimento e refor¢o da gestdo dos riscos bioldgicos. Fornece uma
perspectiva a nivel mundial sobre as ferramentas e os mecanismos para
a gestdo dos riscos bioldgicos e tera de ser adaptada e contextualizada
para reflectir as necessidades e as perspectivas dos Estados-Membros
e das partes interessadas. A prevencdo e a mitigacdo destes riscos
constituem uma responsabilidade partilhada que envolve muitos
intervenientes com diferentes capacidades. E essencial fomentar um
ambiente de colaborac¢do entre sectores, disciplinas e intervenientes a
diferentes niveis (individual, institucional, nacional, regional e mundial)
que apoie e reforce as capacidades dos paises e das partes interessadas
para antecipar e mitigar esses riscos, de modo a promover a confianca
e a dar uma resposta proactiva aos desafios da salde publica a nivel
mundial.

Sendo capaz de prevenir e mitigar riscos, a0 mesmo tempo que se trazo
que de melhor ha da ciéncia para o sector da saude, contribuira

para potenciar as infinitas oportunidades que as ciéncias da vida podem
proporcionar para melhorar a nossa saude e manter o nosso mundo
seguro.

Dr.? Soumya Swaminathan
Cientista-chefe
Organizagdo Mundial da Saude
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China; e Lane Warmbrod, Johns Hopkins

Center for Health Security, Baltimore, MD, USA.

Este documento foi também elaborado com
os contributos recolhidos através de uma série
de didlogos e reunides consultivas envolvendo
representantes de governos, organismos de
saude publica, meios académicos, sector
privado e sociedade civil. A OMS gostaria de
expressar o seu sincero apreco a todos os
peritos pela sua contribuicao e contributo
para a elaborac¢do deste quadro, através da
sua participagdo nos didlogos e reunides
consultivas sobre investigacao de dupla
utilizagdo que suscita preocupacao (DURC). Os
especialistas estdo elencados aqui por ordem
alfabética.

Trés dialogos DURC de 2020: Stephan
Becker, German National Academy of
Sciences Leopoldina, Berlin, Alemanha; Alison
Bourgon, Science Policy, Canadian Institutes
of Health Research, Otava, Canada; Katherine
Bowman, US National Academies of Science,
Engineering and Medicine, Washington,

DC, EUA; Ben Durham, Departamento de
Ciéncia e Tecnologia, Pretéria, Africa do Sul;
Robin Fears, European Academies’ Science
Advisory Council, Bruxelas, Bélgica; Michele
Garfinkel, Science Policy Programme,
European Molecular Biology Organization
Press, Heidelberg, Alemanha; Joerg Heber,
PLOS Group, San Francisco, California, EUA;
Maria Hodges, BMC Journals, Springer Nature,
Basingstoke, Reino Unido; Sung-Tae Hong,
Journal of Korean Medical, Seul, Republica
da Coreia; Mahouton Norbert Hounkonnou,
Rede de Academias Africanas das Ciéncias,
Nairobi, Quénia; Stella M. Hurtley, revista
Science, Cambridge, Reino Unido, e Academia
Americana para o Progresso da Ciéncia,
Washington, DC, EUA; Thomas V. Inglesby,
Johns Hopkins Center for Health Security,
Baltimore, Maryland, EUA; John Inglis, the
medRxiv and bioRxiv preprint sites, Director
Executivo da Cold Spring Harbor Laboratory
Press, New York, EUA; Asma Ismail, Academia
de Ciéncias da Malasia, Cuala Lumpur,
Malasia; Ursula Jenal, Academia Suica as
Ciéncias, Berna, Suica, Jenal & Partners
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Biosafety Consulting, Rheinfelden, Suica;
Quarraisha Abdool Karim, A Academia
Mundial das Ciéncias, Trieste, Italia; Chris
Karp, Discovery & Translational Sciences,
Fundacao Bill e Melinda Gates, Seattle, EUA;
Christine Laine, Annals of Internal Medicine,
Philadelphia, EUA; Peter McGrath, IAP, Trieste,
Italia; Keymanthri Moodley, Academia das
Ciéncias da Africa do Sul, Pretéria, Africa do
Sul; Aparna Mukherjee, Conselho Indiano de
Investigacdo Médica (ICMR), Nova Deli, india;
Helena Nader, InterAmerican Network of
Academies of Sciences, Washington, DC, EUA;
Max Paoli, A Academia Mundal das Ciéncias,
Trieste, Italia; Mu-ming Poo, Academia Chinesa
das Ciéncias, Pequim, China; Eric Rubin, New
England Journal of Medicine, Massachusetts,
EUA; Jean-Claude Sarron, Département des
Partenariats et des Relations Extérieures,
Inserm, Paris, Frange; Niki Scaplehorn, Nature
Life Science Journals portfolio of Nature
Research, London, Reino Unido; Flavia
Schlegel, Conselho Internacional das Ciéncias,
Paris, Franca; Zabta Khan Shinwari, Quaid-i-
Azam University e Academia Paquistanesa das
Ciéncias, Islamabade, Paquistdo; Herawati
Sudoyo, Academia Indonésia das Ciéncias,
Jacarta, Indonesia; Katarina Timofeeyv,

Life Sciences 1: Biologia Molecular e dos
Organismos, Fundac¢do Alema de Investigacao,
Bona, Alemanha; e Carrie D. Wolinetz, National
Health Institutes of Health, Office of Science
Policy, US Department of Health & Human
Services, Bethesda, Maryland, EUA.

Primeira reuniao consultiva, 11 de Mar¢o
de 2021: Caroline Ash, Revista Science,
Washington, DC, EUA; Louise Bezuidenhout,
Departamento para a Educacdo Continua,
Universidade de Oxford, Oxford, Reino Unido,
e Universidade da Cidade do Cabo, Cidade
do Cabo, Africa do Sul; Kavita Berger, Board
on Life Sciences, The National Academies
of Sciences, Engineering, and Medicine,
Washington, DC, EUA; Craig Callender,
Universidade da Califérnia, San Diego, La
Jolla, CA, EUA, e Conselho Internacional das
Ciéncias, Paris, Francga; Anita Cicero, Johns
Hopkins Center for Health Security, Johns
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Hopkins Center for Health Security, Johns
Hopkins Bloomberg School of Public Health,
Centro colaborador da OMS para a Seguranga
Mundial da Saude, Baltimore, MD, EUA;
Malcolm Dando, Escola de Ciéncias Sociais,
Faculdade de Gestdo, Direito e Ciéncias Sociais,
Universidade de Bradford, Bradford, Reino
Unido; Ben Durham, Departamento de Ciéncia
e Tecnologia, Pretéria, Africa do Sul; Daniel
Feakes, Unidade de Apoio a Implementacdo
da Convencdo para as Armas Biologicas,
Genebra, Suica; Gisela Gioia, Organizacgdo para
a Alimentacdo e a Agricultura (FAO), Roma,
Italia; Andrew Hebbeler, Global Biological
Policy and Programs, Nuclear Threat Initiative
(NTI), Washington, DC, EUA; Marianne Heisz,
Office of Biosafety Programs and Planning,
Public Health Agency of Canada, Otaa, Canada;
Maria Hodges, BMC Journals, Springer Nature,
Basingstoke, Reino Unido; Stella M. Hurtley,
Revista Science, Cambridge, Reino Unido, e
Associacao Americana para o Progresso da
Ciéncia, Washington, DC, EUA; Quarraisha
Abdool Karim, Centro para o Programa

de Investigacio da SIDA na Africa do Sul
(CAPRISA), Durban, Africa do Sul, Mailman,
Faculdade de Saude Publica, Universidade

da Columbia, Nova lorque, EUA, Universidade
de KwaZulu-Natal, Durban, Africa do Sul, e A
Academia Mundial das Ciéncias, Trieste, Italia;
Gregory Koblentz, Schar School of Policy

and Government, George Mason University,
Fairfax, VA, EUA; Filippa Lentzos, King’s College
London, London, Reino Unido e Stockholm
International Peace Research Institute,
Estocolmo, Suécia; Ori Lev, Department of
Public Policy and Administration and Masters
Program in Public Policy, Sapir College, D.N.
Hof Ashkelon, Israel; Poh Lian Lim, Centro
Nacional de Doencas Infecciosas e Ministério
da Saude, Singapura; Anna Lonnroth, Unidade
de Vidas Saudaveis, DG de Investigacdo e
Inovacao, Comissao Europeia, Bruxelas,
Bélgica; Francesco Marelli Caltarossa, Centro
de Conhecimento SIRIO sobre Tecnologia e
Seguranca, Nagdes Unidas, UNICRI, Turim,
Italia; Aparna Mukherjee, Conselho Indiano

de Investigacdo Médica (ICMR), Nova Deli,
india; Artwell Nhemachena, Departamento
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de Sociologia, Universidade da Namibia,
Windhoek, Namibia e Universidade da

Africa do Sul; Anna-Pia Papageorgiou, DG

de Investigacdo e Inovagdo-Unidade de
InovagOes de Saude (E3), Comissdo Europeia,
Bruxelas, Bélgica; Mu-ming Poo, Academia
Chinesa de Ciéncias, Pequim, China; Frédéric
Poudevigne, FAO, Roma, Itdlia; Brian Rappert,
UNIDIR, Genebra, Suica; Zabta Khan Shinwari,
Quaid-i-Azam University e Pakistan Academy
of Sciences, Islamabade, Paquistao; Jerome
A. Singh, Dalla Lana School of Public Health
Sciences, University of Toronto, Toronto,
Canada, e Honorary Research Fellow, Howard
College School of Law, Universidade of Kwa
Zulu-Natal, Durban, Africa do Sul; e Carrie D.
Wolinetz, National Health Institutes of Health,
Office of Science Policy, US Department of
Health & Human Services, Bethesda, Maryland,
EUA.

Segunda reuniao consultiva, 7 de Setembro
de 2021: Sophia Abbasi, UK Research and
Innovation, Biotechnology and Biological
Sciences, Research Council, Londres, Reino
Unido; Francoise Baylis, NTE Impact Ethics,
Faculdade de Medicina, Universidade
Dalhousie, Halifax, Nova Escdcia, Canada;
Louise Bezuidenhout, Department for
Continuing Education, Universidade de Oxford,
Oxford, Reino Unido e Universidade da Cidade
do Cabo, Cidade do Cabo, Africa do Sul; Halima
Benbouza, Conselho Nacional de Investigacao
e Tecnologias, Argel, Argélia, e Instituo de
Ciéncias Veterinarias e Ciéncias Agrondmicas,
Université Batna-1, Batna, Algeria; Kavita
Berger, Board on Life Sciences, The National
Academies of Sciences, Engineering, and
Medicine, Washington, DC, EUA; Hannah
Boycott, Applied Global Health, Medical
Research Council, UK Research and Innovation,
Londres, Reino Unido; Alta Charo, University
of Wisconsin, Madison, EUA; Anita Cicero,
Johns Hopkins Center for Health Security e
Johns Hopkins Bloomberg School of Public
Security, Baltimore, MD, EUA; Ben Durham,
Departamento de Ciéncia e Tecnologia,
Pretdria, Africa do Sul; Claudia I. Emerson,
Institute on Ethics and Policy for Innovation



and McMaster University, Hamilton, Ontario,
Canada; Sara Harbord, Research Excellence
and Ethics, Canadian Institutes of Health
Research, Governo do Canadd, Otava, Canada;
Alastair Hay, Leeds Institute of Cardiovascular
and Metabolic Medicine, School of Medicine,
University of Leeds, Leeds, Reino Unido; Maria
Hodges, BMC Journals, Springer Nature,
Basingstoke, Reino Unido; John Inglis, the
medRxiv and bioRxiv preprint sites, Executive
Director of Cold Spring Harbor Laboratory
Press, Nova lorque, EUA; Quarraisha Abdool
Karim, Centre for the AIDS Programme of
Research in South Africa (CAPRISA), Durban,
Africa do Sul, Mailman School of Public Health,
Columbia University, Nova lorque, EUA,
Universidade de KwaZulu-Natal, Durban, Africa
do Sul, e A Academia Mundial das Ciéncias,
Trieste, Italia; Gregory Koblentz, Schar

School of Policy and Government, George
Mason University, Fairfax, VA, EUA; Filippa
Lentzos, King’s College London, Londres,
Reino Unido, e Stockholm International

Peace Research Institute, Estocolmo, Suécia;
Ori Lev, Department of Public Policy and
Administration and Masters Program in Public
Policy, Sapir College, D.N. Hof Ashkelon, Israel;
Poh Lian Lim, National Centre for Infectious
Diseases and Ministry of Health, Singapura;
Megan J. Palmer, Center for International
Security and Cooperation, Freeman Spogli
Institute for International Studies, Universidade
de Stanford, Stanford, Califérnia, EUA; Frédéric
Poudevigne, FAO, Roma, Italia; Elias Rahal,
Departamento de Patologia Experimental,
Imunologia e Microbiologia, Universidade
Americana de Beirute, Beirute, Libano; James
Revill, UNIDIR, Genebra, Suica; Jean-Claude
Sarron, Département des Partenariats et des
Relations Extérieures, Inserm, Paris, Franca;
Niki Scaplehorn, Nature Life Science Journals
portfolio of Nature Research, Londres, Reino
Unido; Zabta Khan Shinwari, Quaid-i-Azam
University Academia Paquistanesa das
Ciéncias, Islamabade, Paquistdo; Katarina
Timofeev, Life Sciences 1: Biologia Molecular
e dos Organismos, Fundacao Alemanha de
Investigacao, Bona, Alemanha; Samuel Ujewe,
Science Policy Branch, Canadian Institutes of
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Health Research, Governo do Canada, Otava,
Canada; Jianwei Wang, Academia Chinesa

de Ciéncias Médicas e Peking Union Medical
College, Pequim, China; Lane Warmbrod, Johns
Hopkins Center for Health Security, Baltimore,
MD, EUA; e Jaime Yassif, Global Biological
Policy and Programs, Nuclear Threat Initiative,
Washington, DC, EUA.

Sdo também devidos agradecimentos aos
seguintes peritos externos que reviram o
documento: R. Alta Charo, University of
Wisconsin, Madison, EUA; Michele S. Garfinkel,
Policy Programme, Organizacao Europeia de
Biologia Molecular, Heidelberg, Alemanha; e
Glaudina Loots, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia, Pretéria, Africa do Sul.

Foram recebidas declaragdes de quaisquer
interesses concorrentes de todos os peritos
que participaram nos grupos de trabalho,
reunides de consulta, didlogos e revisdo por
pares. Nenhum dos interesses declarados foi
considerado significativo.

A OMS agradece também as pessoas,
organizacoes e governos que participaram

na consulta online deste documento
(Fevereiro a Margo de 2022). Os seus preciosos
contributos e comentarios contribuiram para o
desenvolvimento do quadro.

Este documento beneficiou das contribuicdes
técnicas e conselhos de colegas da Sede da
OMS: Saif Abed, Catherine Makison Booth,
Javier Elkin, Maria Magdalena Guraiib, Kai
llchmann, Kazunobu Kojima, Rosamund Lewis,
Matthew Lim, Katherine Littler, Tina Purnat,
Andreas Reis, Shruti Shukla eRica Zinsky. A
OMS também agradece aos colegas da Sede
da OMS que prestaram apoio técnico durante
os didlogos DURC: Laragh Gollogly, Catherine
Mulholland e Safaa Nofal; e colegas dos
escritorios regionais pelo seu aconselhamento
técnico durante a elaboragdo do documento:
Joseph Okeibunor Chukwudi, Escritério
Regional da OMS para a Africa; Carla Saenz,
Escritorio Regional da OMS para as Américas;
Siswanto Siswanto e Azim Tasnim, Escritério
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Regional da OMS para o Sudeste Asiatico;
Catherine Smallwood, Escritério Regional da
OMS para a Europa; e Ahmed Mandil, Escritério
Regional da OMS para o Mediterraneo Oriental.

Por ultimo, a equipa EPS agradece ao grupo
director interno da OMS pelo seu inestimavel
aconselhamento para o desenvolvimento do

quadro: Rosamund Lewis, Matthew Lawrence
Lim, Katherine Littler e Shruti Shukla.

0 presente documento foi elaborado e
produzido com a assisténcia financeira da
Global Affairs Canada.
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Siglas e acrénimos

1A Inteligéncia artificial

ASEAN Associacdo das Nacdes do Sudeste Asiatico

ANSM Agéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Satide
(Franca)

BEP Programa de Envolvimento em Bioprotecgao

BERTA Formacdo em Resposta a Emergéncias de Bioprotecgdo na Australia

CABT Convengao sobre as Armas Bioldgicas e Toxinicas

(of:])) Convengao sobre a Diversidade Bioldgica

cDC Centro de Controlo e Prevencao de Doencgas (EUA)

ADNCc ADN complementar

(o] '[of :] Conselho Consultivo Nacional para a Bioproteccao (Franca)

SNC sistema nervoso central

CPB Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca

CAQ Convencao sobre as Armas Quimicas

DARPA Agéncia de Projectos de Investigacdo Avancada de Defesa (EUA)

DFG Fundacao Alema para a Investigacao

DIY faca vocé mesmo

DMS analise mutacional profunda

ADN Acido desoxirribonucleico

DURC investigacao de dupla utilizagao que suscita preocupagao

UE Unido Europeia

FAO Organizacao das NacOes Unidas para a Alimentacao e a Agricultura

FBI Agéncia Federal de Investigacao dos EUA

GIBACHT Formacao em Bioproteccao Lancada pela Parceria Mundial para Controlar

as Ameacas Sanitarias (Alemanha)
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Gfv
OGM
HA
HSE
IAP
IGSC
I1SO
IBSP
ONI
AEC

KEFs

KNAW
PRBM
LMO
MDAR
MENA
N/A
NASEM
NIH
NRC

NSABB

EPI

P3CO

Sociedade Alema de Virologia

organismo geneticamente modificado
hemaglutinina

Health and Safety Executive (Reino Unido)
InterAcademy Partnership

Consorcio Internacional de Sintese de Genes
Organizacao Internacional de Normalizagao
Programa Internacional de Protecgdo Bioldgica
Rede Internacional de Biotecnologia

Avaliacdo externa conjunta

Comissdes de Etica na Investigacdo Envolvendo Questdes Relevantes de
Proteccdo (Alemanha)

Academia Real de Artes e Ciéncias dos Paises Baixos
Paises de rendimento baixo e médio

organismo modificado vivo

relatorio de andlise de desenho de materiais

Médio Oriente e Norte de Africa

neuraminidase

Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Institutos Nacionais de Saude

Conselho Nacional de Investigacao (EUA)

Conselho Consultivo Nacional de Ciéncia para a Bioprotecgado
investigador principal

equipamento de protecgao individual

Quadro do Departamento de Saude e Servicos Humanos (HHS) para
Orientar as Decisdes de Financiamento sobre Propostas de Investigacao
que Envolvem Potenciais Agentes Patogénicos Pandémicos Reforcados
(EUA)
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leD

RCR

CER

ARN

oDs

ONU

UNESCO

UNICRI

Reino Unido

UNSCR 1540

EUA

USDA

VIRS

OMSA

OoMS

ZKBS

Investigacao e desenvolvimento

Realizacdo responsavel de investigacdo

comissdo de ética na investigagao

Acido ribonucleico

Objectivo de Desenvolvimento Sustentavel

Organizacao das Nagoes Unidas

Organizacao das Nag¢Oes Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a Cultura

Instituto Inter-Regional das Nagdes Unidas para a Investigacdo sobre o
Crime e a Justica

Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte

Resolucao 1540 do Conselho de Seguranca das Nacoes Unidas, de 28 de
Abril de 2004

Estados Unidos da América

Departamento de Agricultura dos Estados Unidos
Iniciativa de Visibilidade para a Ciéncia Responsavel
Organizacao Mundial da Saide Animal

Organiza¢do Mundial da Satde

Comité Central de Seguranca Bioldgica (Alemanha)
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Glossario?

Acidente: Uma ocorréncia ndo intencional que
resulta em danos, como infec¢des, doengas

ou traumatismos em seres humanos, animais,
plantas e agricultura ou contaminag¢do do
ambiente.

Sensibilizagcao: Fornecimento de informagao
para a comunidade cientifica e paraa
comunidade mundial em geral da importancia
dos riscos bioldgicos como parte essencial de
praticas responsaveis de trabalho nas ciéncias
da vida basicas e aplicadas.

Agente biologico: Um microrganismo,
virus, toxina bioldgica, particula ou outro
material infeccioso, ocorrendo naturalmente
ou geneticamente modificado, que pode

ter o potencial de causar infeccdo, alergia,
toxicidade ou de outra forma criar um perigo
para os seres humanos, animais ou plantas.

Diversidade bioldgica (biodiversidade): A
variabilidade nos organismos vivos de todas

as fontes, incluindo ecossistemas terrestres,
marinhos e outros ecossistemas aquaticos, e os
complexos ecoldgicos dos quais fazem parte;
isto inclui a diversidade dentro das espécies,
entre as espécies e dos ecossistemas.

Riscos biolégicos: A probabilidade ou

a eventualidade de um acontecimento
causado por acidentes, uso inadvertido ou
deliberado das ciéncias da vida poder afectar
negativamente a satde dos seres humanos,
dos animais, das plantas, da agricultura e do
ambiente.

Gestdo dos riscos biologicos: Uma abordagem
integrada e abrangente para fazer face aos
riscos associados as iniciativas de investigacdo
em ciéncias da vida, desde acidentes e ac¢Ges

inadvertidas a utilizacdo indevida deliberada. A
gestdo dos riscos bioldgicos assenta em trés
pilares centrais: a biosseguranca, a
bioproteccao laboratorial e a supervisdo da
investigacdo de dupla utilizagdo. A gestao
dos riscos bioldgicos envolve a previsdo e

a avaliagdo quantitativa ou qualitativa da
probabilidade de ocorréncia de danos e
consequéncias subsequentes (avaliacao
dos riscos), juntamente com a identificacao
e implementacdo de tecnologias, medidas
ou praticas para evitar ou minimizar a sua
probabilidade ou impacto (mitigacdo dos
riscos).

Biosseguranca: Principios, tecnologias e
praticas de contencdo que sdo implementados
para evitar a exposicao nao intencional

a agentes patogénicos e toxinas ou a sua
libertacao acidental.

Bioproteccao: Principios, tecnologias,
medidas e praticas implementadas para a
proteccado, controlo e responsabilizacado a
respeito de agentes bioldgicos, dados ou
equipamento, biotecnologias, competéncias
e informacao relacionadas com a sua
manipulacdo. A bioprotecgdo visa impedir o
seu acesso nao autorizado, perda, roubo, uso
indevido, desvio ou libertacdo.

Redes da sociedade civil: Grupos ou
organizacoes que trabalham no interesse dos
cidaddos, mas que operam fora do sector
governamental e das entidades com fins
lucrativos.

Codigos deontolégicos: Orientacdes ndo
legisladas destinadas a estabelecer normas de
pratica.

1 Alguns dos termos referenciados neste glossario podem ter significados diferentes noutras situagdes; contudo, os termos com as
explicagdes dos seus significados aplicam-se no contexto o presente quadro.
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Ambicao colaborativa: Uma situagdo em

que as pessoas colaboram para alcancar uma
ambicao comum, o que pode significar que as
pessoas colocam mais e tiram mais partido de
actividades como o trabalho e a promocao das
causas, em que essas actividades beneficiam
tanto a si proprias como aos outros.

Tecnologias convergentes: A integracdo
de perspectivas, principios, abordagens e
entidades de campos originalmente distintos.

Desinformacao: Informacao falsa que é
criada ou divulgada deliberadamente com
o proposito de causar danos. A pessoa que
divulga a desinformacdo sabe que é falsa.

Utilizacao dupla: Conhecimento, informacgao,
métodos, produtos ou tecnologias gerados por
investigacdo pacifica e legitima que podem

ser apropriados para fins ndo pacificos ou
prejudiciais.

Investigacao de dupla utilizacao Investigacao
realizada para fins pacificos e benéficos que
tem o potencial de produzir conhecimentos,
informagdo, métodos, produtos ou tecnologias
que também possam ser intencionalmente
mal utilizados para por em perigo a saude dos
seres humanos, dos animais, das plantas e da
agricultura, e do ambiente. No contexto deste
quadro, refere-se ao trabalho nas ciéncias da
vida, mas os principios sdo também aplicaveis
a outros campos cientificos.

Investigacao de dupla utilizacao que suscita
preocupacao: A investigacdo de dupla
utilizacao que suscita preocupagao (DURC)
descreve uma investigacdo que é levada a cabo
para fins pacificos e benéficos, mas que pode
facilmente ser incorrectamente aplicada para
causar danos sem, ou apenas com pequenas
modificagdes. Este termo tem sido geralmente
utilizado para investigacdo na area das
ciéncias da vida. A DURC engloba tudo, desde
informacGes a produtos especificos que tém

o potencial de criar consequéncias negativas
para a salide de seres humanos, animais,

plantas e agricultura, e 0 meio ambiente.
Educacdo: A disponibilizagdo sistematica de
conhecimentos, competéncias, aptidGes e
ferramentas sobre aspectos relativos a riscos
bioldgicos.

Capacitagao: Reforgo dos processos
participativos para aumentar a participagao
activa em actividades como a definicdo de uma
agenda e de prioridades.

Envolvimento: Esforcos para envolver
cientistas, a comunidade cientifica e outras
partes interessadas nos esforcos de gestdo e
governagao dos riscos bioldgicos.

Investigacao para ganho de funcao:
Investigacao que resulte na aquisicdo de novos
fendtipos bioldgicos, ou um aperfeicoamento
dos fendtipos existentes. A investigagao
baseada no ganho de fun¢do que se prevé
aumentar a transmissibilidade ou a viruléncia
(ou ambas) de potenciais agentes patogénicos
pandémicos aumenta os riscos significativos de
biosseguranca e bioprotec¢do, assim como as
preocupacoes de dupla utilizagao que podem
justificar uma supervisdo adicional.

Seguranca sanitaria mundial: As actividades
multissectoriais exigidas, tanto proactivas
como reactivas, para minimizar o risco de
ocorréncias de salde publica que colocam
em perigo a salde humana, animal, vegetal

e agricola e do ambiente, além das fronteiras
nacionais, regides geograficas e geracdes.

Governagao: As normas, valores e regras

dos processos através dos quais 0s assuntos
publicos sdo geridos, de modo a garantir

a transparéncia, a participacao, a inclusao

e a capacidade de resposta. A governagao
representa também as estruturas e os
processos concebidos para garantir a
responsabilizacdo, a transparéncia, a
capacidade de resposta, a observancia do
Estado de direito, a estabilidade, a equidade e
a abrangéncia, a capacitagdo e a participagao
alargada.
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Perigo: Um objecto, situagdo ou informacao
que tem o potencial de causar danos a seres
humanos, animais, plantas e agricultura, ou
ao meio ambiente. Um perigo ndo se torna
um “risco” até que a probabilidade e as
consequéncias desse perigo que causa danos
sejam tidas em conta.

Incidente: Uma ocorréncia que tem o
potencial de causar, ou de resultar, na
exposicao do pessoal de laboratério a agentes
bioldgicos ou a libertagdo desses agentes

no ambiente, o que pode ou nao conduzir
verdadeiramente a danos.

Infodemia: Uma abundancia excessiva de
informacdo de qualidade varidvel que aumenta
repentinamente em ambientes digitais e fisicos
durante uma ocorréncia aguda de satide. Uma
infodemia faz com que seja mais dificil para

as pessoas encontrarem fontes fidedignas

e orientacdes fidveis quando necessario.
Quando ocorre durante uma epidemia, a

sua potencial ameaga para a satide publica é
significativamente amplificada.

Justica intergeracional: Um compromisso
para com a distribuicao justa de recursos

(por vezes escassos) através de diferentes
grupos etarios, muitas vezes com um foco nas
geracoes futuras.

Ciéncias da vida: Todas as ciéncias que
lidam com organismos vivos, incluindo seres
humanos, animais, plantas e agricultura, e o
ambiente, ou produtos de organismos vivos
ou que incorporem componentes derivados
directa ou sinteticamente de organismos
vivos; as ciéncias da vida incluem, mas ndo se
limitam, a biologia, biotecnologia, gendmica,
protedmica, bioinformatica, investigagdo
farmacéutica e biomédica e tecnologias.

Informacao errada: Informacao que é falsa,
mas nao destinada a causar danos. Determinar
a veracidade da informacdo ou a informacao
errada depende da avaliagao do estado das
evidéncias e do consenso de especialistas

sobre o tema. A pessoa que a divulga pode
acreditar que seja verdade. Envolve duas
dimensdes: intencionalidade (dano/beneficio
- como definido de forma variavel), e saber ou
ndo saber que o contelido é falso. Ndo se trata
de opinido, porque isso nao pode ser verificado
em relacdo aos factos.

Uma S6 Saude: Uma abordagem integrada

e unificadora que visa equilibrar de forma
sustentavel e optimizar a saude das

pessoas, dos animais e dos ecossistemas.
Reconhece que a salde dos seres humanos,
dos animais domésticos e selvagens, das
plantas e do ambiente em geral, incluindo os
ecossistemas, esta estreitamente interligada
e é interdependente. A abordagem mobiliza
multiplos sectores, disciplinas e comunidades
avarios niveis da sociedade para trabalharem
em conjunto com vista a fomentar o bem-
estar e enfrentar as ameacas a saude e aos
ecossistemas, ao mesmo tempo que abordam
a necessidade colectiva de dgua potavel,
energia e ar, alimentos seguros e nutritivos,
toma medidas sobre as alteragGes climaticas
e contribuem para o desenvolvimento
sustentavel.

Governagao participativa: A governagao
focada no aprofundamento do envolvimento
democrético.

Agente patogénico: Um agente bioldgico
capaz de causar doencas em seres humanos,
animais ou plantas.

Politicas: Inclui leis, regulamentos, normas,
orienta¢des, melhores praticas, codigos
deontoldgicos, processos de analise da
investigacao, formacao e educacao.

Publicos: Grupos da populacdo. Assim como
nao ha “ciéncia” monolitica, também n3do ha
“publico” unificado. Este termo é utilizado
para enfatizar a pluralidade e diversidade de
perspectivas, localizagdes e compromissos de
grupos e colectivos.

‘xix‘



Risco: Uma combinacgdo da probabilidade
de ocorréncia de danos e a gravidade
(consequéncias) desses danos se ocorrerem.

Avaliacao dos riscos: Um processo sistematico
- quantitativo ou qualitativo - de recolha

de informacgao e de avaliacao da natureza,
probabilidade e magnitude dos potenciais
danos e de determinacao de medidas de
controlo adequadas para minimizar ou mitigar
0S riscos.

Gestao dos riscos: A previsdao e a

avaliagcdo quantitativa ou qualitativa da
probabilidade de ocorréncia de danos e
consequéncias subsequentes (avaliagao
dos riscos), juntamente com a identificacao
e implementacao de tecnologias, medidas
ou praticas para evitar ou minimizar a sua
probabilidade ou impacto (mitigagao dos
riscos).

Comunidade cientifica: Uma rede de
cientistas, técnicos e outros intervenientes
interactivos (publicos ou privados)
envolvidos em organizacdes de investigacao,
financiamento da area das ciéncias da vida,
definicdo de normas, gestao de projectos,
publicagdo, divulgacao, desenvolvimento

e comercializagdo, educagao, formacgao,
regulacao e governacgao, bem como
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académicos e estudiosos, incluindo cientistas
sociais e humanistas.

Cientista: Uma pessoa com conhecimentos
especializados em ciéncias naturais ou sociais
que utiliza sistematicamente a investigacao

e recolhe informacdes para a producao de
conhecimentos.

Justica social: Uma preocupacdo com a
equidade e 0 acesso justo a bens sociais, como
direitos, privilégios e oportunidades. Difere

da justica distributiva, que tem a ver com a
distribuicdo justa de bens quantificaveis (por
exemplo, vacinas, alimentos e abrigo). A justica
social visa garantir que as estruturas politicas
e sociais ndo consolidam desvantagens
sistematicas na sociedade.

Partes interessadas: Pessoas ou grupos

que tenham interesse numa politica ou
actividade. Incluem cientistas, a comunidade
cientifica, membros do comité de ética,
gestores institucionais e de repositorios,
responsaveis pela biosseguranca, organismos
de financiamento, editoras, responsaveis
pela seguranca, reguladores, autoridades
institucionais e outras, redes da sociedade
civil, o sector privado, outras organiza¢des e
publicos relevantes.
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Resumo

Ainvestigacao em ciéncias da vida e tecnologias associadas desempenha
um papel fundamental na melhoria da saide mundial, dando apoio
~ para populagOes mais saudaveis em todo o mundo e promovendo a

equidade em salde para todos, com vista a atingir os Objectivos de

( Desenvolvimento Sustentavel (ODS) das Nac¢Oes Unidas relacionados

% com a salde. A investigagdo e as aplicagdes nas ciéncias da vida e nas
tecnologias convergentes contribuem para uma melhor compreensao
das doencas, para o desenvolvimento de novos medicamentos, vacinas,
tratamentos e dispositivos médicos inovadores e para aimplementagao
de medidas preventivas em salde publica. Os principais objectivos da
Organizagdo Mundial da Saide (OMS) para a investigacdo em saude
ao nivel mundial sdo: antecipar mudangas cientificas, tecnolégicas e
epidemioldgicas; definir uma agenda mundial de investigagdo para
abordar as lacunas, as areas emergentes e as prioridades dos paises; e
reforcar a confianga publica na ciéncia. No entanto, os desenvolvimentos
e 0s avangos nas ciéncias da vida apresentam riscos éticos, legais, sociais,
de seguranca e de protecgdo. Este documento centra-se no papel que a
investigacdo responsavel pode desempenhar na prevengao e mitigacdo
dos riscos causados por acidentes, abusos imprevistos e deliberados
com a intengdo de causar danos a seres humanos, animais, plantas e
agricultura, e ao meio ambiente.
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Avaliar, mitigar e monitorizar os riscos em termos de seguranca e
proteccdo associados a investigacdo em ciéncias da vida e as tecnologias
convergentes é um esforco complexo. Isto é assim porque as mesmas
informagdes e tecnologias cientificas que podem gerar potenciais
beneficios para a salde e a sociedade também podem ser mal utilizadas
para causar danos aos seres humanos, aos animais, as plantas, a
agricultura e ao meio ambiente. Ha também sempre o potencial durante
ainvestigacao em ciéncias da vida para que ocorram acidentes que,
involuntariamente, resultam em danos aos seres humanos, animais,
plantas e agricultura, e ao meio ambiente. Isto coloca o desafio de como
desenvolver e implementar ferramentas e mecanismos de governagao
que reduzam os riscos impostos pela investigacdo em ciéncias da vida,
sem prejudicar o seu desenvolvimento e uso para a salide e a sociedade
ao nivel mundial.

A governacao dos riscos bioldgicos é uma questdo que deve envolver
todos os paises, embora estes tenham diferentes contextos, necessidades
e pontos de partida. No mundo interligado de hoje, a colaboragao
cientifica esta a aumentar e a informacgao é rapidamente divulgada. Além
disso, as doencas e as potenciais consequéncias de acidentes, o uso
indevido ndo previsto e/ou deliberado pode ser devastador (por exemplo,
a propagac¢ao mundial das doengas). Foram desenvolvidas medidas

para a governagao dos ricos bioldgicos por varios Estados-Membros,
universidades e organismos cientificos, organismos de financiamento,
editoras e outras partes interessadas relevantes. No entanto, os quadros
de governagao e supervisao para gerir os riscos impostos pela ciéncia

e as tecnologias estdo aquém dos desenvolvimentos e da inovagdo em
ciéncias da vida. Existem varias razGes para esta situacdo, incluindo o
rapido desenvolvimento e difusdo das capacidades de biotecnologia; a
falta de estruturas de governacao dos riscos bioldgicos em muitos paises
e a crescente convergéncia das ciéncias da vida com outros campos
cientificos (por exemplo, quimica, inteligéncia artificial e nanotecnologia).
Além disso, existe uma falta critica de sensibilizacdo para estes riscos
bioldgicos e uma falta de incentivos para identificar e mitigar tais riscos.
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Garantir que os avangos cientificos nas ciéncias
da vida sao usados para a melhoria dos seres
humanos e da biodiversidade do nosso planeta

Este quadro de orientagdo
mundial deve ser (til para publicos
interessados em:

exige colaboracdo entre diferentes partes
interessadas e disciplinas. Para apoiar esta
colaboragdo e para reforgar praticas seguras,
responsaveis e seguras nas ciéncias da vida,
o quadro mundial de orientagcdo para o uso
responsavel das ciéncias da vida (doravante
designado o quadro) pretende fornecer uma
perspectiva mundial sobre os principios,
ferramentas e mecanismos para apoiar os
Estados-Membros e outras partes interessadas
pertinentes para mitigar e prevenir os riscos
bioldgicos e reger a investigacao de dupla
utilizacao.

O quadro adopta uma abordagem integrada
de “gestdo dos riscos bioldgicos” como uma
estrutura abrangente para abordar todo o
espectro de riscos associados as iniciadas

de investigacdo em ciéncias da vida; isto é,
riscos causados por acidentes e uso indevido
nao previsto e deliberado. A gestao robusta
dos riscos bioldgicos assenta em trés pilares
centrais: a biosseguranca, a bioprotecgao
laboratorial e a supervisao da investigacao de
dupla utilizacdo.

Compreender as principais
consideracdes, a evolucao

dos desafios e as lacunas em
termos de mitigacao dos riscos
bioldgicos e na governacgéo

da investigacdo sobre dupla
utilizagao;

Dispor de orientagdes sobre um
conjunto comum de valores

e principios para nortear a
tomada de decisoes, e sobre
ferramentas e mecanismos para
mitigar eficazmente os riscos
impostos pelas ciéncias da vida,
garantindo, ao mesmo tempo,
o0 uso benéfico das ciéncias da
vida para a saude e a sociedade
ao nivel mundial;

Abordagem pratica progressiva,
vias para a governagao e

listas de verificagdo para

partes interessadas distintas
associadas a governagao

dos riscos bioldgicos e a
investigacao de dupla utilizagao;

Cenarios e estudos de casos que
ilustram os desafios e as ac¢oes
prioritarias na governacdo

dos riscos bioldgicos e da
investigacao de dupla utilizagdo.
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Serdo desenvolvidos kits de ferramentas mais especificos e praticos que abordem diferentes
contextos e publicos, em colaboragdo com as regides, paises, organizacdes internacionais e outras
partes interessadas relevantes, para facilitar a sua utilizagcdo e operacionalizagdo em geral.

O quadro esta dividido em seis sec¢des.

A Seccdo 1 introduz consideragoes e lacunas fundamentais na governagao dos
riscos bioldgicos, a justificacdo para o envolvimento da OMS nesta tematica, os
objectivos, o0 ambito e os publicos-alvo do quadro e o processo que conduz ao seu
desenvolvimento.

A Seccdo 2 destaca a evolugao dos desafios e as principais lacunas na governacao dos
riscos bioldgicos.

A Seccdo 3 descreve os valores e principios, e os compromissos que lhes estdo
associados, que estdao na base do quadro e devem orientar a formulacdo e a

% implementacao de politicas eficazes de gestdo dos riscos bioldgicos por parte dos
Estados-Membros, e as acgdes das partes interessadas pertinentes. Esta sec¢cao
também descreve os principais elementos da boa governagao dos riscos biolégicos.

A Seccdo 4 identifica ferramentas e mecanismos praticos para a governacgao dos

riscos bioldgicos, organizados por diferentes grupos de partes interessadas que tém
responsabilidades na supervisado dos riscos biologicos. Esta seccdo abrange medidas
formais e informais de governagao a nivel individual, institucional, nacional, regional
e internacional. Pretende chegar a diferentes comunidades associadas as ciéncias da
vida, desde cientistas e técnicos, instituicoes de investigacdo, financiadores e editoras,
até aquelas comunidades que trabalham com disciplinas que se cruzam com as
ciéncias da vida (por exemplo, quimica, inteligéncia artificial e informatica).

A Seccdo 5 descreve uma abordagem faseada com listas de verificacdo aplicaveis

a diferentes partes interessadas para comecar a implementar o quadro nos seus
préprios contextos e em fungdo das suas circunstancias. Articula os varios elementos
do quadro e define os passos em termos das partes interessadas, ferramentas e
mecanismos, principios e valores, e questées-chave para a governagao dos riscos
bioldgicos.

A Seccdo 6 apresenta conclusdes e realca elementos criticos para o uso responsavel
\/ das ciéncias da vida.

Além disso, existem trés anexos. O Anexo 1 apresenta sete cendrios concebidos para
ajudar ainda mais na implementacdo do quadro. O Anexo 2 apresenta trés estudos de
casos que retratam os desafios e as lacunas na governacado dos riscos bioldgicos. Por
altimo, o Anexo 3 apresenta exemplos de sensibilizagdo, educagdo, formagao e reforgo
de capacidades nas ciéncias da vida e disciplinas afins em diferentes paises.
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Seccao 1.

Introducao
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1.1 Contexto

Os avancos na investigacdo em ciéncias da vida e nas tecnologias
convergentes sdo uma grande promessa para encontrar formas novas

¢ e melhoradas de abordar a saide mundial e dar apoio para populacoes

. mais saudaveis a nivel mundial. Contribuem para o desenvolvimento

de novos meios de diagndstico, medicamentos, vacinas, tratamentos
inovadores e dispositivos médicos; para aimplementacdo de medidas
preventivas de saude publica; e para a promoc¢do da segurancae a
suficiéncia alimentar. S3o essenciais para a concretizacao dos Objectivos
de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) das NacGes Unidas relacionados
com a salde. Além disso, as novas informacgGes e técnicas cientificas
sdo cruciais para responder as emergéncias de salde publica. A
investigacdo e a inovagdo no dominio das ciéncias da vida aceleraram
o desenvolvimento de meios de diagndstico, terapéuticas e vacinas
para fazer face a pandemia da doenca por coronavirus (COVID-19)(1).
Durante esta pandemia, esta a ter lugar uma imensa e inédita colaboracgdo
mundial entre cientistas e outros peritos em todas as principais areas de
investigacao (2).

Os avancos cientificos e tecnoldgicos nas ciéncias da vida e nas
tecnologias convergentes podem apresentar riscos significativos em
termos éticos, legais, sociais, de seguranca e de proteccdo. Este quadro
' foca-se nos riscos de seguranca e proteccao da investigacao relacionada
° com a salde causados por acidentes, uso inadvertido ou indevido
deliberado, com a intencdo de causar danos. As mesmas informacdes
e tecnologias cientificas que podem gerar potenciais beneficios para a
salde e a sociedade também podem ser acidentalmente mal utilizadas
ou usadas indevidamente de forma deliberada para causar danos
aos seres humanos, aos animais, as plantas, a agricultura e ao meio
ambiente. Isto coloca o desafio de como desenvolver e implementar
ferramentas e mecanismos de governag¢do que reduzam os riscos
colocados pela investigacao em ciéncias da vida, sem prejudicar o seu
desenvolvimento e uso para a saude e a sociedade ao nivel mundial.
Além disso, independentemente de os riscos surgirem dos mais recentes
desenvolvimentos em ciéncias da vida ou de praticas bem estabelecidas,
todas as investiga¢Ges e aplicagdes no dominio das ciéncias da vida
devem ser utilizadas de forma responsavel.
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e Osriscos podem surgir de ac¢des nao intencionais; por exemplo, de acidentes que
ocorrem no decurso da investigacdo e que resultam em danos (por exemplo, infeccao,
doenca ou traumatismos em seres humanos, animais ou contaminag¢do do ambiente).
Podem ocorrer acidentes em laboratdrios, (3) mas também fora das instalacdes dos
laboratdrios; por exemplo, através de actividades de recolha de amostras no terreno ou
de incidentes envolvendo a manipulagado, recolha de amostras, embalagem, transporte e
armazenamento de substancias bioldgicas. Por conseguinte, é importante garantir uma
revisdo continua e uma melhoria das medidas de controlo dos riscos.

e Osriscos podem decorrer de descobertas imprevistas que podem potencialmente causar
danos. Os investigadores podem descobrir resultados inesperados durante as suas
investigacdes e experiéncias; por exemplo, aumentaram acidentalmente a viruléncia da
mousepox como parte de uma experiéncia para controlar ratos enquanto pragas(4).

e Osriscos podem decorrer da aplicacao ndo intencional da investigacdo com resultados
que sdo aplicados de formas nocivas ou potencialmente pouco éticas imprevistas pelo
investigador. Os riscos também podem decorrer de uma aplicagdo intencional sem
qualquer dano pretendido. Por exemplo, um organismo geneticamente modificado (OGM)
contendo um gene dirigido poderia ser libertado intencionalmente aps um processo de
avaliacdo e aprovacgao, mas a sua libertacdo poderia causar danos imprevistos a seres
humanos, animais, plantas e agricultura, e ao meio ambiente.

e Osriscos podem surgir do mau uso deliberado da investigacdo em ciéncias da vida, do
conhecimento, dos materiais e das competéncias para causar danos. As Informagdes e
técnicas cientificas existentes e emergentes desenvolvidas para o bem publico podem ser
utilizadas indevidamente para provocar danos. Por exemplo, o envio de cartas contendo
antraz nos Estados Unidos da América (EUA), em 2001, é um caso de abuso deliberado de
um agente bioldgico com a intengdo de provocar danos.

Os acidentes, o mau uso inadvertido e deliberado da investigacao
em ciéncias e tecnologias da vida podem causar diferentes tipos de
danos. Uma investigacdo bem-intencionada que envolva a criagdo,
transferéncia ou utilizagdo de agentes patogénicos melhorados com
'. potencial pandémico, assim como o ganho de funcdo, podera acarretar
riscos para a sociedade se estes agentes patogénicos forem libertados
inadvertidamente fora do laboratério. Embora a investigacdo sobre
doencas infecciosas seja fundamental para melhorar a nossa resposta a
doencas (por exemplo, através da prevencdo, diagndstico e tratamento),
os acidentes que envolvem agentes patogénicos ou a utilizagdo indevida
deliberada de agentes bioldgicos infecciosos podem gerar infec¢des e
doencas que podem prejudicar a saide mundial e as sociedades. Por
exemplo, os avancos na biologia sintética, que é a aplicacdo da ciéncia,
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tecnologia e engenharia para facilitar e acelerar a concepgao, fabrico ou
modificacdo de materiais genéticos em organismos vivos (5), podem ter
aplicagGes benéficas na medicina, energia e reparagcdo ambiental. No
entanto, estes avancos podem também suscitar preocupagdes em termos
de seguranca e protec¢ao; por exemplo, conferindo ou melhorando

as caracteristicas patogénicas aos organismos comuns, através da

criacdo de novos agentes patogénicos a partir do ADN sintético (6) ou da
reconstrucdo de agentes patogénicos extintos(5, 7). As tecnologias de
inteligéncia artificial (IA) para a descoberta de farmacos também podem
potencialmente ser utilizadas indevidamente para identificar moléculas
toxicas(8). Mas os potenciais danos também poderiam surgir de outras
areas das ciéncias da vida, ndo apenas de agentes patogénicos e moléculas
toxicas. A neurociéncia proporciona uma maior compreensado das fungdes
do cérebro e pode ajudar a prevenir e tratar perturbacgGes neuroldgicas
como a doenca de Parkinson e a doenca de Alzheimer. No entanto, a
investigacdo neste campo pode ser mal utilizada para manipular a forma
COMO pensamos, N0s Movemos ou nos comportamos. Os rapidos avancos
nas ciéncias da vida e nas tecnologias convergentes poderiam permitir a
manipulacdo de processos fundamentais da vida, “incluindo os processos
cognitivos, de desenvolvimento, reproducdo e hereditarios” (9). Do mesmo
modo, o uso de grandes volumes de dados tem o potencial de transformar
os cuidados de salide, mas foram manifestadas preocupacdes (por
exemplo, sobre a seguranca dos dados de saude, incluindo a salvaguarda
da privacidade)(10). Além disso, a desinformacgdo e a informagao errada
sobre a investigacao de dupla utilizagdo podem causar desconfianca,
confus3o, discérdia e danos.

A governagdo dos riscos bioldgicos é relevante para todos os paises; no
entanto, os niveis de governacdo variam de pais para pais, com alguns a ja
terem alguns sistemas elaborados para gerir os riscos bioldgicos e outros a
considerarem o desenvolvimento de novos sistemas ou a potencializagcao
dos sistemas existentes. O uso de abordagens prospectivas, como analises
prospectivas ou avalia¢des de cenarios, pode ajudar os intervenientes

da governacgao a identificar proactivamente tecnologias e problemas
emergentes, a responder de forma atempada aos avanc¢os na ciéncia e na
tecnologia, e a desenvolver quadros de governagao apropriados.
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Nas ultimas 2 décadas, foi elaborada uma variedade de medidas, regras,
regulamentacdes e cddigos de conduta para a governacdo dos riscos biologicos
(Seccdo 2 e Seccdo 4). A nivel internacional, o Protocolo de Genebra de 1925 (11) proibe

a utilizacdo de armas quimicas e bioldgicas na guerra, sendo considerado o direito
consuetudinario internacional. A Convengao sobre Armas Bioldgicas e Toxinicas de 1972
(CABT) (12), que se baseia no Protocolo de Genebra de 1925, proibe o desenvolvimento, a
producdo, o armazenamento e a utilizacdo de armas bioldgicas e toxinicas. A Convencdo

sobre as Armas Quimicas de 1993 (CAQ) (13) proibe o desenvolvimento, producao,
aquisicdo, armazenamento, retencdo, transferéncia e uso de armas quimicas. Ambas
as convencdes - a CABT e a CAQ - abrangem o uso indevido de substancias venenosas
e toxicas, incluindo biorreguladores, como armas.? A convergéncia da biologia e da
quimica aumenta ainda mais a sobreposicdo entre a CABT e a CAQ (15, 16).*Em 2004, o
Conselho de Seguranca da ONU adoptou, por unanimidade, a resolucao 1540 (UNSCR
1540), juridicamente vinculativa(17), que incide na prevencao da proliferagdo de armas
nucleares, quimicas ou bioldgicas para entidades ndo estatais. Além disso, varios
organismos e iniciativas internacionais tém abordado a tematica da governacéo dos

riscos bioldgicos.*

1.2 Fundamentacao deste quadro de orientacao

mundial

Apesar destes esforcos e actividades, os
quadros de governacao e supervisao para
gerir os riscos colocados pela ciéncia e pelas
tecnologias e as suas aplicacdes vao a reboque
dos desenvolvimentos e da inovagao em
ciéncias da vida. Ha varias razdes para esta
situacdo. O rapido desenvolvimento e difusdo
das capacidades da biotecnologia torna
dificil para os mecanismos de governacgao
acompanharem estas tendéncias. Muitos
paises e instituicOes cientificas ndo tém
estruturas para uma governacao dos riscos
bioldgicos; além disso, os mecanismos de
governacao existentes muitas vezes ndo sao
adequados para lidar com as tecnologias

actuais, e muito menos com as futuras. As
ciéncias da vida também estdo a convergir
cada vez mais com outras areas, como

a quimica (por exemplo, bioquimica e
farmacologia), a IA e a nanotecnologia (20).
Os riscos podem surgir nestas interfaces e ndao
sao necessariamente cobertos por quadros
existentes para os riscos bioldgicos. Também
existe uma falta de padrdes ou normas
internacionais para prevenir e mitigar estes
riscos emergentes de seguranca sanitaria.

Um desafio crénico e fundamental é a falta
generalizada de consciéncia de que o trabalho
nesta area - que € predominantemente
realizado para fazer progredir os

2 A CAQ abrange todos os produtos quimicos, independentemente da sua origem ou método de produgdo, que interfiram com os

processos de vida para causar a morte, a incapacitagdo temporaria ou danos permanentes a seres humanos ou animais (Artigo 11.2),

bem como os seus precursores (Artigo 11.3). Assim, a CAQ abrange todas as toxinas e biorreguladores por se tratarem de produtos
quimicos “excepto quando destinados a fins ndo proibidos nos termos da presente Convencao, desde que os tipos e quantidades

sejam coerentes com esses fins” (Art..° I1.1(a)). A proibi¢do é abrangente. As exclusdes para fins pacificos e de protec¢do constam do
Artigo 11.9. Para mais informagdes, ver Krutzsch et al. (2014) (14).

3 A maioria dos Estados-Membros da Organiza¢do Mundial da Saide (OMS) sdo Estados Partes tanto da CABT como da CAQ.
4 Por exemplo, a Agenda Mundial para a Seguranca Sanitaria (18) e a Parceria Mundial contra a Propagacdo de Armas e Materiais de

Destruicdo em Massa(19).

5 ‘



conhecimentos e as ferramentas para melhorar
a salde, as economias e as sociedades - pode
ser conduzido ou mal utilizado de formas que
resultem em riscos para a salide e a seguranca
do publico. Além disso, ndo existem incentivos
para identificar e mitigar esses riscos.

Com o surgimento das novas tecnologias,

a convergéncia das ciéncias da vida com
outras disciplinas e as lacunas existentes

na governacao, é necessario um quadro de
orientacdao mundial para mitigar os riscos
bioldgicos e governar a investigacdo sobre

a dupla utilizagdo. Este quadro reconhece
que ndo existe uma abordagem normalizada
e Unica que possa ser utilizada para mitigar
os riscos bioldgicos e reger a investigagdo de
dupla utilizagdo. Este documento é o primeiro
quadro mundial, técnico e normativo que
pretende criar as fundacdes para informar o
desenvolvimento de quadros e abordagens
nacionais, tendo em conta os diferentes
contextos, recursos e prioridades nacionais.
Serdo desenvolvidos kits de ferramentas
especificos e praticos para facilitar e
acompanhar a sua utilizagdo mais ampla por
diversos publicos.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
tem estado activa nesta area de trabalho

1.3 Finalidades e ambito

0 quadro visa fornecer orientagoes, valores

e principios, ferramentas e mecanismos para
mitigar e reger os potenciais riscos bioldgicos
existentes e futuros e a investigacao de dupla
utilizagdo. Tem como objectivo geral defender
o poder das ciéncias da vida e da inovacao,

€ 0s seus potenciais impactos positivos na
saude e nas sociedades, a0 mesmo tempo que
salvaguarda contra os potenciais danos que
podem decorrer das informacdes e tecnologias
cientificas existentes e novas. O quadro ndo se
destina a ser prescritivo ou a fornecer normas
especificas de governacao.
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desde os finais da década de 1960, com a
resolucao WHA22.58 de 1969, e a publicacao
do relatério Health aspects of chemical and
biological weapons (21) [Aspectos das armas
quimicas e bioldgicas na saide] em 1970

e a sua segunda edicao em 2004 (22). Mais
recentemente, a OMS publicou orientacdes
sobre investigacdo responsavel em ciéncias
da vida (23) e organizou consultas sobre
investigacao de dupla utilizagdo (24, 25). Este
quadro foi elaborado pela Divisao de Ciéncia
da OMS, em colabora¢do com o Programa

da OMS para as Emergéncias Sanitarias.

Os principais objectivos da Organizacao
Mundial da Satde (OMS) para a investigagado
em saude ao nivel mundial sdo: antecipar

as mudancas cientificas, tecnologicas e
epidemioldgicas; definir uma agenda mundial
de investigacao para abordar as lacunas, as
areas emergentes e as prioridades dos paises;
e reforcar a confianga publica na ciéncia(26).
Embora reconhecendo que a governacao
dos riscos biolégicos ndo pode estar sob

a responsabilidade exclusiva de um Unico
organismo internacional, a OMS, através

da sua lideranca, pretende aproveitar os
desenvolvimentos nas ciéncias da vida para
melhorar a saide mundial, a0 mesmo tempo
que antecipa e mitiga os riscos decorrentes
desses desenvolvimentos.

O quadro adopta a “gestao dos riscos
biolégicos” como uma abordagem integrada
e abrangente para fazer face aos riscos
associados as iniciativas de investigacdo em
ciéncias da vida, desde acidentes e ac¢des
inadvertidas a utilizacdo indevida deliberada.
A gestdo robusta dos riscos bioldgicos assenta
em trés pilares fundamentais - biosseguranca,
bioproteccao laboratorial e supervisao da
investigacao de dupla utilizagdo - e exige uma
série de ferramentas e mecanismos para fazer
face aos riscos existentes e desconhecidos.
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O uso responsavel das ciéncias da vida é

um esforco ético. O presente documento
reconhece que a literatura sobre a condugao
responsavel da investigacdo e da inovagdo
responsavel é rica e abrange uma vasta gama
de questdes éticas que sdo mais amplas do
que as actividades de mitigacao e prevencao
dos riscos bioldgicos e da investigacdo de
dupla utilizagdo. O emprego do termo “uso
responsavel” nestas orientagbes é motivado
pelo desejo de destacar aimportancia da
ética na governacdo dos riscos bioldgicos e
a intencdo de alcancar um grande publico
de cientistas, comunidades de investigacao
e outros interessados, para optimizar a
governacgao dos riscos bioldgicos e da
investigacdo de dupla utilizacdo.

0 ambito do quadro centra-se nos riscos
colocados pela investigacao em ciéncias

da vida relacionada com a saude. Esta
investigacdo, que tem potencial para a dupla
utilizacdo, inclui investigacao e experiéncias
com agentes bioldgicos; no entanto, a

medida que as ciéncias da vida evoluem, a
investigacdo com potencial de dupla utilizagao
estende-se a areas como a da neurociéncia,

a da bioinformatica, a da edicdo genémica

e a da biologia sintética. Além disso, outras
disciplinas cientificas (por exemplo, quimica,
IA, aprendizagem automatica e profunda,

e engenharia fisica) estdo a convergir com

as ciéncias da vida, podendo afectar a
investigacdo relacionada com a saude. Por
conseguinte, o quadro abrange o potencial

de dupla utilizagdo de agentes patogénicos,
agentes bioldgicos e experiéncias que suscitem
preocupagdo, mas também abrange outras
actividades de investigacdao em ciéncias da vida
com potencial de dupla utilizagao.

Os potenciais danos decorrentes de acidentes,
uso inadvertido ou deliberado indevido da
investigacdo em ciéncias e tecnologias da
vida podem surgir ao longo do ciclo de vida
da investigacdo. Por conseguinte, devem

ser tomadas medidas de governacao ao

longo de todo o processo de investigacao,
antes e durante a concepgao de um projecto
de investigacao; durante os pedidos de
financiamento; durante a conducgao da
investigacao; e durante a publicacao,
traducado e aplicacdo das conclusoes (27).

Os riscos podem surgir em diferentes
contextos, incluindo o sector da investigacao
relacionado com a saude publica (por exemplo,
universidades, institutos de investigacao

e outras investigacdes com financiamento
publico), o sector da investigacdo privado

e comercial relacionado com a saude (por
exemplo, o sector farmacéutico, em grandes
instalacOes de investigacao e producao

de vacinas e empresas de biotecnologia),
laboratérios de biodefesa que desenvolvem
contramedidas médicas, espacos de
investigacdo «faga vocé mesmo» (DIY),
entidades sem fins lucrativos e instalacdes

de fabrico, e através da recolha de amostras
durante surtos e trabalho de campo. Também
podem surgir riscos a partir de laboratdrios
de saude publica e de microbiologia médica
que processam e analisam amostras colhidas
de seres humanos ou de animais. Por isso,
varias partes interessadas precisam de estar
envolvidas na governagdo dos riscos bioldgicos,
incluindo cientistas e as suas instituicoes,
organismos de financiamento, editoras,
governos, sociedade civil, comunidades de
proteccdo, comunidades de laboratérios «faca
VOCEé mesmo» e o sector privado.



1.4 Publicos

0 quadro destina-se principalmente aqueles
que tém responsabilidades na governagao
dos riscos bioldgicos, como os decisores
politicos e os reguladores encarregados de
elaborar politicas nacionais para aproveitar
os potenciais beneficios das ciéncias da vida,
limitando, simultaneamente, os seus riscos. A
governagao segura, responsavel e protegida
em ciéncias da vida exigira o envolvimento

e a cooperacdo de diferentes ministérios do
governo, incluindo agéncias de salde.

O quadro é também dirigido a cientistas e
instituicdes de investigacdo, educadores,
formadores, pessoal de gestao de projectos,
organismos de financiamento, editoras,
sector privado e todas as partes interessadas
relevantes que fazem parte do ciclo de vida
da investigacdo. Visa apoiar grupos cidadaos,
a sociedade civil e organizacdes (nao-
governamentais, regionais e internacionais)
que, em coordenagdo com outras partes
interessadas pertinentes, estarao envolvidas na
governagao dos riscos biologicos.

Tendo em conta os desafios em rapida
evolugdo, a gestdo dos riscos bioldgicos exige
uma abordagem coordenada e multidisciplinar
que fomente politicas e ac¢bes transversais,
abrangendo os seres humanos, os animais,

as plantas e a agricultura, e 0o ambiente.

As consequéncias de acidentes e do uso
inadvertido e deliberado podem levar a
ocorréncias de saude que podem afectar
rapidamente comunidades distantes, e
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a pandemia de COVID-19 mostra-nos a
importancia de se adoptar uma abordagem de
Uma S6 Saude.® O presente quadro nado aborda
a gestao das respostas aos surtos de doengas
que afectam seres humanos, animais e plantas;
contudo, reconhece a importancia de prevenir
e mitigar esses riscos em colaboragdo com as
entidades e os sectores relevantes, incluindo
com a Organizac¢ao das Nacoes Unidas para a
Alimentacdo e Agricultura (FAO), a Organizagdo
Mundial da Satide Animal (WOAH), o Programa
das Nacoes Unidas para o Ambiente (PNUA)

e a Convencao sobre a Diversidade Bioldgica
(CBD). A colaboragao entre sectores, disciplinas
e niveis é fundamental para fazer face a
ameacas e a riscos bioldgicos de salide ao nivel
mundial. As partes interessadas de diferentes
sectores e disciplinas (saude publica, saude
animal e vegetal e ambiente) e baseadas em
diferentes niveis (local, nacional, regional e
mundial) devem trabalhar em conjunto para
apoiar uma abordagem “Uma Sé Sadde”

e promover respostas multissectoriais aos
riscos biolégicos na interface homem-animal-
ecossistema. Uma vez que a responsabilidade
de gerir estes riscos recaira sobre as varias
partes interessadas, o quadro realca a
importancia de esforcos individuais e
colectivos para fazer face a estes riscos, desde
a comunidade cientifica e as suas instituicdes,
até aos Estados-Membros, organismos de
financiamento, editoras, entidades da area da
proteccdo e o sector privado.

5 “A Uma So6 Saude é uma abordagem integrada e unificadora que visa equilibrar de forma sustentavel e optimizar a saude das pessoas,
dos animais e dos ecossistemas. Reconhece que a salde dos seres humanos, dos animais domésticos e selvagens, das plantas e do
ambiente em geral, incluindo os ecossistemas, esta interligada . A abordagem mobiliza multiplos sectores, disciplinas e comunidades
a varios niveis da sociedade para trabalharem em conjunto, com vista a fomentar o bem-estar e enfrentar as ameagas a satde e aos
ecossistemas, ao mesmo tempo que aborda a necessidade colectiva de dgua potavel, energia e ar, alimentos seguros e nutritivos,
toma medidas sobre as alterag¢Ges climaticas e contribui para o desenvolvimento sustentavel.” (28)
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1.5 Metodologia

0 quadro baseia-se em trabalho e iniciativas
pré-existentes destinadas a gerir os

riscos de acidentes, uso inadvertido e
deliberado indevido das tecnologias e da
investigacdo em ciéncias da vida. Identifica

as licoes aprendidas e explora os esfor¢os

de colaboracdo. A elaboracdo do quadro
baseou-se nos conhecimentos e competéncias
de um vasto leque de partes interessadas
multidisciplinares; por exemplo, em 2020,

a Divisao de Ciéncia da OMS organizou trés
didlogos com academias, conselhos de ciéncia,
editoras e doadores na area da investigagao
para melhor compreender as perspectivas das
diferentes partes interessadas e identificar
areas de colaboracgdo (29-31).

Na sequéncia destes trés dialogos, foi
convocada uma primeira reunido consultiva

a 11 de Marco de 2021 para consultas sobre o
ambito, a terminologia e os elementos vitais
do quadro (32). Na sequéncia dessa reuniao,
foram criados trés grupos de trabalho para

dar contributos sobre trés tematicas: os
valores e os principios que devem estar na
base do quadro e nortear as politicas nesta
area; os instrumentos e os mecanismos para
promover o uso responsavel das ciéncias da
vida e minimizar os riscos de acidentes, o uso
inadvertido e a utilizagao indevida deliberada;
e a sensibilizacdo, a educacao, o reforco

das capacidades e o envolvimento. A7 de
Setembro de 2021, foi convocada uma segunda
reuniao consultiva para partilhar as conclusdes
e as recomendacoes dos trés grupos de
trabalho e discutir as etapas seguintes na
elaboracao do quadro (33). Posteriormente,
foram criados dois grupos de trabalho
adicionais para a realiza¢do de actividades
especificas: um grupo para desenvolver um
glossario de termos, ligar os valores e os
principios as recomendacdes dos grupos de
trabalho e produzir um documento integrando
o trabalho dos trés grupos de trabalho
originais; o outro para desenvolver cenarios

destinados a testar o quadro e a ajudar as
partes interessadas a identificar estratégias
robustas de gestdo dos riscos bioldgicos. O
quadro baseia-se directamente nas conclusdes
e recomendagoes destes cinco grupos de
trabalho e foi elaborado em colaboragao com
um vasto leque de partes interessadas e peritos
de todo o mundo.

Em Fevereiro de 2022, o projecto de quadro
foi publicado no website do projecto para
consulta pablica durante um periodo de 3
semanas. Os comentarios recebidos através
da consulta publica serviram de base para
se prosseguir com a elaboracado do quadro.
Subsequentemente, o projecto de quadro foi
distribuido a um grupo externo para revisdo
pelos pares.

O quadro baseia-se em varias publica¢bes

da OMS que fornecem orientacoes sobre a
governacao de tecnologias emergentes; por
exemplo, o quadro para a governacao e as
recomendac0es sobre edicdo genémica de
seres humanos (34, 35) forneceram elementos
essenciais em termos de abordagem e
processo; do mesmo modo, as orientagdes
sobre IA (10) forneceram contributos
relevantes. O quadro baseia-se na publicagdo
de 2010 da OMS intitulada Responsible life
sciences research for global health security (23)
[Investigacdo responsavel em ciéncias da vida
para a seguranca sanitaria mundial], e no uso
que essa publicagdo fez da gestao dos riscos
bioldgicos, que se baseou na exceléncia da
investigacdo, na ética, na biosseguranca e na
bioproteccao laboratorial. No entanto, embora
as orientacoes de 2010 se tenham centrado nos
agentes bioldgicos infecciosos e nas toxinas,
este quadro alarga o seu ambito para abranger
as ciéncias da vida e os campos convergentes.
O quadro baseia-se também na quarta edicdo
do Manual da OMS sobre Biosseguranga
Laboratorial(3).



1.6 Implementacao e revisao

O quadro de orientagdo mundial é um ponto de
partida; tera de ser contextualizado em fungdo
das necessidades e prioridades dos diferentes
publicos. Serdo criados instrumentos para
aimplementacdo pratica e actividades

de seguimento para a operacionalizacao

do quadro, de modo a facilitar a sua
implementacado. Serdao desenvolvidos
conjuntos de ferramentas especificos em
colaboragao com as regioes, os Estados-
Membros, as organizag¢des internacionais

e as partes interessadas relevantes da

OMS. A seccdo 5 identifica varias vias de
implementacdo e fornece listas de verificacao
para as diferentes partes interessadas
identificarem os elementos existentes de
governacao e os elementos que possam ter de
ser desenvolvidos.

0 quadro é um documento vivo. Pretende

Ser um processo iterativo e proactivo que
reavalia regularmente as formas em que a
investigacdo em ciéncias e tecnologias da

vida podem criar riscos e as formas como os
elementos do quadro precisam de acompanhar
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os desenvolvimentos sociais. O panorama

dos riscos evolui a medida que a ciéncia e as
aplicages evoluem; assim, as estratégias de
governacao, incluindo o presente quadro, terao
de ser regularmente revistas e actualizadas. O
quadro reconhece a importancia de aprender
e explorar solucdes de governacgao dos riscos;
nao fornece normas prescritivas. O documento
sera revisto com base na experiéncia adquirida
com a sua implementacado por diferentes
Estados-Membros e partes interessadas, e

em resposta a desafios técnicos e sociais,

bem como as necessidades e prioridades das
partes interessadas. Cerca de 3 a 5 anos apos

a publicacdo, a OMS avaliara as evidéncias
associadas com a mitigacdo dos riscos
bioldgicos e a governacado da investigacdo de
dupla utilizagdo, e os novos desenvolvimentos
na ciéncia e tecnologias e o seu impacto

na governacgao, e sobre as experiéncias e

as praticas das partes interessadas. Essas
informacdes contribuirdo para a revisdo deste
documento.



Seccao 2.

Evolucao dos
desafios e as
principais lacunas
na governacgao dos
riscos biologicos.
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A prevencao da utilizagdo indevida da biologia e de outras ciéncias da vida ndo é uma questdo
nova. Ndo existe uma solucdo Unica para lidar com os acidentes, com o uso inadvertido e
deliberado das ciéncias da vida; pelo contrario, é necessaria uma rede de medidas preventivas,
complementares e sinérgicas a todos os niveis (36, 37). Do mesmo modo, a governacdo dos riscos
bioldgicos ndo pode ser feita por um Gnico grupo de partes interessadas; em vez disso, é preciso
reunir multiplas partes interessadas com diferentes papéis e responsabilidades, trabalhando em
conjunto a diferentes niveis (individuais, institucionais, nacionais, regionais e internacionais) e de
diferentes regides geograficas. Durante décadas, a comunidade responsavel pela formulagdo de
politicas e as partes interessadas relevantes reconheceram e debateram-se com o uso indevido
da biologia e de outras ciéncias da vida. Existem varios desafios e lacunas na governagéo que

explicam esta situacao, como se descreve em baixo.

2.1 Ritmo crescente de avangos nas ciéncias da vida

Os avangos nas ciéncias da vida sdao um
esforco rapido e global (39). Os avangos sédo
acompanhados de uma rapida diminui¢do
do custo das tecnologias e de um aumento
da difusao de conhecimentos e capacidades.
Estas tendéncias podem contribuir para

o desenvolvimento de novas terapéuticas

e vacinas, e podem melhorar a nossa
compreensado das doencas e a nossa
capacidade de lhes dar resposta; no entanto,
também tém implicages para a governagao
dos riscos bioldgicos.

0 rapido desenvolvimento das ciéncias

da vida e das tecnologias e a difusao das
capacidades da biotecnologia colocam
desafios aos decisores politicos, que precisam
de acompanhar os avancos e as inovagoes.
Os sistemas de governacgao precisam de ser
flexiveis e reactivos as mudancgas cientificas e
tecnoldgicas - esta é uma questdo sistémica
associada a governacdo das tecnologias
emergentes. Muitos paises e instituicdes
cientificas ndo tém estruturas para uma
governagao dos riscos bioldgicos e, muitas
vezes, 0s mecanismos de governagao
existentes ndo sdao adequados para lidar com
as tecnologias actuais, e muito menos com
as futuras. Os varios campos das ciéncias

da vida progridem a diferentes ritmos, tém
diferentes niveis de maturidade e podem

representar riscos diferentes. Os progressos
sdo rapidos, mas nem todos os potenciais
avangos na ciéncia e nas tecnologias se tornam
realidade (16). Além disso, algumas areas e
procedimentos de biotecnologia estdo mais
sujeitos a desqualificacdo (e, portanto, auma
potencial utilizacdo indevida) do que outras
(40, 41).

As ciéncias da vida estdo a convergir cada vez
mais com outras areas, como a quimica, alAe

a nanotecnologia(20), alterando o panorama
dos riscos. Os riscos que poderiam surgir nestas
interfaces podem nao estar abrangidos por
quadros tradicionais para os riscos biolégicos,
e podem contribuir para uma diversificacdo dos
riscos e das partes interessadas. Por exemplo,

a biologia sintética - a aplica¢do da ciéncia,
tecnologia e engenharia para facilitar e acelerar
a concepgao, fabrico ou modificagao de
materiais genéticos em organismos vivos (5)- é
uma disciplina das ciéncias da vida em rapida
evolugdo que pode ter aplicagdes benéficas na
medicina, energia e reparacao ambiental. No
entanto, tém sido manifestadas preocupacdes
sobre a sintese de agentes bioldgicos novos

ou existentes, que podem potencialmente ser
utilizados de forma deliberada para causar
danos(5, 7).

6 Asecgdo 2 baseia-se directamente nos relatérios elaborados pelos grupos de trabalho da OMS sobre valores e principios, sobre
ferramentas e mecanismos para a gestdo dos riscos bioldgicos e sobre sensibiliza¢do, educagdo, formacdo e capacitagdo (ndo

publicados) e sobre a OMS (K2022)R.(38)
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Outra questdo é que entraram novas
entidades no campo da biologia sintética. As
comunidades amadoras e as comunidades de
biotecnologia «fagca vocé mesmo» surgiram
nos Ultimos anos como resultado do acesso
a fonte aberta, da partilha de materiais e do
baixo custo das ferramentas. Além disso, os
laboratdrios na nuvem poderiam levar a um
acesso mais amplo a biotecnologia (42), e as
empresas comerciais entraram no campo da
biologia sintética e da sequencia¢do do ADN,
contribuindo para uma diversificagao das
partes interessadas.

Os novos riscos vao para além dos agentes
patogénicos e da biologia. Por exemplo,

novos desenvolvimentos nas neurociéncias
podem potencialmente ser mal utilizados

(por exemplo, para aumentar ou diminuir o
desempenho humano) (43, 44). Os avangos

na nanotecnologia e as suas aplica¢des nas
ciéncias da vida levaram ao desenvolvimento
de nanotransportadores que podem

melhorar a eficacia dos medicamentos, mas
ha preocupacdes de que as nanoparticulas
possam ser mal utilizadas (por exemplo,
serem distribuidas como aerossodis que podem
atravessar a barreira hematoencefalica)

(16). Além disso, os riscos vao para além das
doencas humanas e incluem potenciais danos
para as plantas, os animais e o ambiente.

Por exemplo, as informagdes de investigacao
podem ser utilizadas de forma deliberada

para modificar informacGes genéticas e
alterar o ambiente, introduzindo espécies

ndo nativas. Os riscos para a satde publica
também podem decorrer das tecnologias

e das ciéncias da informacdo conexas. As
tecnologias, o ambiente digital e de informacao
estdo a ser cada vez mais a ser utilizadas

pelas autoridades sanitarias na resposta a
emergéncias sanitarias, na gestdo do sistema
de cuidados de salide ou na implementacao
de programas e politicas de saude. No entanto,
estas tecnologias e as ciéncias da informagao
conexas também podem causar alguns riscos.
Ha uma necessidade de considerar o potencial

de dupla utilizagao da tecnologia, como a IA

e 0 seu papel na guerra cibernética, incluindo

a guerra da informacao (ou seja, a produgao
automatizada e propagagao de conteldo,
incluindo conteudo falso de video e de texto). O
ambito da governacao precisa de ser alargado
a areas onde as ciéncias da vida se cruzam e se
sobrepdem a outras disciplinas cientificas.

A crescente diversidade de campos cientificos
e partes interessadas exige um didlogo e a
colaboracdo interdisciplinar entre diferentes
sectores (por exemplo, publico, privado e a
comunidade laboratorial de biotecnologia
«faca vocé mesmo»), disciplinas cientificas e
partes interessadas. Um vasto leque de partes
interessadas devera desenvolver as suas
capacidades para gerir tanto os potenciais
riscos como os beneficios da investigagdo em
ciéncias da vida e das suas aplicagoes. Estas
partes interessadas incluem cientistas e as suas
instituicoes (incluindo investigacdo conduzida
por cientistas que ndo sejam da area das
ciéncias da vida e que utilizam conhecimentos
bioldgicos, conhecimentos especializados,
dados, materiais e tecnologias), organismos de
financiamento, editoras, decisores politicos e
reguladores, o sector privado e entidades na
area da proteccdo.

A medida que a compreens3o cientifica

e tecnoldgica nas ciéncias da vida e nas
disciplinas convergentes avanga, surgiram
potenciais riscos de seguranca e protec¢do
que se estendem para além dos agentes
patogénicos, das ciéncias e tecnologias da
vida, e dos tradicionais contextos laboratoriais.
O ritmo acelerado dos avancos nas ciéncias
da vida, a convergéncia das ciéncias da vida
com outras disciplinas cientificas, a difusdo
da capacidade e do conhecimento, e a
multiplicidade de atores e sectores exigem
mecanismos e sistemas de governagao
responsaveis que sejam antecipatorios,
flexiveis, reactivos e colaborativos (Caixa 3).
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2.2 Identificar e gerir potenciais riscos

Ainvestigacdo e as tecnologias que tém o
potencial de beneficiar a salide e as sociedades
também tém o potencial de serem exploradas
para fins prejudiciais - uma situacao referida
como o “dilema da dupla utilizagdo” (45).

Este dilema coloca o desafio fundamental de
identificar a investigacdo, as tecnologias e o
conhecimento de dupla utilizagado, e depois
gerir eficazmente os riscos associados sem
prejudicar os potenciais beneficios para a

salide e a sociedade (40).

Duas tentativas proeminentes de caracterizar
0s riscos de seguranca decorrentes da
investigacdao em ciéncias da vida foram feitas
em dois relatérios do Conselho Nacional de
Investigacao dos EUA (NRC) - uma em 2004,

a outra em 2006 (45, 46).7 O relatdrio de 2004
(45) identificou sete tipos de experiéncias
preocupantes envolvendo agentes
microbianos que justificariam uma analise e
discussdo antes do seu inicio. Os sete tipos

de experiéncias demonstram como tornar
uma vacina ineficaz; conferem resisténcia

a antibidticos ou agentes antivirais Uteis

do ponto de vista terapéutico; melhoram a
viruléncia de um agente patogénico ou tornam
virulento um agente que nao é patogénico;
aumentam a transmissibilidade de um agente
patogénico; alteram a gama de hospedeiros de
um agente patogénico; permitem a evasado de
modalidades de diagndstico ou deteccdo;

e permitem o armamento de um agente
bioldgico ou toxina. Qualquer um desses sete
tipos de experiéncias também poderia ser
combinado.

Enquanto o relatério de 2004 do NRC se
centrava nas ameagas microbianas e na
supervisdo da investigagdo, o relatério de
2006 (46) identificava classes de avancos que
partilhavam caracteristicas (isto é, objectivos
comuns, alicerces conceptuais comuns e
plataformas técnicas comuns de facilitacdo), e
tragcava um quadro logico

7 Ver também NRC (2002) (47).

para avaliar o potencial para aplicagdes
benéficas e destrutivas das novas ciéncias

e tecnologias da vida. As novas tecnologias
foram classificadas em quatro grupos de
tecnologias, que procuram adquirir uma nova
diversidade bioldgica ou molecular; gerar
novas entidades bioldgicas ou moleculares,
mas predeterminadas e especificas, através
de um design dirigido; compreender e
manipular os sistemas bioldgicos de uma
forma mais abrangente e eficaz; e melhorar a
producao, distribuicao e “apresenta¢ao” de
materiais biologicamente activos. O relatério
recomendou a adop¢do de uma perspectiva
mais ampla de ameagas para além da dos
organismos patogénicos e toxinas. A Caixa

1 apresenta uma lista de varios relatérios e
ferramentas que destinados a identificar ou
gerir a investigacao de dupla utilizacao.

Um desafio subsequente diz respeito a
dificuldade de avaliar os beneficios e os riscos
decorrentes das ciéncias e tecnologias da vida
de dupla utilizacao, e de gerir esses riscos
depois de identificados. Ao longo da ultima
década, foram elaborados varios quadros
quantitativos e qualitativos para avaliar os
riscos de seguranca decorrentes

das ciéncias da vida (Caixa 1). Estes quadros
variam em termos de catalisadores, objectivos
e tecnologias consideradas, e nas suas
consideracdes em termos de intencao, riscos e
beneficios, e horizontes temporais e concepg¢do
(48). Poucos quadros contrabalancam os
beneficios com os riscos da investigacdo
bioldgica de dupla utilizagdo. A avaliagéo

dos beneficios e dos riscos das tecnologias
emergentes sera também influenciada por
juizos de valor e incertezas, e por factores
sociais que afectam a aceitacdo dos riscos e 0
valor colocado nos beneficios (48). A aplicagdo
inadequada das ciéncias da vida pode gerar
diferentes tipos de danos, incluindo danos a

saude publica, a seguranca e a proteccao;
danos a privacidade e aos direitos humanos;
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danos a economia; e danos ao ambiente e a
biodiversidade.

A dificuldade de medir os riscos e os beneficios
pode ser ilustrada por perguntas como
“Quem beneficia?”, “Como sao distribuidos os
beneficios e os riscos?” e “Como medimos os
riscos e os beneficios, ao longo de que prazos,
e por que métrica ou indicador?” As respostas
a estas perguntas serao influenciadas por
juizos de valor, incertezas e factores sociais.
Por isso, analisar os riscos e os beneficios

da investigacao em ciéncias da vida de

dupla utilizacdo é um desafio. Além disso,
pode ser dificil realizar uma anélise risco-
beneficio em investigacdo basica e para a
investigacao baseada na curiosidade, cujos
resultados sociais a longo prazo e potenciais
aplica¢des futuras poderdo ser dificeis de
antecipar. A tonica pode ser colocada na

avaliacdo dos riscos e na gestao destes com

o exercicio de precaugdo (por exemplo,
utilizacdo adequada de praticas seguras,
equipamento de biosseguranca adequado e
medidas de bioprotec¢do) no planeamento

e na prossecucado de ciéncias da vida basicas
e aplicadas, para minimizar os riscos para a
saude, a seguranca e a protec¢do (Quadro

1). Um exercicio-piloto sobre dois quadros
qualitativos, realizado pela InterAcademy
Partnership (IAP) e pelas Academias
Nacionais de Ciéncias, Engenharia e Medicina
(NASEM) dos EUA, concluiu que os quadros
qualitativos sdo Uteis para fomentar discussdes
sistematicas que permitam avaliar os riscos
de proteccao; o IAP e o NASEM realgcaram a
necessidade de quadros de beneficios (49).
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Caixa 1. Exemplos de documentos e ferramentas para identificar ou gerir a investigacao de dupla

utilizacdo, listados por ano de publicacao

National Research Council. Biotechnology research in an age of terrorism. Washington, DC: The National Academies
Press; 2004 (https://www.nap.edu/catalog/10827/biotechnology-research-in-an-age-of-terrorism) (45).

e  Biorisk management: laboratory biosecurity guidance (WHO/CDS/EPR/2006.6). Geneva: World Health
Organization; 2006 (https: who.int/iris/handle/1 ) (50) (sob revisao)..

e Israel Academy of Sciences and Humanities, Israel National Security Council. Biotechnological research in an
age of terrorism. Jerusalem; 2008 (https://www my.ac.i mFiles/21677.pdf) (51).

e Responsible life sciences research for global health security: a guidance document (WHO/HSE/GAR/
BDP/2010.2). Geneva: World Health Organization; 2010 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/70507) (23).

e  Tucker JB. Innovation, dual use, and security. Managing the risks of emerging biological and chemical
technologies. Cambridge, Massachusetts & London, England: The MIT Press; 2012 (https://mitpress.mit.edu/
books/innovation-dual-use-and-security) (40).

e Dual use potential of life sciences research. Code of conduct for risk assessment and risk mitigation. Germany:
Robert Koch Institut; 2013 (https://www.rki.de/EN/Content/Institute/Dual_Use/code_of_conduct.html) (52).

e National and transnational security implications of big data in the life sciences. Washington: American
Association for the Advancement of Science; 2014 (http://www rg/si f files/AAAS-FBI-UNICRI
Big D R rt_111014.pdf) (53).

e Tools for the identification, assessment, management, and responsible communication of dual use research
of concern. USA: National Institutes of Health; 2014 (https://www.ph v, Documen rc-
mpanion-guide.pdf) (54).

e Scientific freedom and scientific responsibility recommendations for handling security-relevant research.

Berlin: German National Academy of Sciences; 2014 (https://www.leopoldina.org/en/publications/detailview/

ublication/scientific-freedom-and-scientific-responsibility-2014/) (55).

e  The state of biosafety and biosecurity in South Africa. Pretoria: Academy of Science of South Africa (ASSAf);
2015 (https://www.assaf.org.za/wp-content/uploads/2015/02/The-State-of-Biosafety-Biosecurity-Report-FINAL.

pdf) (56).

e Anefficient and practical approach to biosecurity. Denmark: Centre for Biosecurity and Biopreparedness;
2015 (https://biosecuritycentral.org/resource/core-guidance-and-recommendations/efficient-and-practical-
approach-to-biosecurity/) (57).

e  Risk and benefit analysis of gain of function research: final report. Beverly, MA: Gryphon Scientific; 2015
(https: nih.gov/wp-conten 2015/12/Risk%20and%20Benefit%20An i5%200f%20Gain%?2
f%20Function%20Research%20-%20Draft%20Final%20Report.pdf) (58).

e Recommendations for the evaluation and oversight of proposed gain-of-function research. National Science
Advisory Board for Biosecurity; 2016 (https: nih.gov/wp-conten 201 NSABB_Final_Re-
rt_Recommendations_Ev. ion_OQversight_Pr: in_of Function_R rch.pdf) (59).

e Recommended policy guidance for departmental development of review mechanisms for potential pandemic
pathogen care and oversight (P3CO). Washington: White House Office of Science and Technology Policy; 2017
://www.ph v, Documents/P -Fin idan men f) (60).



Quadro mundial de orientacdo para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos bioldgicos e reger a investigacdo de dupla utilizagdo

17‘

e Koblentz G, Kirkpatrick J, Palmer M, Denton S, Tiu B, Gloss K. Biotechnology risk assessment: state of the field.

Editing Biosecurity Working Paper No. 1. Arlington, VA: George Mason University; 2017 (http://jbox.gmu.edu/
xmlui/bitstream/han 1920/11340/Bi h%20Risk%20A ment_WP1.pdf? nce=1&isAllowed=y) (48)

e  Cummings CL, Kuzma J. Societal Risk Evaluation Scheme (SRES): scenario-based multi-criteria evaluation of
synthetic biology applications. PLoS One. 2017;12(1):e0168564 (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28052080/)
(61).

e Biodefense in the age of synthetic biology. Washington, DC: National Academies of Sciences, Engineering, and
Medicine; 2018 (https://doi.org/10.17226/24890) (6).

e Canadian biosafety guideline - dual-use in life science research. Ottawa: Government of Canada; 2018 (https://
www.canada.ca/en/public-health/programs/consultation-biosafety-guideline-dual-use-life-science-research/
document.html) (62).

e |SO 35001: Biorisk management for laboratories and other related organisations. Geneva: International Organi-
zation for Standardization (1SO); 2019 (https://www.iso.org/standard/71293.html) (63).

e Assessing the potential biosecurity risks and benefits of advances in science and technology: results of a pilot
exercise using qualitative frameworks. InterAcademy Partnership; 2019 (https://www.inter mies.org/si
f fi ication nti i rity_risk nefits_iap_w f) (49).
e  Outbreak preparedness and resilience. Geneva: World Health Organization; 2020 (https://apps.who.int/iris

handle/10665/337959) (64).

e Laboratory biosafety manual, fourth edition. Geneva: World Health Organization; 2020 (https://www.who.int/
publications/i/item/9789240011311) (3).

e Biosafety programme management. Annex 3. Biosecurity risk assessment template. Decision tree to evaluate
dual-use potential. Geneva: World Health Organization; 2020 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/337963)
(65).

e Safety form. Boston: International Genetically Engineered Machine (iGEM) Foundation; 2020 (https://2020.igem.
org/Safety/Final_Safety Form) (66).

e Bowman K, Husbands JL, Feakes D, McGrath PF, Connell N, Morgan K. Assessing the risks and benefits
of advances in science and technology: exploring the potential of qualitative frameworks. Health Secur.
2020;18(3):186-94 (https: med.ncbi.nlm.nih.gov/32522047/) (67).

e  O’Brien JT, Nelson C. Assessing the risks posed by the convergence of artificial intelligence and biotechnology.
Health Secur. 2020;18(3):219-27 (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32559154/) (68).

e  Culture of biosafety, biosecurity, and responsible conduct in the life sciences - (self) assessment framework.
International Working Group on Strengthening the Culture of Biosafety, Biosecurity, and Responsible Conduct
in the Life Sciences; 2020 (https://absa.org/wp-content/uploads/2020/02/Culture_of Biosafety-Biosecurity
Self-Assessment_Framework.pdf) (69), and the accompanying data collection tool - a Microsoft Excel file that
can be downloaded (https://absa.org/wp-content/uploads/2020/02/Culture_of Biosafety-Biosecurity_Self-As-
sessment_Framework-Template.xlsx).
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e Aguide to training and information resources on the culture of biosafety, biosecurity and responsible conduct
in the life sciences. International Working Group on Strengthening the Culture of Biosafety, Biosecurity, and
Responsible Conduct in the Life Sciences; 2021 (https://carpha.org/Portals/0/Documents/Culture%200f%20Bio-
safety%20and%20Biosecurity%20Guide%20t0%20Training%20and%20Information_2021.pdf) (70).

e Dual use research of concern [website]. Washington, DC: United States Department of Health and Human Ser-
vices; 2021 (https://www.ph v, P f x) (71).

e Dual-use quickscan [website]. Netherlands: Biosecurity Office; 2021 (https://dualusequickscan.com/) (72).

e Emerging technologies and dual-use concerns: a horizon scan for global public health. Geneva: World Health
Organization; 2021 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/346862) (42).

e Foresight approaches in global public health: a practical guide for WHO staff. Geneva: World Health Organiza-

tion; 2022 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/359114) (73).

A medida que as ciéncias da vida evoluem e

se cruzam com outros campos cientificos e
tecnologias, a avaliacdo de riscos e beneficios
esta a tornar-se mais complexa e incerta. Além
disso, ao identificar a investigacdo em ciéncias
da vida e tecnologias que podem causar danos
através de acidentes e uso inadvertido ou
deliberado indevido, temos de pensar para
além dos agentes patogénicos especificos,

das experiéncias e da biologia. Os quadros de
avaliacdo terdao de ser adaptados para englobar
a evolucdo dos riscos e dos beneficios. E

evidente que é necessaria uma abordagem
na forma de um quadro abrangente e
integrado. As abordagens prospectivas
oferecem ferramentas que podem informar
metodologias de avaliacao concebidas para
lidar com a diversificacdo evolutiva e dindmica
dos riscos. No geral, estas abordagens
fornecem orientacGes a nivel internacional
sobre a abordagem aos diferentes riscos,
delineiam varias ferramentas e mecanismos e
servem diferentes partes interessadas

(Caixa 2).
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Caixa 2. Gestdo prospectiva e dos riscos biolégicos: papel e métodos

A prospectividade proporciona uma abordagem sistematica que pode ser utilizada para explorar e debater futuros
complexos, com énfase nas decisGes e politicas no presente que irdo moldar o futuro. Trata-se de uma abordagem
exploratdria, deliberativa e participativa para a identificagdo precoce de tendéncias ou avancos na ciéncia e na tec-
nologia que podem ter impactos consideraveis no futuro da satde publica.

As rapidas mudangas tecnoldgicas e as tecnologias emergentes transformam as nossas sociedades, com o seu
potencial de enormes beneficios para as sociedades e melhorias na saude; contudo, podem também resultar em
grandes perturbagdes econémicas e sociais. Os avancos tecnoldgicos e cientificos e a inovagdo caracterizam-se por
interacgdes complexas e dindmicas, um feliz acaso e uma imprevisibilidade inerente.

Para apoiar o uso responsavel das ciéncias da vida, a prospectividade pode ser vista como uma forma sistematica
de olhar para os futuros desenvolvimentos da ciéncia, tecnologia e inovacado e questdes emergentes, para tomar de-
cisGes e politicas mais informadas. A prospectividade ndo é uma ferramenta de previsdo ou preditiva; em vez disso,
envolve um vasto leque de intervenientes com diversas perspectivas para informar e apoiar a tomada de decisdes
estratégicas. Mais do que tentar reduzir o futuro a uma Unica previsao definitiva, o valor da prospectividade é que
fornece perspectivas alternativas, iluminando um leque de op¢des e reduzindo os pontos cegos na antecipagado de
consequéncias ndo intencionais e desafios emergentes.

A prospectividade pode ser usada para projectar quadros antecipativos e reactivos para os riscos bioldgicos. Foram
desenvolvidos varios cenarios para este quadro (Anexo 1), para explorar diferentes potenciais futuros e para identifi-
car estratégias praticas e robustas, com vista a abordar e testar o quadro face a esses futuros.

A inovagdo e os riscos associados a evolugdo tecnoldgica surgem frequentemente na interface ou na convergéncia
de varios campos tecnoldgicos, como acontece nas ciéncias da vida. A previsdo envolve uma grande variedade de
métodos; por exemplo, os exames horizontais, que foram utilizados para monitorizar os avangos na ciéncia e na
tecnologia, e identificar oportunidades e riscos emergentes (73, 74). Os resultados de uma exploragao do horizonte,
em 2021, realizada por um grupo internacional de peritos na identificacdo de areas prioritarias a monitorizar em
investigacdo de dupla utilizagdo identificaram 15 questdes prioritarias que merecem uma particular atengdo(42).

Outro risco que deve ser considerado esta erradas que podem afectar as atitudes e os

associado as infodemias, a informacdo errada
e a desinformacdo na investigacdo em ciéncias
e tecnologias da vida. Uma infodemia é uma
quantidade avassaladora de informacao,
incluindo informacgado errada e desinformacao,
que acompanha uma emergéncia, a medida
que individuos e comunidades se debatem
para separar factos cientificos e orienta¢des
de contetidos manipuladores, com grande
carga emocional ou conteldos imprecisos
(75-77). Com o aumento da digitalizacao -
através das redes sociais e da utilizagdo da
Internet - a informagao pode propagar-se
mais rapidamente. Embora isto possa ajudar
a preencher rapidamente espacos vazios

de informagdo, também pode amplificar

as mensagens prejudiciais. As infodemias
manifestaram-se na rapida propagac¢ao

de duvidas, preocupagdes e informagdes

comportamentos da populagao prejudiciais

a saude, desde a promocdo do estigma

e descredibilizacdo da ciéncia, passando

pela promogao de tratamentos e curas
alternativas ndo recomendadas, a politizacao
de programas de salde publica, até a erosdo
da confianga no pessoal e nos sistemas

de salide. Uma infodemia ndo é motivada
apenas pela informagao errada, mas envolve
também outros desafios, como a sobrecarga
de informacao, a desestabilizacdo da ciéncia

e a falta de informacgao sanitaria fiavel. Estes
desafios podem alimentar preocupacoes e
criar confusao, que prejudicam as respostas

a surtos, mas a capacidade de salde

publica para a gestdo da infodemia tem sido
limitada até ao momento. As infodemias, as
informacoes erradas e a desinformagao podem
obstruir as respostas da satde publica e afectar



atomada de decisGes e as politicas publicas.
No contexto da pandemia de COVID-19,

o impacto no comportamento humano

pode ter dificultado a eficacia das politicas
de saude publica, levando a resultados
insatisfatorios(78). A informacdo errada e

a desinformacdo podem também afectar
directamente a investigacao e as tecnologias
de dupla utilizacao (42), com o risco de as
actividades cientificas e a informacdo da
investigacao serem mal interpretadas ou
descaracterizadas.

Gerir uma infodemia e responder as
preocupacdes, dividas e necessidades de
informacado das pessoas no momento certo, no
formato certo e através dos canais e servigos
adequados ird reduzir os efeitos nocivos

que a informacdo errada e a desinformacao
em circulacdo podem ter sobre a salide
publica. Numa infodemia, as vozes crediveis
e autorizadas tém de competir contra uma
infinidade de informacgado concorrente e
desinformacao, produzidas para provocar
uma forte emocdo nos individuos e nas
comunidades. Saber quais os vazios de
informacao e de desinformacao a abordar
pode ser dificil, e requer uma abordagem
metodoldgica.

No contexto deste quadro, compreender as
preocupacdes, as duvidas, 0s espagos vazios
de informacao, a confusdo e as narrativas
circulantes (incluindo a informacao errada

e a desinformacgdo) pode permitir um
desenvolvimento melhor adaptado das
orienta¢des e da comunicagao cientifica e,
por conseguinte, uma melhor gestdo do risco
de o processo cientifico e os dados serem mal
compreendidos, deturpados ou mal utilizados.
Antecipar, prevenir e gerir as infodemias é um
dos compromissos para uma utilizacao segura
e responsavel das ciéncias da vida (Seccdo.

3) e deve fazer parte de sistemas de gestdo
dos riscos bioldgicos (Seccdo 5). Para se agir
nesta tematica é preciso uma abordagem
transectorial para gerir as infodemias e os

8 Ver UNICRI (2020) (79).
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danos que a confusao, a desconfianca, a
informacao errada e a desinformacao® podem
ter sobre a salide publica e o sector da salde.

Os mdltiplos intervenientes tém papéis e
responsabilidades diferentes na antecipagao
e na prevencao da probabilidade de
infodemias e na gestao da divulgacdo de
informacdes fidedignas e crediveis de

forma eficaz, emocionalmente envolvente

e capaz de competir com informacoes de
qualidade inferior ou informacdes erradas.
Além disso, ha valores concorrentes em jogo.
Embora exista a necessidade de se dispor de
informacgdo fidedigna e credivel, a liberdade
de expressao deve ser mantida, ndo apenas
por uma questdo de principio, mas porque

a nossa compreensao do que é “preciso”
pode ser modificada quando os pontos de
vista das minorias sao expostos, criticados e
por vezes confirmados. Antecipar e prevenir
as infodemias na investigacao em ciéncias

e tecnologias da vida é fundamental para
alcancar uma maior eficacia das intervencdes
de salide publica e para manter e desenvolver
a confianca na ciéncia, nos sistemas de
salde e nas intervenc¢des de salide. Uma
abordagem positiva e proactiva a partilha
credivel de informacdo e indo de encontro as
preocupacoes e necessidades das populagdes
contribuira para prevenir a probabilidade de
que as infodemias sejam prejudiciais para

a saude em vez de se focarem apenas em
abordagens reactivas e contrarias. Algumas
intervencoes de gestdo de infodemias sdo
novas e inovadoras, mas todas devem ser
baseadas em dados factuais.

O desenvolvimento crescente de grandes
conjuntos de dados de saude, bases de dados
de investigacao e de ADN, a digitalizacdo de
dados da saude e o aumento do uso de dados
integrados exigem que os dados biograficos
sejam bem geridos para garantir que ndo sejam
explorados com o intuito de causar danos. Os
dados biograficos para a area da investigacdo e
do desenvolvimento tém o potencial de dupla
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utilizagdo. O acesso a dados é fundamental
durante as emergéncias de saude e para a
investigacdo em saude. Ao mesmo tempo, o
risco de que os dados possam ser utilizados
indevidamente para fins prejudiciais exige
mecanismos e conhecimentos especializados
que garantam que estes dados sao mantidos
em seguranca. A gestdo segura e protegida

dos dados (por exemplo, através do uso

da bioproteccdo cibernética) é uma parte
integrante da gestdo dos riscos bioldgicos
(Seccdo 5). Para se enfrentar estes desafios sera
necessaria uma abordagem multidisciplinar
que inclua actividades de sensibilizacao e de
reforco das capacidades.

2.3 Falta persistente de sensibilizacao

Um desafio crénico e fundamental na gestdo
do dos riscos bioldgicos é a falta generalizada
de sensibilizagdo para o facto de que o
trabalho na area das ciéncias da vida pode
ser conduzido ou mal utilizado de formas que
resultam em riscos para a saude e seguranga
do publico. A falta de sensibilizagdo ndo

é surpreendente, uma vez que 0s riscos
bioldgicos sdo muitas vezes ignorados ou
desvalorizados nos programas curriculares

e na formagdo em servico. Se ndo estiverem
cientes do potencial para o uso indevido e

a potencial aplicacdo mal-intencionada, as
partes interessadas nao podem ponderar
com precisdo os riscos e os beneficios da
investigacdo ou encomenda propostas. A falta
de sensibilizacdo pode também significar que
as partes interessadas ndo estao preparadas
guando estdo a ser introduzidas novas
tecnologias, como meios de diagndstico,
tratamentos ou vacinas. Durante a introdugao
de qualquer nova tecnologia no sistema de
saude, a sensibilizagdo organizacional e os
sistemas de monitorizagao de infodemias
devem ser criados de forma a responderem
as preocupacoes, dividas e inquietagdes das
pessoas. A falta dessa preparagéo pode levar a
informacdo errada e a teorias da conspiracao
sobre tecnologias, que podem ser dificeis de
contrariar.

A falta de sensibilizacdo pode ser reforcada
pela falta de incentivos institucionais para
atender as preocupacdes em matéria de
seguranca, juntamente com ambiguidades
em torno dos papéis e responsabilidades
das diferentes partes interessadas. Além

disso, existem poucas oportunidades para a
partilha de feedback e féruns de aprendizagem
para a troca de informacgdes sobre essas
preocupacoes.

De modo geral, existe nas partes interessadas
existe uma falta de sensibilizacdo para a
biosseguranca, a bioproteccao laboratorial

e a investigacao com potencial de dupla
utilizacdo. A nivel mundial, muitos cientistas
que realizam investigacdo em ciéncias da vida
nao tém formacgao em bioproteccdo, ndo estao
familiarizados com a CABT(12) e a UNSCR 1540
(17), e ndo sao incentivados a dedicar tempo

e recursos a gestdo dos riscos bioldgicos.

Esta falta de sensibilizagdo é ainda mais
acentuada nos paises de rendimento baixo e
médio (PRBM), onde ¢ agravada pela falta de
recursos. Uma falta de educacdo semelhante
nas politicas e praticas de gestdo dos riscos
bioldgicos ocorre também entre outras partes
interessadas. Assim, embora demore tempo e
recursos, qualquer sistema de gestao dos riscos
bioldgicos deve dar uma prioridade elevada

a educacdo, ao reforco da sensibilizacdo e

a criagdo de uma cultura de investimento
individual e institucional em biosseguranca,
bioproteccdo laboratorial e supervisao da
investigacao de dupla utilizagao.

Deve compreender-se a dimensdo das
necessidades em termos de sensibilizacao e de
educacdo. Globalmente, existem milhdes de
especialistas em ciéncias da vida, e é provavel
que o0 seu numero aumente no futuro com a
actual revolucdo da biotecnologia. Apenas uma
pequena percentagem dos especialistas em



ciéncias da vida esta ciente e tem a capacidade
de gerir, a biosseguranca, a bioproteccao

e as questdes relativas a dupla utilizagdo.
Melhorar a gestdo dos riscos biolégicos exigira
recursos. A ambicdo colaborativa entre as
partes interessadas combinada com melhorias
na sensibilizagdo, educacdo, formacao,
desenvolvimento profissional e mudancas
culturais serd fundamental para ajudar a
responder ao desafio.
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A supervisdo da biosseguranca, da bioprotec¢do
laboratorial e da investigacao de dupla
utilizagdo é fundamental para uma investigacao
responsavel, mas depende do comportamento
dos individuos e da cultura das institui¢des. A
criagdo de um quadro adequado de gestdo dos
riscos bioldgicos exige a adesao de todos os
niveis organizacionais, e incentivos e recursos
adequados (incluindo recursos humanos) para
gue todos os niveis possam e estejam dispostos
a investir na criacdo e manutencdo de sistemas
de gestdo dos riscos bioldgicos.

2.4 Colmatar lacunas na governacao dos riscos

biologicos

A utilizacdo indevida deliberada de agentes

e toxinas bioldgicos para fins prejudiciais é
formalmente proibida pela lei internacional,
através do Protocolo de Genebra de 1925
(11),da CABT de 1972 (12) e da CAQ de 1993
(13).>1° O Protocolo de Genebra de 1925 proibe
“a utilizacdo em guerra de gases asfixiantes,
venenosos ou outros e de todos os liquidos,
materiais ou dispositivos analogos (...) [€]

a utilizacdo de métodos bacterioldgicos de
guerra” (11). No entanto, o Protocolo de
Genebra, que se considera ter entrado no
direito consuetudinario internacional sendo,
por isso, vinculativo mesmo para os Estados
que ndo sao partes, apenas proibe o uso de
tais armas, e ndo a sua posse. Além disso, por
ter sido considerada por muitos Estados Partes
como um acordo de ndo utilizacdo em primeiro
lugar, chegou a ser considerada necessaria
uma proibicdo integral de armas bioldgicas e
quimicas (22). A CABT de 1972, que é o primeiro
tratado a proibir toda uma categoria de armas
(27), complementa a proibicao da utilizagdo de
armas bioldgicas do Protocolo de Genebra de

1925 e proibe o desenvolvimento, produgao,
aquisicdo, transferéncia, armazenamento e
utilizacdo de armas bioldgicas e toxinicas.
Os Estados Partes da CABT adoptaram
legislacdo e regulamentacgdo nacionais para
implementar estas obrigacoes ao abrigo
deste tratado. Alguns paises implementaram
politicas e medidas para reger a investigacdo
em ciéncias da vida de dupla utilizacao.™*
Através do programa intersessoes, a CABT,
que é apoiada pela Unidade de Apoio a
Implementag¢do, desempenha um papel
fundamental na discussao e obtencao de
entendimentos comuns sobre questoes
associadas a governagdo da investigagdo

em ciéncias da vida de dupla utilizacao.
Além disso, as medidas de reforco da
confianca apresentadas pelos Estados Partes
visam prevenir ou reduzir a ocorréncia de
ambiguidades, duvidas e suspeitas e melhorar
a cooperacao internacional no dominio das
actividades bioldgicas pacificas (83). No
entanto, a CABT carece de mecanismos de
verificacdao para o cumprimento das suas

9 Além disso, os Estados Partes da Convengdo de 1977 sobre a Proibigdo de Uso Militar ou de Qualquer Outra Utilizagdo Hostil de Téc-
nicas de Modificagdo Ambiental (ENMOD) comprometem-se “a ndo se envolver em uso militar ou qualquer outra utilizagdo hostil de
técnicas de modificagdo ambiental que tenham efeitos generalizados, duradouros ou graves como meio de destrui¢do, dano ou lesdo
a qualquer outro Estado Parte” e “a ndo ajudar, encorajar ou induzir qualquer Estado, grupo de Estados ou organizagdo internacional
a se envolver em actividades contrdrias as disposi¢cdes do paragrafo 1.2 deste artigo” (80).

10 Varios paises adoptaram também politicas de coordenagdo dos seus controlos nacionais a exportagdo de bens de dupla utilizagdo
para evitar a proliferacdo de armas quimicas e bioldgicas. Estes incluem o acordo de Wassenaar (81) e o Grupo Austrélia (82).

11 Consulte também o Anexo E: Exemplos de actividades em todo o panorama de governagdo (27).
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disposi¢Ges.? A CAQ de 1993, que proibe o
desenvolvimento, a producado, a aquisi¢ado, o
armazenamento, a retencdo, a transferéncia ou
a utilizacdo de armas quimicas, também inclui
sob a sua al¢ada as substancias toxicas e os
biorreguladores (84).12 Além disso, de acordo
com a UNSCR 1540 (17), todos os Estados sdo
obrigados a adoptar e aplicar leis e medidas
eficazes para evitar a proliferacdo de armas
nucleares, quimicas ou bioldgicas e os seus
meios de distribuicdo, incluindo através da
criagao de controlos adequados sobre os
materiais relacionados com as entidades nao
estatais.”

Outras comunidades (por exemplo, os

meios académicos e organismos cientificos,
organizagoes ou conselhos, instituicdes

de investigacao, financiadores, editoras, o
sector privado e organizacOes regionais e
internacionais) tém trabalhado no sentido de
desenvolver medidas para reduzir os riscos de
acidentes e o uso inadvertido e deliberado das

ciéncias davida (Seccdo 4).

Apesar destes esforgos, os paises continuam a
ter lacunas na sua gestdo dos riscos bioldgicos.
Embora haja um tratado internacional contra
as armas bioldgicas, a CABT e as normas para
a conducdo responsavel de investigacdo (85),
as orientacgdes internacionais complementares
para os Estados-Membros e outras partes
interessadas irdo ajudar a sua implementagao
em termos praticos. Essas orientagdes devem
englobar formas de identificar, prevenir

e mitigar os riscos relacionados com a
investigacdo em ciéncias e tecnologias da vida.
Em geral, os paises tém medidas de mitigacdo
dos riscos mais fortes para a biosseguranca do
que para a bioproteccao laboratorial e, muitas
vezes, ndo tém supervisao da investigacao
avancada em ciéncias da vida, para mitigar
potenciais preocupacoes relacionadas com

os riscos bioldgicos. A gestdo do dos riscos
bioldgicos é ainda menos comum para a
investigacdo em dreas adjacentes as das
ciéncias da vida, como o desenvolvimento
tecnoldgico que aproveita a biologia, e os pélos
de desenvolvimento da ciéncia e tecnologia
que ndo sdo os laboratérios tradicionais.
Fundamentalmente, a biotecnologia esta

a avancar rapidamente e a convergir com
outras tecnologias, alterando o cenario de
riscos potenciais. As estratégias existentes
podem nao ser adequadas para fazer face aos
riscos colocados por estas tecnologias; dai
serem necessarios novos quadros proactivos,
inovadores e holisticos.

Outro problema central e uma lacuna
abrangente é a escassez de legislacao,
regulamentacao ou orientagcdes nacionais para
reger a gestdo dos riscos biologicos e a sua
implementacgdo. O aumento da sensibilizagdo
e dos incentivos é dificultado pela falta de
actividades descendentes ou de legislacado,
regulamentacdo e politicas nacionais formais.
Embora ambas as abordagens, do topo para a
base e da base para o topo, sejam necessarias
para um sistema holistico, o desenvolvimento
de abordagens da base para o topo requer

o desenvolvimento de sensibilizacdo ou de
incentivos a partir do topo.

A governagdo dos riscos bioldgicos varia
consideravelmente entre os paises. Inclui
mecanismos formais (por exemplo, leis
internacionais, legislacdo e regulamentagdo
nacional e supervisao nacional e institucional
mandatada) e mecanismos informais (por
exemplo, auto-governagao, sensibilizacdao
entre cientistas, codigos de conduta,
supervisao institucional e orientacao
internacional). Alguns paises escolheram
métodos especificos para implementar
sistemas de gestdo dos riscos biologicos;

12 As conferéncias de revisdo da CABT sdo realizadas a cada 5 anos para avaliar o impacto dos avangos da ciéncia e tecnologia sobre a
Convengdo e para garantir que esta permanece relevante e eficaz. Além disso, sdo realizadas reunides anuais de peritos e dos Estados

Partes para partilhar informagdes sobre temas especificos.
13 Ver nota de rodapé 2.

14 De acordo com a UNSCR 1540 (17), os “materiais relacionados” sdo “materiais, equipamento e tecnologia abrangidos por tratados e
disposi¢des multilaterais relevantes, ou incluidos em listas nacionais de controlo, que podem ser utilizados para a concepgdo, desen-
volvimento, produgdo ou utilizagdo de armas nucleares, quimicas e bioldgicas e os seus respectivos vectores”.
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em alguns casos, as ferramentas de varios
sistemas foram adaptadas para abordar
diferentes riscos. Outros paises tém medidas
de biosseguranga em vigor, mas nao possuem
qualquer quadro nacional de governacao

para a supervisdo da bioprotec¢do ou da
investigacao de dupla utilizagdo. Quer as
componentes da gestdo dos riscos bioldgicos
sejam avaliadas individual ou colectivamente,
as praticas de gestdo dos riscos bioldgicos e as
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estruturas de governacao variam muito entre
as regides e 0s paises, e em muitos paises
podem ser inadequadas na maioria dos niveis
- individual, institucional, nacional, regional

e internacional. As defini¢cdes acordadas e
uma abordagem integrada a gestdo dos riscos
bioldgicos nas iniciativas de investigacdo em
ciéncias da vida irdo reforcar a seguranca
sanitaria ao nivel mundial.

2.5 Actualizagao de terminologias e enquadramento

Em termos de reducao dos riscos

bioldgicos associados a investigagdo e ao
desenvolvimento de tecnologias, os Estados-
Membros e outras partes interessadas podem,
compreensivelmente, estar confusos sobre
como definir e reger as praticas de “risco”.

Os tipos de investigacdo, experiéncias,
materiais e informacao “de risco” podem
depender de contextos, podendo também
incluir investigacdo de ganho de funcao

e investigacdo com agentes patogénicos
perigosos. No entanto, a investigacdo de alto
risco em ciéncias da vida estende-se a outras
areas emergentes e tecnologias convergentes
com potencial de dupla utilizagdo (Secgao
2.1). Assim, o presente quadro adopta o

termo mais abrangente de “gestao dos riscos
biolégicos” como um quadro abrangente para
discutir todo o espectro de riscos associados as
iniciativas de investigacdo em ciéncias da vida,
reconhecendo que as medidas de mitigagdo
dos riscos podem abordar varios tipos de risco.

A gestdo dos riscos bioldgicos assenta em
trés pilares centrais: a biosseguranca, a
bioproteccao laboratorial e a supervisdo da
investigacdo de dupla utilizagdo. No contexto
do presente quadro, os significados destes
termos sdo os descritos em baixo:*

e Abiosseguranca refere-se aos principios,
tecnologias e praticas de contencao
que sao implementados para evitar a

exposicao ndo intencional a agentes
patogénicos e toxinas ou a sua libertagdo
acidental. A quarta edicao do Manual

de Biosseguran¢a Laboratorial da OMS
adopta uma abordagem de biosseguranca
baseada no risco e em dados factuais (3).
Sublinha a importancia de uma cultura
de seguranca para garantir um local de
trabalho seguro, onde sejam aplicadas
medidas adequadas para minimizar a
probabilidade e a gravidade de qualquer
potencial exposicao ou libertacdao de
agentes bioldgicos(3).

e Abioproteccao laboratorial refere-se
aos principios, tecnologias, medidas
e praticas implementadas para a
proteccdo, controlo e responsabilizacao
a respeito de agentes bioldgicos, dados
ou equipamento, biotecnologias,
competéncias e informacao relacionadas
com a sua manipulagado. A bioproteccao
visa impedir o seu acesso ndo autorizado,
perda, roubo, uso indevido, desvio ou
libertacao. A resposta aos riscos de
bioprotecc¢do laboratorial é, em muitos
aspectos, semelhante e complementar
a gestdo dos riscos de biosseguranca.
As praticas eficazes de biosseguranca
constituem a base da bioprotec¢do
laboratorial, e as medidas de controlo dos
riscos de bioproteccao devem ser levadas
a cabo como parte integrante do programa

15 Estas defini¢des sdo coerentes com a forma como estes termos sdo actualmente utilizados em varias publicagdes da OMS (3, 23) e da

Organizagdo Internacional de Normalizagdo (ISO) (63).
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de gestdo da biosseguranca de uma
instituicao(3).

e Asupervisao dainvestigacao de dupla
utilizagdo refere-se a medidas formais
e informais (por exemplo, legislacdo,
regulamentacdo, politicas, formacdo,
codigos de conduta, actividades de
sensibilizagdo e outros instrumentos
e mecanismos) postas em pratica por
diferentes partes interessadas para
prevenir e mitigar os riscos decorrentes
da investigacao com potencial de dupla
utilizagdo. A investigacdo de dupla
utilizacdo é realizada para fins pacificos
e benéficos, mas tem o potencial de
produzir conhecimentos, informacao,
métodos, produtos ou tecnologias que
também possam ser intencionalmente mal
utilizados para por em perigo a saude dos
seres humanos, dos animais, das plantas e
da agricultura, e do ambiente.

No entanto, ndo existem definicdes universais
de biosseguranca, bioprotecgao e ciéncias

da vida de dupla utilizacdo. Estes termos
ganharam significados especificos dentro

de diferentes disciplinas, paises, linguas e
tratados internacionais (86). Por exemplo,

no contexto da protec¢ao ambiental, a
biosseguranca estd associada ao potencial
impacto dos OGM na biodiversidade. Ha casos
em que os principios de biosseguranca sdo
aplicados para liberta¢des deliberadas, como
é o caso de organismos modificados vivos
(OMV) ao abrigo do Protocolo de Cartagena
sobre Biodiversidade; os OMV podem ter
impactos positivos e negativos para a saude,
0 meio ambiente e a seguranca, dependendo
da aplicacdo. No contexto da agricultura, a
bioprotecgdo esta associada a prevengdo de
pragas, doengas, zoonoses, espécies exoticas
invasoras e OGM de prejudicarem a salide
animal e das plantas. Os desafios surgem
quando os termos sao interpretados de
forma diferente pelas partes interessadas.
Uma complicacdo adicional é que estes
termos se traduzem de diversas formas

em linguas diferentes; do mesmo modo,

em algumas linguas, uma Unica palavra
denota a biosseguranca e a bioprotecgao.

Por conseguinte, cabe aos individuos e as
instituicoes definir claramente estes termos e
estar cientes de que outras partes interessadas
podem usar defini¢des alternativas.

Ha um crescente reconhecimento de

que as formas em que a biosseguranca,

a bioproteccao e a investigacao de dupla
utilizagdo tém sido tradicionalmente definidas
no contexto da investigacdo em ciéncias

da vida precisam de ser actualizadas. Por
exemplo, a biosseguranca é normalmente
discutida no contexto das operagdes
laboratoriais - dai o Manual de biosseguranga
laboratorial da OMS(3) e a Biosseguranga nos
laboratérios médicos e microbioldgicos (87) dos
EUA - mas essa é uma construcdo demasiado
restrita. A monografia suplementar da OMS
sobre biosseguranca durante um surto centra-
se na recolha e na manipulagdao de amostras
biomédicas colhidas dos doentes (3). As
praticas de colheita segura de amostras de
animais selvagens e domesticados que possam
estar infectados com um agente patogénico
zoonotico também devem ser consideradas
no ambito da biosseguranca, mas sao muitas
vezes ignoradas e, por isso, subdesenvolvidas
(88), apesar de esforcos em grande escala

para colher milhares de amostras virais para
identificar novas zoonoses e potenciais
agentes patogénicos pandémicos terem sido
associados a exposicao e libertacdo acidentais
(89).

O foco tradicional da bioproteccao laboratorial
consistia em impedir que pessoal ndo
autorizado tivesse acesso a agentes bioldgicos
num laboratdrio; no entanto, a bioprotecgao
inclui cada vez mais medidas para fazer face
as chamadas ameacas internas, incluindo
medidas necessarias para reduzir os riscos

do acesso ndo autorizado, furto ou desvio

de materiais e informacdes de locais nao
tradicionalmente considerados como

um laboratério (por exemplo, espagos de
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investigacao «faca vocé mesmo», entidades
privadas ou sem fins lucrativos ou instala¢des
de fabrico). Além disso, ha um crescente
reconhecimento das ameacas cibernéticas
as iniciativas investigacdo em ciéncias da
vida, incluindo hospitais, instituicdes de
investigacdo biomédica, bases de dados
gendmicas, empresas de biotecnologia e
instalacdes que fabricam contramedidas
médicas, o que pode causar perturbacGes
fisicas ou danos, ou pode comprometer
informacgoes confidenciais ou protegidas.

O termo “dupla utilizacdo” tem significados
diferentes. Pode ser entendido como
elementos (por exemplo, materiais, informacao
e tecnologias) que podem ser utilizados tanto
para aplicagdes civis como militares (90),

ou pode referir-se as caracteristicas (tanto
tangiveis como intangiveis) de uma tecnologia
que permite aplica-la tanto a fins hostis como
pacificos, com pouca ou nenhuma modificacdo
(91, 92). Em ciéncias da vida, a investigacdo de
dupla utilizagdo levanta o desafio de mitigar
0S riscos, a0 mesmo tempo que aproveita o
poder e promove a difusdo de tecnologias

para a salide e a sociedade a nivel mundial. No
contexto do presente quadro, a investigacao
de dupla utilizagdo que é realizada para

fins pacificos e benéficos, mas que tem

o potencial de produzir conhecimentos,
informagdo, métodos, produtos ou tecnologias
que também podem ser intencionalmente
utilizados indevidamente para p6r em perigo

a satde dos seres humanos, dos animais, das
plantas e da agricultura, e do ambiente.

O termo investigacao de dupla utilizagado
pode ser limitativo quando a implementacao
de politicas é circunscrita a um conjunto
restrito de preocupacdes. Em primeiro lugar,
na pratica, o termo tem estado muitas vezes
focado principalmente na mitigacao do
risco de utilizagdo indevida deliberada de
agentes patogénicos com fortes implicagGes
usados na investigacao bioldgica. Como tal,
nao reconhece adequadamente os riscos
apresentados por um conjunto mais vasto
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de areas de investigagdo que envolvem as
ciéncias da vida e que nao se concentram

nos agentes patogénicos (por exemplo, as
neurociéncias (93) e a biologia sintética); os
riscos apresentados por técnicas, plataformas
e praticas que facilitam a investigacdo e o
desenvolvimento (por exemplo, a edi¢ao
gendmica e plataformas de desenvolvimento
de vacinas); e os campos cientificos adjacentes
e convergentes com as ciéncias bioldgicas
(por exemplo, IA, automacao, bioinformatica,
quimica e nanotecnologia) (94). Em segundo
lugar, o termo dupla utilizagdo ndo reflecte o
facto de as tecnologias poderem ter fungdes
diferentes e multiplas aplicacdes (93). Em
terceiro lugar, os conceitos tradicionais de
investigacao de dupla utilizacao ndo tém em
conta a possibilidade de multiplas formas de
utilizacdo indevida (por exemplo, imprudente,
negligente e deliberada) poderem resultar da
mesma investigacao.

Os estudos sobre os termos dupla utilizagdo

e o dilema da dupla utilizacdo evidenciam os
problemas com e os limites destes conceitos
(95). Por exemplo, diferentes entendimentos do
termo dupla utilizagdo podem levar a criagdo
de diferentes mecanismos de governagao (96).
Além disso, as defini¢Ges de investigacdo de
dupla utilizacdo centram-se nas consequéncias
potencialmente devastadoras para seres
humanos, animais, plantas e agricultura, e

0 ambiente em termos de impacto na salde
(por exemplo, envenenamento e toxicidade),
mas é cada vez mais claro que os avangos nas
ciéncias da vida e campos associados podem
ter efeitos dramaticos para os seres humanos
em areas como a privacidade e os direitos
humanos.

Para além do problema das defini¢Ges, a
forma como a dupla utilizagdo é enquadrada e
abordada é fundamental. A énfase na conduta
e utilizacdo responsaveis das ciéncias da vida
pode permitir um maior envolvimento por
parte das comunidades relevantes e mitigar
as preocupacdes sobre medidas adicionais

ou limitacdes na investigacao (Secgdo 1.3). O
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o ]

presente quadro procura abordar a governagao  Os cenarios do Anexo 1 e os trés estudos de

dos riscos bioldgicos através da promocgdo de casos do Anexo 2 ilustram alguns dos desafios
investigacao e tecnologias de ciéncias da vida e lacunas na governacado dos riscos bioldgicos,
segura e responsavel, ao mesmo tempo que e apresentam alguns elementos da gestao dos
aproveita o poder da ciéncia e da inovagao riscos bioldgicos que merecem mais atengao.

para alcancar a salide para todos.



Seccao 3.

Valores e principios
para orientar a
governacao dos
riscos biologicos
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Esta seccdo e a Secgdo 4 fornecem consideragdes fundamentais para fazer face aos desafios e
lacunas identificados na Seccdo 2. Esta seccao identifica os aspectos da boa governagao dos
riscos bioldgicos e traca os valores e principios, bem como os seus compromissos associados. Os
valores e principios que estdo na base do quadro devem orientar a formulagéo e aimplementacgao
de politicas eficazes de gestdo dos riscos bioldgicos por parte dos Estados-Membros, assim

como as acgOes das partes interessadas pertinentes.** Além disso, dado que os paises e as partes
interessadas tém necessidades e pontos de partida diferentes, os valores e principios comuns sdo

fundamentais para orientar a tomada de decisoes.

3.1 Governacao para a utilizacdo responsavel das

ciéncias da vida

O presente quadro entende governagao como
«...as normas, valores e regras dos processos
através dos quais os assuntos publicos sdo
geridos, de modo a garantir a transparéncia,

a participacado, a inclusdo e a capacidade de
resposta. A governacao representa também
as estruturas e os processos concebidos para
garantir a responsabiliza¢do, a transparéncia,
a capacidade de resposta, a observancia do
Estado de direito, a estabilidade, a equidade e
a abrangéncia, a capacitagdo e a participagao
alargada».t’

A governacgao inclui mecanismos formais (por
exemplo, leis internacionais e legislacao e
regulamentacdo nacionais) e mecanismos
informais (por exemplo, normas éticas,
sociais e profissionais, normas industriais,
processos de revisdo das editoras, medidas
de organismos de financiamento, seguros de
responsabilidade, praticas associadas a auto-
governagao, educacdo, formagao e codigos
de conduta). Além disso, a governagao “inclui
forcas para definir a direccao e as condi¢oes
da investigacdo e da pratica, assim como
prioridades e condi¢des bem formuladas de
financiamento publico e privado” (34).

Os sistemas e mecanismos de governagao dos
riscos bioldgicos dependerdo do contexto.

Os Estados-Membros variam em termos de
nivel de recursos, sistemas regulamentares,
tolerancia ao risco e tipos de investigacao
realizada; assim, ndo é possivel ou apropriado
ter uma abordagem Unica e generalizada nesta
area. Além disso, os Estados-Membros terdo
pontos de partida variados (por exemplo, com
ou sem sistemas de governacao estabelecidos,
€ COM OU Sem recursos) e as suas prioridades
irdo diferir ao longo do tempo.

A governagdo dos riscos bioldgicosexige o
envolvimento de todos os intervenientes
associados a area das ciéncias da vida,
incluindo os responsaveis pelo seu
financiamento, desenvolvimento, publicagao
e aplicacOes. Cada entidade e Estado-
Membro tera de decidir quais as medidas
mais adequadas e pertinentes, de acordo com
as suas proprias circunstancias e contextos
nacionais. Uma liderancga sustentada e
empenhada é essencial a todos os niveis
(desde o nivel governamental até ao nivel
institucional) para garantir uma gestdo
adequada dos riscos bioldgicos.

A boa governacao para uma utilizagao
responsavel das ciéncias da vida também
implica a antecipacdo dos riscos e incentiva a
capacidade de resposta dos sistemas de

16 A seccdo 3 baseia-se directamente no relatério desenvolvido pelo grupo de trabalho da OMS sobre valores e principios (ndo publica-

do) e na OMS (2022)/(38).

17 Asecgdo 3.1 baseia-se na definicdo de governagdo apresentada pelo relatério intitulado Human genome editing: a framework for
governance [Edicdo do genoma humano: um quadro para a governagao] (34), e baseia-se nas suas principais consideragdes asso-

ciadas a boa governagdo das novas tecnologias emergentes.




governacdo (97). A medida que as ciéncias da
vida evoluem e o panorama dos riscos muda,
os sistemas de governacao precisam de criar
quadros flexiveis, proactivos e duradouros que
incluam processos iterativos para reavaliar
regularmente as novas formas em que as
ciéncias da vida podem criar riscos.

A publicacdo da OMS de 2021 intitulada Human
genome editing: a framework for governance
(34) [Edicdao do genoma humano: um quadro
para a governagao] identifica varios elementos
fundamentais para uma boa governacao das
novas tecnologias emergentes, que podem

ser aplicados a boa governacdo dos riscos
bioldgicos:

e “Aboa governagdo é um processo iterativo
e continuo, que inclui mecanismos para a
revisdo regular a luz de desenvolvimentos
técnicos, praticos e éticos e mudancas nas
visdes e valores sociais. O ideal é que a boa
governacao seja proactiva, ndo apenas
reactiva.”
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e “Aboagovernacdo promove a confiancga
publica ao garantir que as escolhas sdo
feitas de forma transparente e inclusiva;

e inclui meios para responsabilizar os
decisores politicos por essas escolhas.
Conforme necessario, a boa governacao
também tem mecanismos para lidar com o
incumprimento dos mecanismos formais
de governagado.”

e “Aboa governagao requer acesso a
recursos, capacidades e conhecimentos
técnicos adequados para educar, envolver
e capacitar os membros das comunidades
cientificas, médicas e de cuidados de
saude, assim como o publico. (...)”

e “Aboa governacgdo é baseada em valores
e norteada por principios. Promove a
confiancga publica ao garantir que os
valores e pontos de vista publicos sdo
cuidadosamente considerados como parte
do processo de formulagdo de politicas.”

3.2 Valores e principios para nortear a governacao dos

riscos biologicos

A governacao dos riscos bioldgicos envolve
ferramentas e mecanismos especificos para
mitigar os riscos (Seccdo 4). Contudo, as
estratégias para gerir os riscos bioldgicos
implicam, inevitavelmente, juizos sobre os
valores e os diferentes niveis de aceitagdo
social dos riscos e das incertezas (Seccdo.

2). Por conseguinte, este quadro identifica
um conjunto comum de valores e principios
que sdo vistos como “as pedras angulares”
para juizos éticos considerados de apoio

ao desenvolvimento e implementacao de
mecanismos eficazes para a gestao dos riscos
bioldgicos. Além disso, uma vez que ndo existe
uma abordagem Unica para uma governagao
eficaz dos riscos bioldgicos (Seccdo 2), os
valores e principios realcam porque é que a
governagao dos riscos bioldgicos é necessaria

e como pode ser alcancada através de um
conjunto de compromissos (Quadro 1).

Os valores e principios servem como um
lembrete para os decisores sobre as crencas
que sdo importantes para os individuos e
organizacoes, e que devem orientar a tomada
de decisdes, tendo em considera¢ao uma
grande variedade de factores contextuais.
Realcam igualmente a necessidade de a
comunidade cientifica e outros intervenientes
associados as ciéncias da vida cumprirem
elevados padrdes cientificos e deontoldgicos,
para garantir que a investigacao e os
desenvolvimentos nas ciéncias da vida sejam
usados para o melhoramento do ser humano
e da biodiversidade, dos ecossistemas e dos
ambientes do planeta. Os valores e principios
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destinam-se a motivar e reforcar a pratica
ética e responsavel e a orientar as politicas e
as acgoes dos Estados-Membros e de outros
intervenientes.

Os valores e principios visam:

e delinear os compromissos éticos
que devem nortear os cientistas e a
comunidade cientifica;

e incentivar o uso de compromissos éticos
como uma ancora para a politica e uma
comunidade de praticas alinhadas com as
normas (internacionais) reconhecidas, as
melhores praticas e a boa governagao; e

e servir como uma linguagem comum
e unificadora entre os intervenientes
quando divergem as crengas sociais,
culturais e religiosas, e os valores éticos.

O quadro baseia-se nos valores e principios
e nos compromissos listados no Quadro 1,
que, por sua vez, se baseiam no conjunto
de valores e principios identificados pela
publicacdo da OMS de 2021 intitulada
Human genome editing: a framework for

governance [Edicao do genoma humano: um
quadro para a governag¢ado](34). Os valores

e principios enumerados nao sdo discretos

- sobrepdem-se sempre que apropriado. O
objectivo geral deste conjunto comum de
valores e principios é que a investigacdo e

os desenvolvimentos nas ciéncias da vida
sejam usados para o melhoramento do ser
humano e da biodiversidade, dos ecossistemas
e dos ambientes do planeta. No entanto,

estes valores e compromissos podem ser
adaptados de acordo com circunstancias e
contextos especificos. Além disso, tal como
sublinha a publicacdo da OMS intitulada

Etica e governacdo da inteligéncia artificial
para a salde (10), “em muitas situacGes, sdo
pertinentes multiplas consideragGes éticas,
que requerem ponderacdo e equilibrio para
acomodar os multiplos principios em jogo.
Uma decisdo eticamente aceitavel depende da
apreciagado de toda uma série de consideracdes
éticas adequadas, tendo em atencdo varias
perspectivas na analise e criando um processo
decisério considerado justo e legitimo por
todas as partes interessadas”.
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Quadro 1. Valores e principios para uma utilizagdo segura e responsavel
das ciéncias da vida

Valores e principios = Compromissos associados

Utilizar conhecimentos, materiais e competéncias das ciéncias da vida basicas

Saude, seguranca e e aplicadas para fins pacificos e para o melhoramento do ser humano e da

proteccao biodiversidade, dos ecossistemas e dos ambientes do planeta.
Usar medidas adequadas de biosseguranca e bioprotecgdo para evitar que os
conhecimentos, materiais e capacidades das ciéncias da vida causem danos, para que
possamos conviver pacificamente.
Preservar a biodiversidade sempre que possivel, enquanto meio de promover a salde, a
seguranca e a protecc¢do, e como um valor intrinseco.
Gestao responsavel Prosseguir actividades rigorosas e de base factual em ciéncias da vida basica e aplicada
da ciéncia com vista a gerar ideias, conhecimentos, dados, produtos ou tecnologias para fins

pacificos e para o melhoramento do ser humano e da biodiversidade, dos ecossistemas
e dos ambientes do planeta.

Ser prudente (por exemplo, utilizagdo adequada de praticas seguras, equipamento
de biosseguranca adequado e medidas de bioprotecgado) no planeamento e na
prossecugao de ciéncias da vida basicas e aplicadas, para minimizar os riscos para a
saude, a seguranga e a protec¢do (Quadro 1).

Identificar, gerir e mitigar consequéncias potencialmente nocivas razoavelmente
previsiveis das ciéncias da vida basicas e aplicadas, como resultado de acgdes
acidentais, inadvertidas ou intencionais, avaliando, através de um processo de revisdo
multidisciplinar, se:

e  osriscos identificados sdo proporcionais aos potenciais beneficios da
investigacdo;
e formasde investigacdo menos arriscadas podem ser igualmente benéficas; e
e foraconselhavel modificar a concepgdo da investigagdo ou os planos de
divulgacdo e publicacdo (2 medida que a investigacdo prossegue ou apds a sua
conclusao).
Desenvolver e apoiar politicas (incluindo leis, regulamentos, normas, orientages,
melhores préticas, codigos deontoldgicos, processos de analise da investigacao,
formac@o e educagdo) a todos os niveis de governagdo que sejam especificos das
ciéncias da vida basicas e aplicadas, o que poderia resultar em danos para a saude, a
seguranca ou a protecc¢do. Estas politicas devem reflectir os valores, as prioridades e as
estratégias de assuncdo de riscos da comunidade.

Desenvolver e apoiar praticas éticas (com particular atengdo a questdes de intengdo,
integridade e conflitos de interesses) para alinhar os processos e resultados das ciéncias
da vida basicas e aplicadas com os valores, necessidades e expectativas da sociedade.

Manter-se informado acerca das politicas actuais e das melhores préticas associadas
para garantir a seguranca e a responsabilizagdo das ciéncias da vida basicas e aplicadas;
sensibilizar as partes interessadas acerca destas politicas e praticas; e contribuir com
tempo e conhecimentos especializados para melhorar as politicas e praticas relevantes.

Alinhar as estruturas de incentivo e as recompensas com estes valores e principios
orientadores.
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Integridade Manter a integridade do processo cientifico ao gerar e comunicar de forma responsavel
informacdes de alta qualidade (por exemplo, ideias, conhecimentos e dados), com
detalhes suficientes para permitir a sua reproducao e avaliacdo cuidadosa pelos pares,
a fim de identificar e mitigar eficazmente os riscos de biosseguranca e bioprotecgao.

Combater a divulgacdo de informagdo que interpreta ou caracteriza incorrectamente
ideias, conhecimentos e dados, com particular atengdo as questdes de autoria bem
como a fabricagdo e falsificagdo de dados.

Denunciar possiveis actividades ilegais, antiéticas ou inseguras em ciéncias da vida
basicas e aplicadas as autoridades institucionais, nacionais, regionais e internacionais
relevantes.

Equidade Assegurar negociagdes justas na realizagdo de investigagGes em ciéncias da vida basicas
e aplicadas, incluindo a partilha de beneficios (que inclui a partilha de beneficios de
investigacdo, competéncias de investigacdo e capacidade de investigacdo).

Desenvolver e implementar processos justos para a notificacdo confidencial e a
investigacdo de possiveis actividades ilegais, antiéticas ou inseguras em ciéncias da vida
basicas e aplicadas, na busca de resultados justos. Estas ferramentas e mecanismos
devem fornecer apoio e protecgdo adequados tanto as pessoas que levantam
preocupacgdes como as que alegadamente se envolveram em actividades ilegais,
antiéticas ou inseguras de investigacdo.

Abertura Utilizar processos abertos, transparentes, honestos e responsaveis para partilhar
> informac0es relevantes sobre a biosseguranca e os riscos de bioprotecgdo com:

transparéncia,

honestidade e e acomunidade cientifica, incluindo gestores de projectos, financiadores e editora;

responsabilidade e responsaveis nas areas da biosseguranga, da protecgdo, reguladores, autoridades

institucionais e outras; e
e redes da sociedade civil:

Tornar a informacao cientifica (por exemplo, ideias, conhecimentos e dados) acessivel é
essencial para compreender os desafios da salde, para desenvolver novas solucdes e para
garantir que as decisdes sdo baseadas nas melhores evidéncias disponiveis (98). Em raras
ocasides, uma avaliagdo pode concluir que uma ampla divulgagao (incluindo publicagdo)
representaria uma ameaga a seguranga ou a protec¢do, caso em que pode ser tomada a
decisdo de que a ampla divulgacao deve ser encurtada. Assim, os manuscritos podem ter
de ser modificados antes da publica¢do ou ndo serem publicados na integra (com essa
informagao devidamente anotada na publicagdo, em sintonia com o compromisso de ndo
descaracterizar ou falsificar intencionalmente ideias, conhecimentos e dados).

Responsabilizar os cientistas e a comunidade cientifica pela concepgao e investigagdo
em ciéncias da vida basicas e aplicadas. Considerar cuidadosamente as potenciais
consequéncias das ciéncias da vida basicas e aplicadas.

Realizar auditorias regulares para garantir a conformidade com as politicas relevantes para
eliminar ou minimizar os riscos de biosseguranca e bioprotecgao.
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Inclusao e
colaboracao

Justica social

Justica
intergeracional

Educacao,
envolvimento e
capacitacao do
publico

Envolver activamente as pessoas nas disciplinas de ciéncias sociais e humanidades no
desenho e procura de ciéncias da vida basicas e aplicadas, em conformidade com o
reconhecido valor da investigacdo interdisciplinar.

Considerar cuidadosamente perspectivas sobre ciéncias da vida basicas e aplicadas
baseadas em diferentes crencas sociais, culturais e religiosas, valores éticos, sectores
organizacionais (por exemplo, meio académico, governo e industria), conhecimento
baseado na experiéncia e conjuntos de competéncias.

Adoptar uma perspectiva internacional, incluindo consultas, partilha, negociacao,
coordenacdo e formas de envolvimento activo relacionadas (por exemplo, programas
de sensibilizagdo e educagdo) com outros paises e a comunidade internacional em
geral.

Praticar as ciéncias da vida basicas e aplicadas de uma forma que convide a ambicéo e
ao trabalho colaborativos.

Considerar as necessidades (e aspiracdes) de todos, e assegurar que os diferentes
grupos tenham acesso adequado, equilibrado e equitativo aos resultados
potencialmente benéficos das ciéncias da vida basicas e aplicadas.

Proporcionar aos cientistas de PRBM acesso equitativo a formacao relevante em
investigacdo e reforco de capacidades.

Incluir e capacitar os cientistas de PRBM, tanto na busca e governanca das ciéncias
basicas e aplicadas da vida.

Proteger e promover a salde, a seguranca e a protec¢do dos seres humanos, dos ani-
mais, das plantas e da agricultura, bem como do ambiente, respeitando as geragdes
passadas e em beneficio das geragGes futuras. Estas responsabilidades incluem:
e  assumir as potenciais consequéncias das suas acgoes;
e  prosseguir a investigagdo em ciéncias da vida com potencial beneficio para as
geragoes futuras;
e  gerir e mitigar quaisquer danos que possam advir para as geracoes futuras; e
e  assegurar que a biodiversidade, os ecossistemas e os ambientes sdo preserva-
dos sempre que possivel.

Educar as redes da sociedade civil e o pUblico sobre os potenciais beneficios, potenciais
danos, limitagGes e capacidades das ciéncias da vida basicas e aplicadas de forma a
equilibrar as influéncias e as exigéncias concorrentes.

Envolver as redes da sociedade civil e o publico em deliberagdes sobre possiveis usos
futuros (e potenciais usos acidentais, inadvertidos e intencionais) das ciéncias da vida
basicas e aplicadas.

Capacitar as redes e o publico da sociedade civil, melhorando a governagao participa-
tiva e promovendo a ambicdo de colaboragado, para promover a confianca e reforcar a
solidariedade mundial em apoio da salde, da seguranca e da protecgao.

PRBM: Paises de rendimento baixo e médio.

Fonte: OMS (K2022) (38)K.



Seccao 4.

Instrumentos e

mecanismos para
a governacao dos
riscos biolégicos.
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Os mecanismos de governagao para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida devem ser
orientados por valores e principios (Seccdo 3) que sdo posteriormente postos em pratica através
de instrumentos e mecanismos para a gestao dos riscos bioldgicos. Esta sec¢do descreve os
elementos da governacado dos riscos biologicos e as considera¢Ges para a criagcdo de um quadro
de governacao abrangente e integrado. Sdo identificados exemplos de ferramentas e mecanismos
para gerir os riscos bioldgicos, que sdo organizados em acordo com as partes interessadas que

tém responsabilidades nessa governacao.*®

4.1 Elementos da governacio dos riscos biologicos

A governacao eficaz e robusta dos riscos bioldgicos é multifacetada e inclui varios objectivos,
multiplas partes interessadas e diferentes ferramentas e mecanismos de governacdo, tal como se

descreve a seguir:

e Os multiplos objectivos incluem reduzir
incidentes e acidentes de biosseguranca;
reduzir as falhas de bioproteccao;
permitir a deteccao precoce de violagdes
da biosseguranca e da bioproteccao;
reduzir oportunidades futuras de
utilizacao indevida mal-intencionada
da investigacao, das ferramentas e dos
conhecimentos; permitir uma resposta
rapida a incidentes de biosseguranca,
acidentes e viola¢des da bioproteccao;

e aumentar a troca de informacdes e

a aprendizagem. Os sistemas robustos
de governacdo dos riscos bioldgicos
também podem incluir caracteristicas
como a minimizagao dos encargos e 0s
custos indevidos; a elevada viabilidade e
a aplicacdo de uma abordagem validada
ou testada; a gestao da responsabilidade
e dos riscos de reputacgdo; e o reforco da
confianga nas ciéncias da vida.

e Asmdltiplas partes interessadas sdo
as que estdo melhor posicionadas
para alcancar varios objectivos. Estes
incluem cientistas, técnicos, instituicdes
académicas, institui¢Ges de investigagado
em salde pUblica e microbiologia médica,
empresas de investigacao comercial,
entidades de normalizagdo, financiadores

de investigacao, seguradoras, editoras

e sociedades cientificas. Os Estados-
Membros e os governos sao fundamentais
para reforcar, mobilizar e exigir opgdes

de gestdo dos riscos bioldgicos entre as
diversas partes interessadas.

Sdo necessdrios diferentes instrumentos e
mecanismos de governag¢do para alcangar
objectivos variados e envolver diferentes
partes interessadas. Estes incluem leis e
regulamentacdo, normas, orientagoes,
melhores praticas, codigos deontoldgicos,
processos de revisdo da investigacao,
actividades de sensibilizacao, formacao e
educacdo. Os instrumentos e mecanismos
variam consoante os seus niveis de
formalidade, incentivos e execucao
(auto-governagao versus requisitos
obrigatérios). Alguns instrumentos e
mecanismos podem aplicar-se a uma
série de objectivos e partes interessadas
(por exemplo, a formacgdo e educacao
podem ser desenvolvidas por diferentes
partes interessadas), enquanto outros
podem aplicar-se a um ou dois objectivos
e partes interessadas (por exemplo, as leis
sao desenvolvidas pelos governos, mas
podem aplicar-se a diferentes objectivos).
As ferramentas e mecanismos escolhidos

18 A secgdo 4 baseia-se directamente no relatério elaborado pelo grupo de trabalho da OMS sobre ferramentas e mecanismos para a

gestdo dos riscos biolégicos (ndo publicado) e na OMS (2022)/(38).
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dependerdo dos intervenientes, objectivos
e contextos especificos, mas deverdo

ser complementares e de reforco muituo
(Quadro 2). Estas ferramentas devem

ser coincidentes(99) e as abordagens de
governagdo devem ser adaptaveis para
permitir inovagdes tanto em politicas
como em praticas (101, 102).

O Quadro 2¥ ilustra exemplos de ferramentas
e mecanismos de governacao dos riscos
bioldgicos que podem ser desenvolvidos

e implementados pelas varias partes
interessadas e usados para reforcar diferentes
objectivos.

19 Grafico adaptado das opgdes gendmicas sintéticas para o relatério de governagdo (100) e do grupo de trabalho da OMS sobre
ferramentas e mecanismos para a gestdo dos riscos bioldgicos (ndo publicado).

o]
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Quadro2. Exemplos de ferramentas e mecanismos de governacao dos riscos biologicos

Partes
interessadas

Objectivos

Reduzir os
acidentes

Reduzir os
incidentes de
protec¢ao

Permitir a de-
tecgdo precoce
de incidentes

Permitir uma
resposta rapida
aincidentes

Reduzir as
oportunidades
de uso indevido
mal-inten-
cionado de
ferramentas de
investigacao e
conhecimentos

Aumentar
atroca de
informagbesea
aprendizagem

Outros objec-
tivos (p. ex.,
viabilidade e
relagdo cus-
to-eficacia)

Governos
nacionais

Actividades
de sensibi-
lizacao

Legislacao,
regulam-
entacao e
orientagdes
sobre a
governagao
dos riscos
bioldgicos

Recursos

para a ed-
ucagaoea
formagao

Quadros de
supervisao
dos riscos
biolégicos

Orgdos
consultivos

Cientistas

Actividades de
sensibilizagdo

Formacdo e
educacao

Cédigos
deontoldgicos

Investigacdo
sobre gestao
dos riscos
bioldgicos

Biosseguranca
laboratorial

Bioproteccao
laboratorial

Notificagdo de
riscos

Concepgdo da
investigacdo

Instituicdes de Organismos de
investigacao

Actividades de
sensibilizagdo

Formacao,
educacdo e
reforco das
capacidades

Biosseguranca
laboratorial

Bioproteccao
laboratorial

Supervisao
institucional

financiamento

Actividades de
sensibilizagdo

Revisdo da
concepgao da
investigacao

Requisitos de
financiamento

Definicdo da
agenda

Responsabi-
lizagdo activa

Editoras

Actividades
de sensibi-
lizagdo

Formacado,
educagdo
de revisores
e editores

Revisdo de
manuscri-
tos

Orientagdes
sobre riscos
biologi-

cos para
editores e
revisores

Acesso a
conhec-
imentos
especial-
izados em
gestao
dos riscos
bioldgicos

Estratégia
de publi-
cagao

Organizacdes de Educadores Organizagoes
internacionais

normalizacao

Actividades de
sensibilizagdo

Cédigos deon-
toldgicos

Formagdo em
biosseguranca
e bioproteccao
laboratorial por
associagdes de
biosseguranca

Normas para a
gestdo dos riscos
bioldgicos

Actividades
de sensibi-
lizagdo

Formacao e
educagdo

Actividades de
sensibilizacdo

Formacdo e
educagdo

Orientagdes e
normas

Partilha de
informacdes e
recursos

Redes e
publicos da
sociedade
civil

Actividades
de sensibi-
lizagdo

Informagao
e educacao

Actividades
de capaci-
tacdo

Sector
privado

Activi-
dades de
sensibi-
lizagao

Formacgdo
e edu-
cacdo

Biosse-
guranca
laborato-
rial

Biopro-
tecgdo
laborato-
rial

Quadro de
super-
visdo dos
riscos
bioldgicos
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4.2 Uma abordagem abrangente de governacao para a
gestao dos riscos biologicos

A gestdo dos riscos bioldgicos depende e para o melhoramento do ser humano e

i) dos valores, principios e formacdo dos da biodiversidade, dos ecossistemas e dos
cientistas directamente envolvidos na ambientes do planeta.

investigacdo (a cultura da investigacao); ii) Uma abordagem de governagao abrangente
da gestdo activa dos riscos em matéria de a gestdo dos riscos bioldgicos ira incluir uma
biosseguranca e bioprotec¢do laboratorial variedade de ferramentas de governagao e
por parte das instituicdes; e iii) das mecanismos, assim como partes interessadas
iniciativas governamentais que definem atodos os niveis (individuais, institucionais,
as responsabilidades e obrigacdes dos nacionais, regionais e internacionais) (Seccao
individuos, instituicOes e outras partes 4.1). Quadros simples podem ser (teis para
interessadas relevantes (por exemplo, avaliar quais as combinag¢des de abordagens
orientagdes ou legislagdo). Uma visdo escolhidas por diferentes partes interessadas
derradeira em termos do éxito na gestao dos que melhor podem alcangar varios objectivos e
riscos bioldgicos seria que os conhecimentos, podem ser adaptadas em diferentes contextos
materiais e competéncias em ciéncias da organizacionais (ver um exemplo ilustrativo no
vida fossem utilizados para fins pacificos Quadro 3).

Quadro 3. Um quadro ilustrativo para avaliar sistematicamente os instrumentos e
os mecanismos no sentido de uma abordagem de governacao abrangente
para a gestdo dos riscos biologicos

Parte interessada A Parte interessada B Parte interessada C
(p. ex., sociedades (p. ex., governos nacionais) | (p. ex., organismos de
cientificas) financiamento)

Objectivos Ferramenta Mecanismo Mecanismo

(p. ex., codigos de (p. ex., requisitos de p. ex., financiamento

conduta) supervisao e notificagdo) | da investigacao
aplicada em matéria de
seguranca e proteccao)

Reduzir os acidentes ++ ++ +
Reduzir os incidentes de ++ +++ +
protec¢ao

Permitir uma detecgéo + +t L

precoce de incidentes de
seguranga e proteccao

Permitir uma resposta + ++ 4
rapida a incidentes de
seguranca e protec¢do



Reduzir as oportunidades ++
de uso indevido

mal-intencionado

de ferramentas

de investigacdo e

conhecimentos

Aumentar a troca +
deinformagbesea
aprendizagem

Outros objectivos (p. ex.,
relacdo custo-eficacia,

viabilidade e possibilitar
aplicagdes construtivas)

Chave da pontuacdo (qualitativa e relativa)
++++ Mais eficaz

+++ Relativamente eficaz

++ Moderamente eficaz

+ Pouco eficaz

Notas sobre o quadro ilustrativo e a pontuagdo

paises podem alcancar o nivel mais eficaz.

binacdo dependerdo do contexto.
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++ +++

Uma abordagem sistémica a gestdo dos riscos bioldgicos envolve avaliar como diferentes objectivos podem ser realizados
de forma mais eficaz pelas diferentes partes interessadas, ferramentas e mecanismos. O mapeamento desta abordagem,
tal como o quadro limitado acima ilustra, pode facilitar o planeamento e a avaliagdo, tanto dentro das ferramentas como
entre os mecanismos. Fazendo a comparagdo entre linhas, cada ferramenta pode ser considerada pela sua eficacia em
funcdo de diferentes objectivos. Fazendo a comparacgéo entre colunas, pode-se considerar a eficacia de ferramentas e
mecanismos para se alcangar um determinado objectivo. Uma abordagem abrangente deve procurar cumprir todos os
objectivos numa série de abordagens. Sé através de um conjunto de ferramentas que se reforcam mutuamente é que os

Os exemplos, incluindo a pontuacdo, sdo ilustrativos porque as ferramentas e os mecanismos mais eficazes e a sua com-

Fonte: (38) OMS (2022).

A governacao robusta dos riscos bioldgicos
para o uso responsavel das ciéncias da vida
requer a sensibiliza¢do para os potenciais
riscos e ameacas que possam surgir,
permitindo a adaptacdo ao panorama
dindmico e evolutivo da ciéncia e da
tecnologia. Analisar a paisagem e o horizonte
em busca de potenciais abusos e de desafios
e riscos emergentes pode gerar cenarios
diferentes para opcGes de politicas; pode
também melhorar significativamente a
detec¢do precoce e oferecer respostas mais
flexiveis e adaptaveis.

Os trés pilares centrais da governacao dos
riscos bioldgicos sdo a biosseguranca, a
bioproteccao laboratorial e a supervisdo da
investigacdo de dupla utilizagao (Seccao
2.5). Em todo o mundo, a biosseguranca

ganhou mais atencado do que a bioproteccao
laboratorial e a investigacao de dupla
utilizacdao, mas todos os trés pilares precisam
de uma melhor governacdo. Os dominios da
biosseguranca, da bioprotecc¢ao laboratorial

e da supervisao da investigacao de dupla
utilizagado estao intimamente relacionados -
em teoria, se ndo mesmo na pratica. Abordar
estes dominios colectivamente ao abrigo de
uma estrutura integrada e abrangente de
gestdo dos riscos bioldgicos tem a vantagem
de reconhecer e tirar proveito de como os
dominios estdo interligados sem minimizar as
exigéncias, os desafios e os riscos especificos
que cada um apresenta (Caixa 3). Embora estes
dominios estejam estreitamente relacionados,
poderao ser geridos de forma diferente.
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Caixa 3. Um quadro abrangente de gestio dos riscos biolégicos

Um quadro mundial de orientagdo para uma governagao segura e responsavel dos riscos bioldgicos deve ser
abrangente, antecipado, flexivel, duradouro e reactivo, como se descreve em baixo. Estas caracteristicas também
sao pertinentes para os contextos locais.

e Abrangente: Tendo em conta os rapidos avancos nas ciéncias da vida e a convergéncia das ciéncias da vida com
outras areas e tecnologias cientificas, os sistemas de governacéo precisam de abordar os novos riscos que estdo
a surgir nessas interfaces. Assim, um quadro abrangente engloba os riscos decorrentes de agentes biolégicos
e toxinas, mas também inclui os riscos que surgem em areas como a biologia sintética, as neurociéncias, a
genética dirigida, os biorreguladores, a edi¢do gendmica e a bioinformatica. Além disso, a convergéncia da
IA com areas como a biotecnologia pode facilitar os ciberataques baseados na IA. O quadro também deve
incorporar todo o espectro de riscos decorrentes de acidentes, uso inadvertido ou deliberado que poderia
causar danos aos seres humanos, animais, plantas e agricultura, e ao meio ambiente. Deve incluir valores e
principios que norteiam a governagdo; ferramentas e mecanismos que contribuem para a aplicacdo de valores
e principios; e contributos de varias partes interessadas envolvidas no desenvolvimento e implementagdo
de quadros de governacdo. Um quadro completo assenta em trés pilares centrais da governacgao dos riscos
bioldgicos: biosseguranca, a bioproteccdo laboratorial e supervisdo da investigagdo de dupla utilizagdo em
ciéncias da vida.

e  Antecipatério: A medida que as ciéncias da vida evoluem rapidamente, a governacio dos riscos biolégicos
precisa de assentar na informagdo e no desenvolvimento de ferramentas para identificar e antecipar riscos
e para preparar melhor os sistemas actuais para reagir a riscos imprevistos; estas ferramentas devem ser
concebidas e geridas por grupos multidisciplinares de peritos. As abordagens prospectivas oferecem multiplas
ferramentas para considerar diferentes futuros e fazer suposi¢des explicitas sobre futuros preferenciais,
provaveis e possiveis, e fornecer a grupos de peritos op¢des de governagdo antecipatdrias. Ao integrar
perspectivas diversas e variadas, as tendéncias cognitivas podem ser neutralizadas e os pontos cegos reduzidos
para formular opgdes de governagdo mais robustas, assim como uma avaliagdo mais diferenciada dos riscos
(Quadro 2).

e Flexivel, duradoura e reactiva: O quadro tem de ser &gil para abordar os riscos existentes, antecipar
razoavelmente os riscos emergentes colocados pelos avangos na ciéncia e nas tecnologias, e ter o devido
cuidado com a incerteza e os riscos. Um elemento-chave na boa governacgdo dos riscos bioldgicos serd o
desenvolvimento de sistemas de gestdo que combinem mecanismos formais e medidas do topo para a base
com mecanismos informais e medidas da base para o topo. A medida que os riscos e o contexto social evoluem,
sera também importante desenvolver a capacidade de avaliar regularmente como é que os objectivos distintos
podem ser melhoralcangados através de diferentes combinagdes de instrumentos e mecanismos de governagdo
e do envolvimento das varias partes interessadas, e de adaptar abordagens e permitir a inovagdo em politicas
e praticas. A criagdo de sistemas eficazes de gestdo dos riscos bioldgicos exigira a experimentagdo e a revisdo
regular de instrumentos e mecanismos, e a sua implementagdo (101-104). Exigira também o desenvolvimento
de ferramentas e mecanismos para a troca de informacdes entre as diferentes partes interessadas.
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4.3 Ferramentas e mecanismos de governacao de riscos
biologicos para as diferentes partes interessadas

Esta seccdo descreve exemplos de ferramentas
e mecanismos de governag¢ado dos riscos
bioldgicos organizados por diferentes partes
interessadas. Embora varios intervenientes
possam trabalhar em ferramentas e
mecanismos distintos, estes podem muitas
vezes sobrepor-se. Por exemplo, as instituicoes
de investigacao podem reduzir os riscos
bioldgicos com o apoio da legislacao,
regulamentacao e orienta¢des nacionais.

O trabalho dos cientistas pode ser apoiado
através de actividades de sensibilizagdo e
formagao desenvolvidas por academias,
instituicoes, organizacdes profissionais e
outras organizacdes de normalizacdo. Um
aspecto importante da governacao dos riscos
bioldgicos é que deve haver uma comunicagdo
e colaboracao eficazes e claras entre as

varias partes interessadas. Por exemplo, os
governos nacionais devem ser capazes de
explicar claramente as leis e a regulamentagdo
relevantes as partes interessadas apropriadas.
Por sua vez, as partes interessadas devem
conhecer e seguir as suas obrigacoes
regulamentares:

e Oscientistas concebem e implementam
as suas ideias (embora essas ideias sejam
claramente definidas pelos ambientes
e comunidades dos cientistas), e sdo a
primeira linha de controlo para avaliar,
prevenir e mitigar os riscos. Os cientistas
sdo incentivados a considerar, articular e
defender os potenciais beneficios do seu
trabalho. Tém também a responsabilidade
de considerar e mitigar quaisquer riscos
que os conhecimentos, informacdes,
métodos, produtos ou tecnologias que
desenvolvem e divulgam possam ser
usados para fins prejudiciais.

As instituicdes de investigag¢do, enquanto
empregadores de cientistas, sdo
responsaveis pelas suas actividades
profissionais. As instituicdes de
investigacado incluem todas as
organizagoes que realizam investigacao
em ciéncias da vida basicas e aplicadas
(por exemplo, universidades, institutos,
empresas, laboratoérios governamentais e
laboratérios comunitarios). Sdo a segunda
linha de controlo para a avaliagao e
mitigacdo dos riscos bioldgicos.

Os governos nacionais sao responsaveis
pela promulgagdo e aplicagdo de politicas
(p. ex., leis, regulamentacao, normas,
orientacdes, melhores praticas, codigos
deontoldgicos e processos de revisao

da investigacdo). Em ultima analise, sdo
responsaveis por definir as normas para a
gestdo dos riscos bioldgicos que todas as
partes interessadas devem cumprir.

Outras partes interessadas importantes
incluem organismos financiadores,
academias, sociedades profissionais

e outras instituicdes de normalizacao,
editoras, educadores, agentes da area da
proteccdo, organizacdes internacionais,
sector privado, redes da sociedade

civil, pablicos e outros locais e redes

onde estdo a ser abordados os riscos
biolégicos. A medida que a investigacio

é cada vez mais realizada em diferentes
organizagGes e paises, os papéis dos
varios intervenientes na promulgacdo e
transposicao de normas tornaram-se mais
complexos e interligados. Por exemplo, na
preparacao de propostas de financiamento
e de publicacdes, e na implementacao

de projectos, os intervenientes podem
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considerar a possibilidade de acrescentar
informac0es sobre a avaliacdo dos riscos
(por exemplo, ter um paragrafo intitulado
“investigacao de dupla utilizagdo”, a ser
preenchido pelos autores).

As seccOes seguintes indicam exemplos de
ferramentas e mecanismos de gestao dos
riscos bioldgicos para as diversas partes
interessadas.

4.3.1 Parte interessada: governos nacionais

Os governos nacionais sao as principais partes
interessadas que sdo, em Gltima instancia,
responsaveis por definir as normas de gestao
dos riscos bioldgicos sob a sua jurisdicdo, e
por promulgar e aplicar politicas pertinentes,
incluindo legislacdo, regulamentagao, normas,
orienta¢des, melhores praticas, codigos
deontoldgicos, processos de analise da
investigacdo, formacao e educacao.

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
e mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte dos governos nacionais:

e Legislacao, regulamentacao e
orientagdes. Estes instrumentos podem
estabelecer as responsabilidades juridicas
de individuos e institui¢des para a
gestao, formacdo e supervisdo interna
dos riscos bioldgicos. No entanto, esses
quadros sao muitas vezes elaborados
em termos de prevencao de acidentes
e ndo se concentram necessariamente
na natureza da dupla utilizacdao dos
avancos cientificos. A legislacéo
também pode ajudar as instituicdes de
investigacdo a compreender que as suas
responsabilidades para garantir uma
gestdo eficaz dos riscos bioldgicos ndo sado
secundarias aos objectivos académicos,
comerciais ou outros.

e Supervisao. Um sistema de governacao
estatutaria é uma ferramenta que
pode ajudar a estabelecer normas
nacionais minimas, aumentar a
supervisao, possibilitar as auditorias
externas, encorajar a transparéncia e a
responsabilizacdo e, em ultima analise,
reduzir os riscos bioldgicos a um nivel

aceitavel. Ao abrigo deste sistema, as
instituicoes devem ser registadas como
adequadas para realizar certos tipos de
actividades (por exemplo, modificacao
genética) ou devem documentar a
avaliacdo e mitigagdo dos riscos bioldgicos
quando sdo propostos novos tipos de
investigacao, particularmente arriscados.

e Quadro flexiveis. Algumas investigacdes
em ciéncias da vida ja sdo reconhecidas
como particularmente arriscadas em
alguns paises (por exemplo, a edi¢do do
genoma humano e a modificagdo genética
de agentes patogénicos humanos).

No entanto, outras areas dos riscos
bioldgicos estdo a evoluir rapidamente,
com avancos na tecnologia que ndo estao
tao claramente definidos ou regidos. Por
exemplo, nos EUA, a Regulamentacgao
relativa a Agentes Restritos fornece o
quadro juridico para a bioprotecgao
laboratorial, tendo sido implementadas
varias politicas governamentais de
supervisao da investigacdo de dupla
utilizagdo ao longo da ultima década (60,
105, 106, 107). No entanto, as abordagens
baseadas em listas para a governagao

nas ciéncias da vida podem ser limitadas.
Devido a rapidez dos avancos, as listas
podem rapidamente ficar desactualizadas,
criando lacunas no sistema de gestao dos
riscos porque as novas tecnologias e os
riscos que lhes estdo associados nado estdo
elencados. Os quadros abrangentes com
flexibilidade suficiente para se aplicarem
as novas tecnologias a medida que

estas forem surgindo podem evitar este
problema. Alguns paises adoptaram um
sistema regulador baseado na avaliagdo



dos riscos. Por exemplo, no Reino Unido
da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte
(Reino Unido), a Administracdo de Saude
e Seguranca (HSE) exige que todas as
organizacoes envolvidas na manipulagao
genética se registem na HSE e procurem
aprovagao para tipos especificos de
investigacao. No seu Compendium of
guidance, [Compéndio de orienta¢des]

é um requisito legal que todas as
organizacoes que fazem manipulacao
genética tenham uma comissdo interna
para rever a investigacdo e as avaliacoes
sobre 0s riscos, e possam recusar a
permissao para se prosseguir (108).
Embora muitos paises possuam quadros
legais que regulam a biosseguranca, e
varios possuam legislacdo especifica a
bioprotec¢ao, poucos tém actualmente
legislacdo ou regulamentacado focada
explicitamente na dupla utilizacao.

Org3os consultivos e actividades de
proximidade. Varios paises usam 6rgdos
consultivos para obter aconselhamento

e recomendagdes sobre medidas para

a governagao dos riscos biologicos.

Por exemplo, em Franca, o Conselho
Consultivo Nacional para a Bioprotecgao
(CNCB), que foi criado em 2015, apresenta
recomendacdes sobre a potencial

‘ 44 ‘ Quadro mundial de orientag&o para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos bioldgicos e reger a investigacdo de dupla utilizagdo

utilizacao abusiva da investigacao de
dupla utilizagdo realizada em biologia
(109). O CNCB sugere ainda medidas para
prevenir, detectar e contrariar eventuais
ameacas (109). Nos EUA, o National
Science Advisory Board for Biosecurity
(NSABB) [Conselho Nacional Consultivo
de Ciéncias para a Bioprotecgao], criado
em 2004, aborda questdes relacionadas
com a bioproteccdo e a investigacao de
dupla utilizacdo a pedido do governo
norte-americano (110). O NSABB presta
aconselhamento, faz recomendacoes
sobre a bioproteccdo e a supervisao
dainvestigacao de dupla utilizagdo, e
publicou relatérios abrangendo diferentes
aspectos dessa supervisdo. Nos Paises
Baixos, o Gabinete de Bioproteccao, que
se encontra sob a alcada do Instituto
Nacional de Saude Publica e Ambiente
(RIVM), é um centro de conhecimento

e informagdo para o governo e para

as instituicOes nos Paises Baixos que
trabalham com agentes patogénicos de
alto risco, conhecimento, informacao

e tecnologias (111). O Gabinete de
Bioproteccdo pretende também aumentar
a sensibilizacdo para a bioproteccao, e
desenvolve ferramentas e aplicacdes da
Web relevantes.

4.3.2 Partes interessadas: cientistas

Enquanto designers e criadores de projectos Os seguintes sdo exemplos de instrumentos
de investigacao, os cientistas sdo fundamentais e mecanismos para a gestao dos riscos
na governacdo dos riscos bioldgicos. No bioldgicos por parte dos cientistas:
entanto, muitos cientistas desconhecem a
sua responsabilidade individual na gestao e Formacao. A avaliacdo e mitigacdo dos
dos riscos bioldgicos associados a sua riscos bioldgicos sdo processos que devem
investigacdo. Alguns cientistas podem estar ser conhecidos por todos os cientistas das
cientes da sua responsabilidade, mas ndo tém areas das ciéncias da vida. No minimo, os
o conhecimento e as relagdes para cumpri-la. alunos, formandos e cientistas, a todos os
Isto é particularmente preocupante quando niveis, devem saber avaliar e documentar
surgem novos riscos e os papéis podem ser os riscos bioldgicos de forma acessivel
ambiguos, sempre que seja necessario um aos colegas de trabalho e aos auditores
envolvimento proactivo. internos e externos. Devem também saber
identificar e implementar tecnologias,



medidas ou praticas para evitar ou
minimizar o impacto dos riscos bioldgicos.
A formacao em avaliacdo e mitigacao

dos riscos é essencial para ajudar alunos,
formandos e cientistas a perceber o que
se espera para uma gestdo eficaz dos
riscos bioldgicos, e como alcanga-lo.

Por exemplo, a Federacao Internacional
das Associa¢des de Biosseguranca

facilita a formagao em parceria com
organizagoes nacionais de biosseguranca
e da a certificagdo dos profissionais

de biosseguranca e bioproteccao(112).
Outro exemplo é a ABSA International

- a Associacdo para a Biosseguranca

e Bioprotecgdo, que promove a
biosseguranga como disciplina cientifica
e fornece certificagdo aos profissionais da
biosseguranga(113). Fundamentalmente,
a formacdo deve ir além das competéncias
e abordar os compromissos,
especialmente onde os riscos possam
exigir ir “além da conformidade” para
incluir a monitorizacao proactiva de
riscos bioldgicos ndo habituais. Se

for identificado um risco bioldgico,
entram em jogo as responsabilidades de
comunicagdo dos cientistas. A formacao
deve garantir que estas responsabilidades
sdo bem compreendidas e que ha clareza
relativamente ao que comunicar e a quem.
A formacgado deve ser interdisciplinar,

para realcar que pode ser Util recorrer a
investigadores de diferentes disciplinas
para identificar uma gama mais ampla

de riscos (especialmente em areas
convergentes) ou para identificar as
melhores praticas para a mitigacdo dos
riscos.

Codigos deontolégicos. Os codigos
deontolégicos podem ser uma ferramenta
atil de sensibilizagdo para a necessidade
de gestdo dos riscos bioldgicos e para
fornecer padroes de definicdo de normas.
Um exemplo inicial de um cédigo de
conduta nacional para a gestao dos riscos
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bioldgicos é o Cédigo de Conduta de
Bioproteccdo nos Paises Baixos, que foi
desenvolvido pela Academia Real das Artes
e Ciéncias dos Paises Baixos (KNAW) (114).
Houve também iniciativas para delinear
principios de alto nivel que possam servir
como referéncias no desenvolvimento

ou na alteragdo de cddigos de conduta

a nivel nacional ou institucional. As

mais recentes sdo as Orientag¢des de
Bioproteccdo de Tianjin para os Codigos
de Conduta dos Cientistas (115). Inspiradas
nas Orientacdes Eticas de Haia que

foram desenvolvidas pela Organizagao
para a Proibicdo de Armas Quimicas, as
OrientacOes de Bioproteccdo de Tianjin
surgiram do trabalho fundamental

da China e do Paquistao, e foram
desenvolvidas de forma colaborativa por
lideres da InterAcademy Partnership (IAP),
pelo Centro de Investigacdo e Estratégia de
Biosseguranca da Universidade de Tianjin
e pelo Centro de Seguranca Sanitaria

da Universidade Johns Hopkins, com o
contributo de cientistas de 20 paises.

Agendas de investigacao alinhadas.

O apoio a programas de investigacdo

no desenvolvimento de novos
conhecimentos, ferramentas e
mecanismos que possam ajudar a
melhorar a gestdo dos riscos bioldgicos
proporciona uma oportunidade estratégica
para criar incentivos para os cientistas
se envolverem numa gestdo proactiva
dos riscos bioldgicos. Os programas

de investigacao sobre biosseguranca e
bioproteccao aplicada podem abranger
solucGes tecnoldgicas (por exemplo,
novos tipos de contencdo bioldgica ou
fisica, ou estratégias de monitorizacdo),
solugdes sociais e comportamentais (por
exemplo, inovagoes em formagao), e o
desenvolvimento de abordagens politicas
inovadoras (por exemplo, revisdes dos
quadros regulamentares e das ciéncias
de apoio). Frequentemente, este
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trabalho é mais eficaz quando conjugado
directamente com programas de
investigacdo em ciéncia e tecnologia nas
suas primeiras fases de desenvolvimento.
Um exemplo é o programa integrado de
investigacdo sobre politicas e praticas que
foi apoiado ao longo de um periodo de

10 anos pelo Consorcio de Investigacdo
de Engenharia de Biologia Sintética
(Syn(116) BERC) da Fundagao Nacional de
Ciéncias dos Estados Unidos, composto
por varias universidades; envolveu
cientistas em ciéncias naturais e sociais,

e partes interessadas na industria e

nas politicas. Alguns dos cientistas
formados nestes contextos tém agora
laboratérios de investigacdo dedicados
ao desenvolvimento de tecnologias para
apoiar a biosseguranca e tornaram-se
defensores da colaboragdo proactiva

com a gestdo dos riscos bioldgicos.

O concurso International Genetically
Engineered Machine (iGEM) é um concurso
de investigacdo em biologia sintética
que ja envolveu mais de 50 000 alunos
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em mais de 60 paises (104, 117). Este
concurso recompensa e reconhece nao

s6 os avancos tecnoldgicos, mas também
as inovacdes em matéria de seguranca,
proteccdo e responsabilidade social,
tendo-se tornado num teste para a
implementacdo de politicas, envolvendo
grupos responsaveis pela gestdo dos riscos
bioldgicos em muitos paises.

e Legislacdo, regulamentacao e
orientagoes nacional. Estas ferramentas
podem ser aplicadas a cientistas ou
instituicoes para garantir que sao dados
os passos adequados para gerir 0s riscos
bioldgicos. Por exemplo, o sistema
abrangente e nacional de gestao dos riscos
biolégicos do Canada foi promulgado na
Lei sobre Agentes Patogénicos e Toxinas
Humanas (118) e é supervisionado pelo
Centro de Bioprotecgdo da Agéncia de
Saude Publica do Canada (119).

4.3.3 Parte interessada: instituicoes de investigacao

Ao acolher a investigacdo e empregar os
cientistas, as instituicdes de investigacao
constituem a segunda linha de controlo para

a avaliagdo e mitigacdo dos riscos bioldgicos.
As instituicOes de investigacao incluem todas
as organizacOes que realizam investigacao

em ciéncias da vida basicas e aplicadas (por
exemplo, universidades, institutos, empresas,
laboratdrios governamentais e laboratérios
comunitarios). Sem orientac¢des claras dos
governos e sistemas de comunicag¢do robustos
entre as instituicoes para partilhar as melhores
praticas e facilitar a inovagdo e a obtencao

de consensos, as instituicdes de investigacao
podem enfrentar ambiguidades nas suas
responsabilidades para a gestdo dos riscos
bioldgicos.

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
e mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte das instituicGes de
investigacao:

e Legislacdo e regulamentacdo nacionais. As
instituicoes de investigacdo desempenham
um papel vital no apoio aos seus
colaboradores, como descrito em cima. A
legislacdo nacional é uma ferramenta que
pode estabelecer as responsabilidades
juridicas de individuos e institui¢des para
a gestao, formacao e supervisao interna
dos riscos bioldgicos. Proporciona um
quadro juridico claro para as medidas
e actividades destinadas a garantir que
as instituicdes compreendem as suas
responsabilidades legais pelas actividades
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dos seus funcionarios, e a assegurar que a
gestdo dos riscos bioldgicos ndo fica para
segundo plano em relagdo aos objectivos
académicos, comerciais ou outros de uma
instituicdo. A capacidade das instituicdes
de investigacdo para realizar investigagao
de forma segura, protegida e responsavel
ird variar entre os Estados-Membros.

Um sistema regulamentar através do

qual as instituicoes sao registadas como
adequadas para certos tipos de actividade
(por exemplo, modificacdo genética)
poderia ajudar as instituicdes a reduzir

os riscos bioldgicos ao providenciar uma
auditoria regulamentar externa e ao
fornecer orienta¢Ges especificas quando
uma instituicdo se compromete ou se
propoe a empreender novos tipos de
trabalho.

e Supervisao institucional. O tempo dos
cientistas é sobremaneira solicitado;
assim, mesmo dentro de uma cultura
robusta de investigacao, existe a
possibilidade de uma avaliacao e
mitigacdo dos riscos de qualidade inferior.
A supervisao institucional das avaliacdes

dos riscos liderada por cientistas (por
exemplo, através de auditorias internas,
revisdo interna por pares e aprovagao por
uma comissao interna) pode ser utilizada
para normalizar processos dentro de

uma instituicao e melhorar ou garantir a
qualidade e a oportunidade das avaliacdes
dos riscos. Por exemplo, na Alemanha, as
instituicdes e organizacoes que recebem
financiamento da Fundacao Alema de
Investigacao (DFG) sdo convidadas a criar
uma comissao para rever e aconselhar
cientistas e financiadores sobre riscos de
investigacao relevantes para a protecgao.
Este processo consultivo é supervisionado
e apoiado pela Comissao Conjunta para

o Tratamento de Investigacdo Relevante
para a Segurang¢a, uma comissao
consultiva que visa reforcar a auto-
governacao das ciéncias e humanidades
relativamente a aspectos éticos pertinente
para a segurancga da investigacao, o que
também inclui questdes de bioprotecgao.
A comissdo é gerida pela DFG e pela
Academia Nacional de Ciéncias Alema
Leopoldina (120).

4.3.4 Parte interessada: organismos de financiamento

A maioria das instituicdes de investigacdo esta
dependente de algum do seu financiamento
para a investigacao na forma de subvengdes
externas, financiamento filantrépico ou
organismos adjudicadores de contratos.

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
€ mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte de organismos de
financiamento.

e Revisao da concepgao da investigacao.
Embora os organismos de financiamento
nao estejam normalmente envolvidos
na concepcao de investigacdao, podem
ajudar a mitigar os riscos biologicos
através dos seus processos de aplicagdo
da investigacao. Muitos dos principais

financiadores das ciéncias da vida incluem
perguntas sobre os seus formularios

de candidatura a financiamento para
determinar se os candidatos consideraram
o0s aspectos da seguranca, da protecgao e
da dupla utilizagdo da sua investigacao.
Estes financiadores também pedem

aos revisores por pares que considerem

os aspectos dos riscos bioldgicos das
propostas que analisam.

Requisitos de financiamento. Para

a investigacdo que envolve materiais,
técnicas ou tecnologias potencialmente
de alto risco, os financiadores podem
tornar uma condi¢do de financiamento
que os cientistas identifiquem e facam a
gestao proactiva dos riscos possivelmente
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relacionados com a sua investigacao;
expliguem como os riscos (tal como
geridos) sao proporcionais aos potenciais
beneficios da investigagdo; considerem
se as formas de investigacdao menos
arriscadas poderiam ser igualmente
benéficas; e modifiquem a concepgéo da
investigacao ou os planos de divulgacao e
publicagdo (a medida que a investigacdo
prossegue ou apos a investigacao ter sido
concluida) para mitigar esses riscos. Por
exemplo, no Reino Unido, o Conselho

de Investigacao sobre Biotecnologia e
Ciéncias Bioldgicas (BBSRC), o Conselho de
Investigacdo Médica (MRC) e o Wellcome
Trust tém condic¢les de financiamento que
incluem a observancia da regulamentacao
relacionada com os riscos (121). Na Unido
Europeia (UE), o regime de avaliacao
ética estabelecido para a investigacao
financiada pela UE contém perguntas e
requisitos especiais para projectos que
envolvam o risco da utilizagdo indevida
(122). A Comissao Europeia emitiu
orienta¢0es especiais para facilitar o
cumprimento das leis internacionais, da
UE e nacionais que abordam questdes
relacionadas com a potencial utilizacao
indevida de materiais, tecnologias e
informacao. Entre outras coisas, solicita
aos candidatos e investigadores que
considerem nomear um conselheiro de
ética ou um responsavel de seguranca

do projecto (ou ambos), ou um conselho
de ética ou um conselho consultivo de
seguranca (constituido por peritos de
diferentes origens que, em principio, ndo
estao envolvidos na gestao das actividades
de investigacao do projecto) para ajudar
na concepgao e implementacao das
medidas relevantes para o projecto. Os
financiadores podem também aumentar
a visibilidade, requerendo divulgacdes

do processo e a presenca de gestdo

dos riscos ao longo do ciclo de vida da
investigacao (incluindo nas publicag¢des),
para facilitar a partilha de conhecimentos
e incutir normas de gestao dos riscos
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bioldgicos. Os esforgos iniciais com vista

a comunicacgdo publica incluem o quadro
(123)Materials Design Analysis Reporting
(MDAR), desenvolvido por um consércio de
editores, que foi recentemente actualizado
para incluir uma questao sobre a dupla
utilizacdo, e a Visibility Initiative for
Responsible Science (VIRS), desenvolvida
por um consorcio internacional de
financiadores, editoras, investigadores

e grupos de supervisao, que tem como
objectivo desenvolver quadros para
facilitar uma maior transparéncia nas
praticas de gestdo dos riscos bioldgicos,
através de estudos de casos e da
notificacdo (124, 125). Os organismos de
financiamento também poderiam apoiar
investigadores e institui¢Ges através do
financiamento de pessoal que trouxesse
conhecimento e apoio a investigadores em
gestdo dos riscos bioldgicos (por exemplo,
administradores a serem contratados para
trabalhar na gestdo de dados).

Definicao da agenda. Os organismos

de financiamento podem desempenhar
um papel na definicdo da agenda de
investigacdo em determinadas areas.
Esta é uma funcdo executiva e permite
que os financiadores se envolvam com as
instituicoes (tanto individualmente como
colectivamente) para fornecer orienta¢des
sobre avaliacdo e controlo dos riscos
bioldgicos, exigindo que as instituicGes
assumam e mantenham determinados
niveis de avaliacdo dos riscos bioldgicos,
ensino e formacao como condigdo de
elegibilidade. Por exemplo, um consoércio
de organizac¢des que financiam e apoiam
a investigacdo sobre a genética dirigida

- incluindo a Wellcome Trust, o Institut
Pasteur e a Fundacao Bill e Melinda
Gates - desenvolveu um conjunto de
principios orientadores para patrocinar

a investigacdo sobre a genética dirigida,
incluindo a promocao da seguranca e da
governacado das tecnologias, garantindo
a transparéncia na partilha de dados e
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promovendo a responsabilizacao (126).
Outra oportunidade para definir a agenda
é que os organismos de financiamento
apoiem as linhas de investigacao
dedicadas ao desenvolvimento e avaliacao
de ferramentas e mecanismos para

apoiar a gestao dos riscos bioldgicos,
incluindo abordagens técnicas, sociais e
comportamentais.

4.3.5 Parte interessada: editoras

Sobretudo nos meios académicos, a
publicacdo de descobertas de investigacdo é
uma componente importante das iniciativas
de investigacao e tem um profundo efeito nas
carreiras dos investigadores.

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
e mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte das editoras:

Revisor do manuscrito. E fundamental

a revisao de manuscritos por editoras,
pares e, em alguns casos, conselhos
consultivos relativamente a informagdo
que possa representar riscos bioldgicos
significativos ou permitir que outros
repitam inadequadamente experiéncias
de risco. Embora as editoras tenham a
obrigacgdo de tornar a informacgao cientifica
(por exemplo, ideias, conhecimentos e
dados) disponivel e acessivel, tal ndo

se aplica quando uma avaliacdo dos
riscos conclui que uma ampla divulgacao
através da publicacdo representa uma
ameaca de seguranca. Nesses casos, a
divulgacdo pode ser restringida. Isto pode
significar que os manuscritos ndo sdao
publicados na integra ou sdo modificados
significativamente antes da publicacdo. Os
criadores do quadro MDAR acima referido
(123) incluiram, experimentalmente,

Responsabilizagao activa. No caso de
exemplos conhecidos ou publicos de
cientistas ou das suas instituicdes que
nao cumprem o seu dever de identificar,
avaliar ou controlar os riscos biolégicos,
os organismos financiadores podem
considerar se devem rever as subvencoes
existentes (e pendentes). Este seria um
poderoso instrumento para incentivar os
cientistas e as instituicdes a assumirem as
suas responsabilidades.

uma pergunta relacionada com a dupla
utilizagdo na comunicacao normalizada

de métodos, que deve ser respondida
quando se envia um artigo. Outras
iniciativas relacionadas, como a VIRS (124),
procuram desenvolver melhores padrdes
de apresentacdo de relatérios ao longo do
ciclo de vida da investigacao.

Orientagoes. Algumas editoras
estabeleceram directrizes para identificar,
rever e publicar artigos que possam
constituir um risco para a saude, a
segurancga e a protecgao. Estas orientacoes
exigem uma revisao e actualizacao
periddicas, para garantir a inclusdo de
novos tipos de potenciais riscos. Em
2003, editoras de varias revistas de
renome emitiram um comunicado sobre
publicagGes cientificas e seguranga que
incluia recomendacdes sobre processos
editoriais para publicagdes que possam
constituir uma ameaga a seguranca

ou a protecc¢do (127). Além disso, em
2006, o Conselho de Editoras Cientificas
publicou um livro branco sobre a
deontologia da publicacao, que, desde
entdo, foi actualizado varias vezes (128).
O documento inclui uma secgao sobre as
responsabilidades das editoras perante
o publico, englobando orientacdes
sobre as tematicas da biosseguranca e
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bioproteccao. Nos EUA, o NSABB tem
orientagOes integradas para editoras em
varios relatorios sobre bioprotecgao,

dupla utilizacao e ganho de funcao da
investigacdo (129).

4.3.6 Partes interessadas: instituicoes de normalizacao

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
€ mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte das instituicdes de
normalizacdo:

Academias de ciéncias. As academias de
ciéncias locais e regionais, como o PAl ou
a Academia Europeia de Ciéncias e Artes,
sdo importantes para definir politicas,
estratégias e consideracgdes éticas
cientificas que as universidades e outras
organizacoes de investigacao possam
utilizar para desenvolver as suas proprias
normas de integridade cientifica e codigos
deontoldgicos. Por exemplo, em Maio de
2021, a Academia Suica de Artes e Ciéncias,
juntamente com a Fundagao Nacional
Suica das Ciéncias, a organizacdo central
das universidades suicas, e a Agéncia de
Inovagdo Suica publicaram um cédigo de
conduta para a integridade cientifica, que
inclui a seguinte frase sobre investigacdo
de dupla utilizacado: “Os investigadores
sao obrigados a reconhecer de forma
proactiva e considerar possiveis danos e
riscos relacionados com o seu trabalho de
investigacao e a tomar as devidas medidas
de precaucado. Isto é especialmente
verdade no caso da investigacao de dupla
utilizagdo que suscita preocupacao” (130).

Associagoes locais e regionais de
biosseguranca. Os responsaveis pela
biosseguranca e bioprotecgdo sao
intervenientes-chave na avaliacao dos
riscos bioldgicos e na implementacéo

de medidas de mitigacao (131). AOMS
recomenda que todos os laboratérios
tenham um responsavel de biosseguranca
para prestar aconselhamento e orientagao
aos cientistas e a gestdo laboratorial. Para

que os responsaveis pela biosseguranca
sejam competentes e capazes de apoiar

as suas instituicdes na gestao dos riscos
bioldgicos e na sensibilizagdo, precisam
de ter formacao suficiente nestas questdes
e precisam também de ter membros

da equipa de investigacao capacitados

e de confiancga. A formacao formal e
informal dos pares pode ser realizada
através de associagoes locais e regionais
de biosseguranca e de outras entidades
dedicadas a minimizacdo dos riscos
bioldgicos(132). A Sociedade Croata

para a Biossegurancga e Bioprotec¢ao

é uma associacdo nacional que esta

activa no avanco da formagdo em
biosseguranca e bioproteccao e na partilha
de informagdes entre profissionais na

area da biosseguranga(133). Existem
outros exemplos nos Paises Baixos (111)

e no Canada (134).Apoiar o trabalho

das associacoes locais e regionais de
biosseguranca é fundamental para
melhorar a biosseguranca e a bioproteccao
a nivel mundial.

Normas Internacionais. Em 2019,

a Organizacgao Internacional de
Normalizacdo (ISO) langou a norma ISO
35001, uma norma para a gestao dos
riscos bioldgicos para laboratdrios e outras
organizagoes relacionadas (63). Em vez de
se focar no hardware cientifico, a norma
da énfase aos compromissos da gestdo

de topo (por exemplo, fornecer recursos
adequados, priorizar e comunicar politicas
de biosseguranca e bioprotecc¢ao, formar
pessoal e estabelecer expectativas de
desempenho). A norma também exige
uma melhoria continua das praticas e dos
processos para determinar as causas dos
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incidentes e de outros problemas, para
corrigir os problemas de modo a que ndo
se repitam, identificar oportunidades

de melhoramento, e para reconhecer e
recompensar essas melhorias. Algumas
instituicoes comecaram a adoptar a norma
e a sua posterior promogao, juntamente
com esforgos de sensibilizacdo,

contribuirdo para actividades bioldgicas
mais seguras e seguras. Outro exemplo

é o0 BioRoboost, um projecto financiado
pela UE com o objectivo de promover

a normaliza¢do em biologia sintética,
incluindo normas para uma maior
biosseguranca e avaliagdes de risco mais
faceis (135).

4.3.7 Partes interessadas: educadores

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
e mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte dos educadores:

Introduzir conceitos cientificos
responsaveis, incluindo a
biosseguranca, a bioproteccao e

a dupla utilizagdo. A integracdo de
conceitos pertinentes a realizacdo de uma
investigacdo responsavel nos curriculos
cientificos e médicos pode aumentar a
sensibilizagdo para os riscos para a salde,
a seguranca e a proteccao nas ciéncias da
vida basicas e aplicadas. As institui¢des
académicas e cientificas podem ajudar,
incluindo estes conceitos nos seus cursos e
actividades educativas.

Formacao. Os curriculos com sessdes
laboratoriais e praticas podem incluir
sessoes de formacao que reforcem
conceitos relacionados com as melhores
praticas, para aplicar e reforcar
conceitos abordados em sessdes
tedricas. A aprendizagem activa ¢é eficaz
para demonstrar a utilidade pratica

de conceitos como biosseguranca,
bioproteccao e dupla utilizagcdo. Por
exemplo, a Academia das Ciéncias

da Malasia desenvolveu um médulo
educativo para uma investigacao
responsavel em ciéncias da vida, que
utiliza principios de aprendizagem activos
num modulo sobre investigacdo de dupla
utilizacdo e a importancia de criar uma
cultura de seguranca (136).

4.3.8 Parte interessada: organizacoes internacionais

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
€ mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte das organizagGes
internacionais:

Documentos de orientagao. Muitos
paises, regides, territorios e instituicdes
desenvolveram quadros reguladores

que regem a ciéncia responsavel e
proporcionam orientacdes sobre

questoes relacionadas; no entanto,

outros nao dispdem de ferramentas e
mecanismos semelhantes. As organizagoes
internacionais (p. ex., a OMS, a FAO, a

Organizacao das Na¢oes Unidas para a
Educacao, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO)
e a WOAH) podem fornecer orientagdes
para a elaboragdo de regulamentacdes ao
nivel local e também para o reforco das
melhores praticas mundiais. Por exemplo,
a WOAH publicou o documento intitulado
Guidelines for responsible conduct in
veterinary research: identifying, assessing
and managing dual use [Orientagdes para
uma conduta responsavel na investigacdo
veterinaria: identificar, avaliar e gerir a
dupla utilizagdo] (137). Existem também
esforcos multilaterais para estabelecer

]
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métricas relacionadas com a gestdo dos
riscos bioldgicos e para acompanhar

o desempenho dos paises com base
nessas métricas. Por exemplo, o UNSCR
1540 (17) inclui disposi¢Ges relativas a
bioprotec¢do e a prevencgado da aquisigado
e utilizacdo de armas bioldgicas por

parte de entidades ndo estatais. Outro
exemplo é a avaliagdo externa conjunta
(AEC) (138), que é um processo voluntario,
colaborativo e multissectorial para avaliar
de forma abrangente a capacidade

de um pais para prevenir, detectar e
responder rapidamente a riscos de saude
publica no quadro do Regulamento
Sanitario Internacional (2005). A AEC foi
desenvolvida e implementada em sintonia
e colaboracdo com esforcos relacionados,
tais como a Agenda Mundial de Seguranca
Sanitaria (18) e o desempenho do via dos
servicos veterinarios (PVS) da WOAH(139).
Um terceiro exemplo é o quadro da

CABT, que fornece a base normativa

para os esforcos internacionais de
prevencado do uso indevido da biologia

e da biotecnologia. A Unidade de Apoio

a Implementacdo do Tratado presta
assisténcia aos paises na adesdo ao
Tratado e na implementacao das suas
obrigagdes (140).

Acesso a informacdo e a recursos. As
organizagoes internacionais podem
facilitar o acesso a informacdo necessaria,
por exemplo, para a avaliagdo dos riscos
bioldgicos, formagao, realizacdo de
ciéncia responsavel, mitigacdo dos riscos
e desenvolvimento de regulamentacgdo

e outras actividades relevantes. Estes
organismos internacionais podem

ainda auxiliar as autoridades locais, as
instituicGes cientificas e os investigadores
a identificar recursos para a observancia
de praticas cientificas responsaveis. Por
exemplo, o Instituto de Investigacao
Inter-Regional da ONU para o Crime e a

Justica (UNICRI) desenvolveu uma rede
mundial de partes interessadas investidas
na gestdo dos riscos bioldgicos. A UNICRI
actua como um centro de intercambio

de informagGes para permitir as partes
interessadas partilhar as melhores
praticas e materiais de formacdo(141).

O Gabinete das Na¢des Unidas para os
Assuntos do Desarmamento promove a
educacdo e a formagdo em matéria de
desarmamento (142). Nas reunides anuais
dos Estados Partes e peritos ao abrigo da
CABT participam peritos governamentais e
nao-governamentais em gestdo dos riscos
bioldgicos, para partilhar as melhores
praticas e licdes aprendidas, e para
desenvolver novas ideias para reforcar

a bioproteccdo ao nivel mundial(143).

As medidas de refor¢o da confianca na
CABT - sobretudo as relacionadas com os
laboratdrios de Nivel 4 de Biosseguranca
e os programas de biodefesa - também
proporcionam transparéncia nas
actividades nacionais nestas areas (83). A
investigacdo em biodefesa pode também
enfrentar um dilema de dupla utilizagdo no
desenvolvimento de medidas defensivas
contra ameacas bioldgicas (45).
Comunicacao. A identificacao de novas
ameacas mundiais e de crescentes fontes
de riscos bioldgicos pode ser conseguida
através de uma comunicacdo transparente
entre os paises e entre as entidades.

As organizagOes internacionais podem
fomentar a comunicacdo entre as partes
interessadas e a publica¢do de dados,
pesquisas ou informacdes necessarias
para identificar tais riscos. Exemplos
apoiados pela sociedade civil incluem o
Didlogo sobre Bioprotecgdo Mundial (144)
(em particular, o seu fluxo de trabalho
sobre riscos bioldgicos emergentes) e a
Agenda Mundial de Seguranga Sanitaria
(incluindo o seu fluxo de trabalho sobre
biosseguranca e bioprotecgao) (18).
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4.3.9 Parte interessada: sociedade civil e publicos

Os seguintes sdo exemplos de instrumentos e mecanismos para a gestdo dos riscos bioldgicos por
parte das redes da sociedade civil:

Transparéncia. A sociedade civil é

uma parte interessada na actividade de
investigacdo ou laboratorial, na medida
em que os riscos e os potenciais beneficios
de tais actividades afectam a sociedade
em geral. Por conseguinte, as redes

da sociedade civil devem ter acesso a
informacoes e discussdes relacionadas
com os projectos de investigacao e
laboratoriais que possam afectar diversos
publicos. O Projecto de Prevencdo de
Armas Biologicas (145), que promoveu

a universaliza¢do da CABT e organizou
formagdes para sensibilizar a respeito
da gestdo dos riscos bioldgicos, esteve
envolvido em reunides e discussdes da
CABT. Por exemplo, o Indice Mundial

de Seguranca Sanitaria da Iniciativa de
Ameacas Nucleares é uma métrica que
mede o nivel de preparacdo nacional em
termos de biosseguranca e bioproteccao
(146).

Informar e educar. As redes da sociedade
civil sdo importantes para informar o
publico e educar diversos sectores da
sociedade; podem funcionar como uma

ponte entre a comunidade cientificae o
publico em geral.

e Formulagdo de politicas. Um publico
informado pode tomar melhores decisdes
em apoio das estratégias e politicas, que
regem as actividades cientificas. As redes
da sociedade civil podem articular-se
entre cientistas e os varios publicos para
equilibrar interesses concorrentes, como o
desejo de ciéncia sem restri¢oes e o desejo
de cautela e controlo. Por exemplo, apds
o devastador surto de Ebola de 2014-2015
na Africa Ocidental, uma parceria entre
peritos e redes da sociedade civil resultou
na formagdo de um Consoércio Mundial
de Tratamento de Agentes Patogénicos
Emergentes (GET) (147). Este consorcio
desempenhou um papel importante
na organizacao da conferéncia Vozes e
Lideranca Africanas sobre o Ebola em
Dakar, no Senegal, em 2014 (148), onde
foram identificadas deficiéncias, incluindo
as relacionadas com a bioproteccao, que
agravaram o surto. O consércio também
foi capaz de garantir compromissos de
varios governos e elaborar memorandos
de entendimento com esses governos para
limitar possiveis ameacas.

4.3.10 Partes interessadas: sector privado

As empresas privadas desempenham um papel
cada vez mais importante na investigacao

em ciéncias da vida e no desenvolvimento da
biotecnologia. As empresas de biotecnologia,
biotecnologia agricola e as empresas
farmacéuticas realizam investigacao para
apoiar o desenvolvimento de produtos
comerciais.

Os seguintes sao exemplos de instrumentos
e mecanismos para a gestao dos riscos
bioldgicos por parte do sector privado:

e Auto-governacgao. Em 2009, um grupo
de empresas lideres na area da sintese
de genes formou o International Gene
Synthesis Consortium e adoptou um

o ]



sistema voluntario para a triagem de
clientes e encomendas de sequéncia
genética. Como parte do processo de
rastreio, as encomendas sao comparadas
com uma base de dados de agentes
patogénicos e toxinas regulamentada

a nivel nacional e internacional, para
determinar se qualquer sequéncia
encomendada representa um risco

de seguranca. Se o sistema de

rastreio automatizado detectar uma
correspondéncia proxima entre uma
sequéncia encomendada e um agente
regulamentado, a encomenda e o cliente
sdo avaliados manualmente (149).

Legislacao nacional. A investigacdo, o
desenvolvimento e a utilizacao de OGM
estdo sujeitos a legislagdo nacional

em muitos paises; no entanto, essa
governacao limita-se normalmente

a consideragdes relacionadas com

a biosseguranca e a biodiversidade.
Mesmo nos paises que supervisionam
ainvestigacao de dupla utilizagao, essa
supervisdo é muitas vezes restrita a
investigacdo financiada pelo publico. O
sistema de gestdo dos riscos bioldgicos
do Canada, promulgado na Lei (118)
sobre Agentes Patogénicos e Toxinas
Humanas e supervisionado pelo Centro
de Bioproteccdo da Agéncia de Salde
Publica do Canada, exige que qualquer
entidade, independentemente da fonte
do seu financiamento, avalie os riscos de
dupla utilizacdo de qualquer investigacao
(62, 119).
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Olhar para modelos de negdcio alternativos
gue possam incentivar o comportamento
responsavel também pode ser um caminho

a seguir. Uma forma de incentivar a indUstria
poderia ser através do uso de organizagGes
definidoras de normas e modelos positivos;
outra poderia ser a identificacao de boas
praticas e da responsabilidade social
corporativa. As partes interessadas do sector
estdo a tornar-se cada vez mais conscientes da
necessidade de demonstrar responsabilidade,
seguranca e proteccdo no seu trabalho. Além
disso, a industria poderia desempenhar

um papel no apoio as universidades e
estabelecimentos de ensino superior, para
trazer questdes relativas a responsabilidade
para o desenvolvimento profissional. O papel
crescente do sector privado no financiamento
da investigacao sugere que 0s mecanismos
de supervisao devem abranger tanto a
investigacdo privada como a financiada pelo
sector publico.

Outro aspecto da governagao por parte do
sector privado diz respeito ao seu papel

na gestao da propriedade intelectual. Por
exemplo, o sector privado pode escolher a
quem licenciar uma patente, pode adicionar
limitacOes na utilizacado da licenca e pode
incluir condi¢es nos acordos de transferéncia
de materiais.
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4.4, Sensibilizacao, educacao, formacao e reforco das

capacidades

4.4.1. Exemplos de
sensibilizacao, educacao,
formacao e reforco das
capacidades

Os valores e os principios fornecem os
fundamentos éticos para o uso responsavel
das ciéncias da vida basicas e aplicadas.
Ferramentas e mecanismos para a gestdao dos
riscos bioldgicos fornecem bases praticas
para a aplicacdo dos valores e principios. Para
garantir a aceitacao e o uso destes elementos
fundamentais, é necessaria a sensibilizacdo, a
educacdo, os codigos de conduta, as revisdes
éticas, a formacdo e o reforgo das capacidades
dos intervenientes no ecossistema de
investigacdo (por exemplo, cientistas,
instituicoes de investigacao e financiadores).

Muito foi ja feito em apoio a sensibilizacdo e
ao envolvimento em ciéncia basica e aplicada
e areas afins, inclusive no campo da quimica.?
O Anexo 3 apresenta alguns exemplos
ilustrativos. Embora alguns exercicios tenham
resultado em avalia¢des que demonstram
éxito, a dimensdo deste tipo de actividades é
por vezes desconhecida ou subestimada. Além
disso, embora algumas iniciativas tenham sido
bem-sucedidas e sustentaveis, nem sempre é
claro se todas elas foram eficazes.

4.4.2 Licoesretiradas de
actividades anteriores

Os esforgos passados para empreender a
sensibilizacao, a educacao, aformagdo e o
reforco de capacidades em relagao aos riscos
bioldgicos fornecem varios ensinamentos
gerais para aqueles que procuram empreender
tais actividades no futuro, como mostra a
Caixa4.

20 Ver, por exemplo, NASEM (2018) (27), NAS (2011) (150), NASEM (2017) (151) e NRC (2013) (152).
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Seccao 5.

O quadro
em accao




Quadro mundial de orientagéo para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos biolégicos e reger a investigacdo de dupla utilizagdo

Esta seccao descreve como os Estados-
Membros e as partes interessadas podem
comecar a implementar o quadro e a
desenvolver actividades de gestao dos

riscos bioldgicos. E relevante para os paises

e as partes interessadas que pretendem
desenvolver quadros de governacgao dos riscos
bioldgicos, e para quem esteja interessado

em reforgar os seus quadros existentes de
governagao dos riscos bioldgicos.

Uma vez que nao existe uma abordagem
Unica que sirva para todas as circunstancias,
esta seccao fornece listas de verificagdo das
diversas etapas a serem consideradas para

o desenvolvimento de uma estrutura de
gestdo dos riscos biolégicos. A abordagem

foi concebida para as muitas e diferentes
partes interessadas envolvidas na governacao
dos riscos bioldgicos, e identifica varias
consideragdes e questdes fundamentais.
Cada etapa apresenta uma lista de recursos e
ferramentas existentes que podem ajudar as
partes interessadas a desenvolver actividades
de gestdo dos riscos bioldgicos. Incentivamos
as partes interessadas que ndo tém uma lista
de verificagao no quadro a elaborar a sua
prépria lista de verificacdo usando perguntas
adequadas das listas de verificagdo existentes.

0 quadro pode ser operacionalizado através
daimplementacdo de uma abordagem em
seis etapas e das listas de verificacao. A Fig.
1 descreve a abordagem genérica em seis
etapas para a implementacao do quadro.
As Caixas 5 a 11 ilustram as seis etapas, com
listas de verificagdo especificas aplicaveis
a diferentes partes interessadas. As listas
de verificagdo ndo sdo exaustivas nem

o lend E
necessario. As listas de verificacdo ajudam
a esclarecer as etapas minimas esperadas
num processo complexo; ajudam a antecipar
o processo de monitorizagao e avaliagdo,
criando um padrao de desempenho de base;
e fornecem orientacgdo aos paises e a outras
partes interessadas que estdo nas fases iniciais
da reorganizacdo dos seus programas de
biosseguranca, bioproteccao laboratorial e
supervisdo da investigacdo de dupla utilizagao.
As listas de verificagdo serdo revistas e
actualizadas a luz de evidéncias e praticas

(Seccdo 1).

Serao elaboradas mais orientacoes e conjuntos
de ferramentas praticas para ajudar os paises

e outras partes interessadas a adaptar e
implementar o quadro.
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Fig. 1. Uma abordagem faseada para a implementacao do quadro e o
desenvolvimento de actividades de gestdo dos riscos biolégicos.
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Caixa 4. 4.4.1. Li¢oes retiradas de esforcos anteriormente envidados de sensibiliza¢ao, educacao,

formacao e refor¢o das capacidades

e Finalidade. O objectivo dos esforcos de sensibilizagdo, educacao, formacao e reforgo das capacidades varia,
desde a auto-governagdo até a supervisdo formal, promovendo o debate e outros objectivos. Nem sempre
é claro o que se espera de quem esta “envolvido” ou “ensinado”. Além disso, os desafios e as lacunas na
sensibilizagdo e na educagdo variam desde lidar com acidentes (biosseguranca) a prevengdo de surtos
deliberados de doencas (bioproteccdo). Para prevenir surtos acidentais de doencas, o trabalho necessario tem,
em grande medida, a ver com a implementacao de procedimentos institucionais de seguranca, ao passo que
a resolugdo da utilizagdo hostil da biologia requer um trabalho consideravel para permitir plenamente aos

estudantes, formandos, cientistas e outros lidar com tais preocupacgoes.

e Prioridades. A bioproteccdo e a dupla utilizagdo ndo sdo prioridades imediatas para a maioria das pessoas
associadas as ciéncias da vida basicas e aplicadas, e ndo sdo necessariamente bem compreendidas. Para
os paises que se debatem com graves desafios sanitarios e ambientais, € uma tarefa exigente comparar as
ameacas a seguranca associadas as ciéncias da vida com outras preocupagdes.

o Defini¢des. Afalta de uma terminologia comum (incluindo o significado de termos-chave como biosseguranca,
bioprotecgdo e dupla utilizagdo) complica a partilha das melhores praticas.

e Discussdo. Dada a incerteza sobre o que a educagdo e a formagdo devem implicar, como devem ser feitas,
porque sdo necessarias e quem deve estar envolvido, a educagdo e a formagdo para evitar os riscos bioldgicos
deve seramplamente promovida e discutida. Como nenhuma abordagem Uinica pode satisfazer as necessidades
e as condicOes de todos, os pontos fortes, as oportunidades e os desafios das iniciativas devem ser aferidos
para avaliar os instrumentos e os mecanismos, e como melhor se podera fornecer o necessario reforco das
capacidades.

e Inclusdo. As iniciativas anteriores envolveram um vasto leque de partes interessadas. Uma vez que as
preocupacdes com os riscos bioldgicos ndo se cingem as pessoas que trabalham com agentes patogénicos,
organizagdes de investigacdo, financiadores, técnicos laboratoriais, sociedades profissionais, gestores e
curadores de dados, editoras, comissdes de ética, gestores institucionais ou de repositdrios, as redes e
reguladores da sociedade civil tém todos um papel a desempenhar - tanto como professores como alunos.

e Inovagdo. A concepcdo e criagdo de materiais de sensibilizacdo e educacao devem integrar as melhores
praticas. Abordagens inovadoras, como a aprendizagem activa e os exercicios de aprendizagem em equipa,
demonstraram ser valiosas e ter um valor duradouro. Além disso, uma vez criadas, estas abordagens poderiam
ser adaptadas para futuras formacdes e partilhadas com outras equipas.

e Integracdo. Os materiais sobre a gestdo dos riscos bioldgicos podem ser integrados em cursos de formacdo
existentes sobre prética laboratorial, ou cursos sobre bioética ou ética da investigacdo, como parte de
discussdes mais amplas sobre a realizagdo responsavel da investigacao.

e Da base para o topo versus do topo para a base. Algumas iniciativas passadas foram da base para o topo,
surgindo, sobretudo, organicamente de paladinos individuais, ao passo que outras foram do topo para a base.
Ambos os tipos de apoio sdo necessarios, sendo o apoio do topo para a base particularmente importante na
institucionalizacdo de iniciativas.
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e Materiais localizados. Foram desenvolvidos varios materiais para a sensibilizagdo, educacdo, reforco de
capacidades e formagdo. As organizacbes e os paises exigem materiais que sejam apropriados as suas
circunstancias. Em geral, promover a seguranca pode ser dificil porque o que conta como segurancga e a quem
ela se aplica depende do contexto. Ndo existe uma abordagem Unica, e os cenarios devem ser adaptados
ao contexto local (em termos de conteldo e entrega), tornando-os acessiveis e promulgados. Ndo existem
cenarios suficientes e localmente apropriados para os PRBM. Para além de cenarios que ilustram os desafios
de biosseguranca, bioprotecgdo e dupla utilizagdo ao nivel mundial, devem ser desenvolvidos contetdos
especificos ao contexto e devem ser tidos em consideragdo os riscos e os desafios ao nivel local.

e Paladinos. Ovalordos paladinos, incluindo lideres da indUstria e académicos, tem sido realcado para promover
e promulgar materiais para a gestdo dos riscos bioldgicos. As redes informais e formais sdo importantes para a
criagdo, identificagdo e promogado de paladinos individuais ou grupos de paladinos. Cooperar através de redes
sustentaveis e dotadas de recursos é importante para tirar proveito da crescente atencdo dada a condugdo
responsavel da investigacdo e a educacdo cientifica aberta.

e Recursos. Embora varias iniciativas relacionadas com a educagdo tenham sido langadas no passado, muitas
foram dificeis de manter, frequentemente devido a falta de financiamento. Tanto o apoio financeiro quanto o
técnico serdo necessarios para empreender actividades nessas areas, para sustentar redes cooperativas e curar
materiais educativos. Isto serd particularmente importante quando se trata de PRBM com recursos limitados
para uma gestdo eficaz dos riscos biolégicos.

e Medidas de facilitacdo. H4 uma consciéncia desigual de preocupacdes de riscos bioldgicos e formagéo
limitada. A sensibilizagdo, a educacéo, a formacéo e o reforco das capacidades ajudara a colmatar estas
lacunas- Além disso, devem ser desenvolvidos instrumentos e mecanismos para responder a preocupacdes,
tais como a disponibilizagdo de canais para denunciantes, juntamente com a sensibilizacdo e outras medidas.
Isto é particularmente importante no caso da notificacdo ou resposta as suspeitas levantadas por formandos,
estudantes, cientistas ou outras partes interessadas relevantes.

e Sustentabilidade. As medidas para manter a sensibilizacdo, a educagdo, a formacdo e o reforco de capacidades
devem ser integradas em iniciativas desde o inicio. Isto exigird de uma cuidadosa consideragdo dos possiveis
incentivos a colaboragdo, incluindo métricas de carreira relevantes, que possam garantir a longevidade e a
colaboragdo da base para o topo.

PRBM: Paises de rendimento baixo e médio.
Fonte: OMS (2022) (38).
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5.1 Implementacao do quadro

A implementacdo do quadro, usando

a abordagem faseada com as listas de
verificacdo, sera norteada pelos valores e
principios e compromissos associados a
governagao dos riscos bioldgicos (Quadro 1).
Além disso, a implementacdo sera um processo
orientado pelas seguintes consideracoes
fundamentais:

e Lideranga e apropriagdo: O processo de
desenvolvimento e reforco das actividades
de gestdo dos riscos biologicos exigira
lideranga e apropriacdo aos niveis nacional
e regional. Para uma implementacao
eficaz, serd fundamental o apoio, a
orientacdo, o refor¢o das capacidades e
a colabora¢ao com as principais partes
interessadas.

e Criar um ambiente propicio: As
competéncias e os sistemas existentes
podem ser usados e potenciados para
facilitar aimplementacao. Por exemplo,
os sistemas e procedimentos existentes
de biosseguranca podem ser utilizados
como vias de implementacao de
outras medidas de bioprotec¢do e de
supervisao da investigacao de dupla
utilizagdo. A implementacao do quadro
e a abordagem faseada terdo de ser
adaptadas ao contexto especifico. Os
cientistas, as instituicbes e os paises
terdo diferentes pontos de partida. Se
nao existir legislacao, regulamentacao,
orientagdes ou formacao, a abordagem
faseada pode ser utilizada para nortear
as discussoes e avaliar as necessidades
das diferentes partes interessadas. A
abordagem faseada podera também ser
utilizada para identificar as capacidades
nacionais especificas que precisam de
ser desenvolvidas e refor¢cadas. Esta
abordagem deve ser baseada em dados
factuais e prospectiva.

Colaboracdo intersectorial: O quadro
incentiva o dialogo e a cooperagao

entre as diferentes partes interessadas
(Fig. 1, 3.2 Etapa). Alguns grupos de

partes interessadas estardao mais bem
posicionados para alcancar metas
especificas. Por exemplo, os cientistas
estdo mais bem posicionados para avaliar
0s riscos e os potenciais beneficios do seu
trabalho; as instituicdes tém um papel
essencial na supervisdo da avaliagao

e mitigacdo dos riscos bioldgicos; e os
governos e as entidades reguladoras

sao fundamentais para reforcar e exigir
estratégias de gestdo dos riscos biologicos
junto das diferentes partes interessadas e
sectores (por exemplo, meios académicos,
laboratérios publicos e governamentais

e empresas comerciais). Diferentes
estratégias de governagao, envolvendo
diferentes grupos de partes interessadas,
podem ser tomadas para alcancar um
Unico objectivo especifico.

Parcerias e financiamento: Serao
necessarios recursos e conhecimentos
especializados para implementar o
quadro, assim como incentivos para
envolver as diferentes partes interessadas
No processo.

Monitorizar os resultados, medir o
sucesso e garantir a responsabilizagéo:
As actividades de gestao e mitigacao

dos riscos bioldgicos devem ser revistas
regularmente. As estratégias poderdo ter
de ser adaptadas em fun¢do dos novos
desenvolvimentos. Da mesma forma,

a eficacia das estratégias de mitigacao
deve ser avaliada e os processos de
responsabilizacdao assegurados.
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5.2 Principais consideragoes para os Estados-Membros

Dependendo do pais em particular, e das suas
necessidades e recursos, podem ser usadas
vias diferentes e complementares para mitigar
os riscos bioldgicos e reger a investigacdo de
dupla utilizacdao. As medidas de governacgao
podem incluir mecanismos formais e
informais:

e Exemplos de leis, regulamentacoes
e politicas associadas a mitigacdo
dos riscos bioldgicos e a governagao
da investigacao de dupla utilizagdo
incluem as que proibem certos tipos de
actividades (por exemplo, actividades de
desenvolvimento de armas bioldgicas);
as que supervisionam a realizagao da
investigacao com potencial de dupla
utilizacdo; as que controlam a exportacao
de certos tipos de agentes patogénicos,
investigacao, tecnologia e informacao;
e as relacionadas com a protecc¢ao das
plantas, agricultura e ambiente (Secgao
4.3.1). S30 varios os acordos internacionais
pertinentes para a governagao dos riscos
bioldgicos e da investigacdo de dupla
utilizagado; por exemplo, o Protocolo
de Genebra, de 1925(11), a Convengao
sobre as Armas Bioldgicas, de 1972(12), a
Convencao sobre a Proibicao da Utilizacao
de Técnicas de Modificagdo Ambiental
para Fins Militares ou Quaisquer Outros
Fins Hostis, de 1976(80), a Convencao
sobre as Armas Quimicas, (13)de 1993, e a
Resolucao 1540 do Conselho de Seguranca
das Nac¢oes Unidas(17). Diferentes
aspectos destes acordos internacionais
sao relevantes para a regulamentacgao
dos riscos bioldgicos e da investigacdo de
dupla utilizagdo (Secgdo 2).

e Orientagdes, codigos de conduta e
actividades de sensibilizacao e educativas
relacionadas com o uso responsavel da
investigacao e a prevencao da utilizacao
indevida constituem outra via importante
para implementar o quadro. Tém sido

envidados muitos esforcos nesta area
(Seccdo 4.4 e Anexo 3) e foram retiradas
licGes de experiéncias passadas (Caixa 4).

Dependendo do pais e dos seus recursos,
podem existir opgOes para mitigar os riscos
bioldgicos e reger a investigacdo de dupla
utilizagdo através dos requisitos das comissdes
de biosseguranca, comissdes de ética na
investigacdo, comissGes nacionais de ética e
outros drgdos consultivos (Seccdo 4.3.1).

e Ascomissdes de biosseguranca sao
comissdes institucionais criadas
para funcionarem como um grupo
independente de avaliagdo de questdes
relacionadas com a biosseguranca; estao
sob a alcada da administracdo (3). Para
além das questdes de biosseguranca
e de bioproteccao laboratorial, as
comissoes de biosseguranca podem ser
uma via para identificar, avaliar e mitigar
potenciais riscos de dupla utilizagao
no processo de investigacao (na fase
de proposta ou concepc¢ao), durante a
realizagdo da investigacao, e em todas
as fases de comunicacao (por exemplo,
em manuscritos e apresentagdes para
conferéncias) (Secgao 4.3.3).

e Ascomissdes de ética na investigacdo
analisam os estudos propostos
relacionados com a experimentagdo em
seres humanos ou animais, para garantir
que os estudos estdao em conformidade
com as orientag¢des éticas aceites a
nivel internacional e local. Também
monitorizam os estudos uma vez iniciados
e, quando relevante, participam nas
accOes de seguimento e vigilancia apos a
conclusao da investigacdo. A avaliagao por
uma comissdo de ética na investigacdo é
exigida pelas normas éticas internacionais
que regem a investigacao envolvendo
seres humanos e animais, bem como pelas
leis locais em muitas jurisdi¢des.
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As principais responsabilidades das
comissOes de ética na investigacdo que
avaliam a investigacdo envolvendo
participantes humanos sdo proteger os
participantes e analisar os potenciais
riscos e beneficios para a comunidade
onde a investigacdo sera realizada. A ética
ndo prescreve um conjunto especifico
de regras ou politicas, pelo contrario,
proporciona um enquadramento para
avaliar problemas e determinar uma
linha de acgdo adequada. Em bioética,
os principios mais identificados sdo a
autonomia individual (a capacidade

de tomar decisdes por si mesmo); a
beneficéncia (a obrigacdo de “fazer o
bem” para os outros); a nao maleficéncia
(a obrigacao de evitar causar danos aos
outros); e a justica (o valor de distribuir
os beneficios e encargos de forma justa).
Estes principios fornecem um quadro
geral de andlise, que pode depois ser

aplicado aos factos de um dilema ético
especifico para se chegar a uma resolucdo
(153). Tal como discutido na Sec¢do 2.2, a
investigacdo de dupla utilizagdo é muitas
vezes considerada um dilema. Neste
contexto, e dependendo das estruturas
disponiveis a nivel nacional, as comissGes
de ética na investigacdo podem também
desempenhar um papel na supervisao

da investigacao com potencial de dupla
utilizagao.

As listas de verificacao apresentadas em baixo
ilustram algumas considera¢des fundamentais
para 0s governos nacionais terem em conta ao
avaliarem e discutirem as medidas existentes,
e as medidas que podem ser desenvolvidas
para mitigar os riscos bioldgicos e reger a
investigacao de dupla utilizagdo. As listas de
verificagdo ndo sdo exaustivas nem prescritivas
e podem ser adaptadas conforme necessario.

Caixa 5. Parte Interessada: lista de verificagao para os governos nacionais

63‘

Notas importantes: Embora as listas de verificacdo identifiquem exemplos de considera¢oes direccionadas a
diferentes partes interessadas, a gestdo dos riscos bioldgicos é uma responsabilidade partilhada pelas diferentes
partes interessadas. Em conjunto, as diferentes partes interessadas irdo desenvolver uma gestdo robusta e eficaz dos
riscos bioldgicos, tal como realgado no 3.° Passo da lista de verificagdo.
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1.° Passo: Recolher informacoes Recursos e instrumentos

Produtos: Sdo definidas medidas nacionais para identificar e avaliar os riscos Caixa 1
bioldgicos e a investigagdo com potencial de dupla utilizagdo.
As principais consideragdes incluem o seguinte:

e O seu pais tem legislacdo, regulamentacdo ou orienta¢Ges sobre biosse- Ferramentas de AEC da OMS
guranca, bioprotec¢do laboratorial e supervisao da investigacdo de dupla (P6.1e P6.2) (138)
utilizagao?

o Que drgdos institucionais supervisionam e implementam a legislagdo,
regulamentacdo ou orientacdes?
o O seu pais exige avaliagGes dos riscos ou analises dos riscos e beneficios

Pacote de Acgdo 3 da Agenda
Mundial da Seguranga Sanita-

do trabalho realizado nas instalagdes sob a sua jurisdicao? ria (18)

o O seu pais tem um sistema de licenciamento de laboratérios?

o O seu pais tem um inventario de agentes patogénicos e toxinas armaze- indice Mundial de Seguranca
nados e processados nas instalagdes sob a sua jurisdi¢ao? Sanitaria (146)

o O seu pais tem um inventario das investigacdes de dupla utilizag3o reali-
zadas nas instalacdes sob a sua jurisdi¢ao?

o O seu pais tem legislagdo, regulamentacdo ou orientagdes sobre o trans-
porte, a partilha e o armazenamento de amostras?

o A legislacdo, regulamentacao ou orienta¢des abrangem todas as partes
interessadas relevantes, incluindo instituicdes de investigagdo publicas e
privadas, financiadores e cientistas?

o 0O seu pais tem planos, e aplicou esses planos, aos niveis regional e
sub-regional, para responder a incidentes de seguranca e protec¢do nas
instalagdes sob a sua jurisdicao?

o Existe algum sistema para realizar auditorias as instala¢des sob a sua
jurisdicdo?

e 0 seu pais tem legislagdo sobre controlos das exportagdes?

e O seu pais tem legislagdo, regulamentacdo ou orientagdes sobre a realiza-
¢do responsavel da investigacdo que possam ser pertinentes para a supervi-
sdo da investigagao de dupla utilizagdo?

o Que drgdos institucionais supervisionam e implementam a legislagdo,
regulamentacdo ou orientacdes?

o Alegislacdo, regulamentacdo ou orientagdes abrangem todas as partes
interessadas relevantes, incluindo instituicdes de investigacdo publicas e
privadas, financiadores e cientistas?

o Existe algum sistema para realizar auditorias as instalagdes sob a sua
jurisdicao?

e O seu pais disponibiliza recursos para actividades de sensibilizagdo, educa-
¢do e formagado sobre os riscos bioldgicos, incluindo sobre a investigacdo de
dupla utilizagdo?
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2.° Passo: Identificar os valores, principios e objectivos _

Produtos: S3o identificados valores, principios, compromissos e objectivos as- Quadro 1, Quadro 2 e Quadro 3

-]

sociados.

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Oideal seria que a gestdo dos riscos bioldgicos garantisse o cumprimento
de todos os valores e principios. Na pratica, contudo, algumas situagdes
podem gerar fricgdo entre os multiplos valores e principios pertinentes, o
que pode levar a decisBes que priorizam alguns valores e principios (por
exemplo, uma friccdo entre os valores da salde, da seguranga e proteccao,
e os da abertura, transparéncia, honestidade e responsabilidade).

e N&o existe uma abordagem Unica para resolver potenciais fricgdes entre os
diferentes valores e principios. A abordagem escolhida tera de ter em conta
as circunstancias e contextos locais. Além disso, as decisdes sobre a gestdo
dos riscos bioldgicos devem ser tomadas através de processos abertos,
transparentes, honestos e responsaveis. Estes processos ajudardo a tomar

decisdes responsaveis.

3.° Passo: Analise das partes interessadas _

Produtos: Todas as partes interessadas pertinentes envolvidas e afectadas pela

gestdo dos riscos bioldgicos sdo identificadas e as acgbes sdo coordenadas.

As principais consideragdes e perguntas incluem o seguinte:

e Identificar todas as principais partes interessadas, e os seus papéis e
responsabilidades no enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos
bioldgicos (por exemplo, cientistas, instituicdes de investigacdo, associa-
¢Oes cientificas profissionais, financiadores, editoras, outros governos,
publicos, sector privado e organizag8es internacionais).

e  Desenvolver uma estratégia para incluir as principais partes interessadas
no enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos bioldgicos.

e  Descrever como serdo comunicadas e coordenadas as acgdes com estes
intervenientes ou grupos (isto ¢, o plano de comunicag&o dos riscos).
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4.° Passo: Gestdo dos riscos: minimizar os riscos e maximizar os

potenciais beneficios

Produtos: E identificado um conjunto de instrumentos e mecanismos em Quadro 2 e Quadro 3

sintonia com a recolha de informagdes (1.° Passo), e os valores, principios e

objectivos (2.° Passo).

As principais considerag¢des incluem o seguinte:

e Asestratégias de mitigagdo dos riscos devem ser proporcionais aos riscos
identificados.

Seccao 4

e Amitigacdo dos riscos ndo pode reduzir a zero os riscos a menos que o
trabalho ndo seja realizado.

o Diferentes instrumentos e mecanismos podem ter diferentes niveis de
formalidade, incentivos e aplicacdo (por exemplo, legislagdo versus orienta-
¢Oes e normas).

e Alguns instrumentos e mecanismos podem ser especificos para certos
objectivos, enquanto outros podem abordar varios objectivos ao mesmo
tempo.

e Que medidas foram implementadas ou precisam de ser desenvolvidas para
mitigar os riscos de seguranca, protec¢ao e investigacdo de dupla utilizagao
aos niveis nacional e local (1.° Passo)? As possiveis perguntas incluem o
seguinte:

o Que medidas de biosseguranca, bioprotec¢ado e supervisao da inves-
tigacdo de dupla utilizagdo estdo em vigor nas instalacdes sob a sua
jurisdicao?

o Que recursos e apoio ao desenvolvimento de capacidades sdo atribuidos
as instalacOes e ao pessoal de investigagdo para avaliar e minimizar os
riscos na sua jurisdi¢ao?

o Qual é o papel dos 6rgdos institucionais, como as comissdes de biosse-
guranca e de avaliagdo ética, na mitigagdo dos riscos bioldgicos?

o Que formagdo é dada as institui¢des e ao pessoal de investigagdo, como
parte dos seus deveres regulares de avaliagdo e minimizagdo dos riscos?

o Que sistemas estdo em vigor para partilhar agentes, ferramentas, infor-
magdes e amostras de forma segura e protegida sob a sua jurisdi¢cdo?

o Existe algum sistema de vigilancia para monitorizar uma potencial expo-
sicdo do pessoal a agentes patogénicos quando trabalha em laboratério
ou quando sdo colhidos agentes patogénicos no terreno?

o Como é promovida uma comunicagdo clara entre as varias partes inte-
ressadas?

o Que sistemas estdao em vigor para gerir a divulgagdo da informacdo, e
para prevenir e reagir a uma possivel informagdo errada e desinforma-
¢do?

e O seu pais implementou processos justos para a dentincia confidencial e a
inquiricdo de possiveis actividades ilegais, antiéticas ou inseguras de inves-
tigacdo ou de outra natureza? Estes processos fornecem apoio e proteccao
adequados tanto as pessoas que comunicam preocupagdes como as que
alegadamente se envolveram em actividades ilegais, antiéticas ou insegu-
ras de investigacdo ou de outra natureza?
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5.° Passo: Implementar os instrumentos e mecanismos

identificados

Produtos: O conjunto de instrumentos e mecanismos identificados (4.° Passo)
é implementando, tendo em consideragdo os valores, principios e objectivos
(2.° Passo) e as varias partes interessadas (3.° Passo).

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Analisar a viabilidade do conjunto de instrumentos e mecanismos.

e Garantir os recursos e identificar um prazo realista.

e Obter o0 apoio das principais partes interessadas.

6.° Passo: Rever o desempenho e a adaptabilidade _

Produtos: A abordagem é revista (1.° Passo - 5.° Passo) e adaptada conforme

necessario.

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Aavaliagdo dos riscos ou as analises dos riscos e beneficios devem ser
actualizadas regularmente.

e Asestratégias de mitigacdo dos riscos devem ser revistas regularmente
durante o processo de trabalho. Novos dados ou descobertas imprevistas
podem exigir que as estratégias de mitigagdo dos riscos sejam adaptadas.

o Aeficacia das estratégias de mitigacdo deve ser avaliada.

e Aspartes interessadas devem estar envolvidas e o seu feedback deve ser
solicitado.

5.3 Principais considerac¢oes para outras partes
interessadas

Caixa 6. Lista de verificacao para os cientistas

Nota: Embora as listas de verificagcao identifiquem exemplos de considerac¢oes direccionadas a diferentes
partes interessadas, a gestdo dos riscos bioldgicos é uma responsabilidade partilhada pelas diferentes
partes interessadas. Em conjunto, as diferentes partes interessadas irdo desenvolver uma gestao robusta
e eficaz dos riscos bioldgicos, tal como real¢ado no 3.° Passo da lista de verificagdo.
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1.° Passo: Recolher informacoes Recursos e

instrumentos

Produtos: Os potenciais riscos inerentes ao trabalho s3o identificados e avaliados Caixa 1

antes de se iniciar o trabalho. Se aplicavel, s3o realizadas analises dos riscos e

beneficios antes de se iniciar o trabalho. FaEETEs de AEE a5

As principais consideragdes e perguntas incluem o seguinte: OMS (P.6.1 ¢ P.6.2) (138)
e Que riscos podera o trabalho proposto representar para os seres humanos, os
animais, as plantas, a agricultura e o ambiente?

e Quais sdo os potenciais beneficios do trabalho proposto?

e Foirealizada uma avaliagdo dos riscos ou uma analise dos riscos e beneficios para
o trabalho proposto?

o Com que frequéncia deve esta avaliagdo do trabalho proposto ser revista?

o Os beneficios da investigagdo ultrapassam os riscos? A investigagdo deve ser
realizada?

o Asinformagdes, os dados e os métodos de investigagdo gerados pelo trabalho
proposto poderao ser indevidamente utilizados para causar danos? Que
estratégias de mitigacdo foram postas em pratica para reduzir este risco?

e Pode ser utilizada uma metodologia diferente, uma concepcao experimental ou
um organismo diferente para tornar a experiéncia mais segura ou diminuir o risco
de bioprotecgao?

o As medidas de seguranga sdo suficientes para proteger o pessoal de laboratério e
outros, bem como o ambiente, dos riscos?

o As medidas de protecgao sao suficientes para proteger o material, a informacao,
o pessoal e 0o ambiente de um acesso indevido? O trabalho proposto enquadra-se
no ambito dos controlos das exportacdes?

e O trabalho proposto segue as orientagdes institucionais, ou a legislacdo, a
regulamentacdo ou as orientagdes nacionais ou regionais para uma investigagao
segura, protegida e responsavel?
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2.° Passo: Identificar os valores, principios e objectivos _

Produtos: Sdo identificados valores, principios, compromissos e objectivos Quadro 1, Quadro2e

associados. Quadro 3

As principais considerag¢des incluem o seguinte:

O ideal seria que a gestdo dos riscos bioldgicos garantisse o cumprimento de
todos os valores e principios. Na pratica, contudo, algumas situagdes podem
gerar fricgdo entre os multiplos valores e principios pertinentes, o que pode
levar a decisdes que priorizam alguns valores e principios (por exemplo, uma
friccdo entre os valores da saude, da seguranca e protecgdo, e os da abertura,
transparéncia, honestidade e responsabilidade).

N&o existe uma abordagem Unica para resolver potenciais friccdes entre os
diferentes valores e principios. A abordagem escolhida tera de ter em conta as
circunstancias e contextos locais. Além disso, as decisGes sobre a gestdo dos
riscos bioldgicos devem ser tomadas através de processos abertos, transparentes,
honestos e responsaveis. Estes processos ajudardo a tomar decisGes
responsaveis.

3.° Passo: Analise das partes interessadas _

Produtos: Todas as partes interessadas pertinentes envolvidas e afectadas pela
gestdo dos riscos bioldgicos sdo identificadas e as acgbes sdo coordenadas.
As principais consideragdes e perguntas incluem o seguinte:

Identificar todas as principais partes interessadas, e os seus papéis e
responsabilidades no enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos
bioldgicos (por exemplo, institui¢des de investigacao, associacdes cientificas
profissionais, financiadores, editoras, governo, publicos, sector privado e
organizagoes internacionais).

Desenvolver uma estratégia para incluir as principais partes interessadas no
enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos bioldgicos.

Descrever como se planeia comunicar e coordenar as acgoes com estes
intervenientes ou grupos (isto €, o plano de comunicacdo dos riscos).

69‘
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4.° Passo: Gestdo dos riscos: minimizar os riscos e maximizar os

potenciais beneficios

Produtos: E identificado um conjunto de instrumentos e mecanismos em sintonia com Quadro 2 e Quadro3
arecolha de informagdes (1.° Passo), e os valores, principios e objectivos (2.° Passo).

As principais considerac¢des incluem o seguinte: Seccdo 4
e Asestratégias de mitigacdo dos riscos devem ser proporcionais aos riscos
identificados.

e  Asestratégias de mitigacdo dos riscos ndo podem reduzir a zero os riscos a
menos que o trabalho ou a investigacdo ndo seja realizada.

e  Existem recursos para fazer face aos riscos identificados?

e Diferentes instrumentos e mecanismos podem ter diferentes niveis de forma-
lidade, incentivos e aplicagdo (por exemplo, legislacdo versus orientagdes e
normas).

e  Algunsinstrumentos e mecanismos podem ser especificos para certos
objectivos, enquanto outros podem abordar varios objectivos ao mesmo tempo.

e Que sistemas estdo em vigor na sua instituicdo ou a nivel nacional para gerir a
divulgacdo da informagao, e para prevenir e reagir a uma possivel informagéo
errada e desinformacgao?

5.° Passo: Implementar os instrumentos e mecanismos identificados _

Produtos: O conjunto de instrumentos e mecanismos identificados (4.° Passo) é

implementando, tendo em consideracdo os valores, principios e objectivos (2.°
Passo) e as varias partes interessadas (3.° Passo).

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e  Analisar a viabilidade do conjunto de instrumentos e mecanismos.

e  Garantir os recursos e identificar um prazo realista.

e  Obter o apoio das principais partes interessadas.

6.° Passo: Rever o desempenho e a adaptabilidade _

Produtos: A abordagem é revista (1.° Passo - 5.° Passo) e adaptada conforme

necessario.

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Aavaliagdo dos riscos ou as analises dos riscos e beneficios devem ser
actualizadas regularmente.

o As estratégias de mitigacdo dos riscos devem ser revistas regularmente durante o
processo de trabalho. Novos dados ou descobertas imprevistas podem exigir que
as estratégias de mitigacdo dos riscos sejam adaptadas.

o Aceficacia das estratégias de mitigacdo deve ser avaliada.

e As partes interessadas devem estar envolvidas e o seu feedback deve ser
solicitado.
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Caixa 7. Lista de verificacao para as instituicdes de investigacao

Nota: Embora as listas de verificacdo identifiquem exemplos de considera¢ées direccionadas a diferentes
partes interessadas, a gestdo dos riscos bioldgicos é uma responsabilidade partilhada pelas diferentes
partes interessadas. Em conjunto, as diferentes partes interessadas irdo desenvolver uma gestdo robusta
e eficaz dos riscos bioldgicos, tal como real¢ado no 3.° Passo da lista de verificacdo.
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1.° Passo: Recolher informacoes

Recursos e
instrumentos

Produtos: Sao identificadas medidas institucionais para avaliar os riscos
bioldgicos e a investigacdo com potencial de dupla utilizag3o.

As perguntas a considerar incluem o seguinte:

Quais sdo as finalidades do trabalho proposto a realizar na sua instituicao?

Que riscos podera o trabalho proposto representar para os seres humanos, os
animais, as plantas, a agricultura e o ambiente?

Quiais sdo os potenciais beneficios do trabalho proposto a realizar na sua
instituicao?

Foi realizada uma avalia¢do dos riscos ou uma analise dos riscos e beneficios para
o trabalho proposto a realizar na sua instituicao?

o Ainstituicdo concorda com a avalia¢do dos riscos ou com a analise dos riscos e
beneficios dos cientistas?

o Ainstituicdo concorda com a periodicidade que os cientistas estabeleceram
para a reavaliagdo dos riscos ou uma nova analise dos riscos e beneficios?

o Os beneficios da investigacdo ultrapassam os riscos? A investigagdo deve ser
realizada?

o Asinformagdes, os dados e os métodos de investigacdo gerados por este traba-
lho poderéo ser indevidamente utilizados para causar danos? Que estratégias
de mitigagdo foram postas em pratica para reduzir este risco?

O pessoal e a instituicao estdo qualificados para realizar o trabalho proposto?

Existe um mecanismo para determinar que pessoal estd autorizado a realizar e ter
acesso ao trabalho proposto?

0 acesso a informagdes sensiveis é controlado por politicas e procedimentos
adequados?

As medidas de seguranca sdo suficientes para proteger o pessoal de laboratério e
outros, bem como o ambiente, dos riscos?

As medidas de proteccdo sdo suficientes para proteger o material, a informagao, o
pessoal e 0 ambiente de um acesso indevido?

Pode ser utilizada uma metodologia diferente ou uma concepgdo ou organismo
experimental para tornar a experiéncia mais segura ou diminuir o risco de
bioproteccao?

0 trabalho proposto segue as a legislagao, a regulamentacdo ou as orientagdes
institucionais, nacionais ou regionais para uma investigacdo segura, protegida e
responsavel?

0 trabalho proposto enquadra-se no ambito dos controlos das exportacGes?
Ainstituicdo proporciona ac¢des educativas, recursos de formagéao, incentivos
e competéncias especializadas adequadas para que o pessoal possa efectuar

avaliagBes dos riscos de seguranca e proteccdo, e para sensibiliza-lo quanto aos
riscos?

Caixal

Ferramentas de AEC da
OMS (P.6.1 e P.6.2) (138)
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2.° Passo: Identificar os valores, principios e objectivos _

Produtos: S3o identificados valores, principios, compromissos e objectivos Quadro 1, Quadro 2 e
associados. Quadro 3
As principais consideragdes incluem o seguinte:

-]

e Oideal seria que a gestdo dos riscos biolégicos garantisse o cumprimento de
todos os valores e principios. Na pratica, contudo, algumas situagdes podem
gerar fricgdo entre os multiplos valores e principios pertinentes, o que pode
levar a decisdes que priorizam alguns valores e principios (por exemplo, uma
friccdo entre os valores da salide, da seguranga e protecgao, e os da abertura,
transparéncia, honestidade e responsabilidade).

e N3o existe uma abordagem Unica para resolver potenciais fricgdes entre os
diferentes valores e principios. A abordagem escolhida tera de ter em conta as
circunstancias e contextos locais. Além disso, as decisGes sobre a gestdo dos
riscos bioldgicos devem ser tomadas através de processos abertos, transparentes,
honestos e responsaveis. Estes processos ajudardo a tomar decises
responsaveis.

3.° Passo: Analise das partes interessadas _

Produtos: Todas as partes interessadas pertinentes envolvidas e afectadas pela

gestdo dos riscos bioldgicos sdo identificadas e as ac¢bes sido coordenadas.

As principais consideragdes e perguntas incluem o seguinte:

o |dentificar todas as principais partes interessadas, e os seus papéis e
responsabilidades no enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos
bioldgicos (por exemplo, cientistas, outras instituicdes de investigacdo,
associag0es cientificas profissionais, financiadores, editoras, governo, publicos,
sector privado e organizac¢Ges internacionais).

e Desenvolver uma estratégia para incluir as principais partes interessadas no
enquadramento, identificagdo e gestdo dos riscos bioldgicos.

e Descrever como serdo comunicadas e coordenadas as acgdes com estes
intervenientes ou grupos (isto €, o plano de comunicagdo dos riscos).
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4.° Passo: Gestdo dos riscos: minimizar os riscos e maximizar os

potenciais beneficios

Produtos: E identificado um conjunto de instrumentos e mecanismos em Quadro 2 e Quadro 3
sintonia com a recolha de informagdes (1.° Passo), e os valores, principios e

objectivos (2.° Passo).

Seccao 4

As principais consideragdes incluem o seguinte:

As estratégias de mitigacdo dos riscos devem ser proporcionais aos riscos
identificados.

A mitigacao dos riscos ndo pode reduzir a zero os riscos a menos que o trabalho
ndo seja realizado.

Existem recursos para fazer face aos riscos identificados?

Que formagdo é dada ao pessoal, como parte dos seus deveres regulares de
minimizagdo dos riscos?

Diferentes instrumentos e mecanismos podem ter diferentes niveis de
formalidade, incentivos e aplicacdo (por exemplo, legislacdo versus orientacdes e
normas).

Alguns instrumentos e mecanismos podem ser especificos para certos objectivos,
enquanto outros podem abordar varios objectivos ao mesmo tempo.

A sua instituicdo implementou mecanismos e instrumentos para mitigar os riscos
de seguranca, proteccdo e de investigacdo de dupla utilizagao?

A sua instituigdo tem um responsavel pela biosseguranga ou criou uma comissdo
institucional de biosseguranca e bioprotecgdo que ira supervisionar o trabalho
proposto?

A sua instituicdo proporciona acgdes educativas e formacao sobre a gestdo dos
riscos bioldgicos ao pessoal?

Que sistemas estdo em vigor para comunicar quaisquer incidentes, acidentes e
incumprimentos?

Existe algum sistema de vigilancia para monitorizar uma potencial exposi¢do do
pessoal a agentes patogénicos quando trabalha em laboratério ou quando sdo
colhidos agentes patogénicos no terreno?

A sua institui¢do implementou politicas e procedimentos adequados para
regulamentar o acesso a informagdes sensiveis (por exemplo, informacdes sobre
os doentes, dados confidenciais dos clientes e informagdes com potencial de
dupla utiliza¢do)?

A sua institui¢do implementou processos justos para a dendncia confidencial e a
inquiricdo de possiveis actividades ilegais, antiéticas ou inseguras de investigacdo
ou de outra natureza? Estes processos fornecem apoio e protec¢do adequados
tanto as pessoas que comunicam preocupagdes como as que alegadamente se
envolveram em actividades ilegais, antiéticas ou inseguras de investigagdo ou de
outra natureza?

Que sistemas estdao em vigor para encomendar e partilhar agentes, ferramentas,

informacdes e amostras de forma segura e protegida entre a sua instituicao e
outras entidades colaboradoras?

Existe algum sistema para realizar auditorias na sua instituicao?

Que sistemas estdo em vigor na sua institui¢do e a nivel nacional para gerir a
divulgagdo da informagdo, e para prevenir e reagir a uma possivel informagéo
errada e desinformagao?
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5.° Passo: Implementar os instrumentos e mecanismos identificados _

o . . . . . go o ’
‘Produtos. O conjunto de mstrun?entos"e mecanismos |<?en}|flcados .(4. ‘Passo) e Quadro 2 e Quadro 3
implementando, tendo em consideracao os valores, principios e objectivos (2.°
Passo) e as varias partes interessadas (3.° Passo).

- |

o . . . Secgdo 4
As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Analisar a viabilidade do conjunto de instrumentos e mecanismos.
e Garantir os recursos e identificar um prazo realista.

e Obter o apoio das principais partes interessadas.

6.° Passo: Rever o desempenho e a adaptabilidade _

Produtos: A abordagem é revista (1.° Passo - 5.° Passo) e adaptada conforme
necessario.
As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Aavaliagdo dos riscos ou as analises dos riscos e beneficios devem ser
actualizadas regularmente.

e Asestratégias de mitigacdo dos riscos devem ser revistas regularmente durante o
processo de trabalho. Novos dados ou descobertas imprevistas podem exigir que
as estratégias de mitigacdo dos riscos sejam adaptadas.

o Aceficacia das estratégias de mitigacdo deve ser avaliada.

e As partes interessadas devem estar envolvidas e o seu feedback deve ser
solicitado.

Caixa 8. Lista de verificacao para os organismos de financiamento

Nota: Embora as listas de verificacdo identifiquem exemplos de considera¢des direccionadas a diferentes partes
interessadas, a gestdo dos riscos biolégicos é uma responsabilidade partilhada pelas diferentes partes interessadas.
Em conjunto, as diferentes partes interessadas irdo desenvolver uma gestao robusta e eficaz dos riscos bioldgicos,
tal como realgado no 3.° Passo da lista de verificacdo.
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1.° Passo: Recolher informacdes Recursos e instrumentos

Produtos: Sio identificadas medidas para avaliar os riscos biologicos e a
investigacdao com potencial de dupla utilizacao. Caixa 1

As principais consideragdes incluem o seguinte:
e Quais sdo as finalidades do trabalho proposto?

e Que riscos podera o trabalho proposto representar para os seres humanos, os
animais, as plantas, a agricultura e o ambiente?

e Quais sdo os potenciais beneficios do trabalho proposto?

e Enquanto financiador, a candidatura ao financiamento inclui a exigéncia de os
bolseiros avaliarem o trabalho proposto quanto a potenciais riscos bioldgicos e
analisarem meios de mitigar esses riscos?

e Enquanto financiador, tem em vigor um processo de avaliagdo da dos riscos
de seguranca e protecgao, e de uma potencial utilizagdo indevida do trabalho
proposto?

e Foirealizada uma avaliagdo dos riscos ou uma analise dos riscos e beneficios
para o trabalho proposto? Em caso afirmativo:

o 0 organismo de financiamento concorda com a avaliagdo dos riscos ou com
a analise dos riscos e beneficios dos cientistas?

o 0 organismo de financiamento concorda com a periodicidade que os cien-
tistas ou as institui¢des estabeleceram para a reavaliagao dos riscos ou uma
nova analise dos riscos e beneficios?

o Os beneficios da investigagdo ultrapassam os riscos? A investigagdo deve ser
realizada?

e Pode ser utilizada uma metodologia diferente ou uma concepg¢do ou organismo
experimental para tornar a experiéncia mais segura ou diminuir o risco de
bioproteccao?

e Enquanto financiador, pode exigir que certas estratégias de mitigagdo dos
riscos bioldgicos sejam implementadas para o trabalho proposto ao longo do

seu ciclo de vida?

o Que medidas estdo em vigor para mitigar os riscos de seguranca, protecgéo
e investiga¢do de dupla utilizagdo do trabalho proposto? As informacées, os
dados e os métodos de investigagdo gerados por este trabalho poderao ser
indevidamente utilizados para causar danos? Que estratégias de mitigagdo
foram postas em prética para reduzir este risco?
e Existe algum sistema para realizar auditorias ao trabalho proposto?

e Enquanto financiador, existe algum sistema para garantir que os investigadores
que optem por ndo publicar os resultados devido a preocupacdes relativas
ao potencial para uma utilizagdo indevida ndo sdo prejudicados no que diz
respeito a progressdo na carreira ou a obtengdo de financiamento futuro, e sdo
recompensados por demonstrarem uma pratica cientifica responsavel?

e Enquanto financiador, pode exigir que os bolseiros recebam formagao e
educacdo sobre as estratégias de mitigagdo dos riscos bioldgicos?

e Enquanto financiador, identificou controlos das exportagGes no seu pais ou
onde o trabalho esta a ser realizado?
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2.° Passo: Identificar os valores, principios e objectivos

Produtos: S3o identificados valores, principios, compromissos e objectivos
associados.
As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Oideal seria que a gestdo dos riscos biolégicos garantisse o cumprimento de
todos os valores e principios. Na pratica, contudo, algumas situagdes podem
gerar fricgdo entre os multiplos valores e principios pertinentes, o que pode
levar a decisdes que priorizam alguns valores e principios (por exemplo, uma
friccdo entre os valores da salide, da seguranga e protec¢ao, e os da abertura,
transparéncia, honestidade e responsabilidade).

e N3o existe uma abordagem Unica para resolver potenciais fricgdes entre os
diferentes valores e principios. A abordagem escolhida tera de ter em conta
as circunstancias e contextos locais. Além disso, as decisdes sobre a gestdo
dos riscos bioldgicos devem ser tomadas através de processos abertos,
transparentes, honestos e responsaveis. Estes processos ajudardo a tomar
decisdes responsaveis.

Quadro 1, Quadro2e
Quadro 3

3.° Passo: Analise das partes interessadas _

Produtos: Todas as partes interessadas pertinentes envolvidas e afectadas pela
gestdo dos riscos bioldgicos sdo identificadas e as ac¢des sido coordenadas.
As principais consideragdes e perguntas incluem o seguinte:

o |dentificar todas as principais partes interessadas, e os seus papéis e
responsabilidades no enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos
bioldgicos (por exemplo, cientistas, instituicdes de investigacdo, associa¢des
cientificas profissionais, outros organismos financiadores, editoras, governos,
publicos, sector privado e organizag@es internacionais).

o Desenvolver uma estratégia para incluir as principais partes interessadas no
enquadramento, identificagdo e gestdo dos riscos bioldgicos.

o Descrever como se planeia comunicar e coordenar as ac¢gdes com estes
intervenientes ou grupos (isto €, o plano de comunicagdo dos riscos).

77‘
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4.° Passo: Gestdo dos riscos: minimizar os riscos e maximizar os

potenciais beneficios

Produtos: E identificado um conjunto de instrumentos e mecanismos em

sintonia com a recolha de informagdes (1.° Passo), e os valores, principios e Quadro2e Quadro3

objectivos (2.° Passo).

L . P . Secgdo 4
As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Asestratégias de mitigagdo dos riscos devem ser proporcionais aos riscos
identificados.

e Amitigacdo dos riscos ndo pode reduzir a zero os riscos a menos que o trabalho
ndo seja realizado.

o Diferentes instrumentos e mecanismos podem ter diferentes niveis de
formalidade, incentivos e aplicacdo (por exemplo, legislagéo versus orientacdes
e normas).

e Alguns instrumentos e mecanismos podem ser especificos para certos
objectivos, enquanto outros podem abordar varios objectivos ao mesmo
tempo.

e Que recursos para a formacgdo, o reforco das capacidades e actividades
educativas sao fornecidos aos bolseiros para avaliar e minimizar os riscos
bioldgicos, incluindo a investigacdo de dupla utilizagdo?

e Que sistemas estdo em vigor na sua instituicdo e a nivel nacional para gerir a
divulgagdo da informagdo, e para prevenir e reagir a uma possivel informagéo
errada e desinformagao?

5.° Passo: Implementar os instrumentos e mecanismos identificados _

Produtos: O conjunto de instrumentos e mecanismos identificados (4.° Passo) é
implementando, tendo em consideragdo os valores, principios e objectivos (2.°
Passo) e as varias partes interessadas (3.° Passo).

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e  Analisar a viabilidade do conjunto de instrumentos e mecanismos.

e  Garantir os recursos e identificar um prazo realista.

e  Obter o apoio das principais partes interessadas.

6.° Passo: Rever o desempenho e a adaptabilidade _

Produtos: A abordagem é revista (1.° Passo - 5.° Passo) e adaptada conforme
necessario.

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Aavaliagdo dos riscos ou as analises dos riscos e beneficios devem ser
actualizadas regularmente.

e Asestratégias de mitigagdo dos riscos devem ser revistas regularmente durante
o processo de trabalho. Novos dados ou descobertas imprevistas podem exigir
que as estratégias de mitigagdo dos riscos sejam adaptadas.

o Aceficacia das estratégias de mitigacdo deve ser avaliada.

e As partes interessadas devem estar envolvidas e o seu feedback deve ser
solicitado.
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o]

1.° Passo: Recolher informacoes Recursos e

instrumentos

Produtos: Sio identificadas medidas para avaliar os riscos bioldgicos e a
investigacao com potencial de dupla utilizacao. Caixa 1

As principais consideragdes incluem o seguinte:
e Quais eram os objectivos deste trabalho?
e Quem tem financiado este trabalho?

e Que riscos podera o trabalho proposto representar para os seres humanos, os
animais, as plantas, a agricultura e o ambiente?

e Quais sdo os potenciais beneficios e riscos do trabalho?

e Enquanto editora, concorda com a avaliagdo dos riscos ou com a analise dos
riscos e beneficios realizada durante o trabalho?

e Os beneficios da publica¢do da investigagdo ultrapassam os riscos?

e Que medidas foram implementadas para mitigar os riscos de seguranca,
proteccdo e investigacdo de dupla utilizacdao do trabalho proposto?

o Essas medidas de mitigagdo foram suficientes para minimizar ou eliminar os
riscos identificados?

o Existem agéncias governamentais reconhecidas que precisam de ser notificadas
caso tenham sido identificados riscos de seguranca, proteccdo e investigacdo de
dupla utilizagao que ndo foram mitigados durante o ciclo de vida do trabalho que
esta a ser publicado?

e Enquanto editora, que politica, processo de avaliacdo e competéncias
especializadas estdo em vigor na sua revista para identificar manuscritos que
contenham dados, métodos e informagdes que possam previsivelmente ser
utilizados de forma indevida por terceiros para causar danos?

o Que medidas pode a sua revista tomar para minimizar os riscos?

e Enquanto editora, existe algum sistema para garantir que os investigadores
que optem por ndo publicar os resultados devido a preocupacdes relativas ao
potencial para a utilizagdo indevida n3o sdo prejudicados no que diz respeito a
progressao na carreira, e sdo recompensados por demonstrarem uma pratica
cientifica responsavel?
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2.° Passo: Identificar os valores, principios e objectivos _

Produtos: Sio identificados valores, principios, compromissos e objectivos Quadro 1, Quadro 2 e
associados. Quadro 3

As principais considerag¢des incluem o seguinte:

e Oideal seria que a gestdo dos riscos bioldgicos garantisse o cumprimento de
todos os valores e principios. Na pratica, contudo, algumas situagdes podem
gerar fricgdo entre os multiplos valores e principios pertinentes, o que pode
levar a decisdes que priorizam alguns valores e principios (por exemplo, uma
friccdo entre os valores da saude, da seguranca e protecgdo, e os da abertura,
transparéncia, honestidade e responsabilidade).

e N3o existe uma abordagem Unica para resolver potenciais fricgdes entre os
diferentes valores e principios. A abordagem escolhida tera de ter em conta
as circunstancias e contextos locais. Além disso, as decisdes sobre a gestdo
dos riscos bioldgicos devem ser tomadas através de processos abertos,
transparentes, honestos e responsaveis. Estes processos ajudardo a tomar
decisdes responsaveis.

3.° Passo: Analise das partes interessadas _

Produtos: Todas as partes interessadas pertinentes envolvidas e afectadas pela
gestao dos riscos biolégicos sio identificadas e as ac¢des sio coordenadas.

As principais consideragdes e perguntas incluem o seguinte:

o |dentificar todas as principais partes interessadas, e os seus papéis e
responsabilidades no enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos
bioldgicos (por exemplo, cientistas, instituicdes de investigacdo, associagdes
cientificas profissionais, organismos financiadores, outras editoras, governos,
publicos, sector privado e organizagGes internacionais).

o Desenvolver uma estratégia para incluir as principais partes interessadas no
enquadramento, identificagdo e gestdo dos riscos bioldgicos.

e Descrever como se planeia comunicar e coordenar as ac¢des com estes
intervenientes ou grupos (isto é, o plano de comunicagdo dos riscos).

4.° Passo: Gestdo dos riscos: minimizar os riscos e maximizar os

potenciais beneficios

Produtos: E identificado um conjunto de instrumentos e mecanismos em

sintonia com a recolha de informagdes (1.° Passo), e os valores, principios e Quadro 2 e Quadro3
objectivos (2.° Passo).

As principais consideragdes incluem o seguinte: Seccdo 4

e Asestratégias de mitigacdo dos riscos devem ser proporcionais aos riscos
identificados.

o Asestratégias de mitigacdo dos riscos ndo podem reduzir a zero os riscos a
menos que o trabalho ndo seja realizado.

o Diferentes instrumentos e mecanismos podem ter diferentes niveis de
formalidade, incentivos e aplicacao (por exemplo, legislacdo versus orienta¢oes
e normas).

e Alguns instrumentos e mecanismos podem ser especificos para certos
objectivos, enquanto outros podem abordar varios objectivos ao mesmo tempo.
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e Na sua revista, que recursos, formacao e reforco das capacidades sao
disponibilizados aos editores e aos revisores dos manuscritos da revista para
serem capazes de assinalar riscos bioldgicos nos manuscritos, incluindo a
investigacdo de dupla utilizagdo?

e Na sua revista, que politicas e instrumentos estdo em vigor para permitir que os
editores da revista levem a cabo uma avaliagdo dos riscos ou uma analise dos
riscos e beneficios?

e Nasua revista, qual é a estratégia de publicagdo (por exemplo, publicagédo
integral, publicacdo adiada ou publicacdo com artigos de opinido anexos)
implementada apds uma analise abrangente dos riscos e beneficios?

e Que sistemas estdo em vigor na sua instituicdo e a nivel nacional para gerir a
divulgacdo da informagdo, e para prevenir e reagir a uma possivel informagdo
errada e desinformacao?

5.° Passo: Implementar os instrumentos e mecanismos identificados _

Produtos: O conjunto de instrumentos e mecanismos identificados (4.° Passo)
é implementando, tendo em consideragio os valores, principios e objectivos
(2.° Passo) e as varias partes interessadas (3.° Passo).

As principais consideragdes incluem o seguinte:
e Analisar a viabilidade do conjunto de instrumentos e mecanismos.
e Garantir os recursos e identificar um prazo realista.

e Obter o apoio das principais partes interessadas.

6.° Passo: Rever o desempenho e a adaptabilidade _

Produtos: A abordagem é revista (1.° Passo - 5.° Passo) e adaptada conforme
necessario.
As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Aavaliagdo dos riscos ou as analises dos riscos e beneficios devem ser
actualizadas regularmente.

e Asestratégias de mitigacdo dos riscos devem ser revistas regularmente durante
o processo de trabalho. Novos dados ou descobertas imprevistas podem exigir
que as estratégias de mitigagdo dos riscos sejam adaptadas.

o Aeficicia das estratégias de mitigacdo deve ser avaliada.

e As partes interessadas devem estar envolvidas e o seu feedback deve ser
solicitado.
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Caixa 10. acdo para as redes da sociedade civil e os publicos

Nota: Embora as listas de verificacdo identifiquem exemplos de considerac¢Ges direccionadas a diferentes
partes interessadas, a gestdo dos riscos biolégicos é uma responsabilidade partilhada pelas diferentes
partes interessadas. Em conjunto, as diferentes partes interessadas irdo desenvolver uma gestdo robusta
e eficaz dos riscos bioldgicos, o que é realcado no 3.° Passo da lista de verificacdo.

1.° Passo: Recolher informacoes Recursos e

instrumentos

Produtos: Sio definidas medidas para identificar e avaliar os riscos bioldgicos e

ainvestigacao com potencial de dupla utilizacao. Caixa 1
As principais considerag¢des incluem o seguinte:

e Existe informagdo disponivel ao piblico sobre o trabalho e os potenciais
impactos?

e Quais serdo os objectivos deste trabalho?
e Quais sdo os riscos e beneficios do trabalho?

e Que riscos podera o trabalho proposto representar para os seres humanos, os
animais, as plantas, a agricultura e o ambiente?

o Que fontes de informag&o estdo disponiveis relativamente a este trabalho ou
a outro trabalho relacionado que irdo ajudar a avaliar os riscos deste trabalho
de uma forma aberta, transparente, honesta e responsavel?

o O cientista ou a instituicdo onde este trabalho sera ou esta a ser realizado, ou
outro organismo cientifico, esta disponivel para responder a perguntas sobre
0s riscos?

e Foirealizada uma avaliagdo dos riscos ou uma analise dos riscos e beneficios
para o trabalho proposto?

e Quetipo de medidas de mitigagdo dos riscos bioldgicos foi implementado?

e Foram considerados outros métodos, menos arriscados?

e Existe algum sistema para realizar auditorias ao trabalho proposto?

e Quem sera responsavel por responder as potenciais consequéncias do trabalho
se este for financiado?

e Quem sera responsavel por quaisquer consequéncias indesejadas que possam
ocorrer?
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2.° Passo: Identificar os valores, principios e objectivos _

Produtos: Sio identificados valores, principios, compromissos e objectivos Quadro 1, Quadro2e

associados. Quadro 3

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Oideal seria que a gestdo dos riscos biolégicos garantisse o cumprimento de
todos os valores e principios. Na pratica, contudo, algumas situagdes podem
gerar fricgdo entre os multiplos valores e principios pertinentes, o que pode
levar a decisdes que priorizam alguns valores e principios (por exemplo, uma
friccdo entre os valores da salide, da seguranga e protecgdo, e os da abertura,
transparéncia, honestidade e responsabilidade).

e N3o existe uma abordagem Unica para resolver potenciais fricgdes entre os
diferentes valores e principios. A abordagem escolhida tera de ter em conta
as circunstancias e contextos locais. Além disso, as decisdes sobre a gestdo
dos riscos bioldgicos devem ser tomadas através de processos abertos,
transparentes, honestos e responsaveis. Estes processos ajudardo a tomar
decisdes responsaveis.

3.° Passo: Analise das partes interessadas _

Produtos: Todas as partes interessadas pertinentes envolvidas e afectadas pela
gestao dos riscos biolégicos sio identificadas e as ac¢des sio coordenadas.

As principais considera¢des incluem o seguinte:

o |dentificar todas as principais partes interessadas, e os seus papéis e
responsabilidades no enquadramento, identificacdo e gestdao dos riscos
bioldgicos (por exemplo, cientistas, instituicdes de investigacdo, associagdes
cientificas profissionais, organismos financiadores, editoras, o governo ou
governos, sector privado e organizagdes internacionais).

o Desenvolver uma estratégia para incluir estas partes interessas no
enquadramento, identificagdo e gestdo dos riscos bioldgicos.

e Descrever como se planeia comunicar e coordenar as ac¢does com estes
intervenientes ou grupos (isto €, o plano de comunicagdo dos riscos).
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4.° Passo: Gestdo dos riscos: minimizar os riscos e maximizar os

potenciais beneficios

Produtos: E identificado um conjunto de instrumentos e mecanismos em Quadro 2 e Quadro3
sintonia com a recolha de informagdes (1.° Passo), e os valores, principios e
objectivos (2.° Passo). Seccdo 4

As principais considerag¢des incluem o seguinte:

e Asestratégias de mitigagdo dos riscos devem ser proporcionais aos riscos
identificados.

e As estratégias de mitigacdo dos riscos ndo podem reduzir a zero os riscos a
menos que o trabalho nao seja realizado.

e Diferentes instrumentos e mecanismos podem ter diferentes niveis de
formalidade, incentivos e aplicacdo (por exemplo, legislacdo versus orientacGes
e normas).

e Alguns instrumentos e mecanismos podem ser especificos para certos
objectivos, enquanto outros podem abordar varios objectivos ao mesmo tempo.

e Que recursos, ac¢des educativas e reforco das capacidades sdo previstos pelos
governos, financiadores, instituicdes e investigadores para informar os varios
publicos sobre os potenciais beneficios e danos da investigagdo em ciéncias da
vida?

e Que recursos e instrumentos existem para tornar os varios publicos conscientes
dos riscos e beneficios das ciéncias da vida e para capacita-los a participar em
discussdes e decisdes sobre actividades das ciéncias da vida?

e Que sistemas estdo em vigor na sua organizacdo e a nivel nacional para gerir a
divulgacdo da informagéo, e para prevenir e reagir a uma possivel informagdo
errada e desinformagao?

5.° Passo: Implementar os instrumentos e mecanismos identificados _

Produtos: O conjunto de instrumentos e mecanismos identificados (4.° Passo) é
implementando, tendo em consideracdo os valores, principios e objectivos (2.°

Passo) e as varias partes interessadas (3.° Passo).

As principais considerag¢des incluem o seguinte:
e Analisar a viabilidade do conjunto de instrumentos e mecanismos.
e Garantir os recursos e identificar um prazo realista.

e Obter o apoio das principais partes interessadas.

6.° Passo: Rever o desempenho e a adaptabilidade _

Produtos: A abordagem é revista (1.° Passo - 5.° Passo) e adaptada conforme
necessario.
As principais considerag¢des incluem o seguinte:

e Aavaliagdo dos riscos ou as analises dos riscos e beneficios devem ser
actualizadas regularmente.

o As estratégias de mitigacdo dos riscos devem ser revistas regularmente durante o
processo de trabalho. Novos dados ou descobertas imprevistas podem exigir que
as estratégias de mitigacdo dos riscos sejam adaptadas.

o Aceficacia das estratégias de mitigacdo deve ser avaliada.

e As partes interessadas devem estar envolvidas e o seu feedback deve ser
solicitado.
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Caixa 11. Lista de verificacdo para o sector privado

Nota: Embora as listas de verificacdo identifiquem exemplos de considera¢des direccionadas a diferentes partes
interessadas, a gestdo dos riscos biolégicos é uma responsabilidade partilhada pelas diferentes partes interessadas.
Em conjunto, as diferentes partes interessadas irdo desenvolver uma gestéo robusta e eficaz dos riscos bioldgicos,

tal como realgado no 3.° Passo da lista de verificacdo.

No contexto deste quadro, o sector privado é
entendido como as pessoas e organizacoes que
nao sdo propriedade e nem sado directamente
controladas pelos governos envolvidos no
seguinte: 21

+ Investigacdo e desenvolvimento (1&D)
de apoio ao desenvolvimento de
produtos comerciais. Exemplos de partes
interessadas do sector privado envolvidas
na I&D de produtos comerciais incluem
a industria farmacéutica, empresas de
biotecnologia, instalagdes de incubadoras
de biotecnologia e empresas de
biotecnologia agricola.

+ Prestacao de servicos de investigacao.
Exemplos de partes interessadas do sector
privado associadas a prestacado de servigos

« deapoio ainvestigacdo incluem empresas
de sintese de genes, consultorias de
I1&D e prestadores especializados de
equipamento, consumiveis e servicos de
manutencao.

21 Adaptado da OMS (2020) (154).

As consideracOes para as partes interessadas
privadas foram listadas na Caixa 11. Para
outras partes interessadas do sector privado
(por exemplo, instituicGes académicas ou

de investigacao privadas), outras listas de
verificacao poderao ser mais adequadas (por
exemplo, Caixa 7). Uma vez que algumas
organizacoes estatais estdao envolvidas na I&D
de produtos comerciais e na prestagao de
servicos de apoio a investigacdo (por exemplo,
uma organizacao estatal de investigacao por
contrato), a lista de verificagdao na Caixa 11
podera ser mais adequada do que as outras
listas de verificacao fornecidas neste quadro.
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1.° Passo: Recolher informacdes Recursos e

instrumentos

Produtos: Sio definidas medidas para identificar e avaliar os riscos biolégicos e Quadro 2 e Quadro 3
reger a investigacdo de dupla utilizacdo.

As principais considerac¢des incluem o seguinte:

Seccdo 4

Quais sao as finalidades do trabalho proposto ou da encomenda?

Que riscos podera o trabalho proposto ou a encomenda representar para os
seres humanos, os animais, as plantas, a agricultura e o ambiente?

Quais sdo os potenciais beneficios do trabalho proposto ou da encomenda?

A sua empresa e o seu pessoal estao qualificados para realizar o trabalho
proposto ou aceitar a encomenda?

Foi realizada uma avaliagdo dos riscos ou uma analise dos riscos e beneficios
para o trabalho proposto ou a encomenda?

o Com que frequéncia deve esta avaliagdo do trabalho proposto ou da enco-
menda ser revista?

o Os beneficios do trabalho ultrapassam os riscos? O trabalho ou a encomenda
deve ser realizado ou prosseguido?

Pode ser utilizada uma metodologia diferente, uma concepg¢ao experimental
ou um organismo diferente para tornar a experiéncia mais segura ou diminuir o
risco de bioprotec¢ao?

Que medidas estdo em vigor para mitigar os riscos de seguranca, proteccao e
investigacdo de dupla utilizagdao do trabalho proposto?

As informagdes, os dados e os métodos de investigagdo gerados por este
trabalho ou encomenda poderdo ser indevidamente utilizados para causar
danos?

o Que estratégias de mitigagdo foram postas em prética para reduzir este risco?

O trabalho proposto ou a encomenda segue a legislagdo ou a regulamentacdo
nacional ou regional ou as orientac¢des internacionais para uma investigagao
segura, protegida e responsavel?

Existe alguma legislacdo, regulamentacdo ou orientagdes nacionais destinadas a
supervisionar o trabalho proposto ou a encomenda para reduzir as hipoteses de
uma utilizagcdo indevida deliberada?

Existe algum sistema para realizar auditorias ao trabalho proposto ou a
encomenda?

O trabalho proposto ou a encomenda enquadra-se no ambito dos controlos das
exportacdes?

Existem agéncias governamentais reconhecias que precisam de ser notificadas
se identificar riscos de seguranca, protec¢do ou investigacdo de dupla utilizacao
relacionados com o trabalho proposto ou a encomenda?

0 negdcio proposto e o cliente cumprem a legislagdo e a regulamentagéo

nacionais pertinentes?

o Asuaempresa dispde de mecanismos para verificar a boa-fé da encomenda
ou do cliente?

A sua empresa fornece acesso ou financiamento para actividades educativas e de

formacdo sobre biosseguranca, bioproteccdo e investigacédo de dupla utilizagao

ao seu pessoal?
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o]

e Asuaempresa fornece incentivos e competéncias especializadas para que o
pessoal possa efectuar avaliagdes dos riscos de seguranca e protecgao, € para
sensibiliza-lo quanto aos riscos?

e Asuaempresa presta apoio adequado ao seu pessoal para identificar riscos
bioldgicos, realizar avaliagdes dos riscos ou analises dos riscos e beneficios, e
para identificar estratégias adequadas de mitigagdo dos riscos bioldgicos?

2.° Passo: Identificar os valores, principios e objectivos _

Produtos: Sio identificados valores, principios, compromissos e objectivos Quadro 1, Quadro 2 e
associados. Quadro 3

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Oideal seria que a gestdo dos riscos biolégicos garantisse o cumprimento de
todos os valores e principios. Na pratica, contudo, algumas situagdes podem
gerar fricgdo entre os maltiplos valores e principios pertinentes, o que pode
levar a decisdes que priorizam alguns valores e principios (por exemplo, uma
friccdo entre os valores da salide, da seguranga e protecgdo, e os da abertura,
transparéncia, honestidade e responsabilidade).

e N3o existe uma abordagem Unica para resolver potenciais fricgdes entre os
diferentes valores e principios. A abordagem escolhida tera de ter em conta
as circunstancias e contextos locais. Além disso, as decisdes sobre a gestdo
dos riscos bioldgicos devem ser tomadas através de processos abertos,
transparentes, honestos e responsaveis. Estes processos ajudardo a tomar
decisdes responsaveis.

3.° Passo: Analise das partes interessadas _

Produtos: Todas as partes interessadas pertinentes envolvidas e afectadas pela
gestao dos riscos bioldgicos sio identificadas e as ac¢des sio coordenadas.

As principais consideragdes e perguntas incluem o seguinte:

o |dentificar todas as principais partes interessadas, e os seus papéis e
responsabilidades no enquadramento, identificacdo e gestdo dos riscos
bioldgicos (por exemplo, cientistas, instituicdes de investigacdo, associagdes
cientificas profissionais, organismos financiadores, editoras, outros governos, o
sector privado e organizag¢des internacionais).

e Desenvolver uma estratégia para incluir as principais partes interessadas no
enquadramento, identificagdo e gestdo dos riscos bioldgicos.

e Descrever como se planeia comunicar e coordenar as acgdes com estes
intervenientes ou grupos (isto é, o plano de comunicagdo dos riscos).
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4.° Passo: Gestdo dos riscos: minimizar os riscos e maximizar os

potenciais beneficios

Produtos: E identificado um conjunto de instrumentos e mecanismos em Quadro 2 e Quadro 3
sintonia com a recolha de informagdes (1.° Passo), e os valores, principios e
objectivos (2.° Passo). Secgao 4

As principais consideragdes incluem o seguinte:

e As estratégias de mitigagdo dos riscos devem ser proporcionais aos riscos
identificados.

e Asestratégias de mitigagdo dos riscos ndo podem reduzir a zero os riscos a
menos que o trabalho ndo seja realizado.

o Diferentes instrumentos e mecanismos podem ter diferentes niveis de
formalidade, incentivos e aplicacdo (por exemplo, legislacdo versus orienta¢des
e normas).

e Alguns instrumentos e mecanismos podem ser especificos para certos
objectivos, enquanto outros podem abordar varios objectivos ao mesmo tempo.

e Asuaempresaimplementou mecanismos e instrumentos para mitigar os riscos
de seguranca, proteccao e de investigacao de dupla utilizacdo do trabalho
proposto ou da encomenda?

e Asuaempresa nomeou um responsavel pela biosseguranca ou criou uma
comissdo institucional de biosseguranca e bioprotec¢do que ird supervisionar o
trabalho proposto ou a encomenda?

e Asuaempresaimplementou politicas e procedimentos adequados para
regulamentar o acesso a informacgdes sensiveis (por exemplo, informagdes sobre
os doentes, dados confidenciais dos clientes e informagdes com potencial de
dupla utilizagdo)?

e Asuaempresa proporciona acgdes educativas e formagdo sobre a gestdo dos
riscos bioldgicos ao pessoal?

e Asuaempresaimplementou processos justos para a dentncia confidencial
e ainquiri¢do de possiveis actividades ilegais, antiéticas ou inseguras de
investigacdo ou de outra natureza? Estes processos fornecem apoio e protec¢cao
adequados tanto as pessoas que comunicam preocupagdes como as que
alegadamente se envolveram em actividades ilegais, antiéticas ou inseguras de
investigacdo ou de outra natureza?

e Que sistemas estdo em vigor para comunicar quaisquer incidentes, acidentes e
incumprimentos?

o Existe algum sistema de vigilancia para monitorizar uma potencial exposi¢do do
pessoal a agentes patogénicos quando trabalha em laboratério ou quando estes
sdo colhidos no terreno?

e Que sistemas estdo em vigor para encomendar e partilhar agentes, ferramentas,
informacg0es e amostras de forma segura e protegida entre a sua empresa e
outras entidades colaboradoras?

o Existe algum sistema para realizar auditorias na sua empresa?

e Que sistemas estdao em vigor na sua empresa para gerir a divulgagdo da
informacgdo, e para prevenir e reagir a uma possivel informacdo errada e
desinformacao?
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5.° Passo: Implementar os instrumentos e mecanismos identificados _

Produtos: O conjunto de instrumentos e mecanismos identificados (4.° Passo) é Quadro 2 e Quadro 3
implementando, tendo em consideragio os valores, principios e objectivos (2.°
Passo) e as varias partes interessadas (3.° Passo). Seccao 4

As principais consideragdes incluem o seguinte:
e Analisar a viabilidade do conjunto de instrumentos e mecanismos.
e Garantir os recursos e identificar um prazo realista.

e Obter o apoio das principais partes interessadas.

6.° Passo: Rever o desempenho e a adaptabilidade

Produtos: A abordagem é revista (1.° Passo - 5.° Passo) e adaptada conforme
necessario.
As principais consideragdes incluem o seguinte:

e Aavaliagdo dos riscos ou as analises dos riscos e beneficios devem ser
actualizadas regularmente.

e Asestratégias de mitigacdo dos riscos devem ser revistas regularmente durante o
processo de trabalho. Novos dados ou descobertas imprevistas podem exigir que
as estratégias de mitigagdo dos riscos sejam adaptadas.

o Aeficicia das estratégias de mitigagdo deve ser avaliada.

e As partes interessadas devem estar envolvidas e o seu feedback deve ser
solicitado.
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Nas Gltimas décadas, o ritmo de
desenvolvimento e aplicacdo das ciéncias

da vida acelerou. Embora a rapida evolucdo
tecnoldgica e as tecnologias emergentes
possam proporcionar grandes oportunidades
para alcangar os ODS das Nagoes Unidas e

a saude a nivel mundial, a rapida evolugdo
também pode representar riscos para as
nossas sociedades, incluindo riscos em termos
de seguranca e proteccao.

Avaliar, mitigar e monitorizar os riscos
relativos a seguranca e protecgdo da
investigacdo em ciéncias da vida e das
tecnologias convergentes, por forma a
garantir que os avancos actuais e cientificos
no dominio das ciéncias da vida e das
tecnologias convergentes sao utilizados

para o melhoramento da humanidade e da
biodiversidade do nosso planeta, constituem
uma tarefa complexa.

e Em primeiro lugar, ndo existe uma

abordagem Unica para mitigar estes riscos.

Os paises e as varias partes interessadas
terdo pontos de partida diferentes e
trabalhardo em diferentes contextos, com
diferentes prioridades e recursos.

e Em segundo lugar, desenvolver e
implementar actividades e politicas
de gestdo dos riscos bioldgicos para
lidar com as oportunidades e os
riscos decorrentes destas mudancas
tecnoldgicas pode ser desafiante.
Os paises e as partes interessadas
pertinentes podem descobrir que os
rapidos desenvolvimentos tecnolégicos
podem superar a sua capacidade de
resposta. Este quadro é um documento
de orientacdo geral que se pretende que
seja adaptado e contextualizado para
que possa ser posto em pratica de forma
eficaz. Sera actualizado de modo a ter
em consideragdo os desenvolvimentos
técnicos e sociais, assim como as
experiéncias na gestao dos riscos
bioldgicos.

e Em terceiro lugar, a mitigacao destes
riscos envolve um grande leque de partes
interessadas. O desenvolvimento e a
implementacgdo de actividades de gestao
dos riscos bioldgicos envolvem diferentes
intervenientes, incluindo Estados-
Membros, cientistas e as suas instituicoes,
organismos de financiamento, revistas
e editoras, governos, comunidades de
seguranca, publicos, sector privado,
organizacoes internacionais e outras
partes interessadas pertinentes. A
mitigacdo destes riscos exigira ac¢des
individuais e colectivas por parte
das diferentes partes interessadas e
disciplinas.

Os sistemas eficazes e robustos de gestao dos
riscos bioldgicos assentam em trés pilares
fundamentais - biosseguranca, bioprotec¢do
laboratorial e supervisao da investigacao

de dupla utilizagdo - e exigem uma série de
instrumentos e mecanismos para fazer face
aos riscos existentes e desconhecidos. Este
quadro fornece um conjunto comum de valores
e principios (Sec¢do 3) para nortear a tomada
de decisdes, e identifica varios instrumentos

e mecanismos que podem ser usados em
diferentes contextos e aplicaveis aos diferentes
pontos de partida dos Estados-Membros e
das partes interessadas (Seccdo 4). O contexto
em evolucdo e dinamico da ciéncia e da
tecnologia resulta numa diversificagdao dos
riscos, o que exige que os sistemas de gestao
dos riscos bioldgicos sejam flexiveis, reactivos
e proactivos na antecipa¢ao das mudancas.
As abordagens prospectivas podem contribuir
para o uso responsavel das ciéncias davida e
dos desenvolvimentos dos sistemas de gestao
dos riscos bioldgicos.

Por Gltimo, a mitigacdo dos riscos bioldgicos
€ uma responsabilidade partilhada. A gestdo
eficaz e robusta dos riscos bioldgicos envolve
multiplas partes interessadas (Seccdo 4

e Seccdo 5). A definicdo clara dos papéis

e responsabilidades das varias partes
interessadas durante o ciclo de vida da
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investigacdo é fundamental para o sucesso
dos sistemas de gestdo dos riscos bioldgicos
(Seccdo 5 e Anexo 1). Deve procurar-se e
encorajar-se a colaboragao entre os diferentes
intervenientes e sectores. Estamos todos
preocupados com a mitigacao dos riscos

bioldgicos. Juntos, podemos contribuir para
0 uso seguro e responsavel das ciéncias da
vida, para que todas as popula¢des possam
beneficiar verdadeiramente do grande
potencial destas tecnologias.
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Anexo 1: Cenarios

Os sete cenarios ilustrativos?®? apresentados
neste anexo pretendem demonstrar como
diferentes elementos do quadro podem ser
Gteis para um trabalho bem-sucedido de
uma variedade de partes interessadas em
diferentes tipos de situagdes. A intengado é
ajudar diferentes publicos a desenvolver
estratégias praticas e robustas para fazer face
a uma variedade de futuros plausiveis. Os
cenarios reiinem os diferentes elementos do
quadro (valores e principios, instrumentos e
mecanismos e partes interessadas) e testam o
quadro face a futuros plausiveis alternativos.

Trata-se de cendrios hipotéticos, mas realistas,
nos quais é necessaria uma gestdo robusta
dos riscos bioldgicos. Cada cenario coloca
questoes da perspectiva das diferentes partes
interessadas e sugere lacunas na governagao
da gestdo dos riscos bioldgicos que os
cientistas, institui¢des, paises, financiadores

e revistas devem abordar ao conceberem e
aperfeicoarem instrumentos e mecanismos de
governagao da gestdo dos riscos bioldgicos.
Cada cenario inclui uma descrigdo da situagdo,
e depois identifica exemplos de riscos, valores
e principios. Também coloca perguntas que
devem ser consideradas por tipos especificos
de partes interessadas.

Uma estrutura robusta de governacgao dos
riscos bioldgicos na area das ciéncias da
vida envolvera os paises, as instituicdes, os
financiadores, os conselhos institucionais de
avaliagdo, revistas e cientistas num esforco
concertado para mitigar os riscos bioldgicos
associados a investigacdo avancada em

ciéncias da vida e ao desenvolvimento
tecnoldgico. As partes interessadas que
intervém ao longo de todo o ciclo de
investigacao tém fun¢des a desempenhar
para garantir uma avalia¢ao cuidadosa dos
beneficios, riscos e lacunas, e no trabalho
conjunto para criar estratégias adequadas de
mitigacao, em conformidade com as normas e
orientagdes internacionais.

Estes cenarios real¢cam varios valores e
principios éticos que servem de base para a
investigacdo avancada em ciéncias da vida

e representam o quadro. Em cada cenario,
existem varias areas de preocupacdo para

a gestdo dos riscos bioldgicos e pontos de
intervencao para mitigar esses mesmos riscos.
Embora varias partes interessadas possam

e devam recorrer a estratégias de mitigacao
dos riscos biolégicos ao longo do ciclo da
investigacdo, cada cenario limita o seu foco a
um subgrupo de questdes para fins educativos.
As principais considera¢des incluidas nos
cenarios ndo representam uma lista completa
de opgbes de governagdo, e nem todas as
sugestdes de governagao serao apropriadas para
todos os contextos, especialmente quando os
recursos sao limitados. No entanto, os cenarios
fornecem exemplos concretos de actividades de
investigacao cientifica e apresentam ao leitor
formas de identificar e lidar com os riscos de
biosseguranca, bioprotec¢do e investigacdo de
dupla utilizagdao que podem surgir.

22 Os cendrios sdo hipotéticos, mas apresentam descri¢des realistas de situa¢des possiveis. O seu objectivo é mostrar como o quadro
pode funcionar numa série de situagdes futuras plausiveis e ilustrar a eficacia e robustez do mesmo, identificando quaisquer

potenciais lacunas e problemas que o possam desafiar.

23 0O Anexo 1 baseia-se directamente no relatério elaborado pelo grupo de trabalho 5 de desenvolvimento de cendrios para o Quadro
Mundial de Orientagdo da OMS para a Gestdo dos Riscos Bioldgicos (ndo publicado). O cenario 7 foi desenvolvido como parte do
relatério intitulado Estudos de Caso de Bioprotecgdo e Protecgdo da Seguranca Sanitaria (BSP) do Quadro Mundial de Orientagdo
da OMS para a Utilizagdo Responsavel das Ciéncias da Vida (ndo publicado).
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Cenario 1. Terapia genética

Este cenario sublinha aimportancia da educagdo e da formagdo para a gestao dos riscos biologicos
e da investigacdo de dupla utilizacdo. Também realca as medidas de gestdo dos riscos bioldgicos
que um cientista e uma instituicdo académica ou de investigacado precisam de ter em consideracdo
para garantir uma realizagdo segura e protegida da investigacao.

Situacdo do Cenario 1

O cientista A do “Cure Research Institute” estuda tratamentos para cancros
do pulmdo e é especializado em terapia genética. Na sua investigacao,
o cientista A usa um vector viral (ou seja, uma versao geneticamente
modificada de um virus) para transportar material genético que modificara
o gene portador da doenca de um doente para uma versao nao portadora da
doenca do gene. Especificamente, o cientista A criou um sistema baseado
em lentivirus para fornecer elementos geneticamente modificados as células
cancerosas no tecido pulmonar. Normalmente, os lentiviruses infectam as
células do sangue, mas o cientista A criou um lentivirus modificado que
inclui dois genes do virus do sarampo. O cientista A integrou as proteinas
da hemaglutinina e da fusdo do virus do sarampo na particula lentiviral,
permitindo ao vector viral atingir células cancerosas no pulmdo. No
entanto, o gene da hemaglutinina do virus do sarampo produz a proteina
que os sistemas imunitarios sdo mais propensos a reconhecer e atacar
apds a vacinagdo contra o sarampo. Portanto, para fazer funcionar este
sistema correctamente, o cientista A teve que criar mutacdes no gene da
hemaglutinina para que o sistema imunitario de um doente ndo atacasse
o vector viral apds reconhecer a proteina da hemaglutinina do virus do
sarampo. Sem as mutagoes introduzidas no gene da hemaglutinina que
permitiram que o vector viral evadisse o reconhecimento do sistema
imunitario, o tratamento com terapia genética poderia ndo funcionar com
doentes que tinham sido anteriormente vacinados contra o sarampo.
Ao longo do seu trabalho, o cientista A identificou varias mutagbes que
poderiam ser introduzidas num virus vidvel do sarampo para permitir que
este evadisse a memoria imunitaria em individuos vacinados. O cientista A
estd entusiasmado com a publicacdo desta investigacdo e espera que faca
avancar o campo dos tratamentos para o cancro do pulmao.

Riscos salientados pelo Cenario 1 (podem também surgir outros
riscos)

Biosseguranca: A integracdo de um genoma vectorial lentiviral é um
risco de biosseguranca para os trabalhadores do laboratédrio, porque os
lentiviruses podem desencadear o cancro apds uma exposi¢do aos mesmos.
Normalmente, a natureza dos lentivirus significa que os vectores lentivirais
ndo podem ser transmitidos através de aerossois. Neste cenario, uma nova
via de transmissdo através de aerossois poderia ser criada se as proteinas
integradas do envelope possibilitassem a infeccdo das células epiteliais
pulmonares.
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Investigacdo de dupla utilizagdo: A informagado obtida com este trabalho
poderia ser utilizada indevidamente para gerar um virus do sarampo contra
o qual as vacinas disponiveis ndo seriam tdo altamente eficazes como o sdo
normalmente. Além disso, o sistema viral criado nesta experiéncia poderia
potencialmente ser usado em experiéncias posteriores para tentar criar um
virus do sarampo mais transmissivel ou mais letal.

Perguntas para as partes interessadas seleccionadas realcadas
pelo Cenario 1 (poderdao também surgir outras perguntas e partes

interessadas)

Cientista A:

As medidas de biosseguranca do laboratério sdo suficientes para
proteger o pessoal do laboratério dos riscos resultantes de uma potencial
exposicdo aos vectores lentivirais?

Poderia ser usado, ao invés do sarampo, um virus diferente e menos
perigoso para a experiéncia?

As informagdes geradas por esta investigacdo poderiam ser
indevidamente utilizadas para criar um virus do sarampo que evada a
imunidade conferida pela vacinagao contra o sarampo?

Que nivel de informacdo, dados e métodos detalhados de investigacdo
relativos aos tipos de mutagOes e ao nivel de evasdo imunitaria que
conferem deve ser disponibilizado ao plblico em publica¢es posteriores
a esta investigacao?

Responsavel pela biosseguranca do instituto de investigacio:

Existe uma estratégia de mitigacdo dos riscos de biosseguranca no
instituto? As medidas de biosseguranca sao suficientes para proteger o
pessoal do laboratdrio da exposi¢ao, incluindo da exposigado a aerossdis?

Foi realizada uma avaliacdo dos riscos antes da aprovacdao desta
investigacdo? As informacdes que emanam deste estudo poderdo ser
utilizadas indevidamente por um interveniente mal-intencionado para
engendrar geneticamente um virus do sarampo contra o qual a vacina
nao protegeria?

Poderia ter sido utilizada uma metodologia diferente ou uma concepcao
experimental para tornar a experiéncia mais segura ou diminuir o risco
de bioproteccao?
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Valores e principios realcados pelo Cenario 1 (poderdo também
surgir outros valores e principios)

Gestdo responsdvel da ciéncia: A gestdo responsavel da ciéncia requer que
as partes interessadas (incluindo os cientistas, as suas instituicoes e os
financiadores) avaliem adequadamente os riscos e os beneficios de uma
potencial investigacdo. Os responsaveis pela biosseguranca e os conselhos
institucionais de avaliagdo sdo drgdos institucionais que normalmente fazem
esta supervisao. Cada uma destas entidades deve considerar se os riscos do
potencial trabalho sdo maiores ou menores do que os potenciais beneficios
que podem advir do trabalho, identificar se existem métodos ou formas de
investigacdo menos arriscadas que poderiam ser usados para responder
a pergunta, e se podem ou devem ser tomadas medidas adicionais para
reduzir o risco. No minimo, todas as politicas e orientagdes locais, nacionais
e internacionais devem ser seguidas; além disso, cada parte interessada deve
continuar a inovar e a aperfeicoar as melhores praticas, para reduzir ainda
mais os riscos ao longo de todo o ciclo de vida da investigacao.

Sadde, seguranca e protec¢do: Devem ser implementadas e seguidas
estratégias de mitigacdo dos riscos bioldgicos para permitir que ainvestigacado
em ciéncias da vida melhore a saide humana, animal ou ambiental, prevenir
que as ciéncias da vida causem danos e promover a paz.

Discussao sobre o Cenario 1

A terapia genética é uma tecnologia poderosa que usa sistemas de vectores
virais para fornecer material terapéutico genético para tratar ou conter uma
doenca. Perante este cenario, as questdes de biosseguranca, bioproteccdo e
mitigacao dos riscos devem ser avaliadas antes de se iniciar a investigacao.
Os cientistas que trabalham no projecto e o responsavel pela biosseguranca
devem trabalhar em conjunto para realizar uma avalia¢do significativa dos
riscos e criar um plano de mitigacdo dos mesmos que tenha em consideragao
metodologias, protocolos e medidas de proteccao. Tanto a avaliagdo dos
riscos como as estratégias de mitigacdo devem ser analisadas pelo conselho
institucional de avaliagdo antes do inicio dos trabalhos.

A informacdo e as orientagdes sobre a melhor forma de realizar uma
avaliacdo abrangente dos riscos dos sistemas de vectores virais no ambito
da terapia genética humana sdo limitadas. Por conseguinte, é extremamente
importante educar os cientistas e sensibilizd-los para os riscos de
biosseguranca e bioproteccdo, ensinar-lhes métodos eficazes para efectuar
avaliacOes rigorosas dos riscos e partilhar com eles os tipos de instrumentos
de mitigagdo disponiveis para reduzir os riscos bioldgicos, incluindo o risco
de as conclusdes da investigacdo poderem ser mais tarde indevidamente
utilizadas.

As responsabilidades do investigador e do responsavel pela biosseguranca
devem ser precisas e compreendidas desde o inicio para uma melhor
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gestdo dos riscos bioldgicos. Tanto o investigador como o responsavel pela
biosseguranca devem trabalhar com o conselho institucional de avaliagao
para garantir uma supervisao adequada. Deve ser realizada periodicamente
uma supervisdo da investigagao, para verificar a eficacia das estratégias de
mitigacdo dos riscos e a adesdo as mesmas. Esta supervisdo também ajuda a
prevenir o uso indevido, ao monitorizar a realizagdo da investigacao.

A medida que mais produtos de terapia genética ficam disponiveis, sera
necessario desenvolver quadros, orientacdes e formagdes em biosseguranca
e bioproteccdo para os cientistas e outras partes interessadas (por
exemplo, profissionais de salde), porque mais grupos terdo acesso a estes
instrumentos.

Medidas, instrumentos e mecanismos prioritarios realcados pelo
Cenario 1, que as partes interessadas seleccionadas devem ter em
consideracdo (poderao também surgir outras medidas, instrumen-
tos e mecanismos, e partes interessadas)

Instituic6es académicas e de investigacdo, e in-
vestigadores principais (IP)

e Garantir que sejam disponibilizadas ac¢des educativas e formagdes
sobre a gestdo dos riscos bioldgicos a todos os cientistas e pessoal de
laboratdrio, especialmente ao IP e aos responsaveis pela biosseguranca.

e Garantir que todo o pessoal de investigacao laboratorial recebeu essa
formagdo e promover a sensibilizacdo dos alunos e formandos para a
gestdo dos riscos bioldgicos.

e Promover a cultura da gestéo dos riscos bioldgicos e reduzir os riscos da
investigacdo de dupla utilizagdo através de acgOes educativas e formacgao
destinadas a investigacdo em ciéncias da vida basicas e aplicadas.

e Implementar instrumentos e mecanismos para analisar os desafios de
biosseguranca nos laboratérios de investigacdo; por exemplo, nomeando
um responsavel pela biosseguranca e criando uma comissao institucional
de biosseguranca e bioproteccdo ou um conselho institucional de
avaliacao.

e Promover uma cultura de biosseguranca e bioproteccdo para as ciéncias
da vida basicas e aplicadas, promover a necessidade de um responsavel
pela biosseguranca e criar uma comissao institucional de biosseguranca
e bioproteccdo para a analise de protocolos de estudos de investigacdo
em terapia genética ou outros tipos de investigacdo de alto risco. O
responsavel pela biosseguranca deve ter uma boa formacdo e deve
ponderar cuidadosamente a biosseguranca e a bioprotec¢ao durante
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o processo de andlise da investigacdo. O responsavel deve garantir
que existem medidas de mitigacao dos riscos antes de se iniciar este
tipo de investigacdo. Uma vez iniciado o trabalho, o responsavel pela
biosseguranca deve continuar a trabalhar com o pessoal de laboratério
para prestar apoio e fazer a supervisao do trabalho.

Pessoal de laboratorio

e Estarcientedo potencial paraumanovaviadetransmissao (neste caso,
através de aerossois), e ter isto em consideracdo durante a avaliacdo
dos riscos e nas estratégias de mitigacdo dos riscos em torno desta
experiéncia. Neste cenario, as estratégias relevantes de mitigagdo dos
riscos podem incluir orienta¢des para a utilizagdo de equipamento de
proteccdo individual (EPI) em procedimentos geradores de aerossois,
equipamento de proteccdo contra a exposicdo a aerossois ou EPI
adicional (p. ex., respirador).

e Disporde um procedimento operacional normalizado e de um manual
para os procedimentos laboratoriais, para a mitigacao dos riscos em
caso de acidentes e para a utilizagdo e a eliminagao de EPI.

Cientistas

e Estar ciente das responsabilidades relativas a avaliacdo, prevencdo e
mitigacao dos riscos de biosseguranca e bioprotecgdo, e a potencial
utilizacdo indevida da informacao gerada pela sua investigacao.

e Com o apoio da sua instituicdo, empenhar-se na comunicagao
responsavel dos resultados das suas investigagGes para garantir um
acesso equitativo aos conhecimentos gerados e para minimizar o
risco de utilizagdo indevida.

e Para membros de entidades reguladoras nacionais, ter os
conhecimentos apropriados para realizar avaliacdes adequadas dos
riscos.
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Cenario 2. Neurobiologia

Este cenario demonstra que varias partes interessadas devem contribuir para minimizar os riscos
associados a investigacdo de dupla utilizagao.

Situacdo do Cenario 2

O cientista B é um investigador principal que passou anos a realizar uma
investigacdo financiada sobre um bioregulador do sistema nervoso central
(SNC). Uma pessoa sem este bioregulador terd uma doenca debilitante.
A causa da perda deste bioregulador provavelmente relaciona-se com
anomalias do sistema imunitario, mas como isto acontece ndo é claro, e o
bioregulador tem claramente outros papéis complexos. O cientista B e os
seus colegas estao a preparar a publicacdo de um artigo que visa esclarecer os
circuitos neuronais envolvidos na doenca debilitante, e como o bioregulador
funciona bem e funciona mal dentro desse circuito. O cientista B espera
que a informacdo no seu artigo possa eventualmente conduzir a métodos
de manipulacdo efectiva do bioregulador e do circuito, para tratar pessoas
que sofrem da doenca. O cientista B esta empenhado em fazer avancar a
ciéncia sobre o bioregulador para descobrir novas técnicas para melhorar
os resultados dos doentes. Vé grandes beneficios potenciais neste trabalho
e nunca considerou como intervenientes mal-intencionados podem usar
esta investigacdo para causar danos. Além disso, o cientista B submeteu
todos os seus projectos aos processos de aprovagdo da universidade, e nem
0s responsaveis universitarios nem os financiadores lhe fizeram qualquer
pergunta sobre a natureza de dupla utilizacao do seu trabalho.

Ao apresentar estainvestigacdo numa conferéncia, o cientista B é questionado
por um membro da plateia se alguém poderia usar a informacgdo sobre a
estrutura do bioregulador para criar um medicamento que iniba o regulador.
(Se um medicamento pudesse inibir eficazmente o regulador, poderia causar
uma doenca debilitante grave para os individuos expostos.) O cientista B
acha esta pergunta estranha, mas rapidamente a responde e segue em frente.
Mais tarde, um colega do cientista B, o cientista C, aborda-o na conferéncia e
comenta a pergunta feita durante a apresentacao. O cientista C, que trabalha
na quimica da canabis, menciona que a pergunta lembrou-lhe o0 momento
em que o seu mentor falou sobre como o trabalho anteriormente realizado
na estrutura e funcdo da canabis foi mais tarde indevidamente utilizado por
criminosos para fazer drogas mais fortes. O cientista B e o cientista C fazem
uma rapida busca online por uso indevido de investigacdes em neurobiologia.
Encontram varias publica¢gdes que discutem potenciais aplicagbes de dupla
utilizacdo da investigacdo em neurobiologia. Os cientistas B e C percebem
que ndo sabem muito sobre o potencial uso indevido da sua investigacao, ou
sobre os riscos e implicacGes éticas do seu trabalho.
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Riscos salientados pelo Cenario 2 (podem também surgir outros
riscos)

Investigagdo de dupla utilizagdo: Os avangos cumulativos nas ciéncias da vida
e areas associadas aumentaram os potenciais beneficios da investigacdo em
neurobiologia para a saude. Estudar a bioregulagdo de circuitos neuronais
criticos é essencial para a compreensado de certas doencas neuroldgicas. No
entanto, esses avancos poderiam aumentar a possibilidade de uso indevido.
Ha um histdrico de uso indevido no campo da neurociéncia.?* A preocupagao
neste cendrio é o potencial uso da investigacdo do cientista B por um
interveniente ou grupo mal-intencionado para causar danos.

Perguntas para as partes interessadas seleccionadas realcadas
pelo Cenario 2 (poderao também surgir outras perguntas e partes
interessadas)

CientistasBe C

e Como poderiam os cientistas B e C aprender mais sobre os potenciais riscos
inerentes a sua investigacdo e manter-se informados sobre os mais recentes
desenvolvimentos e as melhores praticas que poderiam aplicar para ajudar a
minimizar implicac¢Oes prejudiciais a sociedade?

Instituicao

e O cientista B recebeu uma formac¢do adequada em bioproteccao que o
teria preparado para reconhecer e abordar as preocupagdes com a dupla
utilizacao?

e Ainstituicdo oferece algum incentivo aos seus investigadores para garantir
que é realizada uma avaliagdo adequada dos riscos bioldgicos antes do inicio
de uma investigacao?

e Como pode a instituicdo implementar verificagdes de bioprotec¢do para
alertar o cientista B acerca dos perigos do uso indevido e mal-intencionado
da sua investigacdo e exigir-lhe que tenha em consideragdo alguns meios
para minimizar os perigos?

Associac¢do cientifica profissional

e Que papel pode desempenhar a associacdo para garantir que 0s seus
membros tém uma compreensdo sélida do problema da dupla utilizagdo e
0s meios para enfrenta-lo?

24 \Veja, por exemplo, Dando (2015) (1).
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Financiadores

O financiador tem em vigor um rigoroso processo de analise da bioprotec¢ao
para avaliar os perigos e o potencial uso indevido da investiga¢do proposta?

Como pode o financiador exigir que o cientista B e outros bolseiros tenham
em consideragdo alguns meios de minimizar os riscos biologicos?

Editoras

Que processo de avaliagdo devem as potenciais editoras ter em vigor para
identificar manuscritos que contenham dados, métodos e informagdo que
possam previsivelmente ser utilizados de forma indevida por terceiros para
causar danos?

Que medidas as revistas poderiam tomar para minimizar os riscos?

Governo nacional

O pais tem legislacdo, regulamentacdo ou orientagGes em vigor para garantir
que os riscos bioldgicos introduzidos através da investigacdo avancada na
area das ciéncias da vida, do desenvolvimento tecnoldgico e da publicacdo
dessas investigacdes sdo mitigados ou eliminados?

Os mecanismos de governacao abrangem as partes interessadas pertinentes,
incluindo instituicdes de investigacdo publicas e privadas, financiadores e
cientistas?

Como poderiam os cientistas e os responsaveis pela avaliagdo dos riscos
de as entidades reguladoras nacionais aprender sobre os potenciais
riscos da investigacdo e manter-se informados sobre os mais recentes
desenvolvimentos e as melhores praticas que poderiam aplicar para ajudar a
minimizar as implica¢Ges prejudiciais a sociedade?

Organizagoes internacionais

Que papel podem desempenhar a OMS, outras agéncias do sistema das
NacOes Unidas e os tratados de ndo proliferagdo, como a Convencao sobre as
Armas Bioldgicas e Toxinicas (CABT) (2) e a Organizagdo para a Proibicdo de
Armas Quimicas (3), para ajudar os paises, as instituicoes de investigacdo, as
sociedades profissionais, as revistas e outras partes interessadas a minimizar
os riscos apresentados pela investigacdo de dupla utilizagao?
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Valores e principios realcados pelo Cenario 2 (poderdo também
surgir outros valores e principios)

Gestdo responsdvel da ciéncia: Todos os envolvidos na ciéncia tém
a responsabilidade de evitar que a ciéncia cause danos. Parte desta
responsabilidade passa por aprender sobre os riscos, tendo em conta como
o seu trabalho se insere na sociedade em geral, e compreender o contexto
historico. Em cada fase do ciclo de vida da investigacdo, varios tipos de partes
interessadas tém a oportunidade de intervir para reduzir os riscos bioldgicos;
a gestdo responsavel da ciéncia requer que cada parte interessada tente fazé-
lo.

Justica social: Todas as entidades e individuos envolvidos no projecto de
investigacdo tém a responsabilidade de minimizar de forma equitativa os
encargos da investigacao; isto inclui considerar potenciais perigos de dupla
utilizacdo associados ao seu trabalho. Compreender como a ciéncia e a
investigacdo podem ser utilizadas indevidamente é um componente vital
quando se pondera como equilibrar os riscos e os potenciais beneficios. As
consequéncias do uso indevido da tecnologia afectardo provavelmente mais
as populagdes vulneraveis do que outras, mas os beneficios do trabalho
poderdo ndo estar acessiveis a essas mesmas populages.

Discussio sobre o Cenario 2

Ha mais de 100 anos que os avancos na investigacdo nos dominios da quimica
e da biologia levada a cabo pela sociedade civil tém sido usados para facilitar
o desenvolvimento de armas quimicas e bioldgicas, algumas das quais visam
o sistema nervoso directa ou indirectamente. Os avangos nas ciéncias da
vida estdo a progredir a um ritmo acelerado, e as tecnologias estdo a tornar-
se mais baratas e mais acessiveis. Estes avancos irdo determinar cada vez
mais os tipos de alvos que podem ser atacados por agentes de concepgao
inovadora. Este cendrio centra-se em questdes sobre o impacto destes
desenvolvimentos em geral, e ndo as implicagbes de uma Unica experiéncia.

Alguns cientistas e organizagGes internacionais s6 agora come¢am a
reconhecer a natureza de dupla utilizacdo de certos tipos de investigacao
em neurobiologia envolvendo o sistema nervoso central (SNC). O Comité
Internacional da Cruz Vermelha e vérios Estados Partes lideraram uma
campanha de décadas para colmatar a possivel lacuna na Convencdo sobre
as Armas Quimicas (CAQ) (4) que poderia ser entendida como permitindo o
uso de produtos quimicos que actuam no SNC para efeitos de aplicacdo da
lei. Em Novembro de 2021, a Conferéncia dos Estados Partes da Convencgao
sobre as Armas Quimicas tomou a decisdo, por estreita maioria, de proibir
tal uso. O potencial uso indevido das neurociéncias foi identificado como
uma preocupacao em documentos de trabalho de alguns Estados Parte da
Convengdo, mas ainda ha muito a ser feito para abordar esta vertente da
investigacdo através do aperfeicoamento dos instrumentos e mecanismos
de governagdo pertinentes aos niveis individual, institucional, nacional e
internacional.
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Medidas, instrumentos e mecanismos prioritarios realcados pelo
Cenario 2, que as partes interessadas seleccionadas devem ter em
consideracdo (poderdao também surgir outras medidas, instrumen-
tos e mecanismos, e partes interessadas)

Este cenario sublinha a necessidade de uma melhor educacdo e formacdo,
para que os cientistas, institui¢ces, financiadores, editoras e paises estejam
conscientes do problema da dupla utilizagdo e das potenciais consequéncias
para a sociedade no geral. Quando estas partes interessadas entendem
a dupla utilizacao, podem aplicar os seus conhecimentos para ajudar a
minimizar os riscos através do seu trabalho diario, tanto em experiéncias
individuais como de forma mais alargada no seu campo.

Cientistas

e Compreender como é que a sua area de investigagdo se insere num
contexto societal mais amplo, que inclui analisar os riscos inerentes a
investigacdo e exemplos histéricos do uso indevido nesta area.

InstituicGes académicas

e Educar os alunos de ciéncia, tecnologia, engenharia, artes e matematica
sobre a gestdo dos riscos bioldgicos.

e Incorporar os ideais e as competéncias de gestdo dos riscos bioldgicos
nos programas curriculares cientificos, a partir das aulas de biologia do
ensino secundario até aos trabalhos de doutoramento em ciéncias davida
basicas e aplicadas, incluindo em biologia, bioquimica, bioengenharia e
noutros campos convergentes adjacentes e pertinentes.

e Proporcionar acges educativas continuas, que incluam formagdo em
investigacdo de dupla utilizacdo, a todos os membros da comunidade
cientifica.

AssociacOes profissionais

e Desempenhar um papel activo na educacdao dos membros acerca dos
riscos associados a investigacao no terreno e ao historial do uso indevido
ou das praticas inseguras.

Governos nacionais

e Fornecer recursos para acgdes educativas e de formagdao em riscos
bioldgicos, incluindo em investigacdo de dupla utilizacdo.

e Desenvolver legislacdo, regulamentacdo e orientagdes pertinentes que
incluam a supervisdo da investigacdo com potencial de dupla utilizacao.
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Cenario 3. Sintese de ADN

Este cenario analisa como uma investigacdo bem intencionada pode ser utilizada como base para
um trabalho mais arriscado, o papel dos fornecedores na gestdo dos riscos bioldgicos e como todos
os membros do laboratério sdo importantes na criagdo de um ambiente seguro e protegido.

Situacdo do Cenario 3

O aluno D é um estudante de pds-graduacdo no grande laboratério do
supervisor E, onde os dois cientistas estudam a resposta imunitaria do
hospedeiro aos virus da variola. O aluno D esta especificamente focado em
compreender a resposta imunitaria a variola dos macacos. O supervisor E
espera que esta investigacdo cientifica basica possa servir de base para o
desenvolvimento deumanovavacina. Paraatingir o seu primeiro objectivo, 0
aluno D quer concentrar-se na proteina BR-203 da viruléncia, que se acredita
ajudar o virus a evitar que a célula hospedeira morra antes de se poder
replicar. O supervisor E e o aluno D decidem que o gene BR-203, que codifica
a proteina BR-203, deve ser inserido na espinha dorsal do virus Myxoma
(MYXV). Embora este virus tenha uma letalidade elevada nos coelhos, ndo é
conhecido porinfectar humanos e é parente préximo o suficiente do virus da
variola dos macacos para ser biologicamente adequado para a experiéncia.
Para realizar a investigacdo, o aluno D e o supervisor E trabalharam com o
responsavel pela biosseguranca da sua instituicdo, a Universidade de Alias,
para determinar protocolos de biosseguranca para esta investigacao.

O aluno D tem dificuldade em conseguir fazer funcionar as técnicas
tradicionais de clonagem para inserir a BR-203 na espinha dorsal do virus
Myxoma (MYXV). O supervisor E concorda que o aluno D pode encomendar
de um fornecedor de sintese de novo de ADN o gene BR-203 com parte do
genoma do Myxoma em cada lado. Selecciona um fornecedor que ndo é
membro do International Gene Synthesis Consortium (IGSC) [Consércio
Internacional de Sintese de Genes] (5), porque é a opgdo mais barata.
Quando a encomenda chega, o aluno D consegue inserir o fragmento na
espinha dorsal do Myxoma e realizar as suas experiéncias como planeado.

Cinco anos depois, um novo estudante de pds-graduacdo no laboratério
do supervisor E, o aluno F, esta interessado no trabalho anterior do aluno
D. Ao rever as notas do aluno D, o aluno F encontra a informagdo sobre
a encomenda da sintese de novo; o aluno F decide estudar a resposta
imunitaria da variola dos macacos, mas quer comparar as respostas
imunitarias do hospedeiro face a variola dos macacos e ao Myxoma. O aluno
F decide encomendar o ortélogo do Myxoma BR-203, M-T4, que tem partes
do genoma davariola dos macacos em cada um dos seus lados, para facilitar
ainser¢ado do gene na espinha dorsal da variola dos macacos do laboratério.
0 aluno F nao consulta o supervisor E antes de fazer a encomenda. O aluno
F recebe a encomenda e insere com sucesso o gene M-T4 do virus Myxoma
na espinha dorsal da variola dos macacos, que foi obtido da reserva de virus
da variola dos macacos do laboratério. O aluno F encontra as construcdes
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antigas do aluno D no congelador e resgata a construcao antiga para recriar
os virus quiméricos que o aluno D usou nas suas experiéncias originais, para
comparar as respostas imunitarias. Quando o aluno F percebe que a sintese
de novo pode ser usada para criar virus quiméricos, ele decide encomendar
mais fragmentos, misturar os genomas para ver em que ponto o virus
Myxoma pode infectar macacos; para fazer isso, o aluno F utiliza macacos
que sdo usados noutras experiéncias in vivo no laboratério e que lhe sdo
acessiveis. Desta forma, o aluno F cria com sucesso um virus Myxoma que
é altamente infeccioso para os macacos. Tendo criado um virus quimérico
que pode infectar macacos, o aluno F considera infectar-se com o virus para
ver se ele também pode infectar os seres humanos.

Riscos salientados pelo Cenario 3 (podem também surgir outros

riscos)

Biosseguranga: O virus da variola dos macacos do tipo selvagem é infeccioso
para os seres humanos, enquanto o virus Myxoma nao é. O uso de genes da
variola dos macacos para tornar o virus Myxoma capaz de infectar macacos
cria a perspectiva de que as experiéncias em laboratério resultem num virus
Myxoma que pode infectar humanos e deixa-los doentes. O equipamento
técnico e o EPI para proteger o pessoal do laboratério e da unidade animal
contra infecgOes poderdo nado ser suficientes contra o virus recentemente
criado, e poderao ter de ser reforcados. A falta de conhecimentos e de
supervisdo pode levar a situagbes em que o pessoal do laboratério nao
esta ciente dos riscos mais elevados de biosseguranca e, portanto, pode
involuntariamente expor-se a agentes patogénicos perigosos. As infeccdes
podem ser diagnosticadas demasiado tarde e propagar-se do pessoal do
laboratério para fora do laboratério. Infectar-se deliberadamente com
um virus novo e quimérico representa um grave risco para a saude do
investigador, dos outros membros do pessoal do laboratério e dos membros
da comunidade.

Bioprotecg¢do e investigagdo de dupla utilizagdo: Criar um virus para lhe
dar a capacidade de infectar uma nova espécie de hospedeiro constitui
uma experiéncia com ganho de funcdo e uma experiéncia que suscita
preocupacao. Varios paises (por exemplo, a Australia, o Canada e os Estados
Unidos da América [EUA]) consideram o virus da variola dos macacos um
potencial risco de proteccdo e regulamentam o acesso a este agente
patogénico. Além disso, a exportacdo do virus é regulada pelo Australia
Group, um féorum informal de 43 paises que harmonizam os seus controlos
de exportagdo para evitar a proliferacdo de armas quimicas e bioldgicas (6).

O genoma do virus da variola dos macacos é também abrangido pelo
protocolo harmonizado de rastreio do Consdrcio Internacional de Sintese
de Genes (IGSC) (5), que foi desenvolvido por empresas de sintese de genes.
O protocolo requer que os membros fornecedores de sequenciacao fagam
o rastreio das encomendas de sequenciagdao e garantam que os clientes
tém uma necessidade legitima de ADN sintético. De acordo com o site do



Quadro mundial de orientagéo para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos biolégicos e reger a investigacdo de dupla utilizagdo

IGSC, 20% dos fornecedores de sintese de genes em todo o mundo ndo sdo
membros do consoércio e ndo sdo obrigados pelos seus paises a realizar este
rastreio.

Perguntas para as partes interessadas seleccionadas realcadas
pelo Cenario 3 (poderdo também surgir outras perguntas e partes

interessadas)

Aluno D

Foi realizada uma avaliagdo dos riscos antes do inicio do trabalho de
investigacao?

Esta experiéncia deve ser realizada ou existem formas mais seguras de
alcancar os objectivos da investigacao?

Que informacgGes de biosseguranca e bioproteccdo é preciso saber para
estar qualificado para fazer uma experiéncia deste tipo num laboratério?

De quem é necessaria a autorizacdo para encomendar os fragmentos de
ADN?

Como devem os materiais ser armazenados para uma utilizagado futura?
Este trabalho esta a ser feito em seguranca?

Existem riscos de biosseguranca ou bioproteccao associados a este
trabalho?

Quais sdo as futuras potenciais consequéncias da criacdo de poxvirus
quiméricos?

Supervisor E

Esta experiéncia deve ser realizada ou existem formas mais seguras de
alcancar os objectivos da investigacao? Quais os procedimentos para a
aprovacgao de propostas de projectos?

Queactividades e experiéncias sdo realizadas pelo pessoal de laboratério
e pelos alunos?

Que informacdes de biosseguranca e bioproteccao os alunos precisam
de saber para estarem qualificados para fazer experiéncias deste tipo
num laboratério?
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Quais sdo as potenciais consequéncias da criagdo de poxvirus
quiméricos? Qual o potencial de uso indevido ou libertacdo acidental
criado por este trabalho?

O trabalho esta a ser feito de forma segura (por exemplo, o equipamento
técnico e o EPI sdo suficientes e estdo actualizados), de acordo com os
protocolos aprovados do conselho institucional de avaliacao?

Aavaliacdo dos riscos foi feita por alguém com competéncias suficientes
(ou seja, experiéncia profissional ou formacao, ou ambas)?

Quem tem acesso a materiais no laboratdrio e as pessoas podem ter
acesso a materiais sem a autorizacao ou o conhecimento do supervisor

E?

Quem pode encomendar materiais, e a encomenda pode ser feita sem a
autorizacado ou o conhecimento do supervisor E?

A quem deve o supervisor E comunicar as preocupagoes de proteccao?

Toda a investigacdo esta a seguir as orientacdes institucionais, assim
como a legislacao e as orientag¢des locais e nacionais?

Aluno F

Este trabalho deve ser feito?

Que informacdes de biosseguranca e bioproteccdo € preciso saber para
estar qualificado para fazer uma experiéncia deste tipo num laboratério?

Quem deve dar autoriza¢do antes de se encomendar fragmentos de
ADN ou reutilizar constru¢des antigas?

Quem deve dar autorizacdo para se aceder a variola dos macacos, um
agente patogénico com um nivel de biosseguranga mais elevado? Que
formacdo e qualificagGes sdo necessarias para operar com niveis de
biosseguranca mais elevados?

Existem riscos de biosseguranca ou bioprotec¢ao associados a este
trabalho?

Quais sdo as futuras potenciais consequéncias da criacdo de poxvirus
quiméricos?

Quais sdo os riscos de se infectar com um novo virus? Isto pode dar
inicio a um surto?
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Outros membros do laboratorio

A investigacdo que os alunos D e F estdo a realizar corresponde ao
trabalho que dizem estar a realizar nas reunides de laboratdrio ou
guando falam com outros?

E possivel dar contade todos asreservasde animais e virus do laboratério
como esperado?

Se asencomendas de genes, a criagdo de virus quiméricos e experiéncias
ndo autorizadas com animais e consigo proprio do aluno F fossem
descobertas por outro membro do laboratério, saberiam a quem
denunciar esse comportamento e estariam dispostos a fazé-lo?

Responsavel de biosseguranca da instituicdo

O investigador principal e o pessoal (incluindo os alunos) mostram
um nivel suficientemente elevado de consciéncia da biosseguranca
e bioproteccdo e estdo empenhados em seguir as orientagoes
estabelecidas em matéria de biosseguranca e bioprotec¢do?

O investigador principal e o pessoal (incluindo os alunos) receberam
formacao suficiente em biosseguranca e bioprotec¢ao?

Houve mudangas relevantes em termos de biosseguranca nas
experiéncias realizadas na instituicdo que possam alterar o resultado
das avaliagOes dos riscos e até mesmo levar a que as experiéncias sejam
classificadas como tendo niveis mais elevados de biosseguranga?

Em consequéncia das alteragdes nas avaliagdes dos riscos, o
equipamento técnico e o EPI sdo suficientes para a protec¢do do pessoal
do laboratério?

Existem regras que regulamentam o acesso a agentes patogénicos ou
laboratérios restritos e a unidades animais com niveis mais elevados de
biossegurancga? Que politicas e procedimentos existem para garantir o
cumprimento destas regras?

Existem regras que regulam quem pode encomendar sequéncias
genéticas potencialmente perigosas?

Administracao da Universidade de Alias

Ainvestigacdo esta a ser feita de forma segura e protegida?

Toda a investigacdo esta a seguir as orientacdes institucionais, assim
como a legislacao e as orientagdes locais e nacionais?
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e O laboratério trabalhou com o responsavel pela biosseguranca e essa
interaccao foi suficiente para avaliar e mitigar os riscos?

e Existem regras em relacdo a apenas autorizar que o pessoal faca
encomendas a fornecedores que sejam membros de grupos relevantes
(por exemplo, 0 IGSC) ou que tenham assinado um cédigo de conduta?

Empresa de sintese de novo
e Quem esta a encomendar estes fragmentos sintéticos de ADN?

e Oindividuo e ainstituicdo que encomendaram o ADN sintético tém uma
necessidade legitima e os meios para manipula-lo em seguranca?

e Estes fragmentos representam um risco de bioprotecgao?

e Estes fragmentos poderiam ser utilizados indevidamente pelo
comprador?

e Que autorizagoes adequadas devem ser pedidas antes de expedir a
encomenda?

Valores e principios realcados pelo Cenario 3 (poderdo também
surgir outros valores e principios)

Gestdo responsavel da ciéncia: A gestao responsavel das ciéncias destaca a
importancia de a investigacao basica e aplicada em ciéncias da vida ser rea-
lizada de forma rigorosa e com base em dados factuais para o melhoramen-
to dos seres humanos, da biodiversidade, dos ecossistemas e dos ambien-
tes do planeta. Além disso, espera-se que os investigadores responsaveis
identifiquem, facam a gestdo e atenuem as consequéncias potencialmente
prejudiciais e razoavelmente previsiveis da sua investigagdo através de um
processo de avaliagdo multidisciplinar. Espera-se também que os investi-
gadores ajam com prudéncia ao planearem e avangarem com a sua investi-
gacao e tomem medidas adequadas de biosseguranca e bioproteccao para
minimizar os riscos para a salide, a seguranca e a proteccao.

Integridade: Também se espera que os investigadores realizem o seu
trabalho com integridade; isto inclui realizar o seu trabalho de acordo
com as normas e a regulamentacao locais e nacionais de biosseguranca e
bioproteccao. A auto-experimenta¢do sem uma supervisao adequada nao
é segura e é potencialmente antiética, especialmente se criar riscos para
outros individuos. Além disso, os resultados de tal experiéncia tém uma
utilidade cientifica limitada devido a restri¢cGes metodoldgicas. Por Gltimo,
espera-se que os investigadores denunciem possiveis comportamentos
ilegais, antiéticos ou inseguros por parte dos seus colegas as autoridades
institucionais, nacionais, regionais ou internacionais pertinentes.
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Discussio sobre o Cenario 3

Neste cendrio, os riscos de biosseguranca e bioprotecgdo sdo extremos.
Existem varios pontos potenciais de intervengdo que poderiam ter criado
um laboratério mais seguro. O aluno D comegou a sua investigagdo com
boas inteng¢des, mas um aluno subsequente utilizou indevidamente o seu
trabalho. O supervisor E e o responsavel pela biosseguranca deviam ter tido
muitas conversas com o aluno F antes de esse aluno chegar ao ponto de criar
com sucesso 0s virus quiméricos, e deviam ter discutido os potenciais riscos
de biosseguranca e bioproteccao deste trabalho e decidido se autorizavam
ou ndo a realizagdo da investigacdo. Outras pessoas que trabalham no
laboratério estavam bem posicionadas para notar comportamentos ou
actividades inadequadas por parte do aluno F, e se estavam devidamente
formadas e apoiadas pela instituicao, deveriam ter sido capazes de intervir
e estar autorizadas a fazé-lo. A empresa de sintese de ADN deveria ter
rastreado as encomendas, certificando-se de que o supervisor E tinha
aprovado cada uma das encomendas, e mantendo um registo do que tinha
sido anteriormente encomendado pelo laboratdrio desse cientista.

O supervisor E ndo parece ter educado suficientemente os seus alunos sobre
os riscos de biosseguranca e de bioproteccado, e a consciéncia acerca destas
questdes é limitado. Para o aluno F, 0 acesso a experiéncias com animais,
agentes infecciosos perigosos e material genético foi demasiadamente
facilitado, e ndo foi suficientemente supervisionado. Nao existem controlos
de acesso para o aluno F ao recuperar as construcdes do aluno D, e parece
nao haver necessidade de aprovacao do conselho institucional de avaliagao
para esta nova experiéncia. Além disso, o supervisor E ndo parece estar a
par de quem trabalha com os agentes patogénicos mais perigosos no seu
laboratério, e ndo estabeleceu regras sobre quem tem acesso ao virus da
variola dos macacos. O responsavel pela biosseguranca da instituicdo devia
ter formado o supervisor E e os seus alunos em questdes de biosseguranca e
sensibilizado-os para estes temas. Juntos, a falta de consciéncia e formacao
e 0 acesso insuficientemente regulamentado a material restrito levaram
a uma situacdo em que as pessoas, dentro e fora do laboratdrio, podiam
ter ficado infectadas com um virus quimérico altamente patogénico que
poderia causar um surto na comunidade.

Esta situacdo podia ter sido evitada se a empresa de sintese de genes que
forneceu o material genético da variola dos macacos tivesse consultado a
instituicdo antes de preencher a nota de encomenda do material genético
restrito, feita por um individuo que poderia ndo ter um interesse legitimo
em obter esse material genético.
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Medidas, instrumentos e mecanismos prioritarios realcados pelo
Cenario 3, que as partes interessadas seleccionadas devem ter em
consideracao (poderdo também surgir outras medidas, instrumen-
tos e mecanismos, e partes interessadas)

Este cenario realga a importancia de os IP, os alunos e o pessoal estarem
cientes dos principais problemas de biosseguranca e bioproteccao;
estarem familiarizados com a legislacdo, regulamentacdo e orientacdes
pertinentes a nivel local e nacional sobre a biosseguranca e a bioprotecgao;
e serem capazes de identificar problemas de biosseguranca e bioproteccao
relevantes para o seu proprio trabalho (por exemplo, aspectos cruciais de
biosseguranca do trabalho feito no laboratério, como as vias de transmissdo
ou as gamas de hospedeiros de agentes infecciosos manipulados, e
potenciais resultados da modificacdo genética). Para permitir isso, o PI,
os alunos e o pessoal precisam de ter conhecimentos suficientes sobre
a legislacdo, regulamentacdo, orientacdes e normas de biosseguranca
e bioproteccdo. Esta formagdo deve ser ministrada antes do inicio da
investigacao e actualizada a intervalos regulares (por exemplo, pelo menos
uma vez por ano).

Investigador principal

e Permitir e incentivar os alunos e o pessoal a terem eles proprios em
consideracdo as questdes de biosseguranca e a criarem um ambiente
aberto, encorajando-os a ter discussdes com o IP.

e Ser um “exemplo de gestdo dos riscos bioldgicos” seguindo regras
gerais, tais como as boas praticas laboratoriais de microbiologia.

e Manter-se em contacto com os alunos e o pessoal e estar ciente das
experiéncias que estdo a decorrer no seu laboratério.

Instituicoes

e Empregar ou nomear responsaveis pela biosseguranca que sejam
responsaveis pelasupervisdo dasexperiénciasrealizadas nasrespectivas
instituicGes. Garantir que estes responsaveis tém conhecimentos
suficientes sobre questdes de biosseguranca e bioprotec¢do para
identificar, gerir e mitigar investigacdes que possam representar
riscos para a saude, a seguranca e a proteccdo. Os responsaveis pela
biosseguranca devem esforcar-se por criar uma cultura de abertura
que incentive a sensibilizacdo e facilite as discussdoes sobre questdes
de biosseguranca e bioprotec¢do. Devem também realizar inspecgées,
avaliagOes e auditorias regulares aos laboratérios, com a finalidade de
certificar-se de que sdo seguidas as regulamentacoes institucionais e
nacionais, incluindo os controlos das reservas de microrganismos.
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E igualmente importante estabelecerem regulamentos sobre quem
tem o direito de encomendar materiais genéticos e quem tem o direito
de aceder a agentes que representam potenciais riscos para a saude,
a seguranca e a proteccdao. O direito de encomendar determinados
materiais ou de aceder a determinadas reservas de agentes patogénicos
deve ser limitado a um grupo definido de pessoas, com um processo
claro para conceder e registar o acesso a esses materiais.

Fornecedores de sintese de genes

Seguir os protocolos estabelecidos para o rastreio das sequéncias
genéticas e dos clientes. As encomendas que contenham agentes
patogénicosregulamentadossé devem seraceitesse se pudercomprovar
a empresa um interesse legitimo da instituicdo que faz a encomenda,
e se a instituicdo fornecer provas das autorizagbes necessarias para
trabalhar com o agente patogénico. A assinatura do IP ou de uma
autoridade institucional pode ser necessaria para cada encomenda de
codificagdo de sequéncias genéticas de toxinas ou agentes restritos.

As empresas de sintese de genes pertencentes ao IGSC aderem a um
codigo de conduta que as obriga a realizar tanto a sequéncia de genes
como a verificagdo dos clientes. Os oligonucleétidos com sequéncias
de um organismo incluido numa lista de agentes patogénicos
regulamentados s6 sdo entregues ao cliente se forem efectuadas
verificagdes adicionais do cliente. No entanto, nem todas as empresas
sdo membro do consoércio, o que cria uma lacuna na bioprotecgdo. A
legislacdo e as politicas nacionais poderiam colmatar esta lacuna.

Governos nacionais

Tomar medidas para minimizar os riscos bioldgicos das biotecnologias
em evolugdo. Os riscos relacionados com a sintese de ADN podem ser
mitigados a nivel legislativo através da adopcao de leis, regulamentacéo
ou orientagdes nao vinculativas que exijam um rastreio adequado das
sequéncias encomendadas e das pessoas que fazem a encomenda. A
Caixa Al.1 descreve varias medidas de governacao dos riscos bioldgicos
implementadas na Alemanha.
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Caixa Al.1. Exemplos de medidas de governagao dos riscos biologicos na Alemanha

E instrutivo observar os paises que tém medidas de governacdo em vigor para lidar com este tipo de questdes.
Por exemplo, na Alemanha, todas as instituicdes que realizam operagdes de engenharia genética sdo obrigadas a
empregar ou nomear responsaveis pela biosseguranca, que tém de participar em cursos obrigatérios de formacao.
0 acesso aos laboratérios que trabalham com agentes infecciosos (niveis de biosseguranca 2-4) esta restrito ao
pessoal autorizado. O pessoal de laboratério que trabalha com organismos recombinantes deve primeiro receber
formagdo do investigador principal sobre questdes de biossegurancga relacionadas com o trabalho. Os préprios
IP sdo obrigados por lei a frequentar um curso de formacdo que abrange a avaliagdo dos riscos inerentes as
operacdes de engenharia genética e os requisitos legais relacionados antes de iniciarem operacdes de engenharia
genética. Eles sdo pessoalmente responsaveis pelo cumprimento da legislagdo nacional e podem ser multados
por transgressdes. As operagdes de engenharia genética com agentes patogénicos (quer como organismos
doadores quer como receptores) tém de ser autorizadas pelas autoridades locais, que sdo obrigadas a consultar
um 6rgdo nacional de peritos constituido por peritos honoréarios (o Comité Central de Seguranca Bioldgica -
ZKBS) em questdes de biosseguranca. Qualquer experiéncia de nivel 3 ou superior de biosseguranca ndo pode
comegar até que as autoridades locais tenham concedido uma autorizagdo oficial. As experiéncias s6 podem ser
realizadas em laboratdrios que correspondam ao nivel de biossegurancga do organismo, e os registos de qualquer
experiéncia que leve a criacdo de organismos geneticamente modificados (OGM) devem ser mantidos pelo IP. As
autoridades locais controlam regularmente os laboratdrios e as instituicdes (a frequéncia depende do nivel de
biosseguranca) e verificam as medidas de biosseguranca, os registos e as reservas.

Noutros paises, mesmo que ndo seja exigido por lei, os cientistas devem estar interessados e agir de forma
responsavel a este respeito, no interesse dos alunos e do pessoal que trabalha no seu laboratério. Nos termos da
legislacdo europeia, existe uma obrigacdo legal de actualizar regularmente as avaliagdes dos riscos das operagdes
de engenharia genética.
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Cenario 4. Analise mutacional (mutational scanning)

Este cenario destaca os papéis que as revistas e os financiadores podem desempenhar para mitigar
os riscos bioldgicos e as posi¢des Unicas das instituices privadas.

Situacdo do Cenario 4

O investigador G esta a trabalhar numa empresa privada em tratamentos
para doencas infecciosas. O investigador G tem um forte interesse em
realizar investigacdo que possa levar a descobrir melhores tratamentos
para os doentes. Em particular, estd a tentar compreender a rapidez com
que podem surgir mutacbes que permitem a um agente patogénico evitar os
anticorpos existentes contra o agente patogénico, tornando os tratamentos
baseados em anticorpos ineficazes. Para realizar esta investigacdao, o
investigador G efectua uma andlise mutacional profunda (DMS - deep
mutational scanning) para avaliar as possiveis mutacdes pontuais no
genoma do agente patogénico e determinar que mutagées podem permitir
que o agente patogénico evada os anticorpos. Constitui uma biblioteca de
variantes do agente patogénico e submete essas variantes a passagens com
uma pressao de seleccao (geralmente, o tratamento de anticorpos), para
descobrir as variantes que continuam a replicar-se apesar da presenca do
anticorpo. Depois das passagens, o investigador G envia as bibliotecas de
agentes patogénicos para sequenciacdo genética e identifica as principais
mutagdes, ou combinacdes de mutacdes, que podem contribuir para a
evasao a anticorpos.

Apds a identificagdo destas mutacgdes, o investigador G envia os resultados
ao seu colaborador, o investigador H, que é um engenheiro de proteinas que
trabalha numa instituicdo governamental de investigagdo noutro pais. O
investigador H usa os dados da analise mutacional profunda do investigador
G para conceber, por meios computacionais, novos anticorpos, que sao
entdo sintetizados e testados para uso terapéutico. Ambos os investigadores
desejam publicar a pipeline Gnica e a metodologia que criaram para um
agente patogénico emergente; escrevem os seus resultados e métodos num
manuscrito e enviam-no para publicacdo numa revista cientifica. Um dos
revisores que recebeu o trabalho esta preocupado com o facto de o nivel
de informagdo que estdo a partilhar possa ser indevidamente utilizado
por alguém que queira criar um medicamento que iniba a eficacia das
terapéuticas antivirais de largo espectro existentes utilizadas para tratar os
doentes.
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Riscos salientados pelo Cenario 4 (podem também surgir outros

riscos)

Biosseguranga: Este cenario apresenta riscos de biosseguranca que derivam
da criacao de variantes para as quais os tratamentos existentes nao sao
eficazes. O risco de estas variantes poderem ser acidentalmente libertadas é
um risco de biosseguranca. O nivel de risco depende do qudo transmissivel e
virulenta cada variante é, assim como da disponibilidade de contramedidas
eficazes.

Bioprotecgdo e investigagdo de dupla utilizagdo: Existem varios riscos de
bioprotecgdo. Os riscos de utilizagcdo indevida devem ser divididos em
riscos decorrentes da informacdo gerada por esta investigacdo (e que
possa vir a ser publicada), dos métodos descritos e dos produtos criados.
Em termos dos riscos informativos decorrentes desta investigacdo, se
for publicada (ou dos riscos se as pessoas adquirirem, de alguma forma,
0s conhecimentos que gerou), existe o risco de a informacao mutacional
poder ser indevidamente utilizada para criar variantes para as quais o
tratamento ainda ndo estd amplamente disponivel. Outro risco é que as
informacGes sobre que mutagdes sdo susceptiveis de surgir e a terapéutica
com anticorpos que podera trata-las possam ser utilizadas indevidamente
para criar medicamentos que prejudiquem estes potenciais tratamentos.

O segundo tipo de risco deriva da metodologia publicada. Esta metodologia
pode ser indevidamente utilizada por intervenientes mal-intencionados
para criar agentes patogénicos que evadam os tratamentos existentes.
Se a pipeline criada por esta investigacdo for facil de replicar, podera ser
utilizada indevidamente para criar pipelines semelhantes para outros
agentes patogénicos. Por Ultimo, as variantes criadas por esta investigagao
poderao ser indevidamente utilizadas se intervenientes mal-intencionados
acederem as mesmas.

Todos estes riscos tém de ser minuciosamente avaliados antes de se realizar
qualquer investigacdo, para determinar se devem constituir uma fonte
de preocupacao. Se for identificada uma potencial investigacao de dupla
utilizacao que suscita preocupacgao (DURC), deve-se considerar se o trabalho
deve prosseguir e se 0s riscos associados podem ser suficientemente
mitigados. Isto inclui avaliar se a publica¢do da investigacdo deve avancar
e, em caso afirmativo, o nivel de pormenor que deve ser incluido.
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Perguntas para as partes interessadas seleccionadas realcadas
pelo Cenario 4 (poderao também surgir outras perguntas e partes

interessadas)

Revisor do manuscrito

e Poderia o manuscrito, tal como redigido, ser utilizado de forma plausivel
por um interveniente mal-intencionado como um manual de instrugdes
para causar danos?

e Quem deve ser informado sobre os riscos que o documento representa
e como isso deve ser feito?

Editor da revista
e Como deve o editor da revista avaliar os riscos deste artigo?

e Os riscos sdo suficientemente graves para merecerem uma analise
especial? Como é que o editor da revista deve determinar isso? (Quao
facil ou dificil é utilizar indevidamente a informacdo contida no artigo?
Existem intervenientes que tenham demonstrado inten¢des de utilizar
indevidamente essas informag6es? Os beneficios sdo suficientemente
consideraveis para compensar os riscos?)

e Quem pode o editor da revista pedir para rever este artigo e avaliar o
risco potencial de partilhar esta informacdo através da sua publicagdo?
Quem sdo os especialistas nestes temas (ciéncia e bioprotec¢ado)?

e Como poderia o editor da revista publicar este artigo, mas minimizar
o risco potencial? (A publicacdo deve ser adiada enquanto o editor da
revista pée em pratica um plano de mitigagdo dos riscos?)

e Pode o editor da revista publicar os resultados, mas apenas incluir uma
metodologia vaga ou reter algumas das informacgoes?

Instituicoes privadas

e Como é que as instituicGes privadas devem fazer a verificacdo das
colaboragdes e certificar-se de que nao ocorre um relaxamento da
supervisdo adequada devido a ma comunicagao?

e Como devem as instituicdes privadas monitorizar e reagir as
colaboragdes quando um projecto comeca a dar sinais de investigacao
com potencial de dupla utilizagao?

]
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Financiadores

e Os financiadores proporcionaram um nivel cuidadoso de supervisdo a
esta parceria publico-privada, para reduzir os riscos de biosseguranca,
bioproteccdo e de investigacdo de dupla utilizagao?

e Foiincorporado na candidatura para o financiamento um procedimento
para avaliar a proposta quanto a potenciais riscos bioldgicos?

e Os financiadores devem exigir a implementacdo de determinadas
estratégias de mitigacdo dos riscos bioldgicos (incluindo medidas de
biosseguranca)?

Valores e principios realcados pelo Cenario 4 (poderdo também
surgir outros valores e principios)

Gestdo responsdvel da ciéncia: As revistas e as editoras, as instituicGes
publicas e privadas, e os financiadores tém a responsabilidade de gerir a
ciéncia de forma segura. Cada entidade deve participar activamente e
promover a gestdo dos riscos bioldgicos.

Equidade: As revistas e as editoras, as instituicdes publicas e privadas,
e os financiadores deveriam ter mecanismos incorporados nos seus
processos para garantir resultados justos do seu trabalho. As revistas e as
editoras devem ter mecanismos de proteccdao em vigor para os revisores
que comuniquem preocupagoes de bioproteccdo ou de investigacdo
de dupla utilizagdo relativas a um manuscrito que estejam a rever. As
instituicGes, independentemente de serem privadas ou publicas, deveriam
ter mecanismos de protec¢ao de denunciantes e promover um ambiente
que permita ao pessoal questionar se o trabalho ja em curso se tornou
inseguro ou uma potencial ameaca de bioprotec¢do. O pessoal que
manifesta preocupac¢des de bioproteccao relativamente ao seu trabalho
ou ao trabalho de terceiros ndo deve ser punido, pelo contrario, isto deve
ser incentivado. Os financiadores ndo devem penalizar os grupos que
suspenderam anteriormente a investigacdao devido a preocupagdes de
seguranca ou protec¢do, ou 0s grupos que necessitam de mais dinheiro para
implementarem adequadamente as medidas de seguranca e proteccao.

Discussao sobre o Cenario 4

As revistas e as editoras, os financiadores, as instituicdes privadas e as
agéncias de patentes sao muitas vezes ignorados nas discussoes sobre
a gestdo dos riscos bioldgicos, apesar de terem papéis fundamentais a
desempenhar. Os financiadores estdo numa posi¢do Unica para intervir
antes do inicio de um projecto, e as editoras antes de serem amplamente
divulgadas informagdes potencialmente sensiveis. Os institutos de patentes
também podem ser importantes; por exemplo, quando examinam pedidos
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de patentes de empresas privadas. Os dados associados a invencdo sao
normalmente mantidos confidenciais até que a patente seja concedida, o
que envolve uma divulgacdo completa da invengao.

Em alguns paises, as politicas nacionais relativas a gestdo dos riscos
bioldgicos podem ndo se aplicar a instituicGes privadas ou podem aplicar-
se apenas a trabalhos financiados por entidades financiadoras especificas.
Nesses casos, € fundamental que as instituicbes privadas, outros
financiadores e as editoras sejam proactivas na analise das propostas ou
dos trabalhos para verificar os riscos de seguranca e proteccgao.

Medidas, instrumentos e mecanismos prioritarios realcados pelo
Cenario 4, que as partes interessadas seleccionadas devem ter em
consideracdo (poderdo também surgir outras medidas, instrumen-
tos e mecanismos, e partes interessadas)

Editores de revistas

Assumir a responsabilidade pelo que publicam.

Juntamente com os peritos que fazem a revisdao pelos pares de
manuscritos, analisar como os artigos enviados nos quais trabalham
estdo a contribuir para a sociedade no geral, inclusive avaliar os actuais
e futuros riscos biolégicos que podem surgir de um artigo.

Identificar peritos (internos ou externos) para as revisoes e dividas,
conforme necessario.

Determinar se um manuscrito enviado pode necessitar de revisao
adicional.

Ter politicas claras em vigor que estabelecam os passos para rastrear
os riscos de bioproteccao nos documentos e um protocolo sobre como
avalia-los e determinar a melhor abordagem (por exemplo, publicacdo
integral, publicacdo adiada ou publicacdo com os artigos de opinidao
anexos). O primeiro passo para determinar se um artigo contém riscos
de bioproteccao depende da consciéncia dos editores e dos revisores
da revista acerca dos riscos de bioprotec¢do, e da sua capacidade de
assinala-los para que sejam alvo de uma avaliacdo mais aprofundada.
O mesmo se aplica as institui¢cdes e aos financiadores. O processo de
sensibilizacdo e educagdo é continuo e complexo, mas é necessario
para que se possa fazer face aos riscos de utiliza¢do indevida. Sao
necessarios mais instrumentos para permitir que os editores de revistas
(e os peritos cuja ajuda solicitam) realizem uma analise adequada dos
riscos e beneficios. Por outras palavras, depois de assinalar um artigo
por parecer conter riscos, deve ser realizada uma avaliagdo exaustiva,
seguida de uma estratégia de publicagdo baseada na avaliagdo.
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Financiadores

e Avaliar as propostas para detectar riscos biologicos e confiar na revisao
e no aconselhamento de peritos externos nesta area.

e Avaliar como pode ser utilizado o trabalho proposto e qualquer historial
pertinente da area de estudo.

e |dentificar opgdes para exigir medidas mais fortes de mitigacdo dos
riscos bioldgicos.

e Ter em conta potenciais riscos de bioprotec¢do e de investigacao de
dupla utilizagdo quando se avaliam propostas. Mesmo que a agéncia de
financiamento (ou financiador privado) ndo seja capaz de realizar ela
prépria uma avaliacdo exaustiva dos riscos, deve ser capaz de observar
uma possivel preocupacdo e deve saber a quem solicitar uma avaliagao
mais aprofundada.

InstituicGes de investigacdo publicas e privadas

e Estar ciente de todo o trabalho que esta a ser feito nas suas instalacdes,
bem como as colaboragdes.

e Ajudar os seus investigadores a verificar potenciais colaboradores,
conforme necessario, e ter em conta quaisquer riscos adicionais de
biosseguranga ou bioproteccdo que possam surgir da colaboracao.
As instituicoes devem garantir que todo o trabalho é avaliado
adequadamente para detectar riscos bioldgicos; pelo menos uma
instituicao envolvida na colaboragdo deve rever a avaliagao dos riscos e
a estratégia de mitigacdo dos riscos.

e Identificar os riscos biologicos associados a investigacdo. As instituicGes
devem ter pessoal interno capaz de realizar avalia¢des dos riscos com a
equipa de investigacdo. Devem também ter um conselho de avaliacdo
que possa rever a avaliagdo dos riscos e os planos de mitigacdo dos
riscos em termos de biosseguranca, bioproteccao e potencial de dupla
utilizagdo, conforme o caso.

Governos nacionais

e Avaliar possiveis lacunas existentes na cobertura das politicas de
biosseguranca, bioproteccao ou de investigacao de dupla utilizagao. Se
estas politicas existirem, a legislacdo nacional devera ser utilizada para
colmatar quaisquer lacunas. Uma legislagdo nacional aplicavel a toda
as investiga¢es ou trabalhos no dominio das ciéncias da vida, e ndo
apenas a investigacdo financiada pelo sector publico, pode reforcar o
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quadro nacional de gestdo dos riscos bioldgicos. Quando combinada
com outras medidas implementadas noutras fases, esta legislagdo pode
criar um quadro robusto de gestdo dos riscos bioldgicos.
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Cenario 5. Laboratorio movel de saude publica

Este cenario destaca os riscos bioldgicos associados a colheita de amostras bioldgicas no terreno,
transporte de amostras e actividades de saude publica de resposta a surtos.

Situacdo do Cenario 5

O director Z esta a preparar varios laboratérios moéveis que podem
rapidamente deslocar-se para uma zona quando ocorre um surto de uma
doenca emergente. Estes laboratorios moveis contribuirdo para a criagado
de testes de diagndstico e a caracterizacdo inicial do agente patogénico;
realizardo também testes de diagndstico e vigilancia molecular. Além disso,
o pessoal destes laboratérios ird ajudar a colher e processar amostras
ambientais e de animais selvagens, para avaliar o potencial zoonético
e potenciais ocorréncias secundarias. Parte do trabalho do director Z
consiste em desenvolver protocolos de segurancga e proteccdo para estes
laboratérios moveis e desenvolver formagdes para um grupo de pessoas
que podem ser mobilizadas com pouca antecedéncia para trabalharem
nestes laboratérios. O director Z sabe que as pessoas a quem cabera
a contratacdo de pessoal para estes laboratérios tém experiéncia de
trabalho em laboratérios de diagndstico ou de investigacdo no quotidiano
profissional; no entanto, o director Z estd preocupado com o facto de
o pessoal poder ndo ter experiéncia de trabalho didrio com um agente
patogénico com consequéncias potencialmente graves. O director Z
também esta preocupado com o facto de o pessoal ndo estar familiarizado
com os potenciais riscos de bioproteccdo associados ao trabalho com
agentes patogénicos novos ou com consequéncias graves. O director Z deve
garantir que os laboratdrios moéveis estdo a utilizar sistemas de protecgao
adequados e a seguirtodas as leis, regulamentacdes e orientacdes aplicaveis
nos varios locais onde os laboratérios serdo utilizados, e que estdo a enviar
amostras para outros laboratérios em conformidade com as leis de controlo
das exportacoes.

Riscos salientados pelo Cenario 5 (podem também surgir outros

riscos)

Biosseguranga: Uma das principais actividades em que os laboratérios
moveis do cendrio participardo é a colheita de amostras ambientais ou
animais no terreno. Estas actividades apresentam frequentemente maiores
riscos de biosseguranca do que as actividades laboratoriais, porque existem
menos controlos de engenharia disponiveis no terreno. Para manter um
ambiente seguro, o pessoal tera de depender mais fortemente de EPI e das
melhores praticas do que num laboratério de investigacdo. A amostragem
de animais selvagens no terreno é uma actividade particularmente arriscada
que exigira uma extensa formacao prévia e protocolos de biosseguranca.
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Trabalhar com novos agentes patogénicos ou com amostras de origem
desconhecida pode acarretar um risco mais elevado do que trabalhar em
laboratérios de investigacdo (por exemplo, as amostras podem conter
agentes desconhecidos ou descaracterizados). Da mesma forma, o
pessoal pode estar exposto a um agente desconhecido no terreno. Todos
os funcionarios dos laboratérios moveis irdo necessitar de uma formagao
intensiva sobre como manipular amostras em niveis mais elevados de
contencdao do que aqueles de que necessitariam nos seus ambientes
normais de trabalho. Os protocolos devem incluir medidas avancadas de
seguranga para as amostras que podem, sem se saber, conter um agente
infeccioso com vias de transmissdo alteradas ou ter um nivel de risco mais
elevado do que o do agente que se antecipa estar na amostra.

Bioprotec¢do: Os laboratérios moéveis podem estar temporariamente
localizados em locais com riscos de proteccao (por exemplo, agitacao
social). Além disso, estes laboratérios podem ser visados por individuos ou
grupos se a situacao se tornar politizada. Os laboratdrios méveis precisarao
de fortes medidas de protec¢do para manter o pessoal, as amostras, o
equipamento, os reagentes e a informacao a salvo de potenciais roubos
ou danos. Quando as pessoas e as amostras estdo a ser transportadas do
terreno para o laboratério mével, ou do laboratério mével para outras
unidades do sistema de saude publica, ficam extremamente vulneraveis
a potenciais ameacas. Por isso, sera necessario um planeamento e
coordenacao adequados para permitir um transporte seguro e protegido.

A informacdo gerada pelos laboratérios moveis serd fundamental para
dar resposta a uma ameaga de salde publica. Devem ser implementados
protocolos para a partilha da informacao, por forma a garantir a privacidade
daspessoasnacomunidade, que as pessoas correctas recebem ainformacao
e que a informacdo sensivel ndo é divulgada prematuramente a entidades
que possam querer utiliza-la indevidamente ou desacredita-la.

Perguntas para as partes interessadas seleccionadas realcadas
pelo Cenario 5 (poderdao também surgir outras perguntas e partes
interessadas)

Director dos laboratorios moveis

e Ondeéque odirector do laboratério mével pode contratar pessoal com
experiéncia suficiente em biosseguranca e construir uma rede mundial
de pessoas prontas a intervir em caso de emergéncia?

e Que licdes podem ser retiradas dos surtos e das respostas a surtos que
ocorreram no passado?

e Como é que a informacdo, as amostras e as pessoas estardo seguras
e protegidas no laboratério mével, no terreno e durante o transporte?
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Laboratorios e instituicées de saude publica e do
sistema de saude

e Que formagdo devera ser ministrada ao pessoal, como parte das suas
funcdes habituais, em preparacao para um potencial destacamento
para o laboratério moével?

e Que capacidades tém estas instituicbes para apoiar o laboratério
movel?

e Que sistemas estdo em vigor para partilhar reagentes, ferramentas,
informacdes e amostras de forma segura e protegida entre estas
instituicGes e o laboratdério mével?

e Existe uma norma nacional ou internacional para a colheita segura de
amostras de animais selvagens e o seu transporte para o laboratério
movel?

e Como é que as normas nacionais ou internacionais de biosseguranca
concebidas para laboratérios em edificios precisam de ser modificadas
para fazer face a desafios Unicos colocados pela concepcao, construcdo
e funcionamento de laboratdrios moveis?

e Existe um protocolo para garantir a protec¢ao da comunicagdo e do
transporte de amostras entre laboratérios méveis e outras entidades
do sistema de salde publica?

e Existe algum sistema de vigilancia para monitorizar o pessoal que
faz colheita no terreno e que trabalha no laboratdrio relativamente a
potenciais exposi¢des a agentes patogénicos colhidos no terreno ou
durante o trabalho num laboratério mével?

e Com que partes interessadas governamentais as entidades de salde
publica podem estabelecer parcerias e coordenar para mitigar as
preocupacoes de proteccao durante o destacamento?

Governos locais, regionais e nacionais

e Queorientacdesestdoem vigor para nortear a elaboracao de protocolos
de seguranca e protec¢do?

e Quem tem jurisdicdo sobre o laboratdrio, e quem é o proprietario e
responsavel pelas amostras, em diferentes alturas?

e Como é que as amostras devem ser armazenadas, transportadas e
partilhadas?
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Valores e principios realcados pelo Cenario 5 (poderdo também
surgir outros valores e principios)

Inclusdo e colaborag¢do: Devem existir processos para garantir que as
autoridades pertinentes sdo consultadas antes de um laboratério ser
transferido para a sua jurisdigdo. Além disso, como a informacdo gerada
por laboratérios moéveis é susceptivel de ser relevante para as partes
interessadas locais, nacionais e internacionais, é importante garantir uma
divulgacdo equitativa da informacao a todos os parceiros pertinentes.
Uma vez que estes laboratérios sdo concebidos para se deslocarem de
um local para outro, é preciso ter em considera¢do o contexto cultural e
social de cada local para o qual os laboratérios sdo deslocados. Podem ser
necessarios diferentes procedimentos de colheita ou praticas de notificacdo
nos diferentes locais; por isso, os organizadores do laboratério devem ser
flexiveis na implementacdo de alteragbes e na adaptagdo de protocolos,
sem comprometerem a seguranca e a protecgao.

Discussio sobre o Cenario 5

A investigacdo é muitas vezes a principal actividade considerada quando
se discute a gestdo dos riscos bioldgicos. No entanto, a salde publica,
clinicas e laboratérios médicos e veterinarios também realizam trabalho
com amostras bioldgicas que requerem que os profissionais tenham em
consideracao a biosseguranca, a bioprotec¢do e o potencial de dupla
utilizacao.

Uma das actividades de maiorrisco nasciéncias davida,do ponto devistada
seguranca, € o trabalho no terreno, especialmente com animais selvagens.
Existem muitas oportunidades para se ser inadvertidamente infectado por
um agente nao identificado. Da mesma forma, o transporte é muitas vezes
uma das fases mais vulneraveis do ciclo de vida de uma amostra, sendo
uma das fases onde é mais dificil garantir a proteccdo dos materiais. Essas
preocupacdes em termos de seguranca e proteccao sao ampliadas em
situacoes de emergéncia, como durante um surto.

Medidas, instrumentos e mecanismos prioritarios realcados
pelo Cenario 5, que as partes interessadas seleccionadas devem
ter em consideracado (poderao também surgir outras medidas,
instrumentos e mecanismos, e partes interessadas)

Director dos laboratorios moveis

e Coordenar o desenvolvimento de processos e supervisionar a
implementacdo e a formacdo nos laboratérios moveis.
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Criar um grupo consultivo constituido por individuos dos paises
em que os laboratdrios moveis poderdo ser destacados, incluindo
pessoas com experiéncia no desenvolvimento de laboratérios méveis
noutros paises, membros dos sistemas de saude publica com quem
os laboratérios moéveis irdo colaborar, e pessoas com experiéncia e
conhecimentos na realizagdo de trabalho no terreno e investigacao
envolvendo organismos altamente patogénicos.

Encontrar pessoal para potencialmente trabalhar nos laboratérios
moveis.

Coordenar com as instituicoes de salde publica e de investigacao para
encontrar pessoal potencial que possa ser mobilizado para trabalhar
nos laboratérios, conforme necessario.

Saude publica, laboratorios médicos e outras
instituicoes

Coordenar com o director do laboratdrio mével para avaliar os riscos e
as capacidades.

Utilizar os seus peritos e recursos de gestao dos riscos bioldgicos para
ajudar a desenvolver protocolos para os laboratérios moéveis. Também
podem executar protocolos e planos através dos seus proprios
conselhos de avaliacdo para garantir que estes materiais cumprem as
normas.

Identificar como é que os laboratérios mdveis irdo comunicar e
encaixar-se no sistema de satde publica em geral e analisar como isso
pode ser feito de forma segura, protegida e equitativa. Os sistemas de
salde publica deverdo desenvolver as suas capacidades para apoiar a
gestdo dos riscos bioldgicos, tanto no caso de surgir a necessidade de
destacar laboratdrios méveis, como nas suas actividades diarias.

Dar formagdo em biosseguranca e bioprotecgdo a todo o pessoal. Além
disso, esse pessoal deve estar ciente de como as expectativas podem
diferir entre as actividades normais e as realizadas em situa¢des de
emergéncia. Devem ser tomados cuidados especiais para garantir que,
mesmo durante situacOes cadticas de emergéncia, existem protocolos
para manter a biosseguranca e a bioproteccao.

Governos nacionais

Identificar as regras em vigor para reger a protec¢ao da informacgao e
das amostras, especialmente durante o transporte.
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Coordenar uns com os outros e com as agéncias internacionais
para garantir que os laboratérios méveis estdo a satisfazer as suas
necessidades de salde publica, a0 mesmo tempo que seguem as
melhores praticas de seguranca e protecgao.

Dispor de orienta¢des e politicas claras sobre o modo como os
laboratérios méveis devem funcionar no seu pais, incluindo sobre
como realizar colheitas no terreno e o trabalho em laboratério de forma
segura e protegida. As regras para a eliminagdo de residuos perigosos e
o transporte de amostras, informacao e residuos devem ser explicitas.

Garantir que qualquer legislacdo existente para a gestdo dos riscos
bioldgicos é redigida de forma a que os laboratérios de satde publica
e médicos, incluindo os laboratérios méveis, sejam abrangidos pelos
requisitos pertinentes. As orienta¢des publicadas pela Organizagdo
Mundial da Sadde Animal (OMSA) podem ser um recurso Util para os
paises no planeamento de um destacamento adequado e seguro de
laboratérios moéveis envolvidos na colheita de amostras de animais
selvagens.
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Cenario 6. Genética dirigida

Este cenario centra-se nas responsabilidades para com a capacitacdo publica, a gestdo ambiental
e a justica intergeracional, com uma tecnologia emergente que tem o potencial de se espalhar
livremente no ambiente se for libertada.

Situacdo do Cenario 6

OcientistaYéumecologista preocupado com avariedade crescente de ratos-
pretos, uma espécie invasora. O cientista Y estd interessado em desenvolver
um gene dirigido para controlar a populacao de ratos-pretos e concebeu um
sistema de gene dirigido que, teoricamente, eliminaria 98% dos ratos-pretos
numa dada populag¢do num prazo de 3 anos. Foi realizada a modelizacao do
gene dirigido, bem como estudos preliminares para avaliar quais os genes
que devem ser dirigidos, mas ainda nao foi criada a cassete completa do
gene dirigido. Depois de ler um artigo sobre os graves problemas que o
rato-preto esta a causar noutro pais, o cientista Y decide comecar a planear
a libertagdo do seu gene dirigido nesse pais e montar um laboratério
secundario nesse mesmo pais. Finalmente, o cientista Y esta pronto para
criar a cassete completa do gene dirigido e testa-la em ratos-pretos num
laboratério secundario. O cientista Y ndo sabe ao certo quais as aprovacoes
necessarias e quem deve da-las antes de poder realizar esta experiéncia,
pelo que contacta a autoridade nacional responsavel pela gestdo das
espécies invasoras no pais onde se encontra o seu laboratdrio principal.
Os responsaveis da agéncia ndo tém a certeza das suas responsabilidades
relativamente a proposta do cientista Y e ndo conseguem dizer-lhe quem
mais deve contactar antes de o gene dirigido poder ser testado.

Riscos salientados pelo Cenario 6 (podem também surgir outros

riscos)

Biosseguran¢a: Devem existir medidas adequadas de biosseguranca e de
zootecnia para experiéncias em animais ou insectos, porque este trabalho
é muitas vezes de maior risco do que o trabalho de cultura celular. Estas
medidas sao especialmente cruciais quando comeca a testagem no terreno,
porque é um ambiente menos controlado do que o laboratério.

Bioprotecgdo: Se um genedirigido foreventualmente libertado, dependendo
da sua concepcdo, podera autopropagar-se através do ambiente. Os
impactos sobre as espécies hospedeiras, o ecossistema e o meio ambiente
podem ndo ser previsiveis e podem ser graves. Estes impactos podem
perdurar por varias geracGes. Além disso, sera dificil, se ndo impossivel,
controlar até que ponto esse gene dirigido se propaga na natureza ou conté-
lo depois de ser libertado. E improvével que se possa retirar eficazmente do
meio ambiente um gene dirigido apds a sua libertacdo. Existe uma incerteza
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significativa relacionada com potenciais consequéncias e a gravidade
dessas consequéncias para a genética dirigida e tecnologias semelhantes.

Perguntas para as partes interessadas seleccionadas realcadas
pelo Cenario 6 (poderao também surgir outras perguntas e partes

interessadas)

CientistaY

Como podem ser avaliados os riscos da genética dirigida de forma
mais adequada? Por exemplo, existem espécies no mesmo habitat que
possam cruzar-se com o rato com gene dirigido, possivelmente dando
origem a uma propagacao nao intencional do gene dirigido? Existem
ecossistemas nos quais o rato-preto pode desempenhar um papel?

A regido destinada a libertacdo intencional é adequada? Por exemplo,
uma regido com um intercambio limitado entre diferentes populac¢des
(por exemplo, uma pequena ilha) seria desejavel para limitar a
propagacao de animais recombinantes.

O gene dirigido ¢ estavel e, se ndo, qual é o efeito sobre a possivel
descendéncia?

Como é que os ratos geneticamente modificados no laboratério sdo
impedidos de fugir?

Governos

Como podem ser avaliados os riscos da genética dirigida de forma mais
adequada?

Que regulamentos ou orientacdes sdo necessarios para garantir que
o trabalho é feito de forma segura e protegida - tanto em laboratério
(ambiente controlado) como, eventualmente, em quaisquer locais de
libertacao?

Sdo necessarios controlos das exportacdes para esta tecnologia?

Que acordos sdo necessarios entre o governo dos investigadores, o
governo do pais onde o gene dirigido sera libertado, e os governos de
outros paises que possam ser afectados?

As autoridades locais responsaveis por este pedido - como, por
exemplo, uma autoridade de biosseguranca ao abrigo do Protocolo
de Cartagena sobre Biosseguranca (CPB) (7) a Convencdo sobre a
Diversidade Bioldgica (CBD) (8) - foram notificadas de forma adequada
ou foi-lhes solicitada uma autorizagdo?
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Publicos

e Existe informacgdo disponivel ao publico sobre a investigacdo e os
potenciais impactos?

e Existem opc¢des para os membros de diferentes publicos expressarem
preocupacoes, debaterem e potencialmente decidirem se libertam o
gene dirigido?

e Que garantias de seguranca e protec¢do existem para minimizar o risco
de libertacdo acidental durante a investigacao?

e Quem serad responsavel por responder a potenciais consequéncias
do gene dirigido depois de ser libertado e por financiar qualquer
remediagdo necessaria?

e Quem é responsavel por quaisquer consequéncias indesejadas que
possam ocorrer?

e Foram tentados outros métodos, menos arriscados, para controlar esta
espécie invasora?

e Comoéquealibertacdo deste gene dirigido pode afectar as populacdes
autoctones? E estas foram consultadas?

Valores e principios realcados pelo Cenario 6 (poderdo também
surgir outros valores e principios)

Justica intergeracional: Quando se consideram tecnologias que podem
alterar os ecossistemas, é particularmente importante ter em conta a
justica intergeracional como parte da avaliacao dos riscos e da realizacao
do trabalho. A salde, a seguranca e a protecgdo dos seres humanos, dos
animais, das plantas e da agricultura, bem como do ambiente, para as
geracOes vindouras sao motivo de preocupacao, porque estas tecnologias
apresentam muitos riscos desconhecidos para o ambiente e a ecologia.

Capacitagdo do publico: Os publicos sdo partes interessadas em todas
as investigagbes na area das ciéncias da vida. No entanto, como a
genética dirigida e as tecnologias relacionadas tém um vasto potencial
de propagacdo na natureza ao invés de estarem contidas numa Unica
instalagdo, os publicos constituem partes interessadas fundamentais
neste trabalho. E da responsabilidade dos cientistas, financiadores,
instituicOes e paises garantir que os publicos sejam capacitados para
reagirem a este trabalho. Além disso, os cientistas, financiadores,
reguladores e instituicGes tém a responsabilidade de educar os publicos
sobre os potenciais beneficios e danos, limitagGes e capacidades de todas
as ciéncias da vida basicas e aplicadas, especialmente no que diz respeito
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aos agentes geneticamente modificados que se autopropagam, de forma
a equilibrar influéncias e exigéncias concorrentes. Todos os envolvidos
devem demonstrar respeito pelas comunidades, incluindo as populagoes
autéctones.

Discussio sobre o Cenario 6

A genética dirigida e outras tecnologias concebidas para se propagarem
de forma auto-sustentada numa populagdo sao particularmente
preocupantes para o publico e a saide ambiental, tanto no presente
como no futuro. Uma vez que estas tecnologias sdao relativamente
novas, existem incognitas significativas relacionadas com as potenciais
consequéncias destas tecnologias se forem libertadas na natureza.”
Devido aos potenciais impactos ambientais e ecoldgicos a curto ou
longo prazo, deve-se ter um cuidado especial de realizar tal trabalho de
forma segura e protegida. O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca
a Convencdo sobre a Diversidade Bioldgica inclui disposi¢cbes para a
transferéncia, a manipulagdo e a utilizagdo segura de organismos vivos
modificados (LMO)?, assim como ainformacdo necessaria paraaavaliacdo
dos riscos destes organismos. Estas disposi¢oes aplicam-se a organismos
com genes dirigidos. No entanto, nem todos os paises sdo signatarios da
Convencao ou do Protocolo, o que cria lacunas substanciais na supervisao
da genética dirigida e de tecnologias semelhantes nesses paises. Dado
que um gene dirigido pode propagar-se para la das fronteiras nacionais, a
falta de politicas e de supervisdo em alguns paises é um risco para todos
os paises. Foi também proposto um registo publico online para projectos
de genética dirigida, o que poderia facilitar a supervisdo e a transparéncia
publica (10).

Medidas, instrumentos e mecanismos prioritarios realcados
pelo Cenario 6, que as partes interessadas seleccionadas devem
ter em consideracdo (poderdo também surgir outras medidas,
instrumentos e mecanismos, e partes interessadas)

Cientistas

e Avaliar cuidadosamente os riscos e danos. Devem considerar as
necessidades reais e o valor social da investigacao proposta, bem
como o impacto ambiental, e desenvolver uma forma cautelosa
de proceder (em primeiro lugar no laboratério, depois através da
libertacdo de ratos em habitats controlados, etc.).

25 Consulte também o programa Genes Seguros da Agéncia de Projectos de Investigagdo Avancada de Defesa (DARPA) dos EUA,
que esta a desenvolver formas de controlar, combater e até mesmo inverter os efeitos da edigdo gendmica - incluindo a genética
dirigida - e de estabelecer a “seguranca integrada na concepgao” (9).

26 Organismo vivo modificado significa qualquer organismo vivo que possua uma nova combinagdo de material genético obtido
através do uso da biotecnologia moderna. Artigo 3.°, alinea g), Protocolo de Cartagena sobre a Biosseguranga (7).
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e Considerar se existem tecnologias ou abordagens alternativas que
possam ter um nivel mais baixo de risco ou incerteza, antes de se
comprometer com o desenvolvimento de um produto através de uma
tecnologia especifica.

e Realizar uma consulta comunitaria e fornecer informagdes claras aos
membros do publico.

e Informar o governo local e procurar obter autoriza¢des adequadas
no inicio do processo (por exemplo, antes de instalar o laboratério
satélite).

e Ter conhecimentos em biosseguranca e bioprotec¢do, e sobre o
impacto ecoldgico no ecossistema.

Governos
e Criar mecanismos de supervisdao, com controlos regulares.

e Monitorizar e considerar que garantias tem o investigador e a agéncia
ou instituicdo de financiamento, e que mecanismos estao disponiveis
para garantir que existe financiamento para uma remediacao ou para
lidar com possiveis problemas.

e Enquanto percurso de governacao, considerar a regulamentac¢ao dos
organismos geneticamente modificados (OGM). Essa regulamentacao
abrangeria um organismo portador de um gene dirigido; no entanto,
os genes dirigidos tém riscos que outros OGM nao tém. A legislacao
nacional deve incluir disposicGes especificas sobre a genética dirigida
e tecnologias semelhantes. Poderdo ser desenvolvidas outras
politicas e mecanismos nacionais de supervisdo para a governagao
da genética dirigida.

e Ter um sistema de supervisdo (ligado a um quadro mundial como
o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca a Convengdo sobre
a Diversidade Bioldgica). Dependendo da forma como um pais
regulamentou o dominio dos OGM e se ratificou o Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca, pode aceder-se a informagdo
sobre a regulamentacdo aplicavel (incluindo os movimentos
transfronteiricos de OGM) através do perfil do pais na cdmara de
compensacdo da biosseguranca(11), que é uma plataforma online
paraatrocadeinformac¢des sobre OGM e uma ferramenta parafacilitar
aimplementacdo do Protocolo. Os paises que ndo sdo signatarios do
Protocolo poderiam considerar implementar o seu prdprio registo e
regulamentacdo para reger essas tecnologias.

e Realizar uma consulta e um envolvimento comunitario rigorosos
e respeitosos antes de qualquer libertacdo do gene dirigido. As
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comunidades devem ser consultadas e as autorizagées comunitarias
devem ser conseguidas antes de quaisquer testes ou libertagdes
completas do gene dirigido no terreno, e devem ser solicitadas as
aprovagdes regulamentares e éticas apropriadas (10).

e Ter cautela ao usar procedimentos que ndo sdo aceites em paises
mais regulamentados e controlados, noutros onde esses controlos
sao fracos ou inexistentes. Devem existir acordos e um sistema de
supervisdo antes de se proceder a este tipo de investigacdo. E da
responsabilidade do investigador, das agéncias de financiamento e
das instituicoes que desenvolvem estes procedimentos, e isso deve
ficar claro desde o inicio.

Instituicoes e agéncias de financiamento

e Exigir a educacdo e a formacdo sobre potenciais riscos ecoldgicos a
todos os cientistas envolvidos na investigacdo sobre genética dirigida.
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Cenario 7. Colaboracdo internacional para a investigacao
de agentes patogénicos com consequéncias graves

Este cenario sublinha os problemas associados a investigacao de agentes patogénicos com
consequéncias graves e a colaboragdo internacional entre paises que ndo possuem as mesmas
politicas sobre a gestdo dos riscos bioldgicos.

Situacdo do Cenario 7

Duas equipas de investigacdo, a equipa W e a equipa X, estdo interessadas
em estudar o potencial evolutivo de um subtipo de virus da gripe que
surgiu recentemente. A investigacao que as equipas estdo interessadas em
realizar é considerada uma investigacdo de dupla utilizacdo que suscita
preocupacao (DURC) porque pode resultar na criagcao de uma estirpe mais
transmissivel, virulenta, infecciosa ou patogénica da gripe. A equipa W
esta sedeada no pais A, onde existem orientagdes sobre DURC que exigem
uma avaliagdo dos riscos antes da investigacao, e requisitos rigorosos de
monitorizacdo e notificacdo sobre as experiéncias. A equipa X esta sediada
no pais B, onde existem poucas regras especificamente destinadas a reduzir
os riscos bioldgicos associados a investigacdo de dupla utilizagdo em
ciéncias davida.

Aequipa W e aequipa X decidem colaborar nainvestigagdo sobre a evolugdo
da gripe. A equipa W possui reservas de virus e experiéncia na realizacdo de
investigacOes semelhantes sobre outros virus que ndo sdo abrangidos pelas
politicas de DURC do seu pais (ou seja, pelas politicas do pais A). A equipa
X ja trabalhou com outros subtipos de gripe no passado, mas apenas para
estudar a resposta imunitaria ao virus.

Juntas, as duas equipas desenvolvem uma estratégia para estudar
potenciais percursos evolutivos dos virus. As experiéncias planeadas
incluem submeter o virus a passagens em diferentes ambientes para
compreender os impactos das diferentes pressdes de seleccao; modificar
geneticamente virus das reservas com mutacdes que aumentam ou
diminuem a transmissibilidade ou a patogenicidade noutros subtipos de
gripe; e infectar modelos animais com os diferentes virus criados através de
passagens ou da modificacdo genética directa, para avaliar as diferencas de
patogenicidade e transmissibilidade in vivo.

A equipa W realiza o trabalho in vitro no seu laboratério no pais A, que tem
menos requisitos de notificagdo do que os necessarios para o trabalho in
vivo ao abrigo das orientacGes relativas a DURC do pais A. Depois de a equipa
W gerar os virus com mutagao, envia esses virus para a equipa X do pais B.
Ai, a equipa X efectua os estudos in vivo no seu laboratério sem precisar
de notificar quaisquer dados especificos da investigacdo as autoridades do
pais B.
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Durante o seu trabalho, os investigadores colaboradores constatam
que criaram novas estirpes da gripe mais patogénicas do que a estirpe
original. Caracterizam a patologia reforcada e a condi¢do melhorada destas
estirpes no laboratério da equipa X. Quando as equipas de investigagao
tentam publicar as suas conclusdes numa revista de nivel superior, ficam
surpreendidas ao receberem um e-mail do editor da revista a dizer que a sua
investigacao foi assinalada como sendo uma preocupacao de bioprotec¢do
que exigira revisao adicional.

Riscos salientados pelo Cenario 7 (podem também surgir outros

riscos)

Biosseguranga: As estirpes da gripe que surgiram recentemente sao muitas
vezes consideradas agentes patogénicos com consequéncias graves devido
ao potencial da gripe saltar entre as espécies, a elevada transmissibilidade
e aos diferentes niveis de patogenicidade. A variedade de hospedeiros de
agentes patogénicos que surgiram recentemente podera ser desconhecida,
pelo que devem ser tomadas precaug¢des adicionais para minimizar o risco
de o agente infectar acidentalmente um animal selvagem ou originar um
surto em seres humanos através de uma fonte laboratorial.

Bioprotecgdo: O transporte de amostras de doencas infecciosas, sobretudo
para la das fronteiras nacionais, pode aumentar o risco de roubo. A
regulamentacdo sobre o controlo das exporta¢cdes deve ser seguida. No
decorrer do seu trabalho, as equipas criaram novas estirpes de gripe que
sdo mais patogénicas do que as estirpes que ocorrem na natureza. Nem o
pais A nem o pais B tém conhecimento destes desenvolvimentos.

Investigagdo de dupla utilizagdo: As informacdes adquiridas durante os
estudos de avaliacdo da evolugdo dos virus podem incluir informacGes
que podem ser indevidamente utilizadas para criar geneticamente uma
estirpe do virus que pode evadir os agentes terapéuticos ou profilacticos
existentes. As diferencas na regulamentacdo entre os dois paises podem
gerar confusdo e lacunas na supervisdo. Neste caso, os governos do pais A
e do pais B poderdo ndo estar cientes do trabalho que esta a ser realizado
pelos colaboradores quando as amostras estiverem no pais B.

Perguntas para as partes interessadas seleccionadas realcadas
pelo Cenario 7 (poderao também surgir outras perguntas e partes

interessadas)

Membros da equipa W e da equipa X

e Quais sdo os potenciais beneficios desta investigacdo e quais sdo os
riscos?
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Foi feita uma avaliacdo dos riscos, e os beneficios ultrapassam os riscos?

Que alteracGes as experiéncias podem causar no virus? Como é que as
equipas irdo monitorizar estas alteragoes?

O que fardo as equipas se identificarem novas estirpes mais
transmissiveis, virulentas, patogénicas ou infecciosas?

A quem devem as equipas comunicar a criagdo de um agente mais
transmissivel, virulento, patogénico ou infeccioso?

E ético procurar um local com menos orientacdes para realizar uma
DURC?

Todos os membros da equipa tém formacao suficiente para realizar a
investigacao em segurancga?

Instituicoes

A investigacao realizada nesta instituicdo e pelo pessoal desta
instituicdo esta a ser feita de forma ética e em conformidade com
quaisquer medidas internacionais, nacionais ou locais pertinentes de
governagao?

PaisesAeB

Que investigacdo esta a ser feita neste pais?
Existem lacunas na supervisdo da investigagao bioldgica neste pais?

Estdo a ser exportadas para outros paises com regras diferentes de
supervisao investigacdes potencialmente perigosas?

Valores e principios realcados pelo Cenario 7 (poderdao também
surgir outros valores e principios)

Gestdo responsdvel da ciéncia: A investigacdo em ciéncias da vida deve
ser realizada com medidas adequadas de biosseguranca e bioprotecc¢do,
para promover a salde e o melhoramento dos seres humanos, animais,
biodiversidade, ecossistemas e ambientes. Antes de se iniciar um trabalho
com agentes que possam representar uma ameaga para qualquer uma das
entidades acima referidas, é imperativo que os riscos associados ao trabalho
e quaisquer estratégias de mitigacdo sejam identificados e avaliados, para
determinar se os riscos sao proporcionais aos potenciais beneficios.
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Inclusdo e colaboragdo: Devem ser realizadas avaliagdes dos riscos e adoptadas
praticas adequadas de biosseguranca e bioproteccdo, independentemente do
paisondeotrabalhoestdaocorrer. Assim,as mesmas praticas de biosseguranga
e bioprotecc¢do utilizadas no pais A deverao ser aplicadas no pais B, se o risco
do trabalho que esta a ser feito em ambos os paises for equivalente. A fase
de trabalho que esta a ser concluida no pais B é a fase in vivo, e o trabalho
envolvendo animais geralmente acarreta riscos mais elevados do que o
trabalho de cultura celular. A equipa W e a equipa X deveriam estar a alargar
ou a reforgar os seus protocolos de biossegurancga e bioprotecg¢do para a fase
de trabalho no pais B, mesmo que o pais B ndo exija esses esforgos.

Discussio sobre o Cenario 7

A investigagdo com doencgas infecciosas, sobretudo doencas infecciosas
com consequéncias graves, é fundamental para a preparacdo e resposta as
ameacas de saude publica. No entanto, deve-se ter o cuidado de realizar
a investigacdo de forma responsavel e minimizar o potencial para causar
danos. Uma drea que suscita grande preocupacgdo é o potencial para gerar,
em laboratério, novas estirpes ou variantes de um agente patogénico que
sejam mais transmissiveis, virulentas, infecciosas ou patogénicas do que as
estirpes ou variantes que ocorrem naturalmente. Mesmo experiéncias de
rotina podem gerar estirpes, variantes ou populacdes virais alteradas. Embora
a maioria das novas estirpes, variantes ou populagdes tenham poucas, ou
nenhumas, altera¢des quantificdveis da amostra original, existe o potencial
de que as novas amostras possam apresentar um maior risco para a saude
humana, animal ou ambiental. Os investigadores devem estar cientes das
potenciais alteracdes que as suas experiéncias podem estar a causar e, nas
suas avaliacdes dos riscos, abordar adequadamente os riscos que as suas
experiéncias podem representar.

No ambito do seu trabalho, a equipa W e a equipa X criaram estirpes de
gripe que eram mais patogénicas do que as suas reservas originais de virus
da gripe. Esta investigacdo pode ser Util para compreender os percursos
evolutivos dos virus, que por sua vez podem servir de referéncia para a
vigilancia, a testagem e o desenvolvimento terapéutico, mas também
cria riscos mais elevados. Se as novas estirpes infectassem o pessoal de
laboratério, isso poderia representar um risco ndo s6 para a saude dos
individuos, mas também para a satde publica no geral, porque poderia dar
origem a um surto. A mesma informacao que poderia servir de referéncia
para a vigilancia da saldde publica também poderia ser indevidamente
utilizada por intervenientes mal-intencionados que desejam criar eles
préprios agentes patogénicos mais perigosos.

A equipa W, que esta sedeada no pais A, decidiu propor uma colaboragéo
com a equipa X, que esta sedeada no pais B, onde a regulamentacdo relativa
a DURC é limitada. Se ainvestigacdo in vivo foi deliberadamente realizada no
pais B para evitar a regulamenta¢do mais rigorosa do pais A, a investigacdo
sera considerada antiética, uma pratica também designada por dumping
ético (12).



‘ 150 ‘ Quadro mundial de orientag&o para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos biolégicos e reger a investigacdo de dupla utilizagéo

Medidas, instrumentos e mecanismos prioritarios realcados pelo
Cenario 7, que as partes interessadas seleccionadas devem ter em
consideracdo (poderdao também surgir outras medidas, instrumen-
tos e mecanismos, e partes interessadas)

Organizacgoes internacionais

Elaborar orientag¢Oes internacionais para uma investigacdo responsavel
em ciénciasdavida. Umanormaminimainternacional paraasupervisdo
da investigacdo em ciéncias da vida garantiria que a investigacao da
equipa W e da equipa X tivesse algumas orientacoes de biosseguranca
e bioproteccdo aplicaveis ao trabalho em cada um dos paises. A
adopcdo de uma norma minima internacional também poderia ajudar
os paises a agilizar o desenvolvimento dos seus préprios mecanismos
de governacdo mais abrangentes juntamente com outros paises, para
criar um quadro regulamentar mais simples para os cientistas e as suas
instituicoes.

Instituicoes e investigadores principais

Criar mddulos de formacdo obrigatdrios para todos os membros
da equipa. Todos os membros da equipa devem receber formacao
completa sobre como avaliar os riscos do trabalho, implementar
adequadamente medidas de mitigacao e realizar o trabalho de forma
segura e protegida.

Garantir que todos os membros da equipa que trabalham no projecto
tém formacdo em biosseguranca e bioproteccdo, independentemente
da instituicdo de origem dos individuos.

Governos do pais A e do pais B

Dispor de orientagcdes para investigacdes seguras e protegidas em
ciéncias da vida, especialmente investigacdes envolvendo agentes
patogénicos com consequéncias potencialmente graves (com base em
normas internacionais minimas para a supervisdo da investigacdo em
ciéncias da vida). As orienta¢des para essa investigacao, incluindo as
orientacdes relativas a dupla utilizacdo do pais A, devem ser revistas
regularmente em termos das lacunas na supervisdo, e alteradas
conforme necessario. Quando se tornar evidente que um trabalho
com consequéncias potencialmente graves esta a ser exportado para
outro pais, os governos devem trabalhar em conjunto para colmatar
quaisquer lacunas na supervisao.
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Instituicoes da equipa W e da equipa X e os
responsaveis pela biosseguranca

Assegurar que o trabalho realizado pelos seus investigadores esta em
conformidade com todos os regulamentos internacionais, nacionais e
locais.

Ajudar as equipas a realizar avaliagdes dos riscos e a implementar
medidas de mitigacdo. As instituicdes também devem estar cientes da
colaboracdo. A instituicao da equipa W deve certificar-se de que a sua
colaboragdo e a exportacdo de amostras para a equipa X ndo é proibida
por lei no pais A ou no pais B.

Membros da equipa W e da equipa X

Realizar a investigacdo com o novo agente patogénico da gripe. Sdo
responsaveis por compreender os riscos associados ao trabalho e os
protocolos de biosseguranca e bioprotec¢dao em vigor para mitigar os
riscos. Sdo também responsaveis pela realizagdo da investigacdo de
forma ética e legal.

151 ‘



‘ 152 ‘ Quadro mundial de orientag&o para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos biolégicos e reger a investigacdo de dupla utilizagéo

Referéncias do Anexo 1

10

11

12

Dando M. Neuroscience and the future of chemical-biological weapons. London: Palgrave

Macmillan; 2015 (https://link.springer.com/book/10.1057/9781137381828#bibliographic-
information).

Convention on the prohibition of the development, production and stockpiling of
bacteriological (biological) and toxin weapons and on their destruction, 1972. New York:

United Nations Office for Disarmament Affairs (https://front.un-arm.org/wp-content/
text- ich- ).

Organisation for the Prohibition of Chemical Weapons (OPCW) [website]. Organisation

for the Prohibition of Chemical Weapons (OPCW); 2022 (Organisation for the Prohibition of

hemical W n w.org)).

Chemical Weapons Convention, 1993. The Hague: Organisation for the Prohibition of
Chemical Weapons; 2022 (https://www.opcw.org/chemical-w ns-convention).

International Gene Synthesis Consortium [website]. International Gene Synthesis
Consortium; 2022 (https: nesynthesisconsortium.org/).

The Australia Group [website]. Barton, Australia: The Australia Group; 2022 (https://www.dfat
blications/minisite/th traliagroupnet/site/en/index.html).

The Cartagena Protocol on Biosafety to the Convention on Biological Diversity. Montreal:
Secretariat of the Convention on Biological Diversity; 2000 (https://bch.cbd.int/protocol/).

Convention on Biological Diversity. Montreal: Secretariat of the Convention on Biological
Diversity; 2006 (https://www.cbd.int/).

Safe genes tool kit takes shape. Arlington, VA: Defense Advanced Research Projects Agency;

2019 (https://www.darpa.mil/news-events/2019-10-15).

Guidance framework for testing of genetically modified mosquitoes, second edition. Geneva:

World Health Organization; 2021 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/341370).

Biosafety clearing house [website]. Montreal: Secretariat of the Convention on Biological

Diversity; 2022 (https://bch.cbd.int).

Human genome editing: recommendations. Geneva: World Health Organization; 2021
(https://apps.who.int/iris/handle/10665/342486).



Quadro mundial de orientagéo para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos biolégicos e reger a investigacdo de dupla utilizagdo

Anexo 2. Estudos de caso de
investigacao responsavel em
ciéncias da vida envolvendo
agentes patogénicos com
consequeéencias graves?

Estudo de caso 1. Sintese quimica do ADN complementar
do poliovirus

Em 2001, um investigador nos EUA anunciou que o seu laboratdrio tinha sinteticamente criado
um segmento completo de ADN complementar (cADN) do poliovirus sem o uso de células vivas,
ADN molde ou ARN molde. Os resultados deste trabalho foram publicados na revista Science em
2002 (1), marcando a primeira publicagdo sobre a sintetizagdo quimica um virus de novo. Na altura,
o trabalho foi assinalado pelas comunidades de virologia e bioproteccdo como potencialmente
problematico, o que desencadeou um debate sobre se o trabalho deveria ser realizado e, se sim,
como deveria ser publicado, se de todo.

O investigador principal deste trabalho tinha uma formacdo inicial em quimica organica antes
de se aventurar na area na virologia. Em 1991, o seu laboratério publicou a formula quimica
empirica do poliovirus num artigo (2) que argumentava que os virus eram entidades nao vivas -
mais concretamente, que eram produtos quimicos que tinham um ciclo de vida - uma opinido que
ele mantém até hoje (3). Para concluir este trabalho em 1991, o laboratério criou sinteticamente o
poliovirus usando o ARN molde de um poliovirus ja existente, mas sem o uso de células vivas. Para
corroborar o argumento de que os virus eram quimicos em vez de entidades vivas, o laboratério
quis demonstrar que um virus funcional poderia ser sintetizado sem o uso de células vivas ou de
material genético molde.

As sequéncias de muitos virus, incluindo do poliovirus, estdo disponiveis ao publico online. Para
concluir a sintese quimica de novo, os investigadores utilizaram a sequéncia disponivel ao publico
para criar o seu virus sintético. O laboratdrio segmentou a sequéncia de poliovirus em fragmentos
com um comprimento médio de 69 nucledtidos. Esses fragmentos de sequéncia foram entdo
encomendados a uma empresa comercial que cria genes sintéticos para os clientes com base nas
sequéncias fornecidas. A empresa enviou os fragmentos sintetizados, chamados oligonucledtidos,
para o laboratério. Quando o laboratério obteve os oligonucledtidos, os fragmentos foram

27 Este anexo apresenta trés estudos de caso que se baseiam directamente nos estudos de caso desenvolvidos no relatério intitulado
Estudos de Caso sobre a Bioprotecgéo e a Proteccdo da Seguranca Sanitéria (BSP) do Quadro Mundial de Orientagdo da OMS para
a Utilizacdo Responsavel das Ciéncias da Vida (ndo publicado).

=]



‘ 154 ‘ Quadro mundial de orientag&o para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida Mitigar os riscos bioldgicos e reger a investigacdo de dupla utilizagdo

combinados e sequenciados. O laboratério descobriu que tinham criado com sucesso um ADN
complementar completo para o poliovirus.

Para testar se a cadeia do ADN complementar que tinham sintetizado poderia criar proteinas
funcionais do virus, a equipe transcreveu o ADN complementar para o RNA e incubou entdo
o RNA transcrito com extractos citoplasmaticos de uma linha celular humana nao infectada. As
misturas da incubacdo foram aplicadas a células humanas para determinar se o RNA transcrito
e traduzido produziu particulas infecciosas do virus. As misturas da incubagdo foram capazes de
infectar a linha celular humana, confirmando que o ADN complementar sintetizado poderia criar
poliovirus infeccioso em cultura celular. Para confirmar que o ADN complementar sintetizado
podia criar poliovirus patogénico em animais, o laboratério injectou a mistura da incubacdo em
ratos transgénicos para avaliar se os virus sinteticamente derivados apresentavam patogenicidade
alterada em relacdo ao virus de tipo selvagem. A equipa observou uma patologia semelhante entre
o virus quimicamente derivado e o virus de tipo selvagem, embora fossem necessarias doses mais
elevadas do virus quimicamente derivado para causar a morte em comparagdo com os virus de tipo
selvagem.

Em 2002, varias publicagbes comentaram esta experiéncia. Algumas pessoas na comunidade da
proteccdo e no publico criticaram a publicacdo do trabalho como dando aos bioterroristas as
ferramentas de que necessitam para criar uma arma bioldgica (4, 5, 6); por exemplo, permitindo
que alguém com ma intencdo crie sinteticamente os virus da variola ou do Ebola. O investigador
principal disse que o seu trabalho destacava os riscos de ter sequéncias de virus disponiveis
publicamente, porque qualquer pessoa podia criar um virus a partir de dados publicados; disse
também que o seu trabalho ndo estava a contribuir para riscos adicionais porque outros tinham
publicado anteriormente o facto de isso ser teoricamente possivel (7, 5). Havia desacordo sobre
o nivel de risco que a publicacdo representava; o poliovirus seria relativamente facil de criar
sinteticamente, sem moldes ou linhas celulares humanas, devido ao seu genoma relativamente
pequeno e ndo segmentado. Os virus com genomas maiores e mais complexos seriam muito mais
dificeis de sintetizar utilizando a abordagem publicada. Havia também a preocupacao (5) entre os
geneticistas virais de que a publicacdo e a polémica em torno desta levasse o governo dos EUA a
implementar novas restri¢Ges a investigagao, especialmente tendo em conta os ataques de antraz
ocorridos um ano antes, em 2001.

Para além das dlvidas sobre se este trabalho deveria ter sido concluido e publicado, havia também
preocupagdo com o facto (8) de a publicagdo nao incluir qualquer discussdo sobre a ética ou os
riscos associados ao trabalho. O investigador principal desta experiéncia publicou mais tarde
um manuscrito (9) a discutir a controvérsia em torno do seu trabalho, no qual explicou que a
sua equipa incluira originalmente uma discussdo sobre os riscos éticos e de protec¢do, mas
que os editores da Science exigiram que essas sec¢Oes fossem retiradas. A Science defendeu
a publicagdo do manuscrito porque, na altura, tinha passado pelo processo habitual de revisao
pelos pares. Ademais, ndo houve qualquer avaliagdo ética externa antes do inicio das experiéncias
(4). O financiador do trabalho foi o Departamento de Defesa dos EUA, através da Agéncia de
Projectos de Investigacdo Avancada de Defesa (DARPA) (10). O investigador principal disse mais
tarde que ninguém o tinha contactado, nem a sua equipa, sobre o artigo de 1991 que descrevia
o poliovirus sintetizado utilizando um extracto sem células. Disse ainda que a Science ndo
manifestou quaisquer preocupacdes de proteccdo relativamente a publicagdo de 2002 (10).Desde
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a publicacdo de 2002, a tecnologia de biologia sintética tem avancado rapidamente. Nunca houve
tantas pessoas a trabalhar em biologia sintética. Houve uma explosdo no nimero de empresas de
sintese de ADN as quais os oligonucledtidos podem ser encomendados, e muitos mais virus foram
sinteticamente gerados ou modificados. No entanto, também houve varias mudancas na forma
como esta investigacdo é governada por varias partes interessadas. Em 2003, varios editores de
revistas de ciéncias da vida emitiram um comunicado a discutir a bioprotec¢ao e a forma como as
suas revistas iam comegar a rever os manuscritos em termos dos riscos de bioprotecgdo (11). Nos
EUA, a Lei PATRIOT criminalizou a posse consciente de uma quantidade de agente bioldgico que
ndo se poderia justificar como sendo para fins pacificos. Um relatério de 2004 (12), normalmente
conhecido como o “relatdrio Fink” - publicado pelo Comité de Normas e Praticas de Investigacdo
para Prevenir a Aplicacdo Destrutiva da Biotecnologia do Conselho Nacional de Investigacao
dos EUA - recomendou que o Departamento de Salde e Servicos Humanos dos EUA criasse um
novo sistema de avaliacdo para sete categorias de experiéncias sobre espécies microbianas, para
além das revisdes do ADN recombinante realizadas pelos Institutos Nacionais de Sadde (NIH) dos
EUA (implementadas em 1976) (13) antes do inicio das experiéncias. O relatério de 2004 também
recomendou que o Departamento de Saude e Servicos Humanos criasse um Conselho Consultivo
Nacional de Ciéncia para a Biodefesa, para analisar propostas ou manuscritos, servir como um
recurso para o governo dos EUA em matéria de riscos de bioprotecgdo e analisar periodicamente as
medidas de governacao relacionadas com a bioproteccao.

Desde 2002, os editores de muitas revistas cientificas de grande impacto instituiram novos
mecanismos para avaliar os manuscritos enviados para publicacdo em termos dos riscos de
proteccdo e analisar que informacdo ética ou contextual deve ser incluida nas publica¢bes para
que haja uma comunicagdo responsavel do trabalho. O Departamento de Saude e Servigos
Humanos dos EUA também criou o Conselho Consultivo Nacional de Ciéncia para a Bioprotecgao
(NSABB), que posteriormente elaborou varios documentos relativos a governagao e supervisado da
investigacdo de dupla utilizacdo em ciéncias da vida (14). Foram adoptadas politicas como a politica
do Governo dos EUA de 2012 para a supervisdo da investigagdo de dupla utilizagdo em ciéncias da
vida (15), a politica do Governo dos EUA de 2014 para a supervisdo institucional da investigagdo de
dupla utilizagdo em ciéncias da vida (16) e as Orientagdes politicas de 2017 recomendadas para o
desenvolvimento departamental de mecanismos de avaliagdo para o manuseamento e a supervisdo
de potenciais agentes patogénicos pandémicos (P3CO), (17) para reduzir os riscos de bioproteccdo
associados a investigacdo envolvendo determinados agentes patogénicos.

Continuam nos EUA limita¢des e lacunas na governacdo da investigacao como a que foi levada
a cabo no artigo de 2002. Embora o NSABB tenha estado anteriormente activo na avaliacao e
aconselhamento sobre consideracdes de bioproteccao, o conselho ndo se reuniu desde Janeiro de
2020, e antes dessa reunido tinha-se reunido pela ultima vez em 2017. As politicas de 2012 sobre
a DURC (15) e de 2017 sobre o P3CO (17) nao abrangem todas as investigacdes potencialmente
preocupantes, incluindo o trabalho realizado no artigo de 2002, porque o poliovirus ndo esta na
lista de agentes de nenhuma das politicas. Nem todas as revistas possuem experiéncia interna para
realizar avaliagOes exaustivas que permitam detectar potenciais riscos de bioprotec¢ao. Tanto nos
EUA como a nivel internacional, continua o debate sobre a melhor forma de melhorar a governacao
da investigacdo em ciéncias da vida.
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Estudo de caso 2. Reconstrucao da gripe espanhola
de 1918

Em 2005, um grupo de cientistas do Centro de Controlo e Prevencao de Doencas dos EUA (CDC),
da Faculdade de Medicina do Monte Sinai, do Instituto de Patologia das Forcas Armadas e do
Departamento de Agricultura dos EUA (USDA) trabalhou em conjunto para gerar uma reconstrugao
do virus da gripe pandémica de 1918 (1). O estudo de reconstrugao foi publicado na revista Science
em Outubro de 2005 (1). Foram utilizadas sequéncias de codificagao publicadas anteriormente
para reconstruir cada gene do virus da gripe pandémica de 1918, e o virus foi reconstruido a partir
desses genes usando um sistema de genética inversa, seguido da criacdo de um virus infeccioso em
cultura celular(1-8).

Uma vez reconstruido o virus da gripe pandémica de 1918, os cientistas testaram-no em termos
de infecciosidade, patogenicidade e crescimento viral. A infecciosidade do virus foi examinada em
células de mamiferos tanto na presenca como na auséncia de tripsina (1). O crescimento do virus
na presenca e na auséncia de tripsina é importante porque acredita-se que a capacidade de um
virus da gripe de se replicar in vitro sem tripsina para clivar a molécula de hemaglutinina (HA) é
geralmente um determinante da sua patogenicidade nos mamiferos (9, 10). O estudo determinou
que a neuraminidase (NA) da gripe pandémica de 1918 foi responsavel pela clivagem da proteina
HA na auséncia de tripsina, mas o mecanismo para esta acgado ndo foi semelhante ao dos virus da
gripe previamente estudados (1).

A patogenicidade foi examinada através da infecgdo de ratos com o virus reconstruido da gripe
pandémica de 1918 (1). A infeccdo intranasal resultou em elevados titulos virais nos pulmdes,
elevada letalidade e rapida perda de peso (1). O estudo em animais conseguiu determinar que o
virus ndo se propagava ao cérebro, coracdo, figado ou baco e que o desenvolvimento de lesdes
graves nos pulmoes era causado por um mecanismo relacionado com o gene da HA da gripe
pandémica de 1918 (1).

O crescimento do virus foi examinado através da infec¢do de uma linha celular epitelial pulmonar
humana polarizada (1). Os titulos do virus da gripe pandémica de 1918 foram principalmente
encontrados no lado apical da célula, e eram significativamente mais elevados do que os de
qualquer um dos virus de controlo testados (1). Os resultados desta experiéncia foram duplos;
mostraram que os genes da HA e da polimerase foram responsaveis pela replicacdo perfeita do
virus nas células epiteliais pulmonares e confirmaram a presenca de elevados titulos virais nos
pulmdes durante a infecgao(1).

O trabalho realizado no ambito do estudo de reconstru¢ao da gripe espanhola de 1918 foi
rapidamente escrutinado por outros cientistas e publicos, mas os investigadores forneceram, a
titulo preventivo, uma lista de justificacdes para aquele que poderia ser considerado um projecto
dealtorisco. A principal justificagcdo fornecida pelos autores incluiu as convicgdes de que é provavel
que ocorra uma pandemia de gripe no futuro, que um melhor entendimento do virus da gripe
pandémica de 1918 poderia ajudar-nos a compreender os potenciais novos virus da gripe, e que
a investigacao poderia identificar alvos para o desenvolvimento terapéutico(1, 11). A justificacao
segundo a qual é possivel que ocorra uma futura pandemia de gripe é apoiada por um relatério
da Plataforma Intergovernamental de Politicas Cientificas sobre Biodiversidade e Servigos do
Ecossistema, que afirma que é provavel que no futuro surjam pandemias com mais frequéncia e
que estas se propaguem rapidamente devido a factores como a perturbacdo dos ecossistemas e
a proximidade dos humanos a vida selvagem (12). Apesar da intensificacdo da vigilancia da gripe,
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ainda é possivel o surgimento de uma estirpe de gripe totalmente nova com potencial pandémico
(13).

A segunda justificacdo dos autores foi que um melhor entendimento do virus da gripe pandémica
de 1918 poderia ajudar a compreender os potenciais novos virus da gripe que poderdo surgir no
futuro (1). Uma das principais conclusdes do estudo de reconstru¢ao da gripe espanhola de 1918
foi que a NA foi responsavel pela clivagem da proteina HA através de um mecanismo que nao tinha
sido identificado anteriormente (1). Adescoberta de um novo mecanismo tinha potencial para abrir
uma nova via de investigagdo, o que poderia colocar o campo um passo a frente de um novo virus
da gripe que usa o mesmo mecanismo de clivagem da HA. A justificacao final foi que a investigacao
poderia identificar novos alvos para o desenvolvimento terapéutico (1). O estudo identificou que os
genes da HA e da polimerase sdo importantes factores de viruléncia e a investigacdo subsequente
centrou-se no desenvolvimento de inibidores da polimerase (1, 14, 15). Os inibidores da polimerase
viral podem constituir uma terapéutica crucial, caso ocorra uma pandemia da gripe de 1918 ou de
uma nova gripe A no futuro (15).

Os criticos do estudo sobre a reconstrucdo da gripe espanhola de 1918 manifestaram a sua
preocupacao com o facto de o artigo publicado poder servir como modelo para intervenientes
mal-intencionados construirem um agente de bioterrorismo, devido a metodologia detalhada e
a disponibilidade publica do genoma viral (16). Outros criticos afirmaram que os beneficios da
reconstrugdo de um virus com uma histéria tdo mortifera ndo estdo bem definidos e que ha muitos
outros virus da gripe que poderiam ser estudados para efeitos de preparacdo para pandemias (16).
O NSABB analisou o artigo e votou por unanimidade a favor da sua publicacdo (17). No entanto,
o conselho declarou que a decisdo foi tomada para incentivar mais investigacdo no campo da
preparacao para uma pandemia de gripe e que o risco de utilizagdo indevida foi ultrapassado pelos
potenciais beneficios para o conhecimento cientifico(17, 18). As criticas de que os beneficios da
reconstrucdo do virus da gripe espanhola de 1918 ndo estavam bem definidos foram parcialmente
respondidas com melhorias na preparacdao para uma pandemia de gripe que resultaram da
descoberta de novos mecanismos, factores de viruléncia e alvos de medicamentos, embora o limiar
do nivel de beneficios que ultrapassa os riscos mude de uma parte interessada para a outra (1,
14, 15). A critica de que existem outros virus da gripe que poderiam ser examinados para alcancar
0s mesmos objectivos pretendidos por este estudo foi também parcialmente respondida pela
descoberta de um novo mecanismo para a clivagem da HA pela NA, que sé foi possivel utilizando
a reconstrucdo completa do virus de 1918, uma vez que este mecanismo ndo tinha sido observado
em nenhum outro virus da gripe (1, 19). No entanto, é possivel que este mecanismo pudesse ter
sido descoberto num virus da gripe diferente se tivesse sido realizado o teste adequado.

O apoio e o financiamento do processo de reconstrucao da gripe espanhola de 1918 foram dados
pelo USDA, NIH, Instituto de Patologia das Forcas Armadas e pelo CDC (14). A reconstru¢do do
virus foi realizada nas instala¢des do CDC (14). O CDC exigiu que o projecto fosse aprovado por
uma comissao institucional de biosseguranca e por uma comissao de proteccao e utilizagdo de
animais antes do inicio do trabalho (14, 20). As comissOes procuraram mitigar o risco, garantindo
que todo o trabalho com qualquer virus que contivesse um ou mais elementos genéticos do
virus da gripe espanhola de 1918 fosse realizado num laboratério de Nivel 3 de Biosseguranga
com aperfeicoamentos (BSL3-E) (14, 20, 21). Os virus foram manipulados em conformidade com
as recomendacdes do Programa Federal de Agentes Restritos dos EUA, apesar de o virus da gripe
espanhola de 1918 ndo estar registado como agente restrito quando a investigacao ocorreu (14, 22).
Apenas um cientista foi autorizado a aceder ao laboratério durante o processo de reconstrugao,
e esse cientista tomava um agente antiviral profilactico diario para mitigar o risco de infeccao.
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Nenhum outro virus da gripe podia ser simultaneamente manipulado no mesmo laboratério que o
virus da gripe espanhola de 1918, para evitar a contaminacdo cruzada, e o cientista trabalhou com
o entendimento de que seria colocado em quarentena se ficasse infectado com o virus (20).

A revista Science consultou peritos externos que tinham experiéncia na area e solicitou aos autores
que discutissem os seus resultados com responsaveis federais antes da publicagdo ser langada
(23). O debate em torno da publicagdo ou ndo dos resultados incluiu desde a preocupagao com
o facto de a publicagdo poder ser usada como modelo para o bioterrorismo até declara¢Ges de
que as revistas cientificas tinham o direito de publicar os contelidos que desejassem, ao abrigo da
primeira emenda da Constituicao (16, 23).

As actuais politicas governamentais que podem reger os tipos de investigacdo realizados no
projecto de reconstrucao e caracterizagdo da gripe espanhola de 1918 incluem a politica do Governo
dos EUA para a supervisdo da investigagdo de dupla utilizagdo em ciéncias da vida (24), a politica do
Governo dos EUA para a supervisdo institucional da investigagcdo de dupla utilizagdo em ciéncias da
vida (25), as Orientagdes politicas de 2017 recomendadas para o desenvolvimento departamental de
mecanismos de avalia¢do para o manuseamento e a supervisdo de potenciais agentes patogénicos
pandémicos (P3C0), (26) e a Regulamentagdo relativa a toxinas e agentes restritos (21) As politicas
dos EUA relativas a DURC estabelecem um mecanismo de avaliagdo para certas investigacGes
em instituicGes financiadas pelo governo federal com determinados agentes patogénicos que
poderiam potencialmente ser utilizados indevidamente por intervenientes mal-intencionados. As
politicas relativas a DURC abordam a investigacdo que gera ou reconstitui uma toxina ou agente
erradicado ou extinto enumerado nas politicas (24). As Orientagdes politicas recomendadas para o
desenvolvimento departamental de mecanismos de avaliagdo para o manuseamento e a superviséo
de potenciais agentes patogénicos pandémicos (P3CO) requerem a avaliagdo e a supervisdo, por
parte das agéncias federais, da investigacdo financiada a nivel federal que se prevé criar, transferir
ou utilizar agentes patogénicos reforcados com potencial pandémico(26). O virus reconstruido
da gripe espanhola de 1918 foi adicionado a lista da Regulamentacdo relativa a toxinas e agentes
restritos ap6s a publicagdo da investigacdo(21). Como resultado, toda a investigacdo que envolve o
virus tem de cumprir as normas do Programa Federal de Agentes Restritos (21).
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Estudo de caso 3. Vigilancia ambiental do virus Nipah

A vigilancia ambiental de doengas infecciosas é um processo que pode envolver a colheita de
amostras bioldgicas de populagdes humanas ou animais locais, ou directamente de superficies.
A vigilancia ambiental de doencas infecciosas é muitas vezes utilizada (1) para monitorizar zonas
de risco de doencas e identificar os factores de risco de agentes patogénicos que se propagam
para uma populacdo humana. O objectivo da recolha de dados da vigilancia ambiental envolve
normalmente a prevencdo de futuros surtos causados por uma ocorréncia secundaria. A
transmissdo de uma doenca infecciosa de uma populagdo animal para uma populacdo humana é
normalmente conhecida por zoonose (2). O ritmo a que tém aparecido novas doengas aumentou
devido a factores como as altera¢Ges climaticas a nivel mundial e a invasdo de seres humanos em
territdrios anteriormente desabitados (3). Cerca de 60% de todas as novas doencas infecciosas
emergentes resultam de zoonoses (4).

O virus Nipah é o agente infeccioso por detrds de uma doenca zoon6tica caracterizada por tosse,
febre, cefaleia e vomitos, ocorrendo coma, confusao, encefalite e até morte em casos mais graves
(5). Acredita-se que os surtos da doenca tenham origem na transmissdo do virus Nipah da espécie
de morcegos Pteropus para humanos através do consumo de secre¢des de morcegos presentes
na seiva fresca das tamareiras (6). Em consequéncia, foram envidados numerosos esforcos para
realizar a vigilancia ambiental do virus Nipah na espécie de morcegos Pteropus no Bangladeche
(7, 8). Os objectivos destes estudos anteriores foram caracterizar a dindmica do virus Nipah
no seu reservatorio natural no espaco (7) e no tempo, e caracterizar a evolu¢do da proteina do
nucleocapsideo ao longo do tempo (8).

Em anos recentes, a vigildncia ambiental do virus Nipah foi realizada através de dois métodos
primarios. O primeiro método envolveu a colocagdo de lonas por baixo de poleiros de morcegos
Pteropus medius para colher urina (8). As amostras de urina foram agrupadas nas lonas e colhidas
em tubos Falcon de 50 mL. As limitagGes do primeiro método incluem a incapacidade de garantir
que todas as amostras sdo de morcegos P. medius e a diluicdo de amostras positivas para o virus
Nipah em amostras negativas. O segundo método envolveu a captura de morcegos individuais
em redes adaptadas ligadas as copas das arvores perto de poleiros de morcegos P. medius (7).
Os morcegos foram removidos (por pessoas que usavam EPI adequado), depois anestesiados e
levados para um laboratdrio no terreno para amostragem. Foram registados o peso, a idade e o
sexo de cada morcego capturado e, em seguida, foram colhidas amostras de sangue, esfregacos
da garganta, biopsias das asas e amostras de urina. As potenciais limitacdes do segundo método
incluem um maior risco de infeccdo para o investigador no terreno devido a manipulagdo de um
animal selvagem vivo.

As justificacGes para a realizacdo da investigacdo em vigilancia ambiental incluiram determinar o
risco de propagacao viral para popula¢des humanas, melhorar a compreensao dos determinantes
da transmissibilidade viral, fornecer alvos moleculares para avaliar melhor o potencial pandémico
do virus Nipah nas amostras ambientais e visar interven¢Ges que permitam evitar que uma
ocorréncia secunddria se transforme numa pandemia mundial. Os estudos conseguiram apoiar
parcialmente as suas justificagdes (7) determinando que a transmissdo do virus Nipah ndo se
restringe exclusivamente a uma regido anteriormente conhecida como “Cintura de Nipah” (9) entre
Novembro e Abril. Esta informacdo realca que os responsaveis de salde publica podem ter de
considerarosniveisdeimunidade de grupo nas populacdesde P. mediusem emtodo Bangladesh (em
vez de em certas datas numa regido especifica) quando implementam intervencdes de prevencdo
da propagacao. Os estudos também foram capazes de apoiar parcialmente as suas justificacdes(8),
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caracterizando a taxa evolutiva do gene do nucleocapsideo do virus Nipah. Na publicagdo de 2021,
os autores alegaram que estas informacdes ajudardo a determinar se uma amostra ambiental do
virus Nipah tem potencial pandémico, mas o artigo preconiza estudos futuros para compreender
melhor os riscos de surto (8).

As criticas a investigacdo em vigilancia ambiental tendem a centrar-se no risco que representa para
a sociedade se um investigador no terreno for infectado com um agente patogénico com potencial
pandémico.Oriscodeexposicdoviralémaiorduranteacolheitadeamostrasdirectamentedeanimais
selvagens vivos. Estes riscos podem incluir picadas de agulha enquanto se colhem amostras de
sangue, exposicao de feridas abertas a excrementos animais, e mordeduras ou arranhdes de animais
indevidamente anestesiados. O primeiro método de colheita para a vigilancia ambiental (8) limita
os riscos colocados por picadas de agulha e mordeduras ou arranhdes, mas, como consequéncia,
a qualidade dos dados é sacrificada. Uma qualidade inferior de dados pode reduzir o impacto que
os resultados do estudo podem ter na prevencdo ou mitigacdo de ocorréncias secundarias do
virus Nipah. O segundo método de colheita para a vigilancia ambiental (7) produz dados de alta
qualidade e especificos, mas o risco para os investigadores no terreno é consideravelmente maior.
A infeccdo ndo intencional de um investigador com o virus Nipah tem o potencial para resultar
numa pandemia mundial se ndo forem seguidas as devidas precaugoes. O estudo que utilizou o
segundo método de colheitas para a vigilancia ambiental seguiu as devidas precaucées - todos os
investigadores estavam equipados com luvas de nitrilo, respiradores P100, 6culos de seguranga,
fatos Tyvek e luvas de soldadura enquanto manipulavam os morcegos. A utilizacdao deste EPI pode
reduzir significativamente o risco de infec¢ao, mas nao elimina completamente a potencial ameaca
para o investigador ou para a sociedade em geral.

As orientac¢des internacionais sobre como realizar investigacao em vigilancia ambiental de forma
segura e eficaz sdo limitadas. A 4.2 edicao do Manual da OMS sobre biosseguranga laboratorial(10)
contém uma secgado que aconselha os investigadores a tratar todos os materiais colhidos como
potencialmente infecciosos quando efectuam a vigilancia ambiental numa situacao de surto de
doenca. Este conselho foi seguido pelos investigadores que efectuaram o segundo método (7) de
colheita para a vigilancia ambiental, uma vez que utilizaram EPl adequado enquanto manipulavam
todos os morcegos; no entanto, sdo necessarias orientacdes internacionais mais especificas
relacionadas com a investigacdo em vigilancia ambiental em situa¢des que ndo sejam de surto.
A vigilancia médica continua de todos os investigadores durante e apds actividades de colheita
de amostras, a utilizacdo de EPI adequado para evitar a exposi¢ao a animais potencialmente
infecciosos ou a materiais bioldgicos, e o esforco para minimizar as actividades de colheita de
amostras sem sacrificar a qualidade dos dados devem ser considerados como sendo as normas
minimas para uma investigacdo segura em vigilancia ambiental. Sempre que possivel, devem ser
utilizados tratamentos preventivos pré-exposi¢ado durante a vigilancia ambiental.
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Anexo 3. Exemplos
Ilustrativos de sensibilizacao,
educacao, formacao e reforco

de capacidades em ciéncias
da vida e disciplinas afins em
diferentes paises?®

Argentina

A Autoridade Nacional Argentina para a Convencdo sobre as Armas Quimicas
elaborou um projecto nacional de educagao e iniciativas de proximidade para
melhorar o nivel de conhecimento sobre o papel do tratado e da legislacdo
nacional que o implementa; sensibilizar para a natureza da dupla utilizacdo do
conhecimento nas ciéncias quimicas e para os riscos implicados; e promover
uma cultura de uso responsavel do conhecimento técnico e cientifico (2). Estes
esforcos foram retomados, por exemplo, pelo departamento de quimica da
Universidade de Rosario, onde a seguranca e a protec¢do quimica e arealizacdo
responsavel de projectos cientificos fazem parte do programa curricular do
curso de quimica, com diversas actividades curriculares, disciplinas opcionais
(por exemplo, bioética, quimica verde e educagdo para um futuro sustentavel)
e actividades complementares (por exemplo, workshops e seminarios). Novas
actividades estdo a ser concebidas para melhorar a discussao em torno destes
temas no programa curricular, com a avaliagao do seu impacto num projecto
de investigacao financiado pela universidade.

28 Este anexo apresenta exemplos de vérios paises e baseia-se na publicagdo da OMS intitulada Em direc¢do a um quadro mundial
de orientagdo para a utilizagdo responsavel das ciéncias da vida: relatério de sintese das consultas sobre os principios, as lacunas
e os desafios da gestao dos riscos bioldgicos (1).
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Australia

A Biosecurity Emergency Response Training Australia (BERTA) [Formacao em
resposta a emergéncias de bioproteccdo na Australia] foi criada através de
uma colaboragdo entre varios governos estaduais e territoriais australianos, a
Commonwealth, a Animal Health Australia e a Plant Health Australia (3). Para
manter uma coeréncia na formagao em bioprotec¢ao, o Comissao Nacional de
Bioprotecgao financiou o Tocal College para elaborar os materiais de formacao
e avaliacdo da BERTA.

Canada

Varias agéncias governamentais - por exemplo, o Centro para a Bioprotec¢ado
daAgénciade Saude Publicado Canadé e o Gabinete de Seguranga e Contengdo
de Perigos Bioldgicos da Agéncia Canadiana de Inspeccdo Alimentar -
desenvolveram materiais de formagdo em biosseguranca e bioproteccao,
assim como um portal de formacao online.

Quadro de trés agéncias: A realizagdo responsdvel da investigagdo é um
importante documento de referéncia para as trés principais agéncias
canadianas de financiamento (4). Orienta todas as investigacdes financiadas,
assim como as instituicdes de investigagdo elegiveis para financiamento. O
quadro estabelece as responsabilidades e as politicas correspondentes dos
investigadores, das instituicdes e das agéncias, com vista a apoiar e promover
um ambiente positivo de investigacao.

China

As Orientag¢bes de Bioprotec¢do de Tianjin para Codigos de Conduta para
Cientistas (5) sdo principios de alto nivel que servem de referéncia para um
vasto leque de partes interessadas desenvolver ou alterar codigos de conduta,
praticas, protocolos ou regulamentos a nivel nacional ou institucional.
Inspiradas nas OrientacBes Eticas de Haia que foram desenvolvidas pela
Organizagdo para a Proibicdo de Armas Quimicas, as Orienta¢cdes de
Bioprotec¢ao de Tianjin surgiram do trabalho da China e do Paquistao, e foram
desenvolvidas de forma colaborativa por lideres da InterAcademy Partnership,
pelo Centro de Investigacdo e Estratégia de Biosseguranca da Universidade de
Tianjin e pelo Centro de Seguranca Sanitaria da Universidade Johns Hopkins,
com o contributo de cientistas de 20 paises diferentes.

Franca

Criadaem 2011, aAgence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits
de santé (ANSM) [Agéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e dos
Produtos de Saude] visa garantir a seguranca dos medicamentos e produtos
de saude e apoiar atomada de decisdes em matéria de politicas de salide para
a utilizacdo segura de medicamentos e produtos biolégicos. E responsavel
pela inspecgao dos locais de fabrico de produtos médicos e de satde; também
regula e inspecciona o trabalho com microrganismos e toxinas. O Conselho
Consultivo Nacional para a Bioprotec¢do (CNCB) foi criado em 2015 (6)
para desenvolver orientagdes destinadas a mitigar a utilizacdo indevida da
investigacdo de dupla utilizagdo em ciéncias da vida.
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Alemanha

A Fundacao Alema para a Investigacao (DFG) e a Leopoldina (Academia
Alema das Ciéncias) criaram a Comissdao Conjunta para a Gestdao da
Investigacao envolvendo Questdes Relevantes de Proteccao para sensibilizar
os investigadores para problemas relativos a dupla utilizacdo na investigacdo
envolvendo questdes relevantes de protecgdo e para desenvolver e fomentar
uma abordagem responsavel a investigacdo envolvendo questGes relevantes
de proteccdo e a auto-governacgdo no seio da comunidade da investigacdo(7).
A DFG e a Leopoldina também publicaram um cédigo de conduta sobre
“Liberdade Cientifica e Responsabilidade Cientifica”; os cientistas que se
candidatam para fundos devem comprometer-se com esse codigo. A Comissao
Conjunta esta a promover a criacdo de comissdes de ética na investigacdo
envolvendo questdes relevantes de proteccao (KEF) em todas asinstituicdes de
investigacdo alemas para orientar o seu trabalho. A Comissao Conjunta presta
assisténcia no esclarecimento de duvidas relacionadas com este assunto e
serve como plataforma para a partilha de experiéncias, através da organizacdo
de workshops e de actividades de sensibilizacdo e de analise prospectiva.

O Ministério Federal dos Negdcios Estrangeiros criou o Programa Alemao de
Bioprotec¢do em 2013 (8). Os seus objectivos incluem prevenir a utilizagao
indevida de agentes patogénicos e toxinas, limitar a disponibilidade e
disseminacdo de agentes patogénicos perigosos e reforcar as capacidades
nacionais de saude dos paises parceiros. O programa engloba varios projectos
individuais que sdo implementados em cooperagao com instituicdes alemas,
incluindo o Instituto Robert Koch. O programa da énfase a actividades em
Africa e na Asia Central, incluindo programas de formacdo, como o Global
Partnership Initiated Biosecurity Academia for Controlling Health Threats
(GIBACHT) (9) [Formacao em bioproteccao lancada pela parceria mundial para
controlar as ameacas sanitarias] e o desenvolvimento de sistemas de vigilancia
e de diagndstico nos paises parceiros. Além disso, as organiza¢es que sdo
membros do programa levam a cabo ac¢des de sensibilizacdo da comunidade
cientifica dedicando sessOes das suas conferéncias cientificas aos temas da
bioproteccao e da investigacao de dupla utilizacao (p. ex.(10)).

Todas as actividades de investigacdo envolvendo a modificagdo genética com
agentes patogénicos com consequéncias graves (Niveis de Biosseguranca 3 e
4) devem ser avaliadas por um painel nacional de peritos honorarios, o Comité
Central de Seguranca Bioldgica (ZKBS) (11). O ZKBS presta aconselhamento
sobre as medidas de seguranca e contencao a serem tomadas durante as
operacdes de engenharia genética. No caso de actividades de menor risco, o
parecer do ZKBS é obrigatdrio se os resultados da avaliagdo dos riscos forem
inconclusivos. Além disso, o ZKBS foi mandatado pelo Ministério Federal da
Alimentacdo e Agricultura para realizar uma andlise prospectiva sobre os
desenvolvimentos na biologia sintética, com vista a identificar potenciais
ameacas a biosseguranca e lacunas na legislacdo.
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india

Em 2017, o Conselho Indiano de Investigacdo Médica publicou a revisdo das
suas Orientagdes éticas nacionais para a investigagdo biomédica e de satde
envolvendo participantes humanos (12). As orienta¢des tém uma secgdo
sobre a realizagdo responsavel da investigacdo. Tinha igualmente elaborado
orientagcbes para a conduta dos cientistas que realizam experiéncias
envolvendo materiais com riscos biolégicos.

Japao

O Conselho de Ciéncias do Japao reviu o seu codigo de conduta para os
cientistas em 2013 e incluiu uma cldusula sobre a DURC. Em resposta, no
ano seguinte, a Subcomité para a Investigacdo de Agentes Patogénicos fez
recomendacOes sobre as questdes de dupla utilizagdo relacionadas com a
investigacdo de doencas infecciosas, notando a importancia das actividades
de consciencializagdo e educativas no meio académico. Em 2015, com o
apoio de uma subvencdo para a investigacdo cientifica do Ministério da
Educagdo, Cultura, Desporto, Ciéncia e Tecnologia, foi criado o Grupo de
Estudo de Bioproteccao para realizar actividades de investigacao, educacao e
sensibilizacao relacionadas com abioproteccao. AAssociacao paraaPromocao
da Integridade na Investigacado, fundada em 2016, tem vindo a disponibilizar
maodulos educativos online tanto em japonés como em inglés, parte dos quais
inclui educagao sobre a bioproteccao.

Quénia

Para além da formacdo em seguranca, nos Gltimos 5 anos, a Sociedade de
Quimica do Quénia realizou ac¢Oes de formacdo sobre proteccdo em quimica
e campanhas de proximidade no meio académico e industrial. Estas revelaram
queosprofissionais da drea daquimicando dispdem de conhecimentos basicos
suficientes sobre proteccdo em quimica para evitar a utilizacdo indevida, o
furto e o desvio de produtos quimicos perigosos e de dupla utilizacdo (13).

Libano

Foram realizadas varias iniciativas relacionadas com a biosseguranca
e a bioprotecgdo no Libano, incluindo a criagdo de uma associagdo de
biosseguranca e bioproteccao (14), com iniciativas de proximidade para
perpetuar os conceitos da ciéncia responsavel. As iniciativas de proximidade
visaram principalmente docentes, estudantes e formandos nas universidades
e hospitais; proporcionaram educacdo sobre os principios basicos de
biosseguranca e medidas de bioprotecgdo através de semindrios, simpdsios,
exposi¢des, workshops, cursos e foruns online, bem como eventos de formagao
de formadores.

Malasia

A agenda educativa sobre a realizacdo responsavel da investigacdo na Malasia
foi iniciada pelo Instituto de Educacdo para a Ciéncia Responsavel em Kuala
Lumpur. Em colabora¢do com as Academias Nacionais de Ciéncias, Engenharia
e Medicina dos EUA, e com o apoio do Ministério da Educacdo Malaio, a Rede
de Jovens Cientistas da Academia de Ciéncias da Malasia produziu, em
2018, o primeiro médulo educativo malaio sobre a realizacdo responsavel
da investigagdo, incluindo um capitulo sobre a cultura da seguranca e a
investigacdo de dupla utilizagdo (15). Em 2019, com o patrocinio do Conselho
Internacional de Ciéncia, foi iniciado o curso sobre a realizagdo responsavel
dainvestigacdo da Associacdo das NagGes do Sudeste Asiatico (ASEAN), com a
duracdo de 2 anos, para formar a primeira coorte de instrutores da realizacao
responsavel da investigacdo da ASEAN (16).
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México

A Associagdo Mexicana de Biosseguranca (17) foi criada em 2009 e é membro
da Federagao Internacional de Associa¢des de Biosseguranga. O seu objectivo
é fornecer informagdo sobre biosseguranca e bioproteccdo e promover a
formac@o nestas areas.

Marrocos

A Associacao Marroquina de Biosseguranca (18), em parceria com o Programa
dos EUA de Envolvimento em Bioprotec¢do, o Grupo de Acgdo para a Salde
Mundial e a Gryphon Scientific, organiza ac¢cdes de formacdo, reunides e
eventos de formacao de formadores em biosseguranca e bioprotecgao.

Paises Baixos

Em 2013, o governo dos Paises Baixos criou um gabinete de bioproteccdo
como centro de informagdo para a bioprotec¢do (19). O gabinete colabora
com muitas organiza¢des internacionais, e um grupo de trabalho interno
proporciona palestras, webinares e workshops, bem como ferramentas e
aplicagdes web que fornecem educacao em bioproteccao e ajudam aidentificar
potenciais riscos biologicos. O gabinete também organiza anualmente um dia
do conhecimento em bioproteccao.

A pedido do Ministério da Educagdo, Cultura e Ciéncia dos Paises Baixos,
a Academia Real de Artes e Ciéncias dos Paises Baixos (KNAW) desenvolveu
um Cddigo de Conduta para a Bioprotecgdo (20). O cddigo visa impedir a
contribuicdo directa ou indirecta das ciéncias da vida ou a sua aplicacdo ao
desenvolvimento, producdo ou armazenamento de armas bioldgicas (como
descrito na Convencao sobre as Armas Bioldgicas e Toxinicas), ou a qualquer
outro uso indevido de agentes bioldgicos e materiais bioldgicos.

Paquistao

Em colaboracdo com outros paises, o Paquistdo tem vindo a realizar
actividades de sensibilizacdo e a produzir materiais educativos sobre bioética,
biosseguranca, bioproteccao e investigacao de dupla utilizagdo desde 2010
(21). Estas actividades tém como objectivo definir uma estratégia e promover o
conhecimento da gestdo dos riscos bioldgicos no Paquistdo, e sublinham uma
abordagem de “bioprotecgdo holistica” que nado se limita aos laboratérios.

Ucrania

Em 2018, a Organizagdo para a Seguranga e Cooperagao na Europa realizou
uma avaliagdo minuciosa da seguranca e da protecgao bioldgicas na Ucrania
e identificou grandes lacunas, uma das quais foi a formacao adequada em
biosseguranca e bioprotecc¢do. Foram langados varios projectos para colmatar
estas lacunas, nomeadamente a formacdo e sensibilizagdo de cientistas no
dominio das ciéncias da vida. Em 2019, o Conselho da Unido Europeia emitiu
uma decisdo para apoiar o refor¢o da seguranca e da protecgao bioldgicas na
Ucrénia, inclusive através da sensibilizagdo, educacdo e formacao (22).
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Instituto
Inter-regional
das Nagoes
Unidas paraa
Investigacao
sobre o Crime e
a Justica

O Instituto Inter-regional das Na¢des Unidas para a Investigacao sobre o Crime
e a Justica (UNICRI), em colabora¢do com o Agéncia Federal de Investigacao
dos EUA (FBI), administra a Rede Internacional de Biotecnologia (INB). A INB é
uma rede mundial de instituicGes académicas e de investigacdo empenhada
em fazer avancar a educacdo e sensibilizar para uma conduta responsavel
e segura nas ciéncias da vida basicas e aplicadas (23). A INB também apoia
o desenvolvimento e a partilha (através de um portal online acessivel aos
parceiros de rede) de recursos educativos modulares (por exemplo, videos de
sensibilizagdo, cenarios e exercicios de aprendizagem activa) abrangendo os
temas da biosseguranca, bioprotecgao e bioética.

Reino Unido da
Gra-Bretanha
elrlandado
Norte

No Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte (Reino Unido), o Programa
Internacional de Protecgdo Bioldgica (IBSP) visa prevenir a aquisicao e uso
hostil de agentes patogénicos humanos, animais e vegetais e tecnologias
associadas,ereduzirosriscosparaoReinoUnidoeseusparceirosinternacionais
através da cooperacdo cientifica. O IBSP vai também continuar a implementar
elementos de proteccdo internacional da Estratégia Nacional de Bioprotecgao
do Reino Unido.

OIBSP apoiaactividades de cooperagdo internacional em matéria de protec¢do
bioldgica, que reduzem a ameaca de ocorréncias de doencas deliberadamente
causadas, e osriscos e impactos de surtos de doencas naturais ou acidentais. O
programa visa prestar assisténcia através do desenvolvimento de capacidades
de proteccdo eficaz de agentes patogénicos, biosseguranca, diagndstico
e vigilancia de doencas nos paises parceiros. Isto inclui fazer face as
preocupacoes internacionais relacionadas com a ciéncia de dupla utilizacao e
potencial utilizagcdo indevida, reforcar a sensibilizacao para a nao proliferacao
e melhorar as oportunidades de colaboragdo, assisténcia e reforco de
capacidades técnicas através de actividades de cooperacdo. O IBSP centra-se
na sustentabilidade e no desenvolvimento local de capacidades adequadas,
nomeadamente através de projectos de inovagdo e de investigacdo aplicada.

A Universidade de Bath e a empresa Biosecure desenvolveram um curso de
formacao online “Next generation biosecurity: responding to 21st century
biorisks” [A préxima geracdo da bioproteccdo: dar resposta aos riscos
bioldgicos do século XXI], que esta disponivel em todo 0 mundo desde 2018
na plataforma FutureLearn. Ao longo de varias semanas, o curso explora
a bioproteccdo e como responder a ameagas bioldgicas, abrangendo a
bioproteccdo, a biosseguranca e a bioética.

A Universidade de Bradford produziu mddulos educativos intitulados
Preventing biological threats: what you can do [Prevenir as ameacas bioldgicas:
o que pode fazer] (24) e Biological security education handbook: the power of
team-based learning [Manual de educagdo sobre protecgéo bioldgica: o poder
da aprendizagem em equipa] (25). A London Metropolitan University produziu
um conjunto inovador de desenhos animados educativos sobre proteccao
bioldgica (26). Estes produtos encontram-se disponiveis em varias linguas.
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Estados Unidos O Gabinete de Cooperacao para a Reducao das Ameacas da Agéncia de Segu-

da América

ranca Internacional e Nao Proliferacdo de Armas do Departamento de Estado
dos EUA iniciou o Programa de Envolvimento em Bioproteccao (BEP) em 2006.
Este programa apoiou actividades de formacao e outros esforcos de reforco de
capacidades para promover as melhores praticas de biosseguranca e biopro-
teccao, prevenir o uso indevido nas ciéncias da vida e preparar os parceiros
para detectar e responder a surtos de doencas de agentes patogénicos com
consequéncias graves. Desde 2010, o BEP tem apoiado varias instituices em-
penhadas em avancar na sensibilizacdo e educacao para uma conduta respon-
savel e segura nas ciéncias da vida. Por exemplo, o BEP apoiou trés reunides
internacionais sobre a ciéncia responsavel na regido do Médio Oriente e Norte
de Africa (MONA), e accdes de formacao sobre a gestdo responsavel da ciéncia
e a bioética para as partes interessadas que trabalham nas ciéncias da vida.
O BEP também apoiou varios workshops sobre biosseguranca e bioprotecgdo
na regido do MONA. Os resultados incluiram o desenvolvimento de recursos
educativos modulares, incluindo videos e cenarios de avaliagdo dos riscos bio-
l6gicos, e um exercicio de simulagdo de avaliagdo da investigacdo centrado na
identificacdo e analise dos riscos e beneficios das actividades de investigacao.
Este programa também apoiou um curso online sobre a gestdo de riscos bio-
l6gicos acreditado pela Associagdo Internacional para a Educagdo e Formacao
Continua em todos os paises do MONA.
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