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A comunidade de politica externa tem ignorado a progressiva revolucdo na biologia, deixando
sua supervisdo para organismos cientificos tradicionais e, em raros casos, a 6rgaos de aplicagdo
da lei. Isto é um erro tremendo. Novas tecnologias e ferramentas de genéticas agora permitem
aos bidlogos manufaturar organismos vivos, dar a virus e bactérias capacidades ndo encontrdas
na natureza e levar os limites da evolugdo a caminhos inimagindveis hd menos de uma
década. Além disso, os custos de decodificagdo e modificagdo genetica de patdgenos cairam
desde o ano 2000, de bilhGes de ddlares para apenas alguns milhares. Os lideres politicos em
todo o mundo precisam urgentemente trabalhar através da via diplomatica, da aplicacdo da lei,
vigilancia epidemioldgica e da lideranca do comércio global para simultaneamente regular e
dissuadir o uso malévolo ou descuidado da nova biologia enquanto estiverem promovendo suas
aplicagdes benéficas a medicina, ciéncia e tecnologia da inovacao.

As novas revolugoes na biologia

Duas revoluges estdao acontecendo na biologia dando os cientistas a capacidade de transformar
0s germes existentes em suas caracteristicas funcionais e assim torna-los mais perigosos e para
sintetizar totalmente novas formas de vida.

A Revoluc¢do de ganho-de-funcdo (GOF)' foi trazida a luz através de recentes experiéncias com o
virus da gripe. Temendo que diversas formas de virus da gripe aviaria naturalmente poderiam
evoluir para cepas pandemicas que poderiam matar milhdes de pessoas, o Laboratério de Gripe
Animal do Instituto de Pesquisa Veterinaria de Harbin na China usou novas técnicas biologicas
em 2013 para fabricar 127 tipos de virus da gripe anteriormente inexistentes, cinco dos quais
tiveram a capacidade de disseminacdo através do ar entre porcos da Guiné, indicando que eles
casualmente poderiam ser transmitido de pessoa para pessoa.

Os fabricantes de virus chineses ndo foram os primeiros a fabricar micrébios assassinos através
de pesquisas com o propdsito ostensivo de imaginar o que poderia surgir da evolugdo natural
destes virus. Em 2012, cientistas em Wisconsin nos Estados Unidos e nos Paises Baixos
manipularam genes de virus de gripe avidria H5N1, transformando o que na natureza sao gripes
com transmissdo passaro-a-passaro em formas do virus que pode propagar-se através do ar
entre furGes — substitutos de laboratdrio para os seres humanos.

Uma segunda revolugdo, a da biologia sintética explora a tecnologia de sequenciamento
genético que torna mais barato, rapido e facil decifrar os cédigos de DNA. Empresas oferecem
secOes de sequéncias genéticas, "tijolos", que podem ser compradas para construir novos



genomas, como se fossem pecas de Legos. Com o GOF e a biologia sintética, os cientistas ja nao
sdo meros observadores da vida, mas seus criadores, engajados em uma colaboracdo
multinacional mais barata e de rapido intercdmbio, que esta decodificando todas as formas de
vida, identificando seus “tijolos"interessantes e os trocando em tempo real, através da Internet.

Os desenrolar dos problemas

Enquanto a nova biologia esta avangando desordenadamente na biocriagdo do século XXI, os
sistemas nacionais e internacionais de vigilancia e de regulagdo estdo paralizados em uma
abordagem desatualizada de doencas e do contra-bioterrorismo, focada em listas de "agentes
selecionados" de germes e toxinas a moda antiga.

Desde do episédio das correspondéncias com antraz em 2001, o Congresso dos EUA destinou
centenas de bilhGes de ddlares para desenvolver tecnologias destinadas ao controle dessas listas
antiquadas. Enquanto isso, o setor privado em todo o mundo é em grande parte ndo
regulamentado e ndo observado. Os experimentos americano e holandés GOF do virus da gripe
gerou debate entre os virologistas e especialistas em saude publica e de biossegurancga,
resultando em um conjunto de orienta¢des do Institutos Nacional de Saude dos EUA sobre as
“Pesquisas de Dupla Utilizagdo que Sucitem Preocupac¢do” (dual-use research of concern —
DURC)?sobre a gripe avidria. Mas, como demonstra o virus da gripe de criacdo chinesa ,
orientacgdes unilaterais dos EUA n3o oferecem nenhuma protecdo contra sintese ultramarina de
novas formas de vida perigosas. Além disso, bidlogos dos EUA argumentam que "excesso de
regulamentacdo" interno do GOF e do trabalho em biologia sintética coloca o pais em
desvantagem econémica e cientifica em relagdo & concorréncia na Europa, Asia e América
Latina.

A DURC coloca algumas ameacgas imensuraveis, mas potencialmente de alto impacto para o
terrorismo estatal ou nao estatal. O risco mais imediato é a liberacdo ndo intencional de
patégenos, com potencial para prejudicar os humanos, pecuaria, agricultura ou o meio
ambiente. Ha supervisdo negligenciavel em todos os paises sobre potencial DURC executado em
laboratdrios de baixa segurang¢a, como os encontrados em escolas, faculdades e a maioria das
instalacGes do setor privado. Desde o 11 de setembro houve uma proliferacdao exponencial de
laboratérios de biosseguranca nivel 3 (BSL-3) e 4 (BSL-4) em todo o mundo — por definigdo,
instalagcdes com potencial DURC em que patdgenos especiais, tais como gripes assassinas, Ebola
e variola, sdo armazenados e estudadas. Desde 2003, mais de cem acidentes mortais de
exposicao humana a micrébios ocorreram em tais laboratérios nos Estados Unidos. Nao existem
definicdes ou normas internacionais ou regionais uniformes sobre seguranca de laboratdrio,
bioseguranga ou protocolos para as DURC.

O que precisa ser feito

N3do existe consenso entre os especialistas em ciéncia e seguranca sobre quais pesquisas de
dupla utilizacdo pesam para o lado do beneficio social, contra o perigo significativo para a
humanidade que representam. Se deixados para auto supervisdo, cientistas normalmente
optam por um ambiente de trabalho desregulamentado. Mas os legisladores precisam
reformular a questdo e ndo deixar a resposta e avaliacdo de risco exclusivamente nas maos da
comunidade cientifica.

Recomendacdes politicas(para os Estados Unidos va.) incluem o seguinte:



. O Departamento de Estado (DOS) e o Departamento de Satide e Servicos Humanos (HHS)
dos Estados Unidos devem colaborar com parceiros internacionais para harmonizar as
normas globais de laboratdrio e biosseguranca. DOS e HHS devem trabalhar em estreita
colaboracdo com a Unido Europeia, Organizacdo dos Estados Americanos, Unido Africana
e Associacdo de Nagdes do Sudeste Asiatico para promulgar defini¢cdes claras de padrées
para laboratdrios BSL-3 e BSL-4 sobre normas de biosseguranca, armazenamento de
patdgenos, limites nas pesquisas GOF e andlise sobre sequéncias genéticas
compartilhadas. A introducdo de normas regulamentares equivalentes em todo o mundo
ird minimizar o risco de que uma linha de pesquisa cientifica em um pais dotado de boa
regulamentacdo de seguranca seja paralizada enquanto possa progridir em otro pais por
falta de atencdo e regulagdo do governo. Um modelo para a emulagao pode ser o “Codex
Alimentarius”, estabelecido em 1963 pela Organizacdo das Nag¢des Unidas para
Alimentacdo e Agricultura (FAO) e a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) para
padronizar todas as directrizes de seguranga alimentar em todo o mundo.

. Os Centros para Controle e Prevengdo de Doengas (CDC) e o FBI devem trocar a abordagem
através de uma lista de "patdogenos selecionados” para a de acompanhamento e aplicagéo
da lei. A abordagem baseada em uma lista de patdgenos seliecionados oferece uma falsa
seguranca e por definicdo, exclui todas as novas ameacas. O CDC e o FBI devem colaborar
estreitamente com a OMS, a Interpol, Centro Europeu para o Controle de Doencgas e
agéncias analogas em todo o mundo para identificar quem estd trabalhando em
organismos geneticamente potencializados ou recém-criados e avaliar as suas ameacas. O
processo da Convencdo de Armas Bioldgicas pode servir como uma base multilateral para
estas conversagoes, mas discretas discussoes bilateral e regional, sdo mais susceptiveis de
se tornarem frutiferas.

. O Servico de Inspe¢do Sanitdria Animal e Vegetal (APHIS) do Departamento de Comércio
dos Estados Unidos e o Escritorio do Representante Comercial dos Estados Unidos (USTR)
devem criar um quadro regulamentar adequado para o problema DURC. Em uma época
guando o envio de sequéncias de genes por e-mail tornaram obsoleto o transporte de
tubos de ensaio, os limites adequados de exportacdo sao dificeis de definir. Excesso de
regulamentacdo corre o risco de sufocar a ciéncia. Um modelo de regulamentag¢do pode
ser desenvolvido a partir das experiéncias de engajamento da APHIS a Convencdo
Internacional Fitossanitaria através dos servigos internacionais da agéncia. Muitos
centros de distribuicdo de nucleotideos ja monitoram "seqliéncias sensiveis" para o
trafego de genomas pela Internet, exigindo informacdes especiais sobre individuos que
buscam detalhes genéticos relacionados a patégeno — uma abordagem que deve ser
abracada por aplicativos do governo.

. Empresas de biotecnologia privada e distribuidores de "biobrick"3*devem atribuir
“tags”*de Biosseguranc¢a a todos os produtos sintéticos. O comércio de seqliéncias de
genomas deve ser transparente e rastreavel, caracterizando a insercdo de “tags” de
nucleotideos que pode ser monitorado. A marcacdo ja é obrigatéria para as culturas
geneticamente modificadas, e pode ser implementado para significativos “biobricks”
sintéticos ou os comercialmente negociados. A industria deve auto financiar o necessdario
acompanhamento e cumprimento das normas de conduta e permitir, sem restricdes, a
inspecdo dos governos em caso de falhas na biosseguranca ou em laboratérios de
seguranga.

. O congresso deve restaurar os fundos de Vigildncia Epidemioldgica e os destinados a
resposta para o CDC e ao Departamento de Agricultura Estados Unidos (USDA). Tais
fundos para o CDC foram cortados em 25% — sobre US $1 bilhdo — desde 2010 e
posteriormente ainda mais diminuidos em 5.1% sob contingenciamento, incluindo as
perdas dos cinquenta mil odrgdos de salde publica estaduais, territoriais e municipais. Os
fundos destinados ao CDC e ao USDA foram tdo severamente cortados que eles ndo
possuem fundos reprogramaveis. Ambas as organiza¢des devem ter fundos suficientes e



capacidade cientifica para assegurar que se um patdgeno é deliberadamente ou
acidentalmente lancado, sistemas de identificacdo, contencdo e resposta estejam prontos
para eliminar ou minimizar os riscos para os seres humanos, animais, culturas vegetais e
ao meio ambiente. Qualquer analise de custo-beneficio apoia veementemente estas
modestas despesas. Uma epidemia de febre aftosa custaria US $14 bilhdes por ano a
indUstria pecuaria. Calcula-se que a pesquisa GOF aumenta o risco de infeccdo humana
em duzentas vezes; e o0 Banco Mundial estima que uma pandemia de gripe virulenta
custaria a economia mundial cerca de US $3 trilhes.

6. Os Estados Unidos deveria financiar a capacidade de resposta da OMS liderando uma
doag¢éo anual de um suporte especial US S100 milhdes para os proximos cinco
anos. Enfrentando duras restricdes orcamentdrias, a OMS cortou seu orcamento de
resposta a crises de 2014-2016 em mais da metade e alocou a nivel dos paises a
responsabilidade de resposta a surtos, mas apenas trinta e cinco paises detem capacidade
vigilancia como definida pelas normas do Regulamento Sanitério Internacional (RSI). A
Assembléia Mundial da Saude da OMS composta por 194 na¢Ges aspira a autossuficiéncia
dos paises em conformidade com o RSI, mas uma fonte de apoio é necessaria para que as
nacdes mais pobres atinjam este objetivo e mantenham o programa de resposta as
doengas da OMS viva. Os Estados Unidos deveriam assumir a lideranga contribuindo com
a maior parte dessa suporte de US $100 milhdes através do Orcamento Fiscal para 2014
(FY14); reunindo outros ricos doadores publicos e comprometendo-os por uma parte
deste fundo de apoio e posteriormente, diminuindo anualmente sua participacdo a
medida que a autoconfianga cresca e finalmente cessando a contribuicdao no final de
2019. Sem nenhum custo adicional além da restauracdo de verbas atualmente
contigenciadas, o Congresso dos Estados Unidos deveria sustentar o projeto Prever
(Predict)® da Agéncia dos EUA para o Desenvolvimento Internacional (USAID), que treinou
guinze mil pessoas em todo o mundo até a data e descobriu duzentos virus anteriormente
desconhecidos.

Em geral, os setores académico, institucional e comercial da ciéncia rejeitam todas as formas de
regulacdo externa e argumentam que forasteiros ndo podem compreender suas necessidades,
inovacOes e medidas de seguranga. Como na engenharia genética, na década de 1970 e fisica
nuclear em meados do século vinte, os cientistas estdo errados em insistir que sociedade em
geral ndo tem direito a recear seus esforcos, ou insistir em supervisiona-los.

As preocupac¢bes nos paises mais pobres de que os Estados Unidos e a Europa irdo usar o
Regulamento DURC para atravancar seus avancos cientificos ndo sdo totalmente infundadas. E
imperativo que as nacgles ricas os ajudem a desenvolver suas capacidades de vigilancia,
biosseguranca e pesquisa e ndo usarem a questdo da pesquisa de dupla utilizacdo como um
obstdculo inadequadamente aplicado a imigragao e vistos de trabalho dos cientistas.

Embora o impacto combinado destas recomendagdes ndo va eliminar inteiramente a ameacas
bioldgicas relacionadas com a DURC, o resultante aumento dos niveis de capacidades de
consciéncia, prontidao e resposta dos governos poderiam melhorar drasticamente a prevencao
de doencas e epidemias e minimizar danos a saude, econémia, politica, e meio ambiente
causados por uma libertacao deliberada ou acidental de organismos sintetizadas ou alterados
pelo GOF.

*senior fellow for global health at the Council on Foreign Relations



Notas do Tradutor:
1.  Gain of Function (GOF) - Ganho-de-fung¢do

Acréscimo de ganhos nas caracteristicas funcionais de um determinado agente bioldgico que o torna sob o ponto de vista
epidemioldgico anteriormente inexistente, o que pode resultar em grave ameaga a satde publica oua economia ou o meio ambiente.

2.  Dual-use research of concern (DURC) - Pesquisas de Dupla Utilizagdo que Sucitem Preocupagio

Pesquisa que, com base no entendimento atual, podem ser utilizadas para fornecer conhecimento, produtos ou tecnologias que
poderiam ser diretamente usados como uma ameaga para a saude e seguranga publica, culturas agricolas de plantas ou animais ou
ao meio ambiente.

3.  BioBrick - Pega ou “Tijolo” biolégico

Sdo sequéncias de DNA de uma determinada estrutura e fungéo que compartilham uma interface comum e séo projetados para
serem compostos e incorporados em células vivas. Representam um esforgo para introduzir os principios de engenharia de abstragdo
e padronizagdo em biologia sintética.

4. TAGS

Sdo “etiquetas” contendo dados sobre outros dados (metadados) que possibilitam ou facilitam a identificagéo sobre o contetdo,
autoria origem e cronologia de um dterminado documento postado na internet.

5.  PREDICT Project

Em um esforgo para identificar e responder a novas doengas zoondéticas antes que se propaguem para os seres humanos, a Agéncia
dos EUA para o Desenvolvimento Internacional (USAID) estabeleceu seu programa de Ameagas de Pandemia Emergentes (Emerging
Pandemic Threads - EPT). O programa EPT é composto por quatro projetos: prever (PREDICT), prevenir, identificar e responder. O
projeto PREDICT pretende identificar doengas infecciosas emergentes que poderiam se tornar uma ameaga para a saude humana.



