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Resumo

As doencgas transmitidas por vetores continuam representando um importante fardo para a sadde global, com a dengue atingindo 14,6
milhoes de casos e a maldria causando aproximadamente 600.000 mortes em 2024, afetando de forma desproporcional as populacoes
do Sul Global. As tecnologias de gene drive baseadas em CRISPR-Cas9 surgiram como uma abordagem disruptiva para o controle
vetorial; contudo, sua governanca é marcada por assimetrias regulatorias e epistémicas. Este estudo objetiva formular um enquadramento
bioético integrativo a partir do qual possam ser derivados critérios operacionais para a regulacao das tecnologias de gene drive em
contextos de urgéncia epidemiolégica. Aplicou-se uma metodologia tedrico-normativa, integrando evidéncias epidemiolégicas com a
bioética critica, a epistemologia decolonial e o direito internacional de biosseguranca. A andlise desenvolve um enquadramento que
combina a ética da responsabilidade com a soberania epistémica, do qual se deriva uma matriz de indicadores de justica distributiva e
protocolos de consulta comunitédria para aplicacdo regulatéria no Sul Global. Os resultados indicam que os instrumentos regulatorios
existentes, em particular o Protocolo de Cartagena, apresentam limitacdes no que se refere a irreversibilidade, aos riscos transfronteiricos
e a responsabilizacdo. O enquadramento proposto oferece uma abordagem estruturada para incorporar a precaucdo, a justica e a
legitimidade procedimental aos processos decisérios. Esses resultados sugerem que a governanca eficaz das tecnologias de gene drive
requer a integracao da avaliacdo cientifica com critérios socialmente fundamentados, contribuindo para préticas regulatérias mais
robustas e sensiveis ao contexto na satde global.

Palavras-chave: Gene drive. Soberania epistémica. Doencas transmitidas por vetores. Principio da precaucdo. Justica distributiva.

Editor de area: Edison Barbieri Recebido: 13 novembro 2025.
Mundo Sadde. 2026,50:219042025 Aprovado: 13 abril 2026.
O Mundo da Sadde, Sao Paulo, SP, Brasil. Publicado: 12 maio 2026.

https://revistamundodasaude.emnuvens.com.br

©2025. Este artigo é publicado em acesso aberto (Open Access) sob a licenca Creative Commons Atribuicdo 4.0 Internacional (CC-BY), que permite
uso, distribuigao e reproducao irrestritos em qualquer meio, desde que o autor original e a fonte sejam creditados.



https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://revistamundodasaude.emnuvens.com.br
https://orcid.org/0000-0001-6301-9460

INTRODUCAO

As doencas transmitidas por vetores atingiram, na
dltima década, uma magnitude epidemiolégica que
supera as capacidades dos sistemas de saide con-
vencionais, particularmente nas regides tropicais e
subtropicais do Sul Global'. O ano de 2024 marcou
um marco histérico, com mais de 14,6 milhdes de
casos de dengue notificados globalmente e aproxi-
madamente 600.000 mortes anuais atribuiveis a ma-
laria, cifras que confirmam a persisténcia estrutural
de uma geografia da vulnerabilidade que nao se ex-
plica exclusivamente por fatores biolégicos, mas por
determinacdes sociais, econdmicas e climaticas pro-
fundamente enraizadas***. Nesse contexto de crise
sanitaria, as tecnologias de gene drive baseadas na
plataforma CRISPR-Cas9 emergiram como uma pro-
messa biotecnologica disruptiva para o controle ve-
torial, oferecendo a capacidade sem precedentes de
propagar modificacoes genéticas por populacoes sel-
vagens por meio de mecanismos de heranca tenden-
ciosa que superam amplamente as taxas mendelia-
nas>®. Todavia, o mero poder técnico da ferramenta
nao resolve, mas antes exacerba, uma teia de tensoes
éticas, epistemoldgicas, ecoldgicas e geopoliticas
que atravessam a pesquisa biomédica global”®.

O desenvolvimento dessas tecnologias evidenciou
limitacoes nos enquadramentos éticos e regulatérios
existentes. As tecnologias de gene drive sdo predomi-
nantemente desenvolvidas em contextos institucio-
nais do Norte Global, com suas préprias racionalida-
des epistémicas e prioridades de financiamento, mas
destinadas a serem implantadas em ecossistemas e
comunidades do Sul Global, na auséncia de enqua-
dramentos bioéticos integrativos ou mecanismos de
governanca vinculantes capazes de assegurar simul-
taneamente a justica distributiva, a integridade ecol6-
gica e a soberania epistémica das populacoes afeta-
das?'°. Tal lacuna nao constitui uma anomalia técnica
superavel por meio de maior coordenacao burocra-
tica, mas a manifestacao contemporanea de padroes
histéricos de colonialidade do saber e do poder'"'2,

O objetivo geral deste artigo é formular um en-
quadramento bioético integrativo a partir do qual se
derivem critérios operacionais para a regulacao das
tecnologias de gene drive no Sul Global diante da
urgéncia epidemiolégica das doencas transmitidas
por vetores. Para tanto, o texto estrutura-se em qua-
tro secoes substantivas: a primeira fundamenta a ur-
géncia epidemioldgica e delimita o contraste técnico
entre heranca mendeliana e heranca tendenciosa; a
segunda problematiza a governanca a partir da eco-
nomia politica e da colonialidade do saber; a terceira
constitui a arquitetura normativa do enquadramento
bioético integrativo; e a quarta operacionaliza esse
enquadramento por meio de uma matriz de indica-

dores e protocolos de consulta voltados as agéncias
regulatorias do Sul Global.

Urgéncia epidemiolégica e contraste técnico en-
tre heranca mendeliana e heranca tendenciosa

O fardo global das doencas transmitidas por veto-
res tem experimentado uma expansdo sustentada ao
longo das duas ultimas décadas, configurando um ce-
nario epidemiolégico que a Organizacao Mundial da
Saudde classificou como emergéncia sanitaria de nivel
trés no caso especifico da dengue'. Durante 2024,
foram notificados mais de 14,6 milhdes de casos de
dengue em mais de cem paises, com mais de 12.000
mortes associadas, cifras que duplicam os registros
do ano anterior e confirmam a tendéncia exponen-
cial observada desde 20212 A Regiao das Américas
respondeu por mais de 90% dos casos globais, com
o Brasil sozinho notificando mais de dez milhdes de
casos e 6.321 mortes, o que levou a caracterizagao
desta crise como uma “pandemia dos pobres”??.

Paralelamente, o World Malaria Report 2024 do-
cumentou aproximadamente 263 milhdes de casos
e 597.000 obitos por malaria, sendo que 94% dos
casos e 95% das mortes se concentram na Regiao
Africana, com criancas menores de cinco anos contri-
buindo com quase trés quartos da mortalidade’. Os
marcos globais de bioética enfatizam que a vulnera-
bilidade a riscos infecciosos é frequentemente agra-
vada por processos profundos de marginalizacao
socio-histérica'. Essa distribuicao geogréfica e demo-
grafica da carga da doenca confirma que as enfermi-
dades transmitidas por vetores incidem, de maneira
estruturalmente desproporcional, sobre populacoes
historicamente empobrecidas'. A esse cenario deve-
-se somar a circulacdo ativa de chikungunya, Zika,
febre amarela e, mais recentemente, Oropouche,
juntamente com a deterioracao continua da eficacia
das intervencdes convencionais em decorréncia da
resisténcia a inseticidas, da urbanizacao nao planeja-
da e das mudancas climaticas'.

Os fatores que explicam a atual expansdo epide-
mioldégica incluem a resisténcia crescente dos veto-
res aos inseticidas piretroides, o encurtamento do pe-
riodo de incubacdo viral induzido pelo aquecimento
global e a reemergéncia de sorotipos virais contra os
quais as populacoes carecem de imunidade prévia*?.
No caso brasileiro, a reemergéncia do sorotipo DEN-
3 ap6s quinze anos de auséncia contribuiu decisiva-
mente para o surto de 2024, ao passo que as estraté-
gias tradicionais de controle quimico demonstraram
efetividade entre 1% e 20% na eliminacao de mos-
quitos adultos*'® Diante desse panorama, o controle
vetorial convencional evidenciou limites estruturais
para interromper os ciclos de transmissdo em contex-
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tos de elevada carga epidémica.

Diante dessas limitacoes, estratégias biotecnolo-
gicas emergiram como ferramentas complementares
com distintos graus de ruptura técnica. Uma primei-
ra categoria corresponde as estratégias baseadas na
heranca mendeliana convencional, entre as quais se
destaca o uso da bactéria endossimbionte Wolbachia
(cepa wMel) introduzida em populacdes de Aedes
aegypti'’. Essa intervencdo opera por meio de dois
mecanismos biologicos principais: a incompatibilida-
de citoplasmatica, que favorece a disseminacao de
fémeas infectadas, e a inibicao de patégenos, que re-
duz a competéncia vetorial do mosquito para trans-
mitir arbovirus'>. A transmissao materna proxima a
100% e a estabilidade fenotipica documentada ao
longo de uma década em populacoes australianas
fundamentam a viabilidade técnica dessa estratégia
em condicoes ambientais favoraveis'”.

Contudo, os resultados de campo no Sul Global
evidenciaram heterogeneidade significativa. Em Ni-
ter6i, Brasil, as liberacoes de mosquitos infectados
com wMel foram capazes de estabelecer prevaléncia
superior a 95% e reducdo de 89% na incidéncia de
dengue apods sete anos de intervencao'®. Em contras-
te, o programa do Rio de Janeiro alcancou apenas
38% de reducao para dengue e 10% para chikun-
gunya, com nivel de invasao sub6timo de 32%'°. Em
Medellin, Colémbia, estudos pos-liberacao identifica-
ram prevaléncia residual entre 9,5% e 33,2%, mui-
to abaixo do limiar de 80% considerado necessario
para protecao epidemiologica robusta®.

Estudos adicionais documentaram limitacoes téc-
nicas especificas da estratégia com Wolbachia. O blo-
queio viral da cepa wMel é comprometido por car-
gas virais circulantes elevadas, permitindo a infeccao,
disseminacdo e presenca do virus dengue na saliva
de mosquitos colonizados com a bactéria?'. Adicio-
nalmente, o custo biol6gico de adaptabilidade asso-
ciado a resisténcia dos ovos sob estresse ambiental,
bem como a sensibilidade térmica da bactéria duran-
te o desenvolvimento larval, podem causar colapso
da introgressao quando coincidem com intervencoes
quimicas agressivas ou ondas de calor tropicais®’. A
presenca natural de cepas endégenas de Wolbachia
em populacoes selvagens de Anopheles e Aedes tam-
bém pode gerar fendbmenos indesejados de incompa-
tibilidade citoplasmatica bidirecional?.

Uma segunda categoria biotecnologica corres-
ponde aos sistemas de heranca tendenciosa, espe-
cificamente os gene drives baseados na plataforma
CRISPR-Cas9. Diferentemente da estratégia com
Wolbachia, que opera sob os principios da heranca
mendeliana com transmissdo maxima de 50% por
geracao, os gene drives sao projetados para atingir
taxas de heranca préximas a 100% por meio do me-
canismo de conversao molecular denominado ho-

ming®. Esse mecanismo permite que um elemento ge-
nético modificado copie ativamente o cromossomo
homélogo durante a gametogénese, propagando-se
autonomamente por uma populacao selvagem em
poucas geracgoes®.

Sistemas experimentais de gene drive desenvolvi-
dos para Anopheles gambiae direcionaram a atividade
da nuclease Cas9 para genes de fertilidade feminina
como o AGAP007280, atingindo taxas de transmis-
sdo entre 91,4% e 99,6%"°. A andlise bioinformatica
de 1.280 genomas de mosquitos identificou mais de
51 milhGes de sitios-alvo potenciais para Cas9 no ge-
noma de An. gambiae, com aproximadamente 90%
dos genes codificadores de proteinas contendo pelo
menos um sitio altamente conservado6. A eficiéncia
técnica da plataforma é, consequentemente, muito
superior a de qualquer ferramenta de controle veto-
rial anterior.

Contudo, a caracteristica técnica mais distintiva
dos gene drives ndo reside em sua eficiéncia, mas em
sua persisténcia intencional e em sua capacidade de
se propagar de forma autbnoma, irreversivel e trans-
fronteirica”®. Diferentemente dos organismos modifi-
cados convencionais projetados para o confinamen-
to, os sistemas de gene drive sdo concebidos para
permanecer indefinidamente no ecossistema, cruzan-
do fronteiras jurisdicionais sem qualquer intervencao
humana adicional*. Essa singularidade técnica dife-
rencia categoricamente os gene drives das estratégias
baseadas em heranca mendeliana e estabelece um
novo patamar de complexidade para a avaliacao de
risco, distinto daquele aplicavel a qualquer biotecno-
logia anterior?>.

A caracterizacdo da urgéncia epidemiologica e
0 contraste técnico entre as estratégias de heranca
mendeliana e os sistemas de heranca tendenciosa
nao apenas revelam um salto qualitativo na capacida-
de de intervencao biotecnolégica sobre populacoes
de vetores, como também evidenciam uma desloca-
¢do do problema do campo estritamente biomédico
para o terreno das implicacoes estruturais de sua im-
plantacao. Tal deslocacdo exige situar a andlise em
uma escala distinta, onde as condicoes de producao,
controle e aplicacdo do conhecimento adquirem
centralidade explicativa. Em consequéncia, a secao
seguinte introduz um exame da economia politica e
da colonialidade do saber que moldam a governan-
ca dos gene drives, a fim de compreender como as
assimetrias globais condicionam tanto a definicao do
risco quanto a legitimidade das decisoes regulatorias.

Economia politica e colonialidade do saber na
governanca dos gene drives

A governanca contemporanea das tecnologias de
gene drive ndo pode ser compreendida como um
campo tecnicamente neutro, mas como uma arena

Mundo Satide. 2026,50:e19042025

DOI: 10.15343/0104-7809.202650e19042025P



https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

onde se intersectam fluxos assimétricos de capital,
conhecimento, patentes e poder decisério®®. O ma-
peamento dos atores envolvidos no desenvolvimen-
to, financiamento e avaliacao dessas tecnologias
revela uma concentracdo geografica sistematica:
centros de pesquisa, plataformas de patentes, gran-
des financiadores e corpos regulatérios dominantes
estao localizados em instituicoes do Norte Global,
enquanto os ecossistemas receptores e as comunida-
des diretamente afetadas situam-se em territérios do
Sul Global?728,

Longe de ser fortuita, tal distribuicao espacial do
poder tecnocientifico ndo é acidental. Constitui uma
manifestacdo contemporanea do padrao global de
poder capitalista moderno, eurocéntrico, que orga-
nizou a producdo global de conhecimento desde a
constituicdo histérica da América como periferia co-
lonial'. Nesse padrdo, a colonialidade opera como
elemento estrutural que classifica racialmente a po-
pulacdo mundial e legitima a hegemonia do conheci-
mento eurocéntrico como a Unica racionalidade va-
lida?. O capital internacional, segundo essa andlise,
torna-se global precisamente por meio da instauracao
de uma divisao do trabalho e do saber que atribui ao
Norte a producao de inovacao e ao Sul a funcao de
laboratério receptor®.

Como ilustracdo empirica dessa estrutura, a eco-
nomia politica das tecnologias de gene drive eviden-
cia claramente tal configuracao. Embora 49 dos 55
Estados-membros da Unido Africana tenham ratifica-
do o Protocolo de Cartagena, apenas 12 dispdem de
leis de biosseguranca operacionais e capacidades ins-
titucionais funcionais para avaliar tecnologias emer-
gentes?’. A maioria dos paises africanos carece atu-
almente de requisitos regulatorios especificos para
a implantacao de mosquitos modificados por gene
drive?*. Essa assimetria regulatéria ndo representa um
déficit técnico superdvel com maior assisténcia, mas
uma distribuicdo desigual de capacidades institucio-
nais derivada de processos histéricos de dependén-
cia estrutural®'.

A concentracdo de patentes biotecnoldgicas re-
forca essa assimetria. Os sistemas de gene drive base-
ados em CRISPR-Cas9 sdo protegidos por uma rede
de direitos de propriedade intelectual predominante-
mente controlados por instituicoes de paises de alta
renda, o que constitui o denominado “privilégio de
recursos” na ordem econdmica global: o poder ju-
ridico de transferir bens biotecnolégicos e estabe-
lecer os termos de seu uso independentemente dos
contextos locais de aplicacao®'. Essa configuracao
replica, em escala biotecnolégica, a l6gica do duplo
padrdo institucional que atribui critérios minimos de
justica diferenciados as ordens nacionais e globais®'.

A teoria da colonialidade do saber permite iden-
tificar uma operacdo mais profunda do que a mera

concentragdo econémica: o pensamento abissal que
caracteriza a modernidade ocidental traca linhas radi-
cais e invisiveis que dividem a realidade social entre
um lado metropolitano e um lado colonial™. No cam-
po do saber, esse pensamento abissal consiste em
conferir a ciéncia moderna o monopdlio da distincao
universal entre o verdadeiro e o falso, relegando os
saberes populares, camponeses ou indigenas a ca-
tegoria de crencas ou “matérias-primas” para a pes-
quisa'. Aplicada a regulacao dos gene drives, essa
linha abissal produz a invisibilizacao sistematica dos
conhecimentos ecolégicos locais sobre os ecossiste-
mas intervencionados?®.

A marginalizacao do conhecimento local nos pro-
cessos de avaliacdo de risco pode ser caracterizada,
em termos analiticos, como uma forma de injustica
epistémica de dupla dimensao?®?. Por um lado, opera
uma injustica testimonial preventiva quando atores
do Sul Global sao convocados como objetos de inter-
vencao, mas ndo como sujeitos de enunciacdo com
autoridade para definir os termos do problema, o que
reduz as populacoes afetadas da categoria de “infor-
mantes” a condicdo de “fontes de informacao”?*33.
Por outro lado, opera uma injustica hermenéutica
estrutural quando os enquadramentos regulatorios
internacionais carecem dos recursos conceituais ne-
cessarios para articular as preocupacoes éticas, eco-
I6gicas e cosmoldgicas das comunidades anfitrids em
seus proprios termos32.

Portanto, a dupla injustica epistémica nao é pe-
riférica ao problema regulatério, mas constitui seu
ndcleo estrutural. Estudos empiricos recentes com
organizacoes da sociedade civil na Tanzania docu-
mentaram como as preocupacoes locais acerca da
responsabilizacao juridica, da soberania técnica e do
risco de neocolonialismo tecnoldgico sao insepara-
veis de qualquer avaliagdo propriamente técnica dos
gene drives®. As vozes coletadas nesse estudo expres-
sam claramente que “a Africa ocupa uma posicio su-
bordinada” e que “se todas as decisdes sdo tomadas
fora da Africa”, a prépria legitimidade da tecnologia
fica comprometida®.

Em estreita conexdo com essa dimensao episté-
mica, a economia politica do risco agrava essa con-
figuracdo. A distribuicdo geografica dos ensaios de
campo com mosquitos geneticamente modificados
mostra uma concentracdo sistemdatica em paises do
Sul Global, enquanto os enquadramentos regulaté-
rios, as plataformas de patentes e os centros decisé-
rios permanecem localizados no Norte?s. Os benefi-
cios potenciais da tecnologia, expressos na reducao
prospectiva do fardo da malaria ou da dengue, re-
cairiam sobre populacoes do Sul, mas os riscos de
consequéncias ecolbgicas irreversiveis também se
concentrariam territorialmente ali?®. Essa assimetria
na distribuicao de beneficios, riscos e poder deci-
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sorio constitui uma injustica distributiva de primeira
ordem que opera muito antes de qualquer liberacao
experimental®’.

A andlise procedimental das avaliagcdes de risco
reforca essa leitura. A escolha dos endpoints da ava-
liacao, a definicao do que conta como dano aceitavel
e a selecao das metodologias de analise carregam um
peso normativo (ético, politico, socioeconébmico ou
cultural) que as agéncias regulatérias tendem a apre-
sentar sob um véu de neutralidade cientifica®. A “vali-
dade procedimental” da avaliacao, entendida como a
qualidade do processo analitico em termos de abertu-
ra, transparéncia e inclusividade, é tdo ou mais impor-
tante do que a “validade substantiva” dos resultados
técnicos, especialmente em condicoes de elevada in-
certeza como as que caracterizam os gene drives®.

A luz desse enquadramento interpretativo, as la-
cunas regulatérias do Protocolo de Cartagena adqui-
rem uma significancia estrutural especifica. Embora o
Protocolo seja o principal instrumento internacional
vinculante em matéria de biosseguranca, foi conce-
bido sob paradigmas anteriores aos sistemas de he-
ranca tendenciosa**. O Artigo 17, sobre movimentos
transfronteiricos involuntarios, nao prevé mecanis-
mos para responder a irreversibilidade sistémica dos
gene drives, enquanto o Artigo 27 estabelece apenas
um mandato procedimental para o desenvolvimento
futuro de normas sobre responsabilidade e repara-
¢do, sem instituir um regime vinculante’?*. Essas la-
cunas ndo sdo defeitos técnicos menores, mas ma-
nifestacoes da assimetria estrutural que caracteriza a
ordem biotecnolégica global®.

Portanto, a avaliacio dos gene drives ndo pode
limitar-se aos enquadramentos regulatérios conven-
cionais ou a critérios puramente técnicos de bios-
seguranca. Faz-se necessario, antes, construir um
enquadramento normativo capaz de integrar consi-
deracbes éticas, politicas e epistémicas em contex-
tos de profunda desigualdade global. Essa exigéncia
conduz diretamente a formulacao de um enquadra-
mento bioético integrativo que articule a responsabi-
lidade intergeracional e a soberania epistémica como
principios complementares. Assim, a secao seguinte
desenvolve a arquitetura conceitual desse enquadra-
mento, estabelecendo seus fundamentos filoséficos e
seus principios substantivos.

Arquitetura de um Enquadramento Bioético In-
tegrativo: Responsabilidade e Soberania Epistémica

A construcao de um enquadramento bioético in-
tegrativo para a regulacao dos gene drives requer a
articulacao de duas vertentes filosoficas habitualmen-
te apresentadas como divergentes: a ética da respon-
sabilidade orientada para o futuro, desenvolvida a
partir da filosofia ocidental diante da civilizacdo tec-
nolégica, e a epistemologia critica do Sul, que reivin-

dica a soberania dos saberes locais como condicao
de justica cognitiva global'??>, Longe de serem in-
compativeis, essas vertentes sdo complementares no
caso especifico de biotecnologias disruptivas cujos
efeitos cruzam fronteiras territoriais e geracionais®.

O primeiro pilar do enquadramento proposto fun-
damenta-se no principio da responsabilidade, cujo
ndcleo normativo estabelece um imperativo categori-
co sem precedentes para a acdo tecnolégica moder-
na: agir de tal modo que os efeitos das acoes huma-
nas sejam compativeis com a permanéncia de uma
vida humana auténtica na Terra*®. Esse imperativo on-
tolégico deriva da constatacdo de que a tecnologia
contemporanea gerou uma escala de impacto que
torna obsoleta a ética tradicional da simultaneidade,
exigindo uma ética do futuro fundamentada na heu-
ristica do medo?®. A percepcao do mal potencial, se-
gundo essa abordagem, é epistemologicamente mais
imediata e politicamente mais urgente do que a per-
cepcao do bem prometido, o que nos obriga a con-
sultar os temores, e ndo os desejos, para descobrir os
valores que precisam ser efetivamente protegidos®.

Aplicado aos gene drives, o principio da responsa-
bilidade impde uma prioridade normativa da “previ-
sdo do desastre” sobre a “previsao do éxito” quando
0 que esta em jogo é de magnitude absoluta ou ir-
reversivel*>. Dado que a caracteristica técnica defini-
dora dos sistemas de gene drive é precisamente sua
capacidade de propagacdao autbnoma, irreversivel e
transfronteirica, a incerteza associada a seus efeitos
ecologicos sistémicos ndo pode ser tratada como
uma lacuna epistémica passivel de ser preenchida
por pesquisas adicionais, mas como uma condicdo
constitutiva que ativa obrigacdes morais de precau-
cao reforcada’?.

A responsabilidade que emana desse principio €,
ademais, univoca e nao reciproca. Diferentemente da
ética contratual baseada na reciprocidade de direitos e
deveres, a responsabilidade para com as geracoes futu-
ras e os ecossistemas nao pode fundamentar-se em um
acordo bilateral, uma vez que os ndo nascidos ndo po-
dem exigir direitos e os ecossistemas nao podem nego-
ciar compensacoes®. Ao contrdrio, a obrigacao funda-
menta-se no poder causal do agente presente sobre o
futuro, tomando como arquétipo a assimetria estrutural
da relacao pai-filho*®. Essa formulacdo é particularmente
relevante no contexto do Sul Global, onde tecnologias
biomédicas sao implantadas sobre populacoes e gera-
¢Oes que nao participaram de seu desenho nem outor-
garam consentimento substantivo®’.

O principio da responsabilidade, tomado em sua
formulacdo original, apresenta, contudo, uma limita-
cao significativa quando aplicado ao contexto das
assimetrias coloniais: nao problematiza a questao
de quem define os riscos, quem decide quais futuros
merecem protecdo e a partir de que enquadramento
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epistemoldgico sao articulados os temores que ati-
vam a precaucdo®. Essa limitacdo torna necessaria
a integracao de um segundo pilar, que corresponde
a soberania epistémica entendida como principio
constitutivo do enquadramento bioético'.

A soberania epistémica fundamenta-se na tese de
que nao ha justica social global sem justica cogniti-
va global, e na exigéncia correlata de reconhecer a
pluralidade dos saberes e as interconexdes dinamicas
entre eles por meio de uma ecologia dos saberes'.
Esse pilar exige que as comunidades do Sul Global
nao sejam tratadas como “fontes de informacao” pas-
sivas, mas como “informantes” ativos com plena au-
toridade epistémica para participar da definicido dos
problemas, da avaliacdo dos riscos e da deliberacao
sobre futuros desejaveis®?*3,

Em sua traducao operacional, a soberania episté-
mica articula-se em trés dimensdes normativas inter-
-relacionadas. A primeira corresponde a soberania na
definicdo do dano: as comunidades afetadas devem
ter autoridade para estabelecer o que conta como
risco relevante e quais bens ecolégicos, culturais ou
espirituais merecem protecado prioritaria'. A segunda
corresponde a soberania na definicao do método: as
metodologias de avaliacdo de risco devem ser situ-
adas e culturalmente sensiveis, incorporando siste-
mas de conhecimento local como fontes legitimas de
evidéncia?®. A terceira corresponde a soberania na
tomada de decisdo: as autoridades nacionais e co-
munitarias do Sul Global devem reter o poder dlti-
mo de aceitar, condicionar ou rejeitar a implantacao
de tecnologias emergentes, independentemente de
pressoes técnicas ou politicas externas®.

A hibridizacdo entre responsabilidade e soberania
epistémica gera uma arquitetura normativa que trans-
cende as limitacoes de ambos os pilares tomados iso-
ladamente. A responsabilidade fornece o fundamento
ontolégico que justifica a cautela diante da irreversibili-
dade, enquanto a soberania epistémica oferece o fun-
damento politico-epistémico que impede que tal pre-
caucdo seja definida unilateralmente a partir de centros
de poder externos**®. Dessa hibridizacdo emergem
quatro principios substantivos que constituem o ntcleo
do enquadramento bioético integrativo proposto.

O primeiro principio substantivo corresponde a
precaucdo reforcada ante a irreversibilidade. Esse
principio estabelece que, diante de tecnologias cuja
caracteristica definidora é a propagacao autbnoma e
incontrolavel, o 6nus da prova deve recair sobre os
proponentes da intervencao, e que a auséncia de cer-
teza cientifica nao pode ser invocada para autorizar
0 avanco, mas antes ativa obrigacdes adicionais de
contencao, reversibilidade e deliberacdo democrati-
ca’. A formulacao juridica desse principio apoia-se
no Artigo 10, paragrafo 6, do Protocolo de Cartage-
na, que codifica a precaucdo como poder soberano
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da Parte importadora3*.

O segundo principio substantivo corresponde a
justica distributiva na alocacao de beneficios e riscos.
Esse principio exige que a distribuicao territorial, de-
mografica e intergeracional dos efeitos tecnolégicos
seja explicitamente problematizada na avaliacdo re-
gulatdria, e que as comunidades que assumem riscos
ecologicos recebam beneficios de sadde proporcio-
nais e garantias juridicas de reparacao por possiveis
danos®'?7. A justica distributiva, assim entendida, ndo
se limita a uma questdo de acesso a terapias, mas
abrange a arquitetura global de incentivos, respon-
sabilidades e soberanias que estrutura o desenvolvi-
mento biotecnolégico®.

O terceiro principio substantivo corresponde a
legitimidade procedimental pelo consentimento co-
munitario. Esse principio afirma que, dado que os
gene drives modificam o ambiente compartilhado,
o modelo de consentimento informado individual é
eticamente insuficiente e deve ser complementado
por processos de deliberacdo e autorizacdo coletiva
adaptados as estruturas de governanca local”#°. A
legitimidade procedimental, nesse enquadramento,
concentra-se no valor moral do processo decisério
em si, independentemente de o resultado ser a acei-
tacdo ou a rejeicdo da tecnologia“.

O quarto principio substantivo corresponde a in-
tegridade ecologica como valor insubstituivel. Esse
principio reconhece que os ecossistemas intervencio-
nados possuem um valor intrinseco que ndo pode ser
reduzido a sua funcao instrumental para a sadde hu-
mana, e que a avaliacao de risco deve incluir dimen-
soes de gestdo ecoldgica de longo prazo, além dos
indicadores biomédicos imediatos®*>?7. A integridade
ecologica opera como critério normativo de limite
diante de estratégias de supressdo populacional que
poderiam gerar cascatas ecoldgicas imprevisiveis*'.

A coeréncia interna do enquadramento integrati-
vo sustenta-se pelo reconhecimento de que os qua-
tro principios substantivos ndo operam de modo hie-
rarquico, mas dialégico. A precaucao nao pode ser
exercida legitimamente sem soberania epistémica,
pois a definicao do que temer requer recursos herme-
néuticos situados®?33, A justica distributiva ndo pode
ser alcancada sem legitimidade procedimental, pois a
alocacdo equitativa de beneficios e riscos exige pro-
cessos deliberativos inclusivos*’. A integridade eco-
I6gica ndo pode ser protegida sem responsabilidade
intergeracional, pois sua preservacao requer uma éti-
ca do futuro que transcende os horizontes imediatos
da acdo politica®®. Esses quatro principios constituem
a base normativa a partir da qual é possivel opera-
cionalizar critérios regulatérios especificos'. Essa
transicdo de uma perspectiva biomédica tradicional
para uma governanca situada é sintetizada na andlise
comparativa a seguir (Tabela 1).
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Tabela 1 - Contraste entre a Bioética Classica e o Enquadramento Bioético Integrativo proposto para as
Tecnologias de Gene Drive.

Dimensiao Bioética Classica (Principalismo)

Enquadramento Bioético Integrativo (Proposta)

Sujeito de Interesse Individuo auténomo (Paciente/Participante).

Mecanismo de Legitimidade Consentimento informado individual.
Gestao da Incerteza Analise técnica de risco/beneficio.
Abordagem de Justica Acesso equitativo aos beneficios de saude.
Valor da Natureza Instrumental (Recurso para a satide humana).

Relagao de Poder Neutralidade cientifica e regulatoria.

Comunidade afetada e geragdes futuras.

Consentimento comunitario e deliberagdo coletiva.

Heuristica do medo e precaugao reforgada ante a irreversibilidade.
Justica distributiva dos riscos e soberania epistémica local.
Intrinseco (Integridade ecologica insubstituivel).

Reconhecimento das assimetrias coloniais e da justi¢a cognitiva.

A formulacdo de um enquadramento bioético inte-
grativo, embora ofereca uma base normativa robusta,
careceria de efetividade pratica se ndo fosse traduzida
em critérios operacionais capazes de orientar decisdes
regulatérias especificas. A complexidade técnica e a
incerteza inerentes aos gene drives tornam imperativa
essa traducao em instrumentos verificaveis e procedi-
mentos aplicaveis pelas agéncias do Sul Global. Desse
modo, a secdo seguinte apresenta a operacionalizacao
do enquadramento proposto por meio de uma matriz
de indicadores e protocolos de consulta, voltados a
incorporar os principios de precaucao, justica, legiti-
midade e integridade ecolégica a pratica regulatoria.

Operacionalizacao do enquadramento: matriz de
indicadores e protocolos de consulta

A traducao do enquadramento regulatério em crité-
rios operacionais aplicaveis pelas agéncias regulatorias
do Sul Global requer a construcdo de uma matriz de
indicadores que articule os quatro principios substanti-
vos com dimensoes avaliaveis, varidveis observaveis e
procedimentos especificos de verificacdo. Essa matriz
ndo pretende substituir a discricionariedade técnica
das autoridades nacionais, mas oferecer um enquadra-
mento metodologico que permita incorporar as con-
sideracOes bioéticas aos procedimentos de acordo
prévio informado, avaliacdo de risco e gestao pés-libe-
racao previstos pelo Protocolo de Cartagena'®?4,

A primeira dimensdo operacional corresponde aos
indicadores de precaucao reforcada. Essa dimensao
inclui critérios verificaveis destinados a confirmar que
o proponente realizou uma caracterizacdo exausti-
va dos mecanismos de persisténcia intencional do
gene drive, incluindo a avaliacao dos gene drives de
reversao e imunizacdo disponiveis antes de qualquer
liberacao primaria’. Indicadores especificos incluem a
existéncia de salvaguardas moleculares de multicon-
tencao, a documentacdo dos tempos de espera entre
a publicacdo do projeto e a execucdo dos testes de
campo, e a apresentacdo de andlises de arvore de fa-
lhas que estimem probabilidades de dano em cenarios
de “pior caso”?.

Para a avaliacao operacional dessa dimensdo, as
agéncias regulatérias podem adotar o enquadramento

PRRAF proposto pela literatura especializada, que inte-
gra cinco critérios procedimentais: humildade, reflexi-
vidade, inclusao, antecipacdo e validade procedimen-
tal?>. Cada critério traduz-se em perguntas verificaveis
que devem ser respondidas pelo proponente antes da
autorizacdo, tais como: o espectro de incertezas asso-
ciadas ao sistema foi explicitamente reconhecido? ce-
narios adversos de longo prazo foram considerados?
foram consultados atores que questionam a posicao
dominante do proponente??®> A verificacao documen-
tal dessas dimensoes constitui pré-condicao para a
emissdo de qualquer decisao regulatéria vinculante.

A justica distributiva requer o desenvolvimento de
uma analise explicita da distribuicdo territorial, demo-
grafica e intergeracional dos beneficios e riscos pro-
jetados, acompanhada de compromissos juridicos
vinculantes de reparacdo por possiveis danos®3'. Indi-
cadores especificos incluem a caracterizacao demo-
grafica detalhada das populacdes receptoras, a iden-
tificacao de grupos vulneraveis (mulheres, criancas,
povos indigenas, comunidades rurais dispersas) e a
quantificacao dos mecanismos de acesso aos benefi-
cios de saude gerados pela tecnologia™.

Um componente critico dessa dimensao é o es-
tabelecimento de fundos de contingéncia e regimes
de responsabilidade operacional que cubram danos
ecolégicos irreversiveis, dado que o Protocolo de
Cartagena carece de um regime de responsabilidade
vinculante adequado a natureza sistémica dos gene
drives**. As agéncias regulatérias do Sul Global po-
dem exigir, como pré-condicao para a autorizacdo, a
constituicao de garantias financeiras pelo proponente,
a contratacao de seguros ambientais com cobertura
transfronteirica e a definicido contratual das linhas de
responsabilidade entre desenvolvedores, financiado-
res e implementadores da implantacao?'.

A terceira dimensao operacional corresponde aos
protocolos de consulta comunitaria e acordo coleti-
vo. Essa dimensdo requer a codificacao procedimental
de mecanismos de participacao que transcendam o
consentimento individual e reconhecam a autoridade
das comunidades receptoras para aceitar, condicionar
ou rejeitar intervencdes*®*2, A operacionalizacao des-
sa dimensdo baseia-se em experiéncias documentadas
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anteriores no Burkina Faso, Mali e Uganda, onde o
projeto Target Malaria desenvolveu modelos iterativos
de codesenvolvimento fundamentados em trés pila-
res: inclusao, transparéncia e responsabilizacao®.

Os protocolos de consulta devem contemplar, no
minimo, os seguintes elementos procedimentais: defi-
nicdo biogeografica da comunidade afetada com base
na distancia de voo do vetor-alvo; traducao dos con-
ceitos cientificos para linguas e enquadramentos cultu-
rais locais; estabelecimento de comités comunitarios
de monitoramento com autoridade efetiva; e reco-
nhecimento do direito das comunidades de retirar seu
consentimento em qualquer etapa do processo*®*. A
adocdo do consentimento comunitario ndo implica a
dissolucao do consentimento individual, mas sua com-
plementacao por meio de um mecanismo coletivo
adequado a intervencoes ambientais de ampla area®”.

A legitimidade procedimental requer, ademais, a
inclusao explicita de vozes criticas e dissidentes no
processo de consulta. A experiéncia do Target Malaria
no Burkina Faso com a criacao do “Grupo Relé” para
organizacoes da sociedade civil de oposicdo ilustra a
possibilidade operacional de transformar a dissidén-
cia em insumo de robustez regulatoria, desde que as
agéncias garantam que o engajamento nao se torne
mera formalidade para a aceitacdo tecnoldgica'®*2
Indicadores verificaveis para essa dimensdo incluem
o numero e a diversidade dos atores consultados, a
documentacdo das preocupacoes expressas e das res-
postas oferecidas, e a existéncia de mecanismos de
recurso contra decisdes controversas.

Os indicadores de integridade ecoldgica e moni-
toramento pos-liberacao articulam-se em torno do ro-
teiro de monitoramento pos-liberacao proposto pela
literatura especializada para o contexto africano, que
exige a definicdo prévia de objetivos especificos de
protecao (satde humana e animal, biodiversidade e
qualidade da dgua) por especialistas locais'. Indicado-
res especificos incluem a quantificacdo da prevalén-
cia do gene drive em populacoes selvagens, a detec-
cao precoce de efeitos adversos ndo previstos sobre
espécies ndo-alvo e a documentacdo das alteracoes
na estrutura populacional do vetor e nos padroes de
transmissdo da doenca'.

A operacionalizacdo do monitoramento pés-libera-
cao requer o fortalecimento de capacidades técnicas
nacionais independentes de desenvolvedores e finan-
ciadores. Evidéncias empiricas coletadas na Tanzania
indicam que especialistas locais percebem a existéncia
de supervisdo técnica autbnoma como condicao fun-
damental, isenta de conflitos de interesse derivados da
dependéncia financeira ou formativa em relacao aos
proponentes da tecnologia®. As agéncias regulatorias
podem exigir, como parte do processo de autoriza-
cao, a transferéncia de capacidades técnicas, a forma-
cao de especialistas nacionais e a criacdo de platafor-
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mas de dados abertos acessiveis tanto as autoridades
quanto a sociedade civil?”.

O periodo minimo de monitoramento pods-libe-
racdo foi sugerido por consenso de especialistas em
pelo menos cinco anos, com parcela significativa re-
comendando monitoramento permanente enquanto
a tecnologia permanecer ativa no ecossistema'. Esse
horizonte temporal reflete a singularidade técnica dos
gene drives em comparacao com organismos modifi-
cados convencionais, cujos ciclos de observacao po-
dem ser concluidos em periodos muito mais curtos®*.
As agéncias regulatorias do Sul Global podem incor-
porar esse requisito temporal como condicdo explicita
de autorizacdo, com mecanismos de revisdo periddica
que permitam a suspensao ou modificacao das inter-
vencoes em caso de deteccao de efeitos adversos sig-
nificativos'.

As quatro dimensdes operacionais propostas inte-
gram-se em um procedimento de avaliacdo faseado,
analogo ao percurso de desenvolvimento por “portoes
de decisao” proposto para a pesquisa em gene drive
na Africa Subsaariana*. Cada fase do procedimento
(laboratério, contencao fisica, liberacdo limitada, libe-
racdo ampliada) deve validar critérios especificos cor-
respondentes a cada uma das quatro dimensoes antes
de permitir o avanco para a etapa seguinte. Essa es-
trutura escalonada permite a incorporacao de apren-
dizado iterativo, revisdo comunitdria continua e a ca-
pacidade de suspender o processo a qualquer sinal de
risco ndo mitigado* .

A aplicabilidade concreta do enquadramento pro-
posto a contextos regulatorios especificos do Sul Glo-
bal, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
Brasil ou o Instituto Nacional de Salud no Peru, depende
da vontade politica dos Estados de incorporar critérios
operacionais a suas regulamentacdes nacionais por
meio de instrumentos complementares ao Protocolo
de Cartagena**. A harmonizacao regional, por meio
de blocos como a Unido Africana, a Comunidade An-
dina ou 0 MERCOSUL, permitiria superar as limitacoes
das acoOes estritamente nacionais diante da natureza
inerentemente transfronteirica dos gene drives?.

A operacionalizacao do enquadramento bioético
integrativo por meio de uma matriz de indicadores
transcende a mera traducdo normativa e redefine di-
retamente os critérios de tomada de decisdo em con-
textos de incerteza e desigualdade global. Ao articular
precaucao reforcada, justica distributiva, legitimidade
procedimental e integridade ecoldgica, a abordagem
desloca a avaliacdo de uma analise técnica de risco
para uma governanca mais rigorosa e situada. Conse-
quentemente, a matriz ndo apenas fortalece a capa-
cidade regulatéria do Sul Global, mas estabelece um
padrdo exigente segundo o qual toda decisao deve ser
tecnicamente fundamentada, eticamente embasada e
politicamente legitima.
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CONCLUSOES

A emergéncia dos sistemas de heranca tenden-
ciosa, como os gene drives, sugere um ponto de
inflexao no qual as ferramentas regulatorias conven-
cionais sdo insuficientes diante da urgéncia das do-
encas transmitidas por vetores. Em razao da capa-
cidade dessas tecnologias de se propagar de forma
autobnoma e irreversivel, a avaliacao de risco trans-
cende a biosseguranca técnica tradicional e assume
dimensdes politicas e filoséficas inescapaveis. E es-
sencial formular um enquadramento bioético inte-
grativo que responda as assimetrias estruturais entre
aqueles que desenvolvem a inovacao e aqueles que
habitam os ecossistemas receptores. A proposta ar-
ticula o principio prospectivo da responsabilidade
com a exigéncia de soberania epistémica, de modo
que a precaucao diante da incerteza ecoldgica seja
complementada pela necessidade de que as comu-
nidades locais detenham autoridade legitima para
definir riscos e avaliar a relevancia das intervencoes
biotecnologicas em seus proprios territorios.

No campo da sadde global, essa reconfigura-
cdo regulatoria possui implicacdes profundas para
a governancga sanitaria internacional. As interven-
¢coes biotecnolégicas tendem a reproduzir logicas
de colonialidade do saber quando sao concebidas a
partir de centros externos de poder que ignoram as
realidades socioculturais locais. Portanto, a legitimi-
dade de qualquer implantacao tecnolégica parece
depender de uma transicao para modelos baseados

Declaracéo do autor CRediT

na justica distributiva e procedimental. O exposto
requer o abandono da légica da imposicao vertical
e o avanc¢o em direcdo a um codesenvolvimento no
qual a aceitacdo da tecnologia transcenda a escala
individual para consolidar-se por meio de um amplo
acordo comunitario. Sob essa perspectiva, a saide
global é concebida nao apenas como a mera redu-
¢do de indicadores de morbidade, mas como um es-
paco de dialogo intercultural simétrico que proteja
simultaneamente a equidade social e a integridade
ecologica.

O desenvolvimento desse paradigma ético deli-
neia uma agenda de pesquisa futura voltada a conso-
lidacdo de uma governanca verdadeiramente adapta-
tiva. E prioritario investigar e aperfeicoar mecanismos
robustos de participacao social, garantindo que o
engajamento comunitario seja estruturado desde as
etapas iniciais do desenho e ndo se reduza a um pro-
cedimento administrativo para facilitar a aceitacao da
tecnologia. Da mesma forma, é necessario desenvol-
ver protocolos de monitoramento ecolégico de lon-
go prazo gerenciados por especialistas locais e man-
tidos livres de conflitos de interesse. A exploracao
de estratégias de harmonizacao regulatoria regional
representa outro vetor crucial de estudo, dado que
os ecossistemas intervencionados nao reconhecem
jurisdicoes politicas e a efetividade de quaisquer me-
didas precaucionais dependera de respostas coorde-
nadas e de instituicoes fortalecidas no Sul Global.
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