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    Apresentação


    Vivemos tempos acelerados. A cada dia, novas tecnologias surgem, transformam mercados, alteram comportamentos e, claro, desafiam as regras que conhecemos. Nesse cenário, o papel do Estado como regulador se torna ainda mais complexo: como incentivar inovações incríveis sem deixar de proteger direitos, garantir segurança e evitar injustiças? Parece complicado – e é! –, mas também é fascinante.


    Foi pensando nisso que este livro nasceu. Aqui, exploramos um tema que está na fronteira entre inovação e Direito: os sandboxes regulatórios. Essas caixinhas de teste (não tão pequenas assim) permitem que startups, empresas e até setores inteiros experimentem novos produtos e serviços em um ambiente controlado, com a supervisão de reguladores. É uma forma de aprender, ajustar e criar sem correr riscos desnecessários.


    Ao longo da escrita, ficou evidente que este é um tema em constante transformação. Os debates regulatórios e as pesquisas aplicadas evoluem em um ritmo intenso, acompanhando o avanço das tecnologias. Um exemplo claro é o cenário brasileiro: enquanto finalizava o livro, discussões legislativas sobre a regulação de inteligências artificiais ganharam força, e a Anvisa deu passos importantes para implementar seu próprio ambiente regulatório experimental.


    Por isso, o texto desta obra foi revisado e atualizado desde sua defesa como dissertação de mestrado até o fechamento da edição, para incorporar aperfeiçoamentos e provocações despertados pelos professores integrantes da banca examinadora, refletir as mudanças mais recentes e trazer uma visão relevante e atualizada.


    Nas páginas deste trabalho, mergulhamos em casos práticos de setores como o financeiro – onde os sandboxes começaram – e da saúde, um campo cheio de necessidades, desafios e oportunidades. Além disso, discutimos como esses ambientes experimentais podem inspirar formas mais modernas, ágeis e colaborativas de regulação.


    Mas este livro não é só para especialistas. Ele foi pensado para quem se interessa em entender como o Direito pode acompanhar a velocidade das mudanças no mundo. Se você é empresário, jurista, regulador ou simplesmente curioso sobre o tema, há algo aqui para você.


    O objetivo é claro: abrir o diálogo sobre como o Brasil pode construir um modelo regulatório que equilibre inovação e responsabilidade. E, quem sabe, ajudar o país a se destacar nesse cenário global onde a criatividade e a segurança precisam andar de mãos dadas.


    Convido você a embarcar nessa discussão, refletir comigo sobre os desafios do presente e as oportunidades do futuro, e descobrir como o Direito pode (e deve) ser um aliado da inovação.


    São Paulo, dezembro de 2024


    Thiago Guimarães de Barros Cobra

  


  
    Conclusões


    A transformação tecnológica deixou de ser uma perspectiva para um futuro próximo para ser uma realidade urgente, avassaladora e que deve ser encarada pelo Estado como um tema prioritário em diversos âmbitos. Ao longo da execução desta pesquisa, o cenário global se transformou drasticamente, de uma sociedade que ainda relutava em entender a importância da proteção de seus dados pessoais para uma economia que anseia por integrar a inteligência artificial em todas as suas ações.


    De fato, nessa dinâmica de transformação, o experimentalismo regulatório tem contribuído para a modernização do ambiente regulatório, bem como para a atração de investimentos e o impulso ao desenvolvimento tecnológico nacional, graças ao movimento de experimentação institucional no sistema jurídico-regulatório do Brasil, liderado pela CVM, SUSEP e Banco Central, que implementaram programas inovadores sem depender de uma lei específica.


    Quando foi editada, a inclusão de uma cláusula geral autorizando programas experimentais no MLS foi uma decisão acertada, em termos de dinamização a regulação, permitindo aos reguladores operacionalizarem esses programas conforme suas necessidades, além de convalidar experimentos preexistente. Entretanto, acredita-se que os rumos do estudo e da implementação de sandbox regulatórios devam se concentrar na parametrização de standards mínimos de procedimentalização, com fases, critérios objetivos de entrada, instalação, monitoramento e saída dos projetos experimentados, a fim de que tal técnica regulatória seja de fato compatível com a incorporação de tecnologias inovadoras, e não apenas um enfraquecimento da regulação como um todo, comprometido por falhas de governança e transparência.


    Nesse sentido, é louvável a abertura da Tomada de Subsídios nº 01/2024, pelo Laboratório de Inovação da Advocacia-Geral da União (Labori) junto com a Secretaria de Competitividade e Política Regulatória do Ministério do Desenvolvimento, Indústria, Comércio e Serviços (SCPR/MDIC), a fim de reunir contribuições para a criação de um documento de referência sobre ambientes regulatórios experimentais, com objetivo de garantir maior segurança jurídica na implementação desses ambientes dentro da Administração Pública.


    Da mesma forma, o Relatório Parcial de Análise de Impacto Regulatório (AIR) da Anvisa, que está sob consulta pública, é um passo importante para estruturar esse modelo experimental. Por meio desse documento, a Anvisa busca mapear os impactos, riscos e benefícios de um ambiente de testes regulatórios aplicados ao setor da saúde. A partir das contribuições da sociedade, o relatório pode ser aperfeiçoado para garantir que o sandbox regulatório seja efetivo na promoção de inovações, como novos dispositivos médicos, tratamentos digitais e tecnologias de monitoramento remoto, ao mesmo tempo em que resguarda a segurança do paciente.


    Com efeito, acredita-se que, da forma exposta, será possível expandir o experimentalismo regulatório para diferentes setores, considerando seus benefícios, riscos e cuidados necessários. Além disso, regulados e usuários anseiam pela institucionalização do experimentalismo na área da saúde, com mecanismos claros de entrada, monitoramento e saída, observando as peculiaridades próprias do setor e de suas atividades. Por inexistir uma definição clara sobre os parâmetros mínimos do que é um ambiente experimental regulatório, as experiências isoladas tendem a apresentar resultados menos expressivos, além de estarem sujeitas a questionamentos quanto a sua juridicidade, transparência e eficiência.


    Embora exista um consenso dentro das experiências do setor financeiro por uma modalidade de regulação por incentivos, com base em um ambiente limitado e temporário de isenção normativa, há elementos de experimentalismo em outros entes reguladores e órgãos da Administração Pública em sentido diverso, que podem ser considerados como experimentos regulatórios. Tais medidas têm sua devida importância, embora a confusão terminológica acabe por prejudicar a implementação de um ambiente próprio institucionalizado. Seria salutar para ambos os institutos jurídico-regulatórios que houvesse uma melhor definição de seus conceitos, finalidades, objetivos e abrangência.


    Por sua vez, o debate internacional, que por um breve período se debruçou sobre uma possível normatização para os sandbox regulatórios, passou a encarar o tema como um elemento instrumental para o assunto das inteligências artificiais. Entendeu-se que o experimentalismo não deverá ser tratado como um fim em si mesmo, mas como uma ferramenta a mais no cenário regulatório que exigirá cada vez mais flexibilidade e adaptabilidade diante de novas tecnologias. Neste sentido, o próprio AI Act Europeu prevê que cada país membro deverá instituir seu próprio sandbox regulatório, sem prejuízo de experimentos regionais e do ambiente experimental do Comité Europeu para a Proteção de Dados (CEPD).


    Assim, as considerações apresentadas neste trabalho sobre a aplicação do experimentalismo à área da saúde servem a diversos outros ramos, mesmo porque teria sido este o propósito da pesquisa: encontrar elementos essenciais que sirvam de moldura para o instituto do sandbox regulatório, transponíveis para diversos setores com potencial de inovação. Embora cada autoridade regulatória tenha a profunda expertise sobre seu setor, as soluções tecnológicas são cada vez mais complexas e multitemáticas. Por exemplo, dificilmente um debate sobre novos planos de saúde poderá ser contido somente em uma caixa isolada sob a competência da ANS. Da mesma forma, um novo dispositivo médico envolve elementos informativos que extrapolam a atuação da Anvisa.


    As relações reguladas são cada vez mais emaranhadas em aspectos técnicos que demandam a expertise de múltiplos reguladores, por demandarem infraestrutura para transmissão de informações, por envolverem a coleta e tratamento de dados, bem como por esbarrarem em questões concorrenciais, ou
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