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VII1 ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI
DIREITO, GOVERNANCA E NOVASTECNOLOGIASIV

Apresentacdo

O conjunto de pesquisas que sdo apresentadas neste livro faz parte do Grupo de Trabalho de
“DIREITO, GOVERNANCA E NOVAS TECNOLOGIAS IV”, ocorrido no ambito do VIII
ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI, realizado entre os dias 24, 25, 26, 27 e 28 de junho
de 2025, promovido pelo Conselho Nacional de Pesquisa e Pos-Graduacdo em Direito —
CONPEDI e que teve como temética central “Direito Governanca e Politicas de Inclusdo”.

Os trabalhos expostos e debatidos abordaram de forma geral distintas tematicas atinentes
DIREITO, GOVERNANCA E NOVAS TECNOLOGIAS, especialmente relacionadas aos
principais desafios que permeiam atecnologias juridica, passando pelainteligéncia artificial,
demais meios digitais, também apontando para problemas emergentes e propostas de
solugdes advindas de pesquisas em nivel de pds-graduacdo, especialmente, Mestrado e
Doutorado.

Os artigos apresentados trouxeram discussdes sobre: Tecnologias aplicaveis aos tribunais,
Governanca digital e governo digital, Exclusdo digital derivando tanto para exclusio social
guanto para acesso ajustica, desinformacéo e deepfake, cidades e TICs. N&o poderiam faltar
artigos sobre privacidade e protecdo de dados pessoais, com atencdo aos dados sensiveis,
consentimento e LGPD, liberdade de expresséo, censura em redes sociais, discriminagéo, uso
de sistemas de IA no Poder Judiciério, |A Generativa, violagdo aos Direitos Humanos e
Heranca Digital, dentre outro.

Para além das apresentacdes dos artigos, as discussdes durante o GT foram proficuas com
troca de experiéncias e estudos futuros. Metodologicamente, os artigos buscaram observar



A expectativa € de que esta obra possa contribuir com a compreensdo dos problemas do
cenario contemporaneo, com o a esperanca de que as leituras dessas pesguisas gudem na
reflex@o do atual caminhar do DIREITO, GOVERNANCA E NOVAS TECNOLOGIAS.
Prof. Dr. Eudes Vitor Bezerra (PPGDIR — UFMA)

Prof. Dr. Jean Carlos Dias (CENTRO UNIVERSITARIO DO PARA)

Prof. Dr. Reginaldo de Souza Vieira (Universidade do Extremo Sul Catarinense)



GOVERNANCA E GES;I'AO REGULATORIA: O PAPEL DOS SANDBOXESNA
INOVACAO SUSTENTAVEL EM BIOTECNOLOGIA

GOVERNANCE AND REGULATORY MANAGEMENT: THE ROLE OF
SANDBOXESIN SUSTAINABLE BIOTECHNOLOGY INNOVATION

Fernando Passos
Ricardo Augusto Bonotto Barboza
Geralda Cristinade Freitas Ramalheiro

Resumo

A biotecnologia é um dos pilares da bioeconomia, promovendo solugdes inovadoras para a
sustentabilidade ambiental e o desenvolvimento econdmico. No entanto, barreiras

regulatérias frequentemente dificultam a implementacdo de novas tecnologias, limitando seu
impacto positivo. Este estudo analisa a aplicabilidade dos sandboxes regulatérios como
estratégia de governanca e gestéo normativa para viabilizar a inovagéo sustentével no setor
biotecnoldgico brasileiro. Com base em uma revisdo bibliografica e andlise comparativa de
modelos internacionais, o estudo identifica desafios regulatérios, explora boas préticas
adotadas globalmente e propde diretrizes para um modelo adaptado a realidade nacional. Os
resultados indicam que sandboxes regul atérios bem estruturados podem acelerar a adogdo de
biotecnologias sustentaveis, reduzindo incertezas normativas sem comprometer a seguranca
ambiental. Conclui-se que a implementacdo desse mecanismo regulatorio pode fortalecer a
competitividade do Brasil na bioeconomia global, exigindo cooperacdo entre setor publico,
privado e académico para sua efetividade.

Palavras-chave: Governancaregulatoria, Gestdo dainovacdo, Biotecnol ogia sustentavel,
Sandbox regulatorio, Desenvolvimento sustentavel

Abstract/Resumen/Résumé

Biotechnology is a key pillar of the bioeconomy, fostering innovative solutions for
environmental sustainability and economic development. However, regulatory barriers often
hinder the implementation of new technologies, limiting their positive impact. This study
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K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Regulatory governance, Innovation management,
Sustainabl e biotechnology, Regulatory sandbox, Sustainable devel opment
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1 INTRODUCAO

A busca por um modelo de desenvolvimento sustentavel tornou-se um dos desafios
centrais do século XXI. A medida que os impactos ambientais das atividades humanas se
intensificam, cresce a necessidade de solugdes tecnologicas que conciliem crescimento
econdmico e preservacdo ambiental. Nesse contexto, a biotecnologia emerge como um dos
pilares da bioeconomia, proporcionando alternativas inovadoras para setores como agricultura,
energia e industria quimica. Seu potencial para reduzir a dependéncia de insumos quimicos,
otimizar o uso de recursos naturais e viabilizar processos produtivos menos poluentes reforga
seu papel na transi¢do para um modelo de producdo mais sustentdvel (OCDE, 2018; Santos;
Costa, 2017). No entanto, a implementagao dessas inovagdes enfrenta barreiras regulatorias que
dificultam a introdu¢do de novas tecnologias no mercado, limitando o impacto positivo da
biotecnologia no avango da sustentabilidade.

O descompasso entre inovacdo e regulamentagdo representa um dos principais
entraves para a consolidagdo da biotecnologia como motor do desenvolvimento sustentavel.
Normas regulatdrias excessivamente rigidas ou desatualizadas podem retardar a adogdo de
novas solugdes, resultando na perda de oportunidades para a mitigacao de impactos ambientais
e a reducdo do consumo de recursos naturais. Esse problema ¢ ainda mais evidente no Brasil,
pais que possui uma das maiores biodiversidades do mundo e, portanto, um imenso potencial
para liderar a bioeconomia global. No entanto, a falta de um marco regulatorio agil e adaptavel
tem dificultado a escalabilidade de startups biotecnologicas e a inser¢ao de suas inovagdes no
mercado (Peck, 2017; Rabitz, 2019). Assim, a presente pesquisa busca responder a seguinte
pergunta: como a implementagdo de sandboxes regulatorios pode estimular a inovagdo
sustentavel no setor biotecnologico, promovendo um ambiente normativo mais dindmico e
eficiente?

O objetivo geral deste estudo foi analisar a aplicabilidade dos sandboxes regulatorios
como ferramenta para viabilizar a inovacdo sustentavel na biotecnologia no Brasil. Para
alcangar essa meta, trés objetivos especificos foram definidos: (i) identificar os principais
desafios regulatorios que impactam a inser¢do de inovagdes biotecnoldgicas voltadas a
sustentabilidade no mercado; (i) examinar experiéncias internacionais de sandboxes
regulatorios e suas implicagOes para o desenvolvimento sustentavel; e (ii1) propor diretrizes
para um modelo de sandbox regulatorio adaptado ao setor biotecnologico brasileiro,
considerando a promocao da sustentabilidade e a eficiéncia regulatoria.

A metodologia adotada na pesquisa combinou abordagem qualitativa e revisdo

bibliografica, com base na analise de literatura especializada sobre regulacao da biotecnologia,
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inovacao sustentavel e sandboxes regulatorios. A pesquisa foi estruturada a partir de um estudo
comparativo de modelos internacionais de regulagao experimental, identificando boas praticas
que possam ser aplicadas no Brasil. Além disso, foi realizado um levantamento das principais
barreiras regulatérias enfrentadas por startups biotecnoldgicas, utilizando relatorios
institucionais e estudos académicos como base para a discussdo. O estudo foi desenvolvido
dentro do arcabouco teodrico da regulagdo adaptativa, explorando como a flexibilidade
normativa pode fomentar a inovagdo sustentavel sem comprometer a seguranga ambiental e a
previsibilidade juridica.

A justificativa para este estudo baseou-se na urgéncia de alinhar o avango tecnoldgico
da biotecnologia as necessidades da transi¢cdo para uma economia verde. A biotecnologia tem o
potencial de reduzir significativamente a emissao de gases de efeito estufa, melhorar a
eficiéncia do uso de recursos naturais e substituir processos industriais poluentes por
alternativas mais limpas. No entanto, sem um ambiente regulatorio favoravel, essas inovagdes
podem permanecer restritas ao ambiente académico ou enfrentar obstaculos excessivos para sua
implementacdo em larga escala. Dessa forma, este estudo busca contribuir para a formulagao
de politicas publicas mais eficazes, promovendo a sinergia entre inovagao, sustentabilidade e
desenvolvimento econdmico.

A estrutura do artigo estd organizada da seguinte forma: na Secdo 2, apresenta-se a
fundamentagdo tedrica, detalhando a relagdo entre biotecnologia e sustentabilidade, bem como
os desafios regulatorios enfrentados pelo setor. Na Secao 3, discute-se o conceito de sandboxes
regulatorios e sua aplicagdo em diferentes setores da economia, explorando como esse modelo
pode ser adaptado para a biotecnologia. Na Secdo 4, sdo analisados os desafios especificos da
implementagdo de sandboxes regulatorios no setor biotecnoldgico, considerando as
particularidades da inovacao sustentavel. Por fim, na Secdo 5, sdo apresentadas as
consideragdes finais, com recomendacdes para a formulagdo de politicas regulatorias mais

alinhadas ao desenvolvimento sustentavel.

2. FUNDAMENTACAO TEORICA

A biotecnologia tem sido uma for¢a motriz para a inovacao sustentavel, oferecendo
solugdes que integram desenvolvimento econdmico e preservagdo ambiental. Desde a
antiguidade, técnicas rudimentares, como a fermentacdo de graos e a selecdo artificial de
culturas agricolas, demonstraram o potencial da biotecnologia para transformar a produgado de
alimentos e insumos essenciais. No entanto, sua evoluc¢ao conceitual e metodologica ao longo

do século XX, impulsionada pela descoberta do DNA e pelo advento da engenharia genética,
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ampliou significativamente suas aplica¢des e consolidou sua importancia na economia global
(Mello, 2017; Rabitz, 2019). Hoje, a biotecnologia ¢ uma ferramenta central na busca por
praticas produtivas mais eficientes e ambientalmente responsaveis, com impactos diretos na
mitigacdo de emissoes, na redugdo do uso de insumos quimicos e na conservagdo de recursos
naturais.

Compreender a biotecnologia exige uma abordagem interdisciplinar, dado que suas
técnicas e aplicagdes abrangem diversos campos do conhecimento, desde a biologia molecular
até a bioinformatica e a nanotecnologia (Costa; Florencio; Oliveira Junior, 2018). Sua definicao,
segundo a Convencdo sobre Diversidade Biologica (CBD, 1992), abarca qualquer tecnologia
que utilize organismos vivos ou seus subprodutos para desenvolver ou modificar processos e
produtos com finalidades especificas. Essa amplitude conceitual reflete sua versatilidade e o
impacto crescente que exerce em diferentes setores, como a agricultura, a industria e a saude.
No entanto, essa diversidade de aplicagdes também impde desafios regulatorios, pois cada
inovagdo demanda uma analise criteriosa dos riscos e beneficios, além da necessidade de
compatibilizagdo com normas ambientais e sanitarias.

A interse¢do entre biotecnologia e sustentabilidade tem sido cada vez mais evidente,
especialmente com o avango das pesquisas voltadas para bioinsumos, biorremediagdo e
bioprocessamento industrial. Tecnologias baseadas em organismos geneticamente modificados,
por exemplo, tém permitido a cria¢do de culturas agricolas mais resistentes a pragas e condi¢oes
climdticas adversas, reduzindo a dependéncia de agroquimicos e promovendo praticas agricolas
regenerativas (Oliveira; Souza, 2020). No setor industrial, a substituicao de processos quimicos
convencionais por bioprocessos enzimaticos tem minimizado o impacto ambiental da producdo
de insumos e combustiveis, diminuindo emissdes e residuos toxicos. A propria Organizagao
para a Cooperagao ¢ Desenvolvimento Economico (OCDE) reconhece que, at¢ 2030, a
biotecnologia se tornard um dos principais pilares da economia global, destacando seu potencial
para impulsionar o crescimento sustentavel (OCDE, 2018).

No Brasil, a biodiversidade singular do territério nacional confere ao pais uma
vantagem estratégica para o desenvolvimento de solugdes biotecnoldgicas voltadas a
sustentabilidade. A industria nacional apresenta oportunidades promissoras, especialmente nas
areas de bioenergia, agricultura e saude, mas sua consolidagdo depende da superacdo de
desafios estruturais e regulatorios (Santos; Costa, 2017). A falta de incentivos especificos, a
escassez de investimentos em pesquisa € a burocracia excessiva sdo entraves que limitam a
competitividade do setor biotecnolégico no pais. Além disso, a auséncia de uma

regulamentagdo mais flexivel para novas tecnologias dificulta a implementacao de solugdes

344



inovadoras que poderiam contribuir significativamente para a transi¢do para uma economia de
baixo carbono.

Diante desse cenario, torna-se essencial que a biotecnologia seja tratada de forma
integrada dentro do contexto da bioeconomia. A OCDE destaca a bioeconomia como uma
estratégia essencial para promover o uso sustentdvel de recursos bioldgicos renovaveis,
reduzindo a dependéncia de combustiveis fosseis e incentivando a economia circular (OCDE,
2022). No entanto, para que essa visao se concretize, ¢ fundamental que haja um alinhamento
entre politicas publicas, incentivos fiscais e financiamento adequado, garantindo que startups e
empresas biotecnoldgicas possam expandir suas operacdes e desenvolver novas tecnologias
sustentaveis. A cooperacao entre universidades, setor privado e 6rgaos reguladores desempenha
um papel crucial nesse processo, facilitando a transferéncia de conhecimento e impulsionando
a inovagao no setor.

A regulagdo da biotecnologia, no entanto, ainda representa um desafio significativo,
especialmente quando se trata de garantir a seguranga e a viabilidade de novas tecnologias.
Modelos regulatorios tradicionais muitas vezes ndo acompanham a velocidade da inovacao,
impondo processos burocraticos que podem retardar a introducdo de solugdes sustentaveis no
mercado (Peck, 2017). Nesse contexto, abordagens mais flexiveis, como os sandboxes
regulatdrios, surgem como alternativas promissoras para equilibrar inovacdo e controle
normativo. A adocdo de estratégias regulatorias mais dindmicas permitird que a biotecnologia
cumpra seu papel como um dos principais vetores da sustentabilidade, promovendo
transformagdes estruturais na industria, na agricultura e no setor energético. Com isso, cria-se
um ambiente propicio para que o Brasil se posicione como lider na biotecnologia sustentavel,
aproveitando seu potencial natural para alavancar um modelo econdomico alinhado aos desafios
ambientais do século XXI. A seguir detalha-se o emaranhado de desafios institucionais da

regulacdo.

2.1 Os desafios da regulacio da biotecnologia e promoc¢ao da sustentabilidade

No Brasil, a vasta biodiversidade representa um diferencial estratégico para o
desenvolvimento de inovagdes biotecnoldgicas, mas a regulamentacdo do setor ainda nao
acompanha o ritmo acelerado da inovagdo. Esse descompasso cria desafios significativos para
startups e empresas que buscam implementar solugdes sustentaveis, sendo essencial a

formulagdo de um marco regulatorio mais dindmico e adaptavel.
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Diante da complexidade e da constante evolucao da biotecnologia, torna-se necessaria
uma abordagem regulatoria que seja flexivel e responsiva. Os modelos tradicionais de
regulacado, caracterizados por uma estrutura rigida e processos burocraticos demorados, muitas
vezes dificultam a implementagdo de novas tecnologias. No caso das startups biotecnoldgicas,
essa rigidez impoe barreiras como falta de clareza normativa, dificuldades no acesso a capital
e auséncia de infraestrutura regulatdria especifica. Conforme apontado por Holling (1978) e
Folke (2006), a regulagdo eficaz deve ser agil e resiliente para lidar com a incerteza e¢ a
complexidade das inovagdes tecnologicas. No Brasil, essa necessidade ¢ ainda mais evidente,
dado o potencial inexplorado da biotecnologia para promover um desenvolvimento sustentavel
alinhado as diretrizes ambientais e econdmicas globais.

A lacuna entre inovagao e regulamentacao ¢ frequentemente associada ao conceito de
"vazio institucional", que se refere a auséncia de estruturas normativas adequadas para lidar
com novas tecnologias. Em setores altamente dindmicos, como a biotecnologia, essa defasagem
pode gerar ambiguidades, dificultando a ado¢do de solugdes inovadoras e sustentdveis. Nesse
contexto, os sandboxes regulatérios surgem como um mecanismo que permite a
experimentacdo controlada de novas tecnologias, proporcionando um ambiente onde startups
podem desenvolver e testar seus produtos sob supervisdo regulatoria. Essa abordagem busca
conciliar inovagdo e seguranga juridica, garantindo que avangos tecnoldgicos sejam avaliados
antes de sua implementacao definitiva.

Na literatura regulatoria, identificam-se duas principais abordagens para a formulacao
de normas aplicaveis a setores emergentes. De acordo com Faulkner e Poort (2017), a primeira
abordagem, denominada comensura¢ao, utiliza analogias para incorporar novos elementos a
um arcaboucgo juridico ja existente. Essa estratégia permite que regulacdes ja estabelecidas
sejam adaptadas para acomodar inovacdes tecnologicas. A segunda abordagem consiste na
criacdo de novos sistemas regulatérios, formulados a partir da colaboragdo entre especialistas e
agentes publicos. Essa estratégia visa desenvolver normas especificas para novas tecnologias,
levando em consideracdo seus impactos econdmicos, sociais e ambientais. Ambas as
abordagens apresentam vantagens e desafios, sendo necessario um equilibrio entre flexibilidade
e segurancga regulatoria.

A regulacdo da biotecnologia estd inserida em um contexto de disputas entre
paradigmas tradicionais e novas formas de governanga. Conforme argumentado por Bourdieu
(1989), a construgdo do capital social e a dindmica de dominagao no campo juridico influenciam
a forma como normas sdo formuladas e aplicadas. O conhecimento regulatorio, entendido como

a combinacdo de ciéncia, valores sociais, €tica e politicas publicas, desempenha um papel
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central na defini¢cdo das respostas regulatdrias as inovacdes tecnoldgicas (Faulkner & Poort,
2017). O processo regulatorio ¢ condicionado pela forma como decisores adquirem
conhecimento sobre novas tecnologias, sendo a incerteza um fator que frequentemente retarda
acoOes normativas. Segundo Rabitz (2019), a a¢do regulatodria se torna mais provavel quando as
consequéncias da inagdo sdo claramente conhecidas. Quando ha incerteza sobre os impactos de
uma tecnologia, a auséncia de informacgdes concretas pode levar a chamada deriva institucional,
caracterizada pela inércia dos agentes reguladores diante de desafios emergentes.

A biotecnologia aplicada a saude exemplifica a complexidade da regulacdo em setores
inovadores. A defini¢do de prioridades no setor publico ¢ um processo intrincado, influenciado
por multiplos interesses e dinamicas politicas. A regulagcdo da biotecnologia enfrenta desafios
adicionais devido ao custo elevado de modificacdo das estruturas normativas existentes e a
resisténcia a mudangas regulatdrias. Rabitz (2019) aponta que a deriva institucional ¢ mais
comum quando as op¢des de regulacdo envolvem conflitos entre atores econdmicos, ambientais
e politicos. A auséncia de um arcabougo regulatério especifico para sandboxes biotecnoldgicos
no Brasil reflete essa dificuldade, evidenciando a necessidade de mecanismos mais ageis e
eficazes para avaliar e aprovar inovagoes tecnoldgicas.

Dentre os desafios da regulacao da biotecnologia, destaca-se a dificuldade de antecipar
riscos e mitigar incertezas. Conforme argumentado por Peck (2017), muitos modelos
regulatorios falham ao considerar as especificidades das novas tecnologias, resultando em
normas excessivamente restritivas ou, por outro lado, permissivas sem os devidos mecanismos
de controle. Reformas regulatérias sdo essenciais para garantir que tecnologias emergentes
sejam avaliadas de forma criteriosa, levando em conta impactos ambientais, avaliacdes de risco,
processos de certificagdo e transparéncia na comercializa¢do de produtos.

Diante desse cenario, surge o conceito de Regulagdo Adaptativa Biotecnoldgica
(RAB), que busca conciliar a necessidade de inovagdo com a garantia de seguranga e
sustentabilidade. A RAB propde um modelo regulatorio flexivel, baseado na aprendizagem
continua e na adaptagdo dinamica as novas descobertas cientificas e tecnologicas. Essa
abordagem reconhece que modelos tradicionais de comensuragdo, que ajustam legislagdes
preexistentes, podem nao ser suficientes para lidar com a velocidade da inovagdo
biotecnoldgica. Ao mesmo tempo, a formulacdo de novos sistemas regulatorios pode ignorar
interagdes essenciais entre normas existentes e novas demandas do setor. Assim, a RAB propde
uma abordagem hibrida, combinando aspectos das duas estratégias para criar um arcabougo

regulatorio que seja simultaneamente robusto e flexivel.
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A proposta da RAB baseia-se no conceito de conhecimento regulatdrio, que engloba
uma combinagdo de ciéncia, €tica, valores sociais e diretrizes politicas. Esse modelo enfatiza
que decisoes regulatorias devem ser fundamentadas em evidéncias cientificas solidas,
considerando os impactos de curto e longo prazo das tecnologias emergentes. Além disso, a
RAB busca mitigar os riscos da deriva institucional, garantindo que a inagdo regulatéria ndo
comprometa a seguranca ¢ a viabilidade da inovacdo sustentavel. A implementagdo desse
modelo exige a criagao de coalizdes regulatorias, que reinam agentes do setor publico, privado
e académico para estabelecer diretrizes que promovam um equilibrio entre inovacdo e
responsabilidade regulatoria.

Em ultima instancia, a Regulagdo Adaptativa Biotecnologica representa um chamado
para a reformulacdo das estratégias regulatorias no setor biotecnoldgico. Ao enfatizar a
flexibilidade, a interdisciplinaridade e a governanca baseada em evidéncias, essa abordagem
visa criar um ambiente regulatorio que favoreca a inovagdo sustentavel sem comprometer a
seguranca e a ¢ética na adocao de novas tecnologias. Dado o potencial do Brasil para se tornar
um polo de biotecnologia sustentavel, a implementacdo de modelos regulatorios adaptativos

torna-se um fator essencial para alinhar crescimento econdmico e prote¢do ambiental.

3 O SANDBOX COMO ESTRATEGIA DA REGULACAO ADAPTATIVA

O conceito de "sandbox" tem suas raizes no dominio da tecnologia da informagao,
onde serve como um espago seguro para testar sistemas autonomos € maquinas virtuais, a fim
de prevenir impactos negativos sobre o sistema global (Waetge, 2021). Inicialmente lancados
no Reino Unido em 2016 para regular startups financeiras, os sandboxes regulatdrios ganharam
popularidade e foram adaptados em 57 paises em varios setores como automoéveis autdbnomos,
protecao de dados, saude, e sustentabilidade, entre outros (Lee; Seo, 2022; Johnson, 2022).

Esta abordagem experimental a regulamentagdo ¢ uma alternativa ao tradicional
processo regulatorio, que ¢ frequentemente criticado por ser demasiado burocratico e lento
(Waetge, 2021). Um sandbox regulatorio pode ser descrito como uma medida legislativa ou
regulamentar temporaria, com um escopo geografico ou tematico limitado, que serve para
experimentar e avaliar novas politicas ou solugdes legais (Ranchordas, 2015).

Este método ¢ muitas vezes associado aos conceitos de "nova governanca" ou
"regulamentacdo responsiva, permitindo que autoridades centrais deleguem certos poderes a
entidades locais para perseguir objetivos especificos de forma mais autonoma (Rodrigues,
2021, p.39). A defesa do experimentalismo sugere que este abordagem possui um valor

intrinseco para o aprendizado coletivo (Sabel; Simon, 2011). No mesmo contexto, Sabel
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articulou a noc¢do de sandbox como um espago colaborativo para aprendizagem, que facilita
experimentagdes sob um conjunto alternativo de normas regulatdrias (Sabel; Simon, 2011).

Essa tatica de regulamentagdo, teorizada por Charles Sabel, busca remodelar a
estrutura fundamental do sistema regulatdrio, tornando-o mais agil e menos formal. Isso permite
um melhor alinhamento entre a regulacdo econdmica e a inovagao tecnologica (Sabel; Simon,
2011). Portanto, os sandboxes sdo considerados uma etapa avangada na evolugao das reformas
regulatorias e incluem clausulas e abordagens técnicas "flexiveis" (Johnson, 2022).

A regulacdo flexivel tem suas raizes na regulacao responsiva e nas abordagens meta
regulatorias que reconhecem a capacidade de atores ndo estatais de se engajarem em
(auto)regulagdo (Johnson, 2022). Neste sentido, o experimentalismo busca gerenciar a
incerteza, promover o aprendizado e a participagdo e flexibilizar estruturas burocraticas
inerentes a regulacao econdmica. Assim, os sandboxes regulatérios situam os reguladores como
administradores e coordenadores de multiplos experimentos que facilitam o aprendizado sobre
as tecnologias emergentes em teste e a aplicabilidade de varias normas regulatérias (Johnson,
2022).

Sabel e Simon (2021) argumentam que os sandboxes sdo essenciais para o
desenvolvimento de novas tecnologias e praticas, uma vez que fornecem um espago para
experimentacao, colaboragdo e desenvolvimento de novas formas de governanga e organizagao.
O conceito de sandbox tem sido aplicado em diversos dominios, incluindo inovagao no setor
financeiro, regulagdo ambiental e desenvolvimento de novas formas de organizag¢ao do trabalho

(Sabel; Simon, 2011).

3.1 O conceito e suas ramificacoes e aplicacoes

Em sequéncia, ¢ evidenciada uma discussdo acerca do conceito de sandbox, que sera
estruturado e progressivamente delimitado. Percebe-se que, nos ultimos anos, o sandbox
regulatdrio atraiu a atengdo de reguladores, estudiosos do tema e profissionais envolvidos na
prestacdo de servicos a startups (Sabel; Simon, 2011; Ranchordas, 2015; Waetge, 2021). Ao
contrario das abordagens regulatorias tradicionais, que focam apenas em responder ao ritmo da
mudanga tecnoldgica, o sandbox regulatoério surgiu para reconhecer respostas proativas,
iterativas e adequadas aos mercados em evolucao (Lee; Seo, 2022).

Esse instrumento de regulacdo experimental ¢ extremamente desafiador, composto por

aspectos enigmaticos, dindmicos € em constante evolugdo. Sua utilizacdo ¢, em parte,
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justificada pela necessidade de entender os processos de desenvolvimento tecnologico,
especialmente quando as tecnologias emergentes sao desenvolvidas em modelos de negocios
arriscados e ainda ndo estao totalmente consolidados e compreendidos (Ahern, 2021).

Assim, o sandbox regulatério ¢ o método escolhido para equilibrar inovagdo e
regulamentagdo cientifica e tecnolégica (Lee; Seo, 2022). A medida que os sandboxes
regulatorios evoluem, conceitos especificos sdo definidos e propagados com novas
qualificacdes e delimitag¢des, incluindo terminologias como “laboratérios vivos”, “espagos de
inovacao”, “bancos de teste regulatorios” e “experimentos da vida real” (Lee; Seo, 2022).

Ao analisar a expressdo em questdo, identifica-se que ela abrange conceitos como um
ambiente controlado de teste ao vivo com prazo determinado que, segundo Lee e Seo (2022),
pode incluir rentncias regulatorias a critério dos reguladores. Essa fonte descreve o ambiente
como um espago experimental para regulagdo e inovagdo, que busca solugdes de transformacao
social alinhadas ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Alaassar ¢ Mention (2020) veem
como um mecanismo para impulsionar atividades empreendedoras, direcionando empresas
tecnologicas por meio de estruturas regulatorias flexiveis.

Lee e Seo (2022) salientam que € um espaco seguro que, por um periodo determinado,
dispensa parte ou toda a regulamentagdo, permitindo que inovacdes sejam introduzidas e
testadas no mercado com as precaugdes necessarias. Hemphill (2022) acrescenta que sdo
ambientes fechados para testes onde as empresas podem experimentar inovagdes por um tempo
limitado sob determinadas modificagdes regulatorias. A visao de Lee e Seo (2022) ¢ ampliada
ao considerar regulamentos antecipatorios, que disponibilizam ferramentas para auxiliar
reguladores e governos a identificar futuros temas regulatdrios, facilitando testes de solugdes
com a participagao ativa de diferentes partes interessadas.

Outros autores, como Sabel e Simon (2011), Ranchordas (2015) e Waetge (2021),
referem-se a um estado de excecdo regulamentado, que permite que empresas oferecam
inovacdes por um periodo e escala limitados. Lee e Seo (2022) destacam uma mudanga de
paradigma no processo legislativo, voltando-se as novas tecnologias, e ressaltam a fungdo desse
conceito como meio para estimular inovagao, oferecendo aos reguladores insights sobre futuros
sistemas juridicos. Sabel e Simon (2011) o veem como uma plataforma para startups testarem
suas propostas sem enfrentar os riscos do mundo real. A expressdo "caixa de areia", usada
metaforicamente, sugere um espaco livre para exploracao.

Conforme apontado, o sandbox atua como uma estrutura regulatoria que oferece um
ambiente mais maledvel para experimentagao de produtos e servigos. Na sua defini¢ao original

em inglés, o termo sugere uma area confinada onde novas entidades tecnologicas tém a
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oportunidade de crescer sob orientacdo regulatoria. Este enfoque e evolugdo diferem
significativamente do quadro regulatério convencional, aspectos que serdo explorados mais
adiante. Em suma, um sandbox ¢ um ambiente que oferece um espaco de apoio e sem riscos
para empreendedores e startups experimentarem e testarem suas ideias. Seu principal objetivo
¢ incentivar o empreendedorismo inovador, fornecendo suporte as etapas de validagdo dos
modelos de negocio, produtos e servigos das startups em um ambiente controlado e
colaborativo, alimentado pelo feedback de clientes, investidores e especialistas.
Adicionalmente, um sandbox pode também oferecer suporte juridico, regulatdrio e financeiro
para startups, incluindo auxilio na obtencdo de licencas e autorizagdes, interpretacdo de
regulamenta¢des complexas e acesso a capital para expansdo de seus negdcios.

O sandbox ¢, portanto, uma estrutura que permite as startups testar ideias, construir
prototipos e validar produtos com clientes reais em um ambiente de suporte. O proposito desta
estrutura ¢ oferecer as startups flexibilidade para experimentar novas ideias, sem a necessidade
de cumprir todos os regulamentos padrdao aplicaveis. No contexto legal para startups, um
sandbox pode ser visto como uma ferramenta que incentiva a inovacao e fornece clareza
regulatoria. Além disso, pode ajudar reguladores a acompanhar os avangos tecnoldgicos,
compreendendo como podem apoiar a inovagdo enquanto protegem os consumidores € a
estabilidade do mercado.

O sandbox regulatorio oferece uma solugdo ao problema competitivo de "barreira de
entrada", auxiliando novas empresas inovadoras a acelerar seus produtos e servigos no mercado
com o apoio de reguladores publicos especializados. Ao diminuir os custos regulatérios iniciais
para os novatos no mercado, esses empreendedores tecnologicos tém a oportunidade de se
transformar em concorrentes que podem suportar os custos habituais de conformidade
regulatoria. Nesse ponto, "graduam-se" do sandbox regulatério para se tornarem negdcios
plenamente regulamentados (Hemphill, 2022).

Em geral, um sandbox constitui uma ferramenta importante no quadro juridico voltado
para startups, proporcionando um ambiente flexivel e favoravel a inovagdo, assegurando ao
mesmo tempo a prote¢do dos consumidores e a estabilidade do sistema financeiro. Por essas
caracteristicas, o sandbox alivia a carga regulatéria e o custo de entrada no mercado, facilitando
o langamento de inovagdes pelas startups. Este geralmente oferece acesso a recursos,
ferramentas e suporte projetados especificamente para auxiliar as startups a validarem suas
ideias, construirem protdtipos e testarem seus produtos junto a clientes reais. Isso pode incluir

acesso a financiamento, orientagao, tecnologia e servigos juridicos.
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Embora inovagdes técnicas, sociais ou sist€émicas possam ser testadas dessa maneira,
o sandbox oferece também, e com igual importancia, oportunidades para inovagdes juridicas,
permitindo o teste da aplicabilidade de regulamentos. Dessa forma, ¢ possivel testar solugdes
sem alterar imediatamente o regime juridico vigente, reduzindo assim os riscos potencialmente
associados ao novo enquadramento e a inovacao em si (Sunila; Ekroos, 2022).

Quando adequadamente planejado, o sandbox regulatério pode tanto direcionar
proativamente inovacdes com principios e regras aplicaveis, quanto viabilizar a adocao de nova
legislacdo compativel com o propdsito. Idealmente, ele poderia conduzir tanto a solugdes
voltadas para a inovagdo quanto a legislagdo. Em outras palavras, o sandbox regulatério pode
oferecer uma visdo antecipada de futuros cendrios juridicos e sociotécnicos (Sunila; Ekroos,
2022).

Do ponto de vista pratico, a adogdo de um sandbox por um governo estadual pode
acelerar o crescimento e facilitar a introdu¢do rapida de novos produtos e servigos no mercado,
de forma neutra em rela¢do ao setor regulatorio. Isto ¢, mediante o projeto legislativo de uma
protecao regulatéria, limita-se assim o risco — e as acusagdes — de favorecer vencedores e
prejudicar perdedores em uma industria especifica.

Adicionalmente, inovadores em busca de oportunidades ndo devem ser excluidos de
um sandbox regulatorio apenas porque ndo se enquadram na defini¢dao legal de uma empresa
alvo. Por fim, em virtude da dificuldade de os formuladores de politicas estatais preverem qual
poderd ser a proxima inovacao tecnoldgica revolucionaria ("disruptiva de mercado"), um
sandbox regulatdrio de proposito geral proporciona um "espago para respirar", tanto proativo

quanto regulatdrio, para empreendimentos empresariais (Hemphill, 2022).]

3.2 As funcgoes, desafios e peculiaridades do sandbox

Em comparagdo com a estrutura legal tradicional, um sandbox oferece uma abordagem
mais flexivel e menos onerosa para startups. Permite que a startup lance seus produtos e servicos
em um ambiente controlado, sob a supervisdo e orientagao do regulador, em vez de ter de
navegar por requisitos regulatorios complexos e frequentemente rigidos aplicaveis em um
langamento comercial de grande escala.

Adicionalmente, o sandbox pode oferecer a startup a oportunidade de receber feedback

de reguladores e clientes, o que pode auxilid-la a ajustar seus produtos e servicos e a fazer as
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modificacdes necessarias antes do langamento no mercado. Isso pode diminuir o risco de agdes
regulatorias ou danos ao consumidor, aumentando as chances de sucesso da startup.

Assim, o sandbox geralmente fornece uma estrutura institucional que permite ao
regulador autorizar e supervisionar a startup no teste de um produto inovador ou modelo de
negocios em um ambiente limitado. Isso ocorre geralmente apos o fornecimento de algum tipo
de alivio regulatdrio ou assisténcia ao regulado e a imposi¢do de um conjunto substituto de
normas regulatorias (Allen, 2019; Johnson, 2022; Sabel; Simon, 2011; Waetge, 2021). Portanto,
os sandboxes regulatdrios encontram-se imersos em discussdes continuas sobre o
gerenciamento de risco, complexidade, incerteza e fragmentagdo dentro dos regimes
regulatorios (Johnson, 2022).

Os sandboxes regulatorios desempenham diversas funcgdes e assumem variados
compromissos. Entre eles, destaca-se o fornecimento de um ambiente regulatorio
fundamentado em evidéncias, o qual permite as autoridades formularem politicas para a
incorporacdo racional de novas tecnologias (Lee; Seo, 2022). Esses ambientes também acolhem
empresas em um cendrio controlado, onde podem testar produtos e servigos isentos de
regulamentagdo convencional, desde que implementem as devidas salvaguardas (Lee; Seo,
2022).

Outra func¢do crucial ¢ capacitar as empresas para avangar no desenvolvimento
tecnologico a custos reduzidos de testes, o que também ¢é corroborado por Lee e Seo (2022).
Ademais, esses sandboxes fomentam a interagdo social entre os reguladores e as entidades
reguladas, fornecendo um contexto no qual a empresa pode expandir seu entendimento sobre o
sistema regulatério vigente. Também servem como um meio para que 0s proprios 6rgaos
reguladores ampliem seu conhecimento sobre as restrigdes e riscos potenciais relacionados aos
novos empreendimentos tecnologicos.

Conforme Sabel e Simon (2011) salientam, os sandboxes tendem a apresentar uma
combinac¢do de cargas regulatorias reduzidas e limitagdes na responsabilidade regulatoria. Essa
abordagem ¢ complementada por uma comunicagdo e aconselhamento mais eficazes dos
reguladores, que agilizam suas decisdes. Assim, revelam-se como instrumentos multifacetados,
essenciais para a evolugdo tanto das empresas quanto dos proprios 6rgaos de regulamentacao.

Em termos praticos, um sandbox prové autorizacdo temporaria para empresas
"reguladas", oferecendo servicos ou produtos com certas concessdes, desde que suas atividades
se enquadrem no escopo estabelecido por decreto (Coutinho Filho, 2018). Uma das principais
vantagens de um sandbox ¢ que ele fornece um ambiente de suporte que incentiva a inovagao

e minimiza os riscos das iniciativas inovadoras. Nesse contexto, pode auxiliar os
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empreendedores a desenvolverem suas ideias de maneira mais rapida e eficaz, além de acelerar
0 prazo necessario para o langamento de novos produtos e servigos no mercado (Coutinho Filho,
2018). Por fim, o experimento conduzira a diferentes perspectivas em relacao aos stakeholders
envolvidos. Este ¢ um mecanismo de ligagcdo cujo foco primordial ¢ a colaboragdo entre os
participantes. A tensdo habitual entre os que regulam e os regulados ¢ substituida pela busca
mutua de fazer o experimento ser bem-sucedido, o que € vantajoso para todos.

E importante notar que, exceto em situagdes de confidencialidade industrial ou
questdes de seguranca nacional, os achados no contexto experimental devem ser divulgados
abertamente pelos envolvidos. Isso é benéfico, em primeiro lugar, para que outros grupos
possam avaliar pesquisas inovadoras, identificando quais abordagens foram eficazes e quais
ndo foram em diversos cenarios e estratégias. Em segundo lugar, ¢ uma forma de disseminar
conhecimento entre os grupos de controle e a sociedade em geral, como um ato de
responsabilidade (Viana, 2019; Rodrigues, 2021). Além disso, sobre a participagdo de
stakeholders, a legislagdo pode permitir ou ndo a inclusdo de entidades privadas ja ativas no
mercado, possibilitando a escolha de conduzir testes somente com startups em vez de empresas
consolidadas (Rodrigues, 2021).

E necessario pontuar que o sandbox regulatorio ndo é uma solugdo perfeita e apresenta
pontos fracos. A aprovagdo temporaria de solu¢cdes nem sempre incentiva o desenvolvimento
ou o teste de novas inovagdes; o elemento de incerteza juridica permanece apos o periodo do
sandbox. Em outras palavras, o sandbox regulatério ndo garante a adogdo de um marco legal
especifico no futuro, o que contradiz a ideia central da iniciativa e o principio do Estado de
Direito. Ademais, o cuidado na concepcao do sandbox, inclusive com salvaguardas para evitar
resultados perigosos para outros objetivos, ¢ crucial (Sunila; Ekroos, 2022).

E importante enfatizar que, enquanto alternativas regulatérias ao sandbox devem
priorizar o estimulo a inovacgao e tecnologia, elas nao devem desconsiderar a realidade de que
a economia contemporanea ¢ global, rapida e competitiva. A supervisdo durante a fase de
experimentacao regulatoria deve ser rigorosa e focada; qualquer excesso ou negligéncia poderia
resultar na introdugao de produtos e servigos com riscos potenciais ao mercado (Waetge, 2021).

Reguladores frequentemente apresentam sandboxes como instrumentos técnicos para
facilitar o teste e a comercializagdo de novas tecnologias, gerenciando riscos e incertezas
(Lauren, 2022). Eles permitem que os reguladores aprendam sobre os riscos de tecnologias
emergentes e recebam feedback imediato sobre diferentes tipos de respostas regulatérias. Para
que um sandbox seja bem-sucedido, ¢ necessario atrair as partes interessadas para o processo

de desenvolvimento e execu¢do. Adicionalmente, a estrutura do sandbox regulatdrio posiciona
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o Estado como regulador e as empresas como reguladas. O desafio ¢ criar um ambiente
regulatorio flexivel e seguro para todos os participantes do mercado.

Os sandboxes regulatorios apresentam varios pontos fortes, especialmente no
gerenciamento da incerteza de tecnologias emergentes. No entanto, a implementagdo bem-
sucedida enfrenta desafios substanciais. A politica de inovagdo e os relacionamentos entre os
envolvidos sao influenciadores potenciais do sucesso de um sandbox (Johnson, 2022). Para um
funcionamento eficaz, ¢ critica a colaboragdo entre reguladores e regulados para identificar
problemas, mitigar riscos e aprender com os resultados. A transparéncia e a confiangca mutua
sdo essenciais para o sucesso da iniciativa (Johnson, 2022).

Apesar desses desafios, um sandbox pode facilitar um novo canal de didlogo entre
legisladores, inovadores e outras partes interessadas. A decisao sobre a implementagao deve ser
criteriosa, levando em consideracdo a legislacao aplicavel e dados obtidos em experimentos

anteriores (Viana, 2019; Waetge, 2021).

4 DESAFIOS DA IMPLEMENTACAO DE SANDBOXES REGULATORIOS PARA A
INOVACAO SUSTENTAVEL NA BIOTECNOLOGIA

A adogdo de sandboxes regulatérios tem sido amplamente defendida como uma
estratégia para impulsionar a inovacdo em setores altamente regulados. No entanto, sua
implementagdo no setor biotecnologico, especialmente para o estimulo a inovagdes
sustentaveis, apresenta desafios significativos que exigem uma abordagem cuidadosa e
contextualizada. A complexidade inerente a biotecnologia, aliada as exigéncias regulatérias
voltadas a seguranca ambiental e a saude publica, impde barreiras que podem dificultar a
viabilidade de um ambiente regulatorio experimental verdadeiramente eficaz (Johnson, 2022;
Ahern, 2021).

Um dos primeiros desafios ¢ a necessidade de equilibrio entre flexibilidade e controle
regulatorio. Enquanto setores como o financeiro e de telecomunicacdes conseguem testar
solucdes inovadoras dentro de limites bem definidos, a biotecnologia envolve varidveis mais
complexas e imprevisiveis, como a interacao de organismos vivos com o meio ambiente. Isso
significa que erros regulatorios podem ter impactos irreversiveis, tornando os o6rgaos
normativos mais resistentes a adogao de um modelo experimental que permita maior liberdade
as empresas para testar suas inovagdes (Ahern, 2021; Rodrigues, 2021). Além disso, a
regulamentagao da biotecnologia ndo se limita a um unico 6rgao regulador, sendo influenciada
por diferentes agéncias, como Anvisa, Ibama, MAPA e Conama, o que pode gerar conflitos

normativos e dificultar a criagdo de um sandbox regulatorio coeso e eficiente (Waetge, 2021).
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Outro ponto critico diz respeito ao tempo necessario para validagdo de tecnologias
biotecnoldgicas. Enquanto sandboxes em outros setores podem operar dentro de prazos curtos
de seis meses a um ano, na biotecnologia esse periodo pode ser insuficiente para avaliar os
efeitos de uma inovacdo. Tecnologias baseadas em bioinsumos, engenharia genética e
bioremedia¢do, por exemplo, exigem testes extensivos para comprovar sua seguranca €
eficacia, o que contrasta com o conceito de experimentacao rapida caracteristico dos sandboxes
regulatorios (Viana, 2019). Essa diferenga de tempo representa um desafio para a concepgao de
um sandbox que realmente ofereca um beneficio pratico para startups biotecnologicas sem
comprometer a avaliagdo criteriosa dos riscos envolvidos (Zetzsche et al., 2017).

A propria estrutura de um sandbox regulatdério pode representar um obstaculo para o
setor biotecnoldgico, uma vez que o modelo tradicional desse mecanismo se baseia na ideia de
que, ap6s o periodo de teste, a inovacao pode ser rapidamente escalada e integrada ao mercado
convencional. Contudo, na biotecnologia, a transicdo do ambiente experimental para a
comercializa¢do plena ¢ um processo longo e complexo, que depende ndo apenas da aprovagao
regulatoria, mas também de aceitagao social, financiamento continuo e infraestrutura para
producdo em larga escala (Sunila; Ekroos, 2022). Dessa forma, startups que entram em um
sandbox podem encontrar dificuldades para continuar operando apos o periodo de testes, caso
ndo haja um planejamento adequado para essa transi¢cao (Hemphill, 2022).

Além dessas questdes, a implementa¢do de sandboxes regulatorios para inovagao
sustentavel na biotecnologia também enfrenta desafios de desalinhamento entre inovagdo e
regulacdo vigente. Como se trata de um setor que lida diretamente com riscos ambientais e de
biosseguranga, a maioria das normativas atuais foi desenvolvida para controlar e limitar riscos,
e ndo para estimular inova¢ao (Ringe; Christopher, 2020). Assim, mesmo que um sandbox seja
criado, ainda serd necessario lidar com restri¢des regulatorias externas que podem inviabilizar
a aplicacao comercial das solugdes testadas. Esse problema ¢ agravado pelo fendomeno do vazio
institucional, em que a auséncia de diretrizes especificas para novas tecnologias biotecnologicas
impede a escalabilidade de inovagdes que poderiam contribuir para a sustentabilidade
(Bourdieu, 1989).

A aceitagdo social e a percepgao publica também desempenham um papel fundamental
na viabilidade de sandboxes regulatérios na biotecnologia. Diferentemente de setores como o
financeiro e o digital, onde a inovagdo tende a ser bem recebida, as tecnologias biotecnologicas
frequentemente enfrentam resisténcia, especialmente quando envolvem manipulagdo genética,
organismos modificados e impacto ambiental (Lauren, 2022). A introdug¢do de um sandbox

regulatorio pode gerar preocupacgdes sobre afrouxamento das normas de biosseguranga, levando
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a um possivel retrocesso regulatério caso a sociedade perceba esse mecanismo como uma
ameaca ao controle sobre inovagdes sensiveis (Rodrigues, 2021). Esse cenario exige que a
governanga dos sandboxes inclua ndao apenas reguladores e empresas, mas também
pesquisadores, especialistas em ética e representantes da sociedade civil, para garantir que o
modelo seja transparente e socialmente aceitavel (Zetzsche et al., 2017).

A viabilidade econdmica também se apresenta como um entrave relevante. Sandboxes
regulatorios exigem um investimento significativo por parte do Estado e das empresas
participantes, pois demandam monitoramento constante, auditorias regulares e capacidade de
adaptacdo as descobertas emergentes (Ahern, 2021). Reguladores precisam investir em
treinamento especializado e infraestrutura para acompanhar os experimentos, o que pode
representar um custo elevado para paises com restrigdes orgamentarias na area de ciéncia e
tecnologia (Waetge, 2021). Para startups, a participacdo em um sandbox pode gerar custos
adicionais com adequacdo a normas experimentais, relatdrios continuos e conformidade com
requisitos técnicos, tornando o modelo inviavel para pequenas empresas com poucos recursos
financeiros (Johnson, 2022).

Diante de tais desafios, a implementagdo de sandboxes regulatorios para o setor
biotecnoldgico no Brasil exige adaptacdes estratégicas para garantir sua efetividade. Uma
alternativa seria a criacdo de sandboxes setoriais especificos para diferentes segmentos da
biotecnologia, como biotecnologia agricola, ambiental e farmacéutica, permitindo que cada
area tenha regras customizadas e tempos de validacdo compativeis com suas necessidades
(Rodrigues, 2021). Além disso, a adog@o de protocolos de transi¢do regulatoria pode facilitar a
continuidade das startups apds a fase de testes, garantindo que inovagdes bem-sucedidas nao
fiquem paradas devido a barreiras regulatdrias ainda ndo resolvidas (Johnson, 2022).

Outra estratégia seria a integracdo de mecanismos de cooperagdo internacional,
permitindo que sandboxes brasileiros se conectem a modelos ja estabelecidos em outros paises
(Lauren, 2022). Isso facilitaria o reconhecimento mutuo de inovagdes reguladas em diferentes
jurisdic¢des, reduzindo a necessidade de aprovacao repetitiva para cada novo mercado (Ahern,
2021). Modelos de passaporte regulatorio, adotados em setores como o financeiro, poderiam
ser adaptados para biotecnologia, garantindo que uma inovagdo testada em um sandbox
brasileiro pudesse ter tramitacdo acelerada em outras jurisdigdes que compartilham padroes
regulatorios similares (Sunila; Ekroos, 2022).

Por fim, um aspecto essencial para o sucesso desse modelo no Brasil é a construcao de
uma governanga participativa, que inclua 6rgaos reguladores, universidades, setor privado e

sociedade civil (Johnson, 2022). Criar um ambiente de confianca e transparéncia ¢ fundamental
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para evitar que os sandboxes sejam percebidos como um espago de desregulamentagdo ou de
risco para a seguranca ambiental e sanitaria (Rodrigues, 2021). O incentivo a relatérios
publicos, consultas abertas e participagao de especialistas independentes pode fortalecer a
legitimidade do modelo e garantir que ele realmente contribua para a inovacdo sustentavel
(Waetge, 2021).

Assim, apesar dos desafios, os sandboxes regulatorios ainda representam uma
oportunidade valiosa para destravar inovagdes na biotecnologia, desde que sua implementacgao
seja feita com estratégias adaptativas, integracdo com politicas publicas de longo prazo e
governanga compartilhada (Johnson, 2022). Se bem estruturados, podem se tornar catalisadores
para o avan¢o da bioeconomia brasileira, garantindo que solugdes sustentaveis cheguem ao

mercado sem comprometer a seguranga e a previsibilidade regulatoéria.

5 CONSIDERACOES FINAIS

A presente pesquisa analisou a aplicabilidade dos sandboxes regulatorios como
ferramenta para estimular a inovagao sustentavel no setor biotecnologico no Brasil. Diante da
pergunta central do estudo — como a implementacao de sandboxes regulatérios pode fomentar
a inovagdo sustentavel no setor biotecnolégico, promovendo um ambiente normativo mais
dinamico e eficiente? — conclui-se que esse mecanismo regulatério pode atuar como um
facilitador na superagao de barreiras normativas que restringem o avanco de novas tecnologias,
desde que seja estruturado de forma adaptativa e integrada as especificidades do setor
biotecnoldgico. A experiéncia internacional demonstra que modelos regulatorios flexiveis,
quando bem planejados e monitorados, podem equilibrar a necessidade de inovacdo com a
preservacdo da seguranca ambiental e a previsibilidade juridica, promovendo um ambiente
favoravel para o crescimento da bioeconomia sustentavel.

No que se refere aos objetivos especificos, os resultados apontam que:

1. Os desafios regulatérios para a inovagao sustentdvel na biotecnologia sdo expressivos €
multifacetados, abrangendo desde a falta de clareza normativa até a rigidez de processos
burocraticos que ndo acompanham a velocidade da inovagao. A auséncia de um marco
regulatorio agil prejudica startups biotecnologicas, dificultando a escalabilidade de
solugdes sustentaveis e inibindo investimentos no setor.

2. A andlise comparativa de sandboxes regulatdrios em diferentes paises revelou que sua
aplicagdo pode gerar um ambiente regulatdrio mais responsivo e propicio a inovagao,
especialmente em setores altamente regulados. Experiéncias em economias

desenvolvidas demonstram que sandboxes regulatorios bem estruturados permitem

358



experimentacdo segura e supervisdo continua, reduzindo o impacto de incertezas
regulatorias sobre empresas inovadoras.

3. A formulacao de diretrizes para um modelo de sandbox regulatorio adaptado a
biotecnologia no Brasil indica que sua implementagdo deve considerar a intersecao entre
seguranga juridica, viabilidade econdmica e impacto ambiental positivo. Para que a
regulacdo experimental contribua efetivamente para o avanco da bioeconomia,
recomenda-se um desenho regulatério que contemple periodos de teste compativeis com
a natureza dos produtos biotecnologicos, mecanismos de transi¢ao para o mercado e um
arcaboug¢o normativo compativel com padrdes internacionais de governanca.

Dessa forma, este estudo contribui teoricamente ao aprofundar a compreensao sobre a
regulacdo adaptativa aplicada a biotecnologia, evidenciando o papel dos sandboxes regulatorios
como estratégia de governanca inovadora. Ao integrar conceitos da teoria regulatdria e das
ciéncias ambientais, o artigo amplia o debate académico sobre como estruturas normativas
flexiveis podem incentivar tecnologias sustentaveis sem comprometer a seguranga ambiental.
A pesquisa também refor¢a a importancia da abordagem interdisciplinar, mostrando que
desafios regulatorios na biotecnologia ndo podem ser analisados isoladamente, mas devem
considerar aspectos cientificos, econdomicos, ambientais e sociais.

Do ponto de vista pratico, as conclusdes deste estudo podem orientar formuladores de
politicas publicas, reguladores e empreendedores do setor biotecnologico na adogdo de
mecanismos regulatdrios mais eficazes. A proposta de um modelo de sandbox regulatorio
adaptado a biotecnologia brasileira oferece insights para a criagdo de ambientes experimentais
que estimulem a inovagdo sem comprometer a seguranga € a previsibilidade juridica. Ao
demonstrar como experiéncias internacionais podem ser ajustadas para a realidade nacional, a
pesquisa fornece subsidios para que o6rgdos reguladores, como Anvisa, Ibama e MAPA,
considerem novas estratégias normativas alinhadas ao desenvolvimento sustentavel.

Entretanto, o estudo apresenta limitagdes que devem ser reconhecidas. A principal
delas refere-se a falta de experiéncias concretas de sandboxes regulatorios aplicados a
biotecnologia no Brasil, o que dificulta a obtencdo de dados empiricos que validem a
viabilidade do modelo proposto. Além disso, a diversidade de normativas e institui¢des
envolvidas na regulagdo da biotecnologia exige uma analise mais detalhada de cada segmento
do setor, o que ndo foi plenamente explorado neste estudo.

Diante dessas limitagdes, recomenda-se que trabalhos futuros aprofundem a andlise de
estudos de caso de sandboxes regulatérios ja implementados em outros paises, identificando

fatores que contribuiram para seu sucesso ou insucesso. Além disso, seria relevante realizar
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pesquisas empiricas com reguladores e empresas do setor biotecnologico, a fim de compreender
melhor os desafios praticos enfrentados na implementacdo desse tipo de regulagao. Por fim,
futuros estudos poderiam explorar o impacto dos sandboxes regulatérios na competitividade do
setor biotecnologico brasileiro, avaliando seu potencial para atrair investimentos e impulsionar
a bioeconomia sustentavel.

Conclui-se, portanto, que a implementacdo de sandboxes regulatdrios no setor
biotecnoldgico pode representar um avango significativo para o desenvolvimento sustentavel,
desde que seja realizada de maneira estruturada, monitorada e alinhada as melhores praticas
internacionais. Ao integrar inova¢ao e governanga regulatoria, essa abordagem pode posicionar
o Brasil como um protagonista na bioeconomia global, promovendo solugdes tecnoldgicas que

conciliam crescimento econdmico e responsabilidade ambiental.
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