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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


  




  

    Prefácio




    A obra Sandbox regulatório: regulação experimental das finanças à saúde, de Thiago Guimarães de Barros Cobra, é fruto da conversão em livro de sua Dissertação de Mestrado defendida com muita galhardia e desenvoltura em 2024, na Faculdade de Direito da USP, Largo São Francisco, sob minha orientação.




    Tenho tido o privilégio e a satisfação de conviver academicamente com o Thiago já há algum tempo, e talvez uma das suas maiores competências enquanto pesquisador seja a de realmente verticalizar o enfrentamento e o tratamento do tema escolhido para a investigação, de modo destemido e renitente, trazendo nuances e dimensões nem sempre óbvias acerca da matéria estudada.




    Justamente por isso, Sandbox regulatório merece ser apreciado por todos aqueles que tenham interesse em descortinar novos approaches sobre a teoria da regulação, em uma perspectiva abrangente da prática e da pragmática, resultando em uma relevante e auspiciosa contribuição científica sobre um tema inovador, que carecia de tratamento monográfico pelo Direito.




    Para além do conteúdo apresentado na obra, as excelentes opções metodológicas realizadas pelo Thiago - mormente aquelas presentes na primeira parte do livro - devem ser reconhecidas e elogiadas, uma vez que não somente contextualizam muito bem uma tensão (aparente) que muitos poderiam enxergar entre regulação e experimentação, mas de certa maneira, sob o enfoque do pragmatismo jurídico , apoiam a sua superação.




    Refiro-me à real compreensão e vocação do sandbox como uma potente técnica-ferramenta, a qual o Estado pode e deve lançar mão - em um ambiente mais construtivo, integrativo e prospectivo – para fortalecer a regulação de atividades e de serviços que, embora pioneiros e inovadores, precisam ser realizados e demandam a intervenção estatal para a proteção de interesses e direitos que clamam efetivamente por proteção, em dado campo de atuação privada ou público-privada.




    Seguindo, Thiago resgata e analisa com percuciência o ainda recente trajeto evolutivo no sandbox regulatório no mundo e no Brasil, destacando não somente os êxitos alcançados por estas experiências, mas também os pontos que demandariam maior atenção do agente regulador na adoção desse instrumental em campos tão variados, como finanças, serviços públicos e atividades sensíveis.




    Com coragem e brilhantismo, após discorrer e analisar este percurso evolutivo, Thiago finaliza sua contribuição editorial com foco detido em uma experiência de sandbox na regulação da saúde, um desses campos sensíveis para a sobrevivência humana que nos desafiam cotidiana e infinitamente para todo o sempre, no qual a inovação e a pesquisa são características imanentes às ações e aos serviços que devem ser permanentemente realizados e prestados para a higidez existencial da nossa sociedade.




    Mais uma vez as escolhas metodológicas do Thiago valorizam não somente o tema pesquisado mas a própria obra, pois apresenta ao leitor uma aplicação empírica do que na primeira parte do livro o autor trouxe ao nosso conhecimento por meio de sua aguda análise científica, enaltecendo e estimulando o uso do sandbox na atividade regulatória estatal, porém com critérios e parâmetros de atenção previamente definidos e assegurados.




    Eis uma obra inteligente, perspicaz, resultado direto de uma pesquisa responsável, empreendida com muito empenho e dedicação pelo autor, o que reforça, fomenta e serve de marco monográfico para futuras investigações sobre o tema, deixando claros dois de inúmeros outros predicados do Thiago: sua generosidade e a busca incessante por conhecimento.




    São Paulo, dezembro de 2024




    Gustavo Justino de Oliveira




    Professor Doutor de Direito Administrativo na Faculdade de Direito da USP e do IDP (Brasília e SP). Árbitro, mediador, consultor e advogado especialista em Direito Público. Consultor BID em infraestrutura, regulação e solução de conflitos. Membro integrante do Comitê Gestor de Conciliação da Comissão Permanente de Solução Adequada de Conflitos do CNJ.




    www.justinodeoliveira.com.br


  




  

    Introdução




    A forma como o Estado se relaciona com a economia sofreu grandes transformações nas últimas décadas. Nada mais natural, tendo em vista que a própria economia, as relações políticas, sociais e interpessoais assumiram novas dinâmicas, sobretudo em função da aproximação (ou do distanciamento) promovida pela digitalização da vida.




    Se durante o século XX, o Estado conviveu com uma constante queda de braços econômico-filosófica sobre dever interferir na economia com maior ou menor intensidade, na virada do Século XXI o debate aparenta ter migrado para a qualidade dessa interferência.




    O uso de tecnologia da informação e comunicação permite o exame mais apurado do efeito de decisões tomadas em diversos âmbitos. Tornou-se possível uma análise simultânea, até mesmo preditiva, das consequências e desdobramentos da intervenção econômica. Todavia, estas ferramentas de análises preditivas não estão necessariamente nas mãos do Estado para optar por agir ou não. O Estado pós-moderno precisa conviver com o fato de não estar necessariamente em uma posição privilegiada de acesso à informação.




    Por outro lado, há direitos e interesses demais em jogo para que o Estado simplesmente não interfira na economia. Mesmo porque uma eventual opção por não atuar seria também uma escolha em favor de determinados interesses ou setores e em desfavor de outros. Em cenários hipotéticos mais extremos, os próprios pilares do Estado, como a democracia e a soberania, poderiam ser prejudicados por sua eventual inércia, demandando, portanto, ação. Mal orientada, uma economia baseada em dados seria facilmente capaz de sobrepujar direitos e potencializar discriminações injustas.




    Assim, a sociedade e a economia pós-modernas não comportam uma intervenção de extremos, de antagonismos entre preto e branco. Há cores diversas envolvidas, pois as relações sociais e econômicas atuais são multilaterais, como analisaremos oportunamente. Portanto, espera-se do Estado um papel mediador, a fim de promover o máximo de ganhos (ou mitigar perdas) para as partes envolvidas nessas relações, assegurar direitos e proteger a economia de suas próprias falhas.




    Ao regular a economia, o Estado precisa equilibrar vetores diversos, tais como exigir segurança, qualidade e eficiência dos serviços prestados, promover competição e concorrência entre prestadores dos serviços, conferir segurança jurídica e lucratividade suficientes para atrair investimentos e fomentar modernização e inovação capazes de suprir necessidades com custos menores. Nota-se que de fato não há mais espaço para a inação estatal. Por consequência, encaminha-se o debate para delinear uma forma mais produtiva de intervenção diante de tantos desafios.




    Com a aceleração exponencial da inovação tecnológica, a normatização tradicional por meio de leis gerais e abstratas tem dado espaço à regulação mais técnica e detalhada, como tendência nas políticas públicas e na governança moderna, especialmente em setores altamente especializados e dinâmicos, com maior proximidade das tecnologias digitais.




    Tal movimento em direção a uma regulação mais detalhada visa abordar a complexidade crescente das matérias reguladas e as demandas por uma supervisão mais específica e fundamentada tecnicamente. No entanto, essa abordagem enfrenta desafios significativos, particularmente devido à rapidez da transformação digital e à dificuldade inerente do Estado em acompanhar o ritmo da inovação tecnológica.




    A regulação técnica por órgãos especializados emerge como resposta à necessidade de que as normas contemplem especificidades técnicas, econômicas e sociais de setores que operam com alto grau de complexidade, especialização e inovação. Exemplos incluem o setor financeiro, telecomunicações, energia, saúde e, mais recentemente, a aplicação em grande escala de tecnologia da informação em diversos setores com uso de dados pessoais e inteligências artificiais. O processo legislativo muitas vezes falha em captar nuances importantes desses campos, exigindo assim a elaboração de regulamentações técnicas, mais adaptáveis e capazes de acompanhar a dinâmica do conhecimento especializado.




    Entretanto, apesar de sua importância para a regularidade de setores especializados e complexos da economia, a regulação técnica recebe críticas quanto a diversos aspectos de suas decisões. Reguladores têm enfrentado desafios como a proliferação normativa, a legitimidade dos órgãos reguladores, sua posição organizacional relativamente autônoma e a relação dessas entidades com órgãos de controle.




    Uma das críticas mais recorrentes à regulação econômica técnica é a tendência para a dispersão em múltiplas normas e regulamentos detalhados. Esse fenômeno, geralmente referido como “regulatory overreach” ou sobrerregulação, pode levar à burocratização excessiva, complexa e pouco transparente, com a manutenção de normas defasadas ou redundantes. A complexidade regulatória resultante pode obscurecer os objetivos políticos e econômicos subjacentes, dificultando assim a compreensão e a implementação efetiva das normas por parte dos regulados.




    Outra questão significativa é a legitimidade dos órgãos reguladores: como esses órgãos operam com um grau considerável de independência em relação aos poderes Executivo e Legislativo, surge a questão de sua responsabilidade democrática. A nomeação de reguladores não passa pelo crivo público direto, e suas decisões podem refletir interesses técnicos ou de indústrias específicas mais do que o interesse público geral. Isso pode resultar em uma percepção de captura regulatória em que os reguladores defendem os interesses das indústrias (que deveriam regular) mais do que os dos consumidores ou da sociedade em geral, ou de que aplicam fiscalizações e sanções ineficazes.




    A posição organizacional das agências reguladoras, situadas fora da administração pública direta e não submetidas a controle legislativo, também é fonte de crítica. Essa autonomia, justificada pela necessidade de expertise técnica e decisões isentas de influências políticas de curto prazo, pode resultar em um déficit de transparência e em dificuldades na coordenação com políticas públicas mais amplas, comprometendo, portanto, a integração e a coerência das políticas governamentais.




    Finalmente, a relação entre agências reguladoras e órgãos de controle é marcada por tensões relativas à deferência das cortes às decisões regulatórias. Embora a especialização técnica das agências justifique certa deferência judicial, a falta de consistência nas decisões judiciais sobre questões regulatórias pode minar a previsibilidade e a estabilidade necessárias para o investimento econômico e a inovação. A hesitação do judiciário em deferir às decisões das agências pode refletir preocupações legítimas com a legalidade, a legitimidade e a fundamentação das ações regulatórias, mas também pode indicar uma insuficiente apreciação da expertise técnica que essas agências proporcionam.




    As críticas à regulação econômica técnica destacam desafios importantes que precisam ser abordados para melhorar a eficácia, a eficiência e a legitimidade das práticas regulatórias. Na medida em que a especialização técnica é indispensável para a regulação de setores complexos, é crucial que as agências reguladoras operem de maneira transparente, responsável e alinhada com os princípios democráticos e o interesse público.




    A partir destas considerações, a presente dissertação pretende examinar a forma pela qual o Estado intervém na economia por meio da regulação e como têm sido incorporadas abordagens teóricas que propõem a revisão das técnicas regulatórias, que superem concepções tradicionais no Direito Administrativo a fim de proporcionar aos reguladores maior legitimidade, transparência e elementos informativos na fundamentação de suas decisões.




    No primeiro capítulo desta dissertação, exploraremos a evolução da regulação no cenário jurídico e econômico contemporâneo – desafiado pela economia baseada no uso de dados e pela forma como o Estado se relacionada e obtém informação – destacando a incorporação de diversos movimentos teóricos que têm reformulado tanto a teoria quanto a prática regulatória, frutos de respostas inovadoras às dinâmicas complexas do mercado e às exigências de governança moderna, como a regulação responsiva, o ESG, a análise econômica do direito, o pragmatismo jurídico e o experimentalismo regulatório.




    A regulação responsiva emergiu como um paradigma que enfatiza a adaptação das respostas regulatórias ao comportamento dos regulados a fim de promover uma interação mais dinâmica e situacional entre órgãos reguladores e entidades privadas. Paralelamente, o conceito de ESG ganhou proeminência ao refletir uma crescente preocupação com critérios ambientais, sociais e de governança nas operações corporativas incentivando práticas que alinhem objetivos econômicos com sustentabilidade socioambiental.




    Por sua vez, a análise econômica do Direito oferece um arcabouço que aplica princípios econômicos para entender e aprimorar as estruturas legais e regulatórias na busca de eficiência e justiça nas políticas públicas. O pragmatismo jurídico, com sua ênfase na aplicação prática do Direito e sua adaptabilidade às circunstâncias variadas, fornece uma base para abordagens regulatórias que priorizam resultados concretos e benefícios tangíveis, em uma ótica sistêmica do ordenamento.




    Finalmente, o experimentalismo regulatório será abordado como uma estratégia emergente que permite a inovação, dentro de um ambiente controlado, utilizando sandboxes regulatórios para testar novas ideias e tecnologias antes de sua implementação completa. Esta abordagem não só facilita a inovação responsável como também permite uma avaliação rigorosa dos impactos regulatórios em condições reais.




    Ao integrar esses diversos movimentos teóricos, este trabalho visa a fornecer uma análise compreensiva de como a regulação moderna está se adaptando para enfrentar os desafios do século XXI equilibrando proteção a direitos, segurança jurídica para atração de investimentos e promoção da inovação, e realização de metas de sustentabilidade e responsabilidade social.




    Percorrido esse marco teórico, que delineia as principais correntes influenciadoras da moderna regulação, dedicaremos atenção especial ao experimentalismo regulatório e, mais especificamente, aos sandboxes regulatórios. Essa análise se aprofundará nas características principais que conferem segurança e eficácia a tais mecanismos, destacando como transparência e procedimentalização podem contribuir significativamente para o seu sucesso.




    Os sandboxes regulatórios, como ferramentas de inovação inauguradas no arcabouço regulatório por experiências práticas do setor financeiro e por uma norma geral inserida no Marco Legal das Startups, permitem que empresas testem novos produtos, serviços ou modelos de negócios em um ambiente controlado e por um período limitado. A procedimentalização desses ambientes é crucial pois, ao estabelecer regras claras e específicas para a entrada, a operação e a conclusão dos testes, não apenas contribui para que a inovação ocorra de maneira estruturada e monitorada, mas também minimiza os riscos para os consumidores e para o sistema econômico mais amplo.




    A segurança pretendida pela procedimentalização nos sandboxes regulatórios advém de várias camadas de salvaguardas. Primeiramente, os critérios de admissão são rigorosamente definidos para assegurar que apenas projetos com potencial real de contribuição inovadora e benefícios claros sejam permitidos. Além disso, os procedimentos detalhados para o monitoramento contínuo e avaliação dos projetos em andamento permitem intervenções regulatórias ágeis caso se identifiquem desvios ou imprevistos. Isso é complementado por uma clara definição de critérios de sucesso e falha, que orienta tanto os participantes quanto os reguladores na avaliação objetiva dos resultados dos testes.




    O processo de monitoramento e avaliação de resultados em sandboxes regulatórios se volta a promover a coleta de dados e aprendizado, proporcionando uma base de conhecimento robusta que pode informar a regulação futura. Isso é essencial para a revisão e adaptação das normas regulatórias existentes e para a formulação de novas regulações que abordem as realidades emergentes do mercado e da tecnologia.




    Portanto, ao examinar os sandboxes regulatórios pela lente do experimentalismo e das demais correntes teóricas mencionadas, esta dissertação não apenas destaca a importância da inovação regulada, mas também demonstra como a procedimentalização cuidadosa é vital para garantir que tais experimentos sejam conduzidos de maneira segura para os consumidores e para a própria subsistência de negócios inovadores. Essa análise busca contribuir para um entendimento mais profundo dos mecanismos que podem facilitar uma regulação adaptativa, essencial para a promoção de um ambiente de inovação saudável e sustentável.




    Neste ponto, faz-se importante uma nota metodológica para destacar a escolha estratégica deste estudo em iniciar a análise dos sandboxes regulatórios no setor financeiro antes de expandir a aplicação do “framework” desenvolvido para outros setores, notadamente, o setor da saúde. Tal abordagem é fundamentada em várias considerações teóricas e estratégicas que moldam a estrutura da pesquisa.




    O setor financeiro foi pioneiro na adoção de sandboxes regulatórios e, portanto, oferecem um corpo robusto de experiências práticas essenciais para uma investigação inicial. Esses ambientes têm sido utilizados para testar inovações como tecnologias blockchain, fintechs e novos modelos de negócios securitários e bancários, proporcionando assim um terreno fértil para análise. O setor financeiro, com sua regulamentação já amadurecida e experimentada e a criticidade de suas operações para a economia global, apresenta um caso exemplar de como os sandboxes podem facilitar a inovação enquanto gerenciam riscos significativos.




    A análise proposta para o segundo capítulo desta dissertação, focada no setor financeiro, permite uma compreensão mais profunda e realista das dinâmicas regulatórias, dos desafios, dos sucessos e dos pontos sensíveis que caracterizam a implementação de sandboxes, como um programa experimental procedimentalizado, transparente e apto a colaborar com a inovação econômica e com o aprendizado regulatório.




    Após estabelecer uma compreensão sólida dos sandboxes no contexto financeiro, o estudo, então, se volta para o setor da saúde contemplando duas agências reguladoras relacionadas ao tema, e outras atuações regulatória estatais. Esta transição é guiada pela necessidade de aplicar e adaptar o “framework” formado em um contexto que, embora igualmente regulado, difere significativamente em termos de prioridades, desafios e impactos sociais.




    Essa escolha contém também um aspecto prático, sob o ponto de vista de que ambientes de experimentalismo já foram implementados no setor financeiro e, portanto, já foram produzidos vasto material de pesquisa e relatórios empíricos sobre resultados observados. Por sua vez, o setor da saúde, apesar de muitos debates, ainda pouco conseguiu avançar em termos práticos para um sandbox regulatório próprio. Acredita-se, assim, no valor de uma abordagem analítica e crítica que proponha uma moldura para a universalização dessa técnica regulatória.




    No terceiro capítulo, será abordado o setor da saúde, evidenciando suas próprias peculiaridades, dentre elas a urgência de inovações que podem salvar vidas, o risco mais crítico de eventual inovação e desregulação, a sensibilidade de dados pessoais de saúde e uma complexa teia de partes interessadas que inclui reguladores inseridos na Administração Pública direta e indireta, pacientes, operadoras de planos de saúde, prestadores de serviços de saúde e a indústria farmacêutica. Essa análise será enriquecida por experiências e pesquisas estrangeiras, notadamente da União Europeia, onde o debate sobre a regulação da saúde tem se mostrado substancialmente avançado.




    A metodologia adotada, portanto, não apenas percorre de forma analítica um corpo de conhecimento existente no setor financeiro, mas também testa a robustez e a adaptabilidade do modelo de sandbox regulatório a fim de aplicá-lo a outros setores, notadamente o da saúde, em que os avanços precisam ser ainda mais cautelosos. Assim se permite avaliar a versatilidade e transferibilidade de práticas regulatórias entre diferentes setores e identificar os ajustes necessários para enfrentar os desafios específicos da regulação da saúde.




    Essa abordagem metodológica não só tende a enriquecer a análise, ao fornecer uma comparação entre dois setores relevantes e complexos, como também contribui para o desenvolvimento de uma teoria regulatória mais ampla que pode ser adaptada para outros contextos e setores. Assim, o estudo visa não apenas a aprofundar o entendimento dos sandboxes regulatórios, mas também a explorar como essas inovações regulatórias podem ser configuradas para maximizar benefícios e minimizar riscos em ambientes econômicos e sociais.




    A presente dissertação resulta de extensa pesquisa, assentada em fundamentos teóricos e elementos empíricos, além de análises críticas, com exame das diversas contribuições em âmbito jurídico, econômico e político, para o delineamento dos novos paradigmas para atuação frente à problemática em estudo. 




    Além da Ciência Jurídica, são especiais campos de pesquisa a Saúde Pública, a Administração Pública, a Economia e a Ciência Política, dada a correlação direta com o tema desenvolvido. Por isso, a pesquisa bibliográfica se assenta, fundamentalmente, no método dogmático, conduzida considerando a literatura das áreas apontadas, bem como de exames trazidos nos mais diversos ensaios disponíveis (compreendendo o universo de trabalho teórico), incluindo avaliação dedutiva decorrente da comparação com outros modelos jurídicos que se assemelhem à abordagem experimentada na realidade brasileira - nesse trabalho, a manifestação do pragmatismo jurídico e da regulação responsiva por meio de sandboxes regulatórios. 




    Desta forma, pretende-se investigar se há um movimento de incorporação do pragmatismo jurídico ao Direito Regulatório com a doção de elementos da regulação responsiva, da análise econômica do Direito e outras correntes, capaz de provocar mudanças de paradigmas e maior grau de atendimento a princípios e diretrizes constitucionais orientados à atividade econômica.




    Por consequência, pretende-se verificar a hipótese de que a partir da compreensão da regulação como uma política pública complexa, tem-se experimentado a adoção da regulação responsiva como regra geral, com um plexo de lógicas e abordagens regulatórias, adequadas a cada necessidade setorial, orientadas a conferir maior legitimidade aos agentes reguladores, mais informação para embasar a tomada de decisões normativas e sancionadoras, sendo, em tese, a regulação experimental a manifestação por excelência desta tendência, com efeitos de eficiência, segurança jurídica e defesa da concorrência e da liberdade econômica.




    A complexidade da regulação da saúde inspira atenção a diversos aspectos, desde aprendizados colhidos durante a pandemia de Covid-19 ao relacionamento do setor com o uso de dados pessoais sensíveis e de ferramentas como inteligência artificial. Por isso considera-se tão importante observar as lições sobre sandbox regulatórios desenvolvidos pelos reguladores financeiros e de outros setores, e estabelecer meios de colaboração técnica para regulação em rede que somem as expertises de cada setor.




    A implementação de políticas públicas relacionadas à saúde enfrenta diversos desafios, como os protocolos técnicos regulatórios, a organização federativa do país e a consequente distribuição de competências, as limitações orçamentárias e a própria pluralidade e complexidade de agentes interessados no tema. Ao longo deste trabalho nos propomos a tomar a regulação como um fio condutor de estudo, voltado a assimilar contribuições de diversas áreas do conhecimento e aprimorar os resultados práticos experimentados.




    Embora se proponha a examinar desafios estruturais, éticos, entre outros, do setor da saúde, este trabalho versa essencialmente sobre a forma como o Estado se relaciona com a inovação tecnológica. O uso da tecnologia tem o potencial de promover a democratização do acesso a serviços públicos, bem como pode ser orientado a potencializar privilégios e aumentar as diferenças sociais, raciais e outras forças de discriminação. O papel da intervenção do Estado na economia por meio da regulação é buscar induzir o efeito da democratização.




    Assim, tomando-se a regulação como fio condutor, este trabalho tem como objetivo principal examinar como tem sido revista pelo Estado a sua relação com a inovação, notadamente em setores estratégicos, regulados por autoridades especializadas. Dentro deste objetivo, pretende-se observar quais técnicas regulatórias e compreensões que extrapolam o Direito e a economia têm sido incorporadas de maneira exitosa. Ainda, acerca do ponto central do trabalho, pretende-se examinar se o experimentalismo tem sido incorporado de maneira clara, transparente e procedimentalizada, ou se a forma de sua inserção no ordenamento jurídico por uma norma geral tem ocasionado insegurança.




    Adiante-se que o objetivo almejado nesta pesquisa não é apresentar propostas de reorganização do Estado e dos serviços de saúde, mas tão somente verificar, a partir da observação de pontos de atenção da saúde e experiências da regulação experimental em outros setores, as perspectivas de como recepcionar de forma segura e sustentável modelos de negócios inovadores, atualmente incompatíveis com o “framework” regulatório, que ampliem a oferta e reduzam custos de serviços e produtos, notadamente na área da saúde.




    Pretende-se que esta experiência investigativa seja enriquecedora para o meio acadêmico, mas, sobretudo, para que a própria atividade regulatória possa ser visualizada de forma ampla e crítica, e examinada sobre como prosseguir no processo de modernização de forma segura, transparente, legítima e eficiente.
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