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RESUMO:

O presente artigo tem como objetivo analisar o sandbox regulatério e a sua possibilidade de
incidéncia, considerando alguns aspectos do direito médico, inclusive no cenario da
pandemia da COVID-19. O dinamismo da construcao e fomento de novas tecnologias, em
especial aquelas capazes de trazer consideraveis impactos para a economia, e a medida que
0s novos métodos, produtos e servicos tecnoldgicos sao desenvolvidos, surge para o Estado

a necessidade de regular de forma eficiente os setores. O sandbox regulatério é um
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ambiente monitorado de testes, com prazo determinado, em que ocorre a fiscalizacao e
avaliacao de novos produtos, tecnologias e servicos, sob a incidéncia de uma regulacao
flexivel e que serve de ferramenta para a avaliacao das novas tecnologias perante o
mercado, sendo apto a regular as transformacdes de setores, inclusive em tempos de crise
de saude. Nesse sentido, observa-se a construcao de inUmeros conhecimentos, sendo estes
construidos no cenario pandémico e que podem ser considerados pds-pandemia. O estudo
observa que o sandbox regulatério viabiliza a possibilidade segura de inovacoes e
implementacao de produtos, por parte dos seus desenvolvedores, permitindo, através das
caracteristicas préprias, gue um maior nimero de empresas aproveite esse ambiente, sendo
elemento de desenvolvimento Util para diversos segmentos, e importante ferramenta que
pode ser utilizada inclusive no enfrentamento da COVID-19, bem como processo pos-
pandémico, uma vez que essas inovacdes, em especial no contexto da tecnologia, podem
torna-se fundamentais nas mais diversidades situacdes sociais. Realizou uma reflexao e
projecao utilizando o método de levatamento bibliografico, uma vez que as consequéncias do
sandbox, em especial no contexto da pandemia da COVID-19 ainda esta ocorrendo. Os
resultados, mesmos que parciais, levaram a conclusao de que o ambiente de testes sandbox
regulatdrio é possivel de implementacao em varios segmentos, em especial na area médica,
bem como todo o conhecimento construido pode ser estratégico apés o enfrentamento da
COVID-19.

Palavras-chave: Sandbox regulatério. Construcao de Conhecimento. Direito médico.
COVID-19.

ABSTRACT:

This article aims to analyze the regulatory sandbox and its possibility of incidence,
considering some aspects of medical law, including in the pandemic scenario of COVID-19.
The dynamism of the construction and promotion of new technologies, especially those

capable of bringing considerable impacts to the economy, and as new technological methods,
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products and services are developed, the need arises for the State to efficiently requlate the
sectors . The regulatory sandbox is a monitored testing environment, with a fixed term, in
which the inspection and evaluation of new products, technologies and services takes place,
under the influence of flexible regulation and which serves as a tool for the evaluation of new
technologies before the market. , being able to regulate the transformations of sectors, even
in times of health crisis. In this sense, there is the construction of innumerable knowledge,
which is built in the pandemic scenario and which can be considered post-pandemic. The
study notes that the regulatory sandbox enables the safe possibility of innovations and
product implementation by its developers, allowing, through its own characteristics, that a
greater number of companies take advantage of this environment, being a useful
development element for several segments, and an important tool that can be used even in
coping with COVID-19, as well as a post-pandemic process, since these innovations,
especially in the context of technology, can become fundamental in the most diverse social
situations. It carried out a reflection and projection using the bibliographic survey method,
since the consequences of the sandbox, especially in the context of the COVID-19 pandemic,
are still occurring. The results, even if partial, led to the conclusion that the regulatory
sandbox testing environment is possible to be implemented in several segments, especially
in the medical field, as well as all the knowledge built can be strategic after the COVID-19

confrontation.
Keywords: Regulatory sandbox. Medical law. Covid-19.
INTRODUCAO

A evolucao da sociedade gera a construcao de iniUmeros de novos conhecimentos,
fazendo com que o0 mundo apresente uma gama de situacdes, fatos e transformacoes
inovadoras, que envolvem inclusive a seara médica. Os avancos refletem transformacoes
socioecondmicas, que nem sempre sao reguladas pelo Estado, haja vista a velocidade com

que se desenrolam. E dizer que ndo hd em todo tempo uma adequac&o do sistema apta a
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amparar as novidades de ideias, pesquisas, produtos e servicos.

O Estado nao possui, da mesma forma, condicdes plenas de prestar, de forma
diuturna, amparo econémico aos novos modelos, razao pela qual a iniciativa privada tem
mostrado ser hercllea parceira na construcao de novos conhecimentos que dao sustentacao
para o desenvolvimento de inovacdes que visam o bem comum. Assim, a atividade
das empresas é uma realidade que fomenta o desenvolvimento das relagdes
socioecondmicas, mas que s6 é melhor implementada ap0s a regulacao do setor em que as
atividades sao desenvolvidas. S assim é que serao estabelecidas as regras € normas a
serem aplicadas, garantindo, por consequéncia, a minoracao ou eliminacao das eventuais

barreiras.

A criacao e desenvolvimento de produtos e servicos sob o crivo de um instrumento
regulatorio onde ficam estabelecidos qual o papel a ser desenvolvido pelo Poder Plblico e
qual o papel a ser desenvolvido pelos alvos da regulacao pode ser implementado e utilizado
em diferentes espécies de mercado, traduz seguranca e permite a expansao de negocios,
restando garantindo, por fim, o interesse publico, o que tem sido observado, entre outros

setores, naquele inerente a saude.

Na area da salde o ambiente monitorado de testes e com regras flexiveis é apto a
ser utilizado diante da pandemia da COVID-19, haja vista a necessidade de lancamento
imediato no mercado de aparatos inovadores a serem utilizados no combate ao virus, posto
que as caracteristicas extraordinarias da pandemia causada pela COVID-19, com seu
ineditismo em diferentes aspectos clinicos e epidemioldgicos, tém trazido afetacdes
complexas em todos os ambitos da vida cotidiana e nas possibilidades de atuacao das
instituicées (TANUS; SANCHEZ-TARRAGO, 2020, p. 6).

A implementacao efetiva de produtos e servicos inovadores ocorrera

posteriormente ao estabelecimento de diretrizes sobre um determinado setor da economia,
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mas até que as mesmas sejam consolidadas, necessita-se de um ambiente de testes para
que se estabeleca a compreensao acerca da viabilidade da fabricacao e disseminacao do
novo produto ou servico. E nesse sentido que se insere ambiente de testes sandbox
regulatorio, sendo este responsavel por construir importantes conhecimentos que podem ser
utilizado tanto no processo da pandemia, mas também apds o cenario pandémico que

estamos enfrentando.
METODOS

A pesquisa realizou um levantamento de informacdes sobre os temas Sandbox, Direito
Médico e Construcao do Conhecimento, realizando assim uma pesquisa bibliografica,
utilizando como fonte, a legislacao brasileira, livros e artigos que abordam as tematicas
mencionadas, tornando assim, a pesquisa exploratéria. Gil (1) aponta que, a pesquisa
bibliografica é: “[...] desenvolvida com base em material ja elaborado, constituido
principalmente de livros e artigos cientificos. Embora em quase todos os estudos seja exigido
algum tipo de trabalho dessa natureza, ha pesquisas desenvolvidas exclusivamente a partir

de fontes bibliograficas”.

Com isso, ao final do levantamento das informacdes sobre os temas, estes foram analisados
e relacionados com o objetivo de construir projecdes, uma vez que as tematicas estao sendo
trabalhadas no contexto da pandemia de COVID-19, que até o presente momento acontece
em todo mundo. Ao relacionar os conceitos e reflexdes encontradas, a partir destes conceitos
foi possivel construir novas reflexdes quanto a importancia do Sandbox como importante
instrumento capaz de gerar novos conhecimentos para 0 processo pandémico e também

para pés-pandemia.
2 SANDBOX REGULATORIO COMO FERRAMENTA NA CONSTRUCAO DE INOVACOES

O aparato regulatério e a forma de regular determinado setor traz impactos

econdmicos, o que exige do regulador o estabelecimento de regras adequadas a fim de que
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seja fomentado o desenvolvimento econdmico, de modo que a regulagao se revela como

instrumento de politica publica.

O sandbox regulatério (sandbox regulation) € um espaco de testes monitorado para
o desenvolvimento de novas tecnologias, produtos e servicos, que contém um arcabouco
regulatério minimo e flexivel, permitindo que empresas desenvolvam seus produtos e

servicos e o0s apresentem ao mercado de forma seqgura.

Se o regulador tem, entre outros, o papel de apontar e delimitar a postura a ser
desenvolvida pelos atuantes do setor privado, indicando quais regras servirao de parametros
para o desenvolvimento das atividades, no sandbox regulatério as regras estao delimitadas e
sao flexiveis, e os testes ocorrem por determinado periodo e de forma supervisionada,
viabilizando que as empresas envolvidas tenham seguranca para lancarem os produtos
inovadores no mercado, acompanhando o desenvolvimento, e analisando a possibilidade da

expansao dos negocios.

Em de outras palavras, o sandbox regulatério é um espaco reservado pelas
autoridades reguladoras no qual empresas podem testar novos produtos, servicos e modelos
de negdcios sem o risco de receberem as punicdes legais que normalmente se aplicariam a
esse tipo de atividade em caso de falha (GARDE, 2019).

Se refere, portanto, ao instrumento por meio do qual o regulador confere
autorizacao temporaria para que determinadas empresas prestem servicos ou oferecam
produtos financeiros com desconto regulatério em relacao a regulamentacao vigente, desde
que suas atividades estejam dentro dos limites pré-estabelecidos pelo regulador (FILHO,
2018, pp. 268-269).

Dessa forma, o sandbox regulatério se trata-se de um ambiente em que as
empresas tem liberdades para fazerem o que quiserem dentro de um delimitado espaco, cujo

regime regulatério é mais flexivel, seguindo-se as regras previamente estabelecidas
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(FERNEDA; COSTA; FERRAZ, 2020, p. 449), ambiente este que estimula inovacoes
tecnoldgicas, possibilitando a concorréncia entre empresas, gerando beneficios aos
consumidores, que terao a disposicao uma gama maior de produtos e servicos inovadores

oferecidos no mercado.

0 anglicismo “sandbox” é composto pelas palavras “sand” (areia) e “box” (caixa),
uma referéncia as “caixas de areia” existentes nos parquinhos infantis, onde as criancas

fazem suas peripécias num ambiente delimitado e controlado.

Enquanto as caixas de areia dos parques infantis permitem que a imaginacao das
criangas ganhe asas e seja exercida de forma abundante dentro daquele ambiente, o
sandbox regulatério opera, guardadas as devidas peculiaridades, de forma semelhante,
permitindo que empresas inovadoras criem e desenvolvam novas tecnologias e servicos
dentro de um ambiente controlado, podendo fazer uso de testes necessarios, em um periodo

determinado, e com a incidéncia de uma regra/regulacao flexivel.

Argumentam Diego Herrera e Sonia Vadillo (2018, p. 5) que entre as acepcdes do
termo inglés sandbox é possivel encontrar as duas seguintes: (i) caixa ou area cheia de areia
para jogos infantis; e (ii) espaco virtual no qual se pode operar de forma segura com software
ou cddigos novos ou nao testados. E da combinacao dessas duas ideias surgem os bancos de
testes do setor financeiro, como uma espécie de espacos experimentais que possibilitam
empresas inovadoras de operar temporariamente, testando produtos, servicos e solucoes
originais sob o olhar atento do supervisor, dentro de certas regras que limitam aspectos, tais

como o numero de usuarios ou o periodo no qual o produto pode ser oferecido.

Quanto a regulacao, ensina Campos (2008, p. 282) que na terminologia consagrada
no Direito brasileiro, a expressao regulamentacao corresponde ao detalhamento da aplicacao
de uma norma de cunho abstrato e geral. A regulacao traduz a ideia da aplicacao de uma

regra sobre determinada situacao, ou seja, a incidéncia de parametros para o
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desenvolvimento de alguma atividade ou servigo.

Logo, regulacao, em uma visao mais restritiva, visaria garantir o equilibrio do
mercado, coibindo praticas distorcidas dos agentes econdmicos, tendo por objetivo corrigir as
falhas de mercado, assegurando o equilibrio interno do sistema regulado (CAMPQOS, 2008, p.
283).

Nao obstante, por ser espaco demarcado de testes, o sandbox regulatdrio revela-se
como oportunidade para que empresas inovadoras criem e/ou testem seus produtos e
servicos, por determinado tempo, e sob a incidéncia de regras flexiveis, oferecendo-os de
forma supervisionada (HERRERA; VADILLO, 2018, p. 5).

Entdo, no sandbox regulatdrio é concedida uma espécie de licenca temporaria pelo
Estado, para que empresas testem novos modelos tecnolégicos, estimulando, com isso,
inovacoes, e promovendo um ambiente favoravel de negécios, com a protecao das
empresas, bem como do consumidor, usuario do produto ou servico, e o funcionamento

adequado do mercado, tendo como consequéncia, o0 aquecimento da economia.

O espaco de testes sandbox regulatorio possui algumas caracteristicas proprias que
marcam a sua implementacao. Dentre tais caracteristicas é possivel destacar, de maneira
sucinta: (i) carater temporal limitado; (ii) monitoramento e avaliacao; (iii) escopo limitado;
(iv) proposta de medidas alternativas; e (v) isencao normativo-regulatéria (VIANNA, 2019, p.
128).

A duracao limitada, como o nome sugere, diz respeito ao espaco de tempo da
incidéncia da normativa aplicada no ambiente de testes. Tal periodo é para que as empresas
testem suas técnicas, produtos e servicos tecnoldgicos, sob o crivo de um regramento
especifico. Os testes ndo ocorrerdo ad aeternum, mas sim no prazo necessario, estabelecido,
e nas condicOes descritas na normativa aplicavel. Findo o prazo, ha o encerramento do gozo

da isencao normativo-regulatoria e a elaboracao de uma analise sobre o objeto inovador
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testado (VIANNA, 2019, p. 130). H3a, no sandbox regulatério, uma isencao normativo-
regulatoria excepcional, ja que pelo periodo estabelecido ndo havera a incidéncia do

regramento normativo vigente.

E por se tratar de excecao a aplicacao de normas vigentes, a referida derrogacao
depende de previsao que estabeleca tal possibilidade, bem como de motivacao especifica
acerca da relacao entre a regra derrogada e o objeto a ser testado. Deste modo, a instituicao
normativa de uma sandbox em determinada jurisdicao exige que esta venha acompanhada
do detalhamento sobre os requisitos e regras que irao nortear o deferimento de isencao
regulatéria (VIANNA, 2019, p. 130).

Nao se olvida que os testes ocorrem em um ambiente flexivel, mas controlado, de
modo que as regras a serem aplicadas estarao definidas no préprio regime, de modo que nao

impecam o desenvolvimento.

Destarte, se a funcao regulatdria desmotivar os desenvolvedores de produtos e
servicos inovadores, culminara na impossibilidade de aproveitamento das inovacdes pelos
consumidores. O projeto analisara eventuais empecilhos, e fulminara as barreiras, sem deixar
de observar a tutela do consumidor (HERRERA; VADILLO, 2018, p. 9). O regulador nao sera
eficiente se tiver o cunho de revelar-se como barreira ao desenvolvimento, e a adequacao

sera demonstrada se funcionar como um promotor de possibilidades de inovacoes.

O monitoramento e avaliacao também compdem a gama de caracteristica do
modelo sandbox regulatério. Por ser um ambiente testes e fomentacao de inovacoes, o
acompanhamento evolutivo (monitoramento e avaliacao) é indispensavel para que seja
constatada a viabilidade ou ndo da implementacdo da técnica, produto ou servico. E s6

através de testes, do monitoramento e da avaliagcao que se observara a funcionalidade.

0 sandbox regulatério, como ja compreendido, € um espaco de testes monitorado

para o desenvolvimento de novas tecnologias, produtos e servicos, durante um lapso

Cognitio Juris | ISSN 2236-3009 | https://cognitiojuris.com.br | 9



Cognitio Juris

ISSN 2236-3009

temporal estipulado, e sob a incidéncia de um sistema regulatério minimo e flexivel, que tem
como consequéncia o poder de influir na economia, estimulando a atuacao de empresas

sobre determinado segmento.

No Brasil tal espaco de testes vem ganhando destaque no setor financeiro. O
Ministério da Economia, em meados de 2019, divulgou acao coordenada para implantacao de
sandbox regulatério no mercado financeiro, emitindo comunicado no sentido de que o uso de
tecnologias inovadoras tem permitido o surgimento de novos modelos de negécio, com
reflexos na oferta de produtos e servicos de maior qualidade e alcance, cenario que impde
aos reguladores o desafio de atuar com a flexibilidade necessaria, dentro dos limites
permitidos pela legislacao, para adaptar suas regulamentacdes as mudancas tecnoldgicas e
constantes inovacdes, de forma que as atividades reguladas mantenham conformidade com
as regras de cada segmento, independentemente da forma como os servicos e produtos
sejam fornecidos, principalmente sob as perspectivas da seguranca juridica, da protecao ao

cliente e investidor e da seguranca, higidez e eficiéncia dos mercados (ME, 2019).

Notadamente o surgimento, desenvolvimento e uso constante de tecnologias
inovadoras estao presente nos mais variados setores da sociedade, e nao s6 no mercado
financeiro, razao pela qual ha uma necessidade imediata de que o Estado implemente um
sistema normativo apto a amparar as novidades de ideias, pesquisas, produtos e servicos em

varios segmentos.

O sandbox regulatério é passivel de implementacao em varios outros setores
(mercados), exercendo, assim, carater interdisciplinar. Pode, portanto, ser aplicado no
desenvolvimento de tecnologias pelas fintechs, construtechs e insurtech, com vistas a
verificar, através dos testes, os impactos da incorporacao das mesmas, bem como a eventual
necessidade de alteracao ou eliminacao do uso. Desse modo, chama-se a atencao todo esse
movimento gera uma grande quantidade de novos conhecimentos gerados nesse universo,

sendo estes importantes motores econdémicos, sociais e em especial no contexto da
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inovacao.
3 CONSTRUCAO DE NOVOS CONHECIMENTOS COMO RECURSOS PARA INOVACOES

De acordo com Chiavenato, (1999, p. 30), “o capital financeiro deixou de ser o recurso mais
importante, cedendo lugar ao conhecimento”. As mudancas tecnoldgicas, politicas e sociais,
interferem diretamente nas organizacdes, criando um ambiente altamente competitivo, onde
as empresas precisam inovar em estratégias e garantir diferencial competitivo. Dessa forma,
0 conhecimento se torna um valioso recurso estratégico, tanto na vida das pessoas, como

principalmente para as organizagoes.

Valentim (2004, p.1), aponta que “[...] cada individuo constréi o conhecimento de maneira
Unica, uma vez que a informacao, mesmo quando recebida por varias pessoas, em um
mesmo momento/contexto, sera associada diferentemente por cada individuo”. Com isso,
observamos que o conhecimento é construido individualmente, entretanto, o mesmo quando
compartilhado em grupos de pessoas com o mesmo objetivo, 0 conhecimento passa ser

recurso para todo o grupo.

Antes compreender a definicao do conhecimento enquanto recurso torna-se necessario
estudar outros dois elementos que estao interligados: dado e informacao. Alvarenga Neto
(2006, p. 32) aponta que os dados, informacdes e conhecimento sao balizadores tedricos
primordiais nas formulacdes, proposicoes e discussdes atinentes as organizacdes frente ao
uso da informacao e do conhecimento enquanto recurso. Davenport e Prusak, (1998, p.316),

definem:

Dados sao simples observacdes sobre o estado do mundo, sao facilmente estruturados,
obtidos por maquinas, frequentemente quantificados e facilmente transferidos; informacao
sao dados dotados de relevancia e propdsito, requer unidade de analise, exige consenso em
relacao ao significado e necessariamente exige a mediacao humana; conhecimento € a

informacao valiosa da mente humana, inclui reflexao, sintese e contexto, além disso é de
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dificil estruturacao, transferéncia e captura em maquinas, bem como é frequentemente

tacito.

Nesse sentido, 0s mesmos autores (1998, p.18) consideram o conhecimento como a “[...]
informacao valiosa da mente humana, que inclui reflexao, sintese e contexto, é de dificil
estruturacao, transferéncia e captura em maquinas, bem como é freqlientemente tacito”.

Enquanto isso Probst (2002) estende essa percepcado e aponta que o conhecimento é:

[...] conjunto total incluindo cognicao e habilidades que os individuos utilizam para resolver
problemas. Ele inclui tanto a teoria quanto a pratica, as regras do dia-a-dia e as instrucdes
sobre como agir. O conhecimento baseia-se em dados e informacdes, mas, ao contrario

deles, esta sempre ligado a pessoas. (PROBST, 2002, p. 29).

Ao considerarmos 0s apontamentos sobre o conhecimento e sua construcao propostos por
Davenport e Prusak, (1998), Probst (2002), Valentim (2004) e Alvarenga Neto (2006),
verifica-se que existe um ciclo entre dados, informacdes e conhecimentos, mostrados na

figura 1.

Podemos observar que, o conhecimento é Unico, sendo de dificil formalizacao e transferéncia.
Em contrapartida, os processos de inovacdes carecem de conhecimentos, uma vez que atua
Como recurso nos contextos desses processos, nesse sentido, Schumpeter (1982, p.48)
menciona que a producao carece de combinacdes, e dessa maneira, mesmo que
indiretamente o autor menciona o conhecimento enquanto recurso, pois para o autor,

produzir significa

[...] combinar materiais e forcas que estao ao nosso alcance [...] Produzir outras coisas, ou as
mesmas coisas com métodos diferentes, significa combinar diferentemente esses materiais e
forcas. Na medida em que as novas combinacdes podem, com o tempo, originar-se das
antigas por ajuste continuo, mediante pequenas etapas, ha certamente a mudanca,

possivelmente ha crescimento, mas nao um fendmeno novo nem um desenvolvimento em
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nosso sentido. Na medida em que nao for este o0 caso, e em que as novas combinacdes
aparecerem descontinuadamente, entdo surge o fendmeno que caracteriza o
desenvolvimento [...] O desenvolvimento, no sentido que lhe damos, é definido entao pela

realizacao de novas combinacgoes.
O resultado dessas producdes apontadas por Schumpeter (1982) geram a

[...] implementacao de um produto (bem ou servico) novo ou significativamente melhorado,
OU um processo, ou um novo método de marketing, ou um novo método organizacional nas
praticas de negocios, na organizacao do local de trabalho ou nas relagdes externas
(MANUAL..., 2005, p.55).

Dessa maneira, evidencia-se a necessidade do conhecimento enquanto recurso fundamental
para o processo de inovacao, uma vez que o conhecimento atua como recurso e resultado ao
mesmo tempo. Silva (2018, 44) aponta o contexto da construcao de inovacdes, bem como

menciona a importancia do conhecimento conforme pode ser visualizado na figura 2.

Observa-se que a inovacao tem como recurso fundamental o conhecimento sob multiplos
contextos. Um desses contextos é a proveniéncia do conhecimento, sendo esse
conhecimento podendo ser local, regional, setorial ou global, observa-se que o conhecimento

da mesma maneira que alimenta a inovacao, também alimenta os contextos mencionados.

A inovacado enquanto processo também utiliza de conhecimento produtivo, cientifico e social
para suas construcdes, sendo assim, esses conhecimentos sao conectados aos contextos
anteriores e geram novos métodos de marketing e organizacional, produto/servico, processo,
posicao ou paradigma. Ao encontro desse apontamento Freeman e Soete (2008, p.19)
mencionam que as inovacdes nao sao somente importantes para aumentar as riquezas das
nacles, ou seja, aumentar a prosperidade, a inovacao é fundamental como processo capaz
de
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[...] de permitir as pessoas fazerem coisas que nunca haviam sido feitas anteriormente. Elas
possibilitam modificar toda a qualidade de vida para melhor ou para pior. E podem envolver
nao apenas maiores quantidades dos mesmos bens, como padrdes de bens e servicos que

nunca existiram previamente, exceto em nossa imaginacao.

Nesse sentido, em momento pontuais como estamos vivendo da pandemia do
COVID-19, as inovacdes com base em conhecimentos passam ser fundamentais, para tanto,
alguns instrumentos juridicos precisam ser construidos para proporcionar seguranca nas
inovacdes construidas, em especial no contexto da area da salde. Com isso, torna-se
fundamental tratar do sandbox regulatério como ferramenta de apoio a inovacao no contexto
do Direito Médico, dando énfase as possibilidades da implementacao desse ambiente
monitorado de testes no contexto da pandemia da COVID-19.

3 SANDBOX REGULATORIO, INOVACAO E DIREITO MEDICO: UMA ANALISE NO CONTEXTO DA
PANDEMIA DO COVID-19

A salde como topograficamente ordenado pela Constituicao Federal (BRASIL, 1988) traduz
um direito e garantia fundamental, elencado entre os direitos sociais[6]. A par disso, ainda
em termos constitucionais, a dignidade da pessoa humana é fundamento da Republica
Federativa do Brasil[7].

Da mesma forma, constitui objetivo fundamental da Republica do Brasil, além de
outros, nos termos da Lei Maior brasileira, a promocao do bem de todos[8]. Logo, a saude é
um direito de todos, sendo de competéncia dos Municipios[9], com a cooperacao técnica e
financeira da Uniao e do Estado, a prestacao dos servicos de atendimento a salde da

populacao.

Entre os profissionais que atuam na linha de frente ao atendimento a salde estao
0s médicos, sendo exercicio da medicina balizado por um conjunto de normas e regras que

tutelam o interesse da coletividade, e também dos profissionais da area, que exercem a
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atividade sob o crivo de leis e requlamentos.

No Brasil, a Lei n? 12.842, de 10 de julho de 2013 dispde sobre o exercicio da
Medicina (BRASIL, 2013). Por sua vez, a Lei n? 3.268, de 30 de setembro de 1957, dispde
sobre os Conselhos de Medicina, e da outras providéncias (BRASIL, 1957). Ha, como se

observa, um poder normativo regulamentar.

As relacdes juridicas contemporaneas demonstram a necessidade crescente de
ajuste das ciéncias médicas as ciéncias juridicas. O exercicio da medicina é permeado por
aspectos juridicos que nem sempre sao do conhecimento médico (NOMURA; MIYADAHIRA;
ZUGAIB, 2010, p. 153). Nessa esteira, fala-se em direito médico, que é o ambiente onde se
estudam todas as normas juridico-positivas atinentes a profissao médica, ou com as quais o
médico esta intimamente relacionado, em virtude da prépria natureza de suas atividades
(FRANCA, 2016, p. 10).

O direito médico é, portanto, o ramo do direito que trata das questdes médicas que
tem implicagcles nas ciéncias juridicas - das quais estao inseridas a utilizacao de novas
tecnologias para o tratamento da salde. E as inovacdes na area da salde sao constantes,

sobretudo porque é a propria manutencao da espécie humana que esta em jogo.

Para tanto, a prevencao, o tratamento e 0 acompanhamento de enfermidades
lancam mao de novas tecnologias traduzidas em procedimentos, produtos e servicos
inovadores, que visam possibilitar o melhor efeito, podendo se falar atualmente em
tecnologia em salde. Tais tecnologias sao desenvolvidas por empresas atuantes no mercado,

e que acabam por gerar, através de sua atuacao, consideraveis influéncias na economia.

O desenvolvimento e o uso de novas tecnologias na seara médica desafiam,
concomitantemente, o estabelecimento de um sistema normativo adequado, e 0
monitoramento, com o escopo de avaliar a viabilidade da implementacao dos novos produtos

e servicos. A incidéncia da regulacao sobre o setor tem o viés de promover condicdes
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apropriadas para o desenvolvimento econdémico no segmento de mercado, considerando

diversos fatores, dentre eles a implementacao de novos modelos.

A salde é, pois, um direito fundamental elencado entre os direitos sociais, ndo se
conformando com a letargia, de maneira que instrumentos que visam o seu cuidado estao
diuturnamente em desenvolvimento por empresas que atuam no mercado, o que dispensa

atencao regulatéria.

E o sandbox regulatério estimula inovacdes tecnoldgicas, possibilitando, entres
outros interesses citados, a concorréncia entre empresas, que podem se inscrever para
participar do ambiente de testes, afastando assim falhas de mercado, como por exemplo o

monopolio.

Uma vez preenchidos certos requisitos, tais empresas poderao atuar no ambiente
determinado, gerando beneficios aos consumidores, que terao a disposicao uma gama maior

de produtos e servicos inovadores, movimentando assim a economia.

E cedico que 0s gastos com salde sdo elevados e tem forte impacto econdmico,
apontando a matéria disponibilizada pela Organizacao Pan-Americana da Saldde que 0s
gastos com salde estao crescendo mais rapidamente que o resto da economia global,
representando 10% do produto interno bruto (PIB) mundial, havendo rapida trajetéria
ascendente dos gastos com saude em todo o mundo, sendo particularmente notavel em
paises de baixa e média renda, onde eles crescem em média 6% ao ano, em comparac¢ao

com 4% em paises de alta renda (OPS, 2019).

A medida que o sistema de salde é desenvolvido com a implementacao de novas
tecnologias (procedimento, tratamentos e medicamentos) a tendéncia é a reducao de gastos
publicos, uma vez que tais gastos sao influenciados pela resposta do sistema de salde, o que
abrange, entre outros, o grau e velocidade de incorporacao de novas tecnologias e incidéncia

maior ou menor regulacao e conducao publica do sistema (PIOLA, 2012).
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O uso de novas tecnologias, novos modelos de negdcios e servicos referentes a
area de atuacao médica e a incidéncia da regulacao, desafia, ao mesmo tempo, o tratamento

juridico, ramo do direito médico, e o tratamento econémico da questao.

A regulacao é capaz de trazer parametros tendentes a fomentar a economia, assim
como elementos que garantam ao profissional médico a utilizacao das tecnologias
inovadoras de forma protegida, e ainda tutela as empresas que atuam nesse segmento. Logo
no tratamento da matéria ha o entrelacamento de questdes que lancam luz a anadlise

econOmica do Direito.

A ciéncia esta diante de um desafio jamais enfrentado - o0 novo coronavirus (SARS-
CoV-2) - causador da chamada “COVID-19”, doenca cujos sintomas variam de um resfriado a
uma sindrome gripal severa, podendo culminar em pneumonia acentuada, e que ja fez

inlUmeras vitimas fatais em todo o mundo.

Conforme observam Fraga e Oliveira (2020, p. 196), a humanidade vive uma era na
qual o caos social viaja na velocidade da globalizacao. Os acontecimentos, em decorréncia
do estado de calamidade publica ocasionados pela situacao de pandemia de coronavirus

(COVID-19), deflagraram uma crise humanitaria em escala global.

De forma geral é comum a realizacao de pesquisas e testes na area da saude, o
que tem repercutido na longevidade da vida humana. No entanto tal processo de pesquisas €
testes é acelerado diante de algumas situacdes exponenciais, como tem sido visto diante do

novo coronavirus e a consequente COVID-19.

A anomalia, antes desconhecida, passou a ser objeto de estudos que buscam a
criacao e desenvolvimento de procedimentos que sejam eficientes no combate ao virus.
Nesse sentido, inUmeras empresas tém empregado esfor¢os para contribuir no atendimento
ao bem-estar social, com destaque para aquelas que dispensam estudos e esforcos para o

desenvolvimento de vacinas contra o virus em mote.
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De acordo com Sutto (2020), grandes fabricantes de medicamentos e pequenas
empresas do ramo estao avancando nos planos de desenvolver vacinas ou tratamentos
direcionados a infeccao. Nos Estados Unidos da América, empresas que estao iniciando o
desenvolvimento receberam financiamento de duas organizacoes: (i) a Autoridade Biomédica
de Pesquisa e Desenvolvimento; e (ii) o Instituto Nacional de Alergia e Doencas Infecciosas.
Algumas empresas receberam financiamento da Coalition for Epidemic Preparedness

Innovations, e outras estao financiando por meio de parcerias com outras empresas do setor.

Os desenvolvimentos de tecnologia, produtos e servicos ocorrem para a criacao de
novos medicamentos, vacinas e tratamentos direcionados a infeccao, o que movimenta a

economia.

Para que novas tecnologias na area da salde somem forcas para um cuidado
efetivo no tratamento e na inibicdo da COVID-19, é necessario que sejam efetivamente
testadas, e para que isso ocorra € preciso uma autorizacao de testes que devem ocorrer por
um periodo delimitado, de forma supervisionada, e com a incidéncia de regras flexiveis, que
fomentem a expansao de negdcios, sendo possivel, nesse sentido, a implementacao do

sandbox regulatério no combate ao novo coronavirus (Sars-Cov-2).

A evolucao na area da salde com o desenvolvimento de vacinas e procedimentos
de combate ao novo coronavirus (COVID-19), gera beneficios a toda sociedade, de modo que,

mesmo aqueles que nao sao afetados diretamente pelo virus, serao beneficiados.

Além disso a evolucao no ramo da saude traz consideraveis aspectos econdmicos,
pois a atuacao de empresas em projetos e tecnologias reflete em beneficios sociais, sendo
capaz de promover a diminuicao de gastos com salde, havendo, com isso, externalidades

positivas, pois o beneficio social € maior do que o beneficio privado (CAMPQOS, 2008, p. 286).

E se ha intervencao governamental através da regulacao, com o estabelecimento

de critérios e normas para a producado dos produtos e servicos disponibilizados pelas
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empresas, e a colocacao dos seus produtos tecnoldgicos no mercado, ao mesmo tempo em
que ha, também, uma atuacao que subsidia o desenvolvimento tecnoldgico, a atuacao
governamental através do sandbox regulatério, conforme se observa das suas caracteristicas
ja mencionadas, figura como promocao da possibilidade de inovacdes, sendo necessario que
a regulacao funcione como promotora da possibilidade de inovacdes que irao desembocar
em possibilidades de desenvolvimento humano e em garantias fundamentais, como a

asseguracao da vida.

Portanto, é plenamente possivel que o regulador incentive determinado
desenvolvimento inovador e, ao longo desse percurso, seja surpreendido por uma inovacao
tecnoldgica disruptiva inesperada, sendo, por conta disso, necessario que se pense em
inovacao como um desafio regulatério permanente, desenvolvendo um conjunto sistematico
de praticas, ferramentas e processos direcionados ao funcionamento eficiente do setor
regulado e ao bem estar da sociedade, sob pena de manter-se um sistema regulatério cada

vez mais reativo e descompassado em relacao ao mundo real (VIANNA, 2019, p. 122).

Para tanto, as empresas precisam conhecer, de antemao, as regras, para que
atuem e desenvolvam com seguranca suas atividades inventivas, sabendo o responsavel

pela fiscalizacdao do procedimento, o que é possibilitado através da atividade regulatoria.

Nos periodos de testes no ambiente da sandbox, a regulacao esta voltada para
situacOes determinadas, de modo que as normas incidirao sobre produtos e servicos certos,
recaindo sobre um setor especifico, com vistas a verificar, através dos testes, os impactos da
incorporacao das mesmas, bem como a eventual necessidade de altera¢ao de uso, ou ainda

a retirada das tecnologias ainda em processo de desenvolvimento.

Nesse universo, nao se ignora que as questdes relacionadas ao campo médico sao
sempre sensiveis, pois, em menor ou maior grau, estao vinculadas a preservacao da vida. Por

essa razao, é possivel compreender que o sandbox regulatorio revela-se como instrumento
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adequado para que haja um tratamento controlado, para que se evite eventuais riscos aos
usuarios dos novos servicos produtos e aos adquirentes das tecnologias em salde, ao
mesmo tempo que representa seguranca para as empresas que atuam nessa area de

mercado.

Tratando do uso de tecnologia em salde, o inciso V do artigo 59, da Resolucao
Normativa n? 439, de 3 de dezembro de 2018 do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (MS/ANSS, 2018), considera tecnologia em saude: medicamento,
equipamento, procedimento técnico, sistema organizacional, informacional, educacional e de
suporte e programa ou protocolo assistencial por meio do qual a atencao e os cuidados com

a saude sao prestados a populacao.

Resolucao Normativa n? 439, do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Saude

Suplementar, ainda aponta quanto a avaliacao de tecnologias em saude:
Art. 52 Para fins do disposto nesta Resolucao, considera-se:

| - avaliacao de tecnologias em saude - ATS: processo continuo e abrangente de avaliagao
dos impactos clinicos, sociais e econdémicos das tecnologias em salde, que leva em
consideracao aspectos como eficacia, efetividade, seguranca, custos, entre outros, com
objetivo principal de auxiliar os gestores em salde na tomada de decisdes quanto a
incorporacao, alteracao de uso ou retirada de tecnologias em sistemas de saude. (MS/ANSS,
2018).

Pelo que se compreende do inciso | do artigo 52, da normativa em comento
(MS/ANSS, 2018), a Avaliacao de Tecnologias em Saude - ATS - traduz, de certo modo, a
ideia do ambiente sandbox, uma vez que ha a avaliacao das tecnologias na area médica,
considerando os diferentes tipos de impactos a fim de verificar a viabilidade da incorporacao,
alteracao de uso, ou mesmo a retirada de tecnologias, tudo isso diante de um aparato

normativo minimo.
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Nesse contexto, é possivel apontar, ainda, como decorréncia do uso de
instrumentos tecnoldgicos atrelado a area médica o uso da telemedicina, pratica que tem

ganhado expansao, sobretudo no momento da pandemia do novo coronavirus (COVID-19).

O Conselho Federal de Medicina, no uso de suas atribuicdes legais, visando
disciplinar o exercicio da profissao médica, tratou sobre a telemedicina ao editar a Resolucao
n? 1.643/2002 (CFM, 2002), posteriormente revogada pela Resolucao n? 2.227/2018 (CFM,
2018), e, por ultimo, restabelecida pela Resolucao n? 2.228/2019 (CFM, 2019).

Se no ano de 2018 nao se falava no novo coronavirus, atento as necessidades
atuais, o legislador patrio editou, em 15 de abril de 2020, a Lei n® 13.989, dispondo sobre o
uso da telemedicina durante a crise causada pelo coronavirus (SARS-CoV-2). Nos termos do
artigo 32 do diploma legal em mote, entende-se por telemedicina, entre outros, o exercicio
da medicina mediado por tecnologias para fins de assisténcia, pesquisa, prevencao de
doencas e lesdes e promocao de saude (BRASIL, 2020).

Sensivel a disseminacao veloz do virus e que a circulacdao do mesmo pode ter maior
incidéncia em ambientes hospitalares, a Lei n® 13.989/2020, estabelece, no paragrafo Unico
de seu artigo 12, que durante o periodo em que durar a crise ocasionada pelo coronavirus
(SARS-CoV-2), serado validas as receitas médicas apresentadas em suporte digital, desde que
possuam assinatura eletrénica ou digitalizada do profissional que realizou a prescricao, sendo
dispensada sua apresentacao em meio fisico (BRASIL, 2020), evitando assim, que o paciente
tenha que se deslocar ao consultério, ficando exposto a eventual risco de contaminacao, s
para que apanhe a receita médica.

Ao analisar a Lei 13.989/20 (BRASIL, 2020) e o exercicio da telemedicina, Freitas
(2020), observa que o exercicio da medicina com a mediacao de tecnologias, deve ser regida
pelas disposicdes da lei em questao (BRASIL, 2020), que ordena, inicialmente, sobre o objeto

de atuacao do médico e, em seqguida, sobre sua atitude no exercicio da medicina.
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Nesse liame, de acordo com o artigo 29, da Lei 13.989/20 (BRASIL, 2020), o objeto
de atuacao do médico é a saude do ser humano e das coletividades humanas e, em seu
favor, o médico deve agir com o maximo zelo, com o melhor de sua capacidade profissional e

sem discriminacao de qualquer natureza (FREITAS, 2020).

Assim, segundo a a Lei 13.989/20 (BRASIL, 2020), este exercicio pode, agora, ser
praticado com a mediacao de tecnologias, significando, se considerada a resolucao CFM
1.643/02 (CFM, 2002), que podera ser utilizada toda a tecnologia da informacao disponivel,
desde que nesse uso sejam observados os requisitos de seguranca estabelecidos em
conformidade com os padrdes normativos e éticos usuais do atendimento presencial
(FREITAS, 2020).

O uso e disseminacao da ferramenta da telemedicina no Brasil abre oportunidades
para que empresas inovadoras e que demonstrem interesse nesse segmento de mercado
desenvolvam seus produtos e servicos, o que significa atrair investimento, cujas estimativas
dao conta de que a telemedicina tem o potencial de atrair cerca de 8 bilhdes de ddlares em
investimentos no Brasil, e uma das tendéncias diz respeito a “telehealth” - startups que

atuam no ramo de telecomunicacdes na area da saude (ESTADO DE MINAS, 2019).

E a implementacao do sandbox regulatério no ambito da telemedicina é capaz de
contribuir para a expansao do mercado, uma vez que, em decorréncia da flexibilizacao das
regras do ambiente de testes e das demais caracteristicas do ambiente em mote, mais
empresas terao interesse em se aventurar nesse “parquinho”, oferecendo um nlimero maior
e mais eficiente de tecnologias, de forma supervisionada, corroborando, consequentemente

no enfrentamento a COVID-19.

Outra novidade diz respeito a utilizacdao de plasma sanguineo no tratamento de
pacientes que contrairam o novo coronavirus. A agéncia reguladora americana - Food and

Drug Administration (FDA) - recentemente autorizou a utilizacao de plasma sanguineo no
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tratamento de pacientes em fase de recuperacdo da COVID-19 (AGENCIA BRASIL, 2020).

Com o objetivo de testar o uso de produtos para encontrar tratamentos adequados
e eficazes no combate a COVID-19, a agéncia reguladora americana facilitou o acesso de
pacientes a produtos ainda em fase de investigacao, implantando regulacao flexivel,
permitindo que o produto seja testado, até que se verifique pela viabilidade ou ndo da

tecnologia clinicamente testada e a sua forma de atender o bem-estar social.

Nesse enquadramento, o que ocorre, na pratica, € o estabelecimento do sandbox
regulatdrio no caso americano, uma vez que ha ambiente controlado de testes de novas
tecnologias relacionada a produtos bioldgicos, que perdura por um periodo, em que incide
uma regulacao flexivel, ocorrendo testes de forma supervisionada, com base em regras
minimas e pouco intervencionistas, permitindo maior elasticidade para o desenvolvimento
das tecnologias enquanto reguladores e empreendedores analisam 0s acontecimentos e
movimentos do setor, considerando os impactos e as eventuais necessidades de mudancas

até que seja estabelecida uma definicao regulatdéria mais complexa.

Contudo, nos Estados Unidos da América, cada Estado possui autonomia e
competéncia para legislar sobre a profissao médica e estabelecer direitos e deveres desses
profissionais, podendo, inclusive, instituir agéncias reguladoras que controlarao e verificarao
o cumprimento das leis e regras e tomarao medidas para tutelar a saude e o adequado
procedimento dos médicos (NOMURA; MIYADAHIRA; ZUGAIB, 2010, p. 153). A Food and Drug
Administration (FDA) - por ser uma agéncia reguladora, verifica o0 cumprimento das regras no
caso do uso do plasma.

Voltando a ideia do anglicismo da palavra sandbox - uma referéncia as caixas de
areia dos parques infantis - é possivel verificar (segundo o adotado pela agéncia reguladora
americana) na questao do uso do plasma convalescente, que nem todo mundo pode brincar

nesse “parquinho”, mas apenas aqueles autorizados e que apresentem os requisitos exigidos
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e publicados.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, através da nota técnica n?
19/2020, tratou dos aspectos regulatdrios do uso de plasma de doador convalescente para
tratamento da Covid-19, observando que, no contexto brasileiro, 0s hemocomponentes
(produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obdos por meio de processamento sico)
nao sao passiveis de registro sanitario e, portanto, nem de aprovacao de protocolos de
ensaio clinico (ANVISA, 2020).

Assim, em que pese a eficacia dos hemocomponentes para os fins da terapia
transfusional estar bem consolidada pela literatura e pelos critérios definidos pelo Ministério
da Saude, diante das evidéncias cientificas limitadas, a eficacia da utilizacao de plasma
convalescente para o tratamento da COVID-19 nao esta cientificamente comprovada,
prevendo o arcabouco regulatério brasileiro, ainda, a avaliacao e o reconhecimento de
procedimentos terapéuticos como responsabilidade dos respectivos Conselhos profissionais
(neste caso, o Conselho Federal de Medicina - CFM), mediante comprovacao de sua eficacia

clinica ou sua utilizacao em carater experimental (ANVISA, 2020).

Ainda, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria reforcou, sem prejuizo ao objetivo
do combate a COVID-19 e a recuperacao dos pacientes, a importancia de que 0s
procedimentos com plasma sejam realizados, sempre que possivel, sob processos de ensaios
clinicos (intervencionais ou observacionais), devidamente controlados, de maneira que o
Brasil possa contribuir para os dados que busquem a comprovacao cientifica do produto
(ANVISA, 2020).

A vista disso, é possivel a compreensdo de que a constatacdo quanto a eficacia
depende de testes por parte também das empresas, e tais testes necessitam de uma
protecao regulatdria que permita e incentive a utilizacdo da novidade em carater

experimental.
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Se no Brasil o plasma convalescente nao é passivel de registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, todavia a situacao de pandemia vivida em decorréncia da COVID-19
requer a realizacao imediata de testes da nova tecnologia, de forma controlada, e com uma
incidéncia regulatoéria elastica, para que o produto, se constatada a sua eficacia, seja
largamente oferecido ao mercado - novamente verifica-se a possibilidade de implementacao
do sandbox regulatoério.

Tais situacdes possibilitariam o desenvolvimento de novas vacinas e tantas outras
formas de tratamento que, em um futuro nao tao distantes, poderiam contribuir para a

preservacao da vida de milhares, senao milhdes de vidas humanas.

Outro recurso tecnoldgico utilizado de forma majorada na area da salde durante o
periodo da pandemia da COVID-19 é a impressao 3-D de equipamentos e componentes.
Empresas que antes nao forneciam as tecnologias dessa forma impressao para a area da
saude, passaram a fazer, tendo como exemplo a Petrobras, que mobilizou sua impressora 3-
D para produzir componentes dos protétipos, tendo como intencao a viabilizacao da
producdo em larga escala dos ventiladores através do desenvolvimento de um modelo mais
barato e simples de montar, utilizando pecas disponiveis no mercado (PETROBRAS, 2020).

Medidas semelhantes tém sido adotadas ao redor do mundo[10].

Varias oportunidades de mercado foram abertas em decorréncia da pandemia da
COVID-19, e a maioria delas depende de um aparato regulatério urgente e flexivel,

considerando as peculiaridades do caso.

E 0 que tem ocorrido, por exemplo, com o desenvolvimento de ventilador e
respirador pulmonar. InUmeras empresas voltaram a sua atencdo para o desenvolvimento
desses respiradores, havendo, em decorréncia da demanda, um salto na producao do
artigo/produto, tendo o Senai - Servico Nacional de Aprendizagem Industrial tem coordenado

inovacdes para a fabricacao de respiradores[11].
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O cenario de pandemia pressiona a relacao entre a demanda e a oferta dos
equipamentos médicos e hospitalares, o que gera a necessidade da producao em grande

escala de tais produtos, proporcionando aguecimento econdmico do setor.

Todavia, tal procedimento nao é feito de qualquer forma, devendo ser observadas
determinadas regras para que haja um ambiente favoravel de negdcio, o que pode ocorrer
através do sandbox regulatoério, ja que a situacao de urgéncia reproduz a necessidade da
disposicao de uma grande quantidade de respiradores, demanda que nao sera suprida sem a
inclusao de novos fabricantes e de técnicas alternativas que sejam prontamente colocadas a

disposicao da sociedade.

Nesse contexto, diverso produto que ganhou reforcos quanto a estudos, pesquisas,
desenvolvimento e testes de sua viabilidade em meio a pandemia é o canabidiol, elemento
encontrado na cannabis, e que tem acao terapéutica. A Augusta University, na Georgia
(EUA), tem trabalhado com a questao. No estudo feito por seus pesquisadores, evidéncias
mostraram que o uso do CBD ajuda no tratamento de severas inflamacdes pulmonares
causadas pela COVID-19 (UOL, 2020).

Tem sido cada vez maior a demonstracao da efetividade da planta em mote para o
tratamento de questdes de salude, o que requer, dos érgaos competentes, a regulacao do
ambiente de testes, e 0 amparo juridico daqueles que desenvolvem o produto e as técnicas
destinadas a area da saude.

Nesse sentido, a Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006 (Lei de Drogas), que
instituiu o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad, dentre outras
prescricoes, prevé, conforme o paragrafo Unico do artigo 29, a possibilidade de autorizacao,
por parte da Uniao, do plantio, a cultura e a colheita dos vegetais e substratos dos quais
possam ser extraidas ou produzidas drogas, exclusivamente para fins medicinais ou

cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizacao, respeitadas as
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ressalvas (BRASIL, 2006).

No final do ano de 2019, foi editada a Resolucao da Diretoria Colegiada do
Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n2 327, dispondo, dentre
outras providéncias e nos moldes de seu artigo 19, sobre a definicao de condicoes e
procedimentos para a concessao de autorizacao sanitaria a fabricacdo e importacao, assim
como o estabelecimentos de requisitos a comercializacao, prescricao, dispensacao,
monitoramento e fiscalizacao de produtos de cannabis para fins medicinais de uso humano
(MS/ANVISA, 2019).

A postura adotada pelo 6rgao reflete na instalacao do ambiente de testes sandbox
regulatorio, quanto o uso terapéutico do produto. E para Santos e Vasconcelos (2020), nao ha
justificativa juridica para proibicao de acesso aos medicamentos a base de cannabis, sendo
que a falta de regulamentacao do seu uso medicinal e cientifico no Brasil, um classico caso
de omissao e anacronismo institucional, pois nota-se que a pesquisa e o mercado de
cannabis estao em grande crescimento e despertam interesse em pesquisadores,

associacles de pacientes e indUstria farmacéutica.

Temas sensiveis tém sido amplamente discutidos pelos profissionais médicos, para
que saibam, com clareza, quais normas e regulamentos sao aplicados a cada tipo de
peculiaridade. Por sua vez, as empresas que atuam sobre o produto, também precisam de
um ambiente favoravel para o desenvolvimento, e através do ambiente sandbox havera o
desenrolar seguro dos operadores e desenvolvedores de tecnologias, sob o prisma
regulatério (SANTOS; VASCONCELOS, 2020).

Considerado um produto ou servico de interesse, ja testado no ambiente de
sandbox, sera aberto o caminho para a maxima efetividade da aplicacao das inovacdes,
promovendo a quebra de barreiras diversas, viabilizando, por conseguinte, o melhoramento
na prestacao de servicos, € 0 acesso ao produto inovador (SANTOS; VASCONCELOQOS, 2020).
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Ainda que encontre grandes objecdes, a epidemiologia do uso de cannabis no Brasil
demonstra que o tema nao pode mais ser ignorado sem um enfrentamento franco e decisivo
por parte das autoridades politicas e regulatdrias (SANTOS; VASCONCELQS, 2020).

Sem a possibilidade de esgotar o tema, outras inovacdes tecnoldgicas
desenvolvidas para a area da saude, ainda no contexto da pandemia da COVID-19, sao os
aplicativos, a exemplo do desenvolvido por pesquisadores da Universidade Carnegie Mellon,
na Pensilvania - Estados Unidos da América, cuja finalidade é identificar, a partir de
parametros na voz, a probabilidade do paciente estar com a COVID-19, podendo o usuario
gravar pequenos clipes de audio da tosse, emitir sons vogais e verbalizar o alfabeto completo
e, a partir dessa afericao, o aplicativo infere a probabilidade do paciente estar ou nao
infectado (HUMMEL, 2020).

Por derradeiro, importante salientar que o tema tem implicacdes sociais,
econOmicas, sanitarias, de saude publica e entrelaca ainda assuntos relacionados a
algoritmos, podendo ter impacto direto na vida, na existéncia dos seres humanos,
contribuindo para a diminuicao das vulnerabilidades sentidas em escala global em tempos de

pandemia.
CONSIDERACOES PARCIAIS

O mundo gera uma vasta gama de inovacoes, consequéncia da construcao de
novos conhecimentos, bem como do desenvolvimento e aprimoramento dos diversos setores
da sociedade. Os avancos refletem transformacdes iniUmeras, dentre as quais figuram as

socioecondmicas.

Os mercados sao desenvolvidos a medida que necessidades atuais sao reveladas,
gerando a expansao de novas técnicas, produtos e servicos, situacao que ocorre

constantemente na area da salde e, por corolario, na atividade médica.
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Assim, o uso de inovacdes no campo médico é crescente, como se observa, por
exemplo, no aumento do uso da telemedicina, realidade virtual e realidade aumentada em
procedimentos de saude, impressao e utilizacao de equipamentos 3-D, manejo e utilizacao

de plasma convalescente, entre outras tecnologias.

Outrossim, é cada vez maior a incidéncia de empresas que atuam nesse ramo de
mercado, e por consequéncia é crescente a possibilidade de negdcios, sendo que o cenario
desencadeado pelo novo coronavirus (COVID-19) maximizou tamanho quadro, alargando a
possibilidade de negdcios e a necessidade de conhecimentos, inovacdes metodoldgicas e

procedimentais.

Entdo, o desenvolvimento de aspectos ligados ao campo médico, com a edicao e
aprimoramento de novas tecnologias, produtos e servicos com base em conhecimentos,
desafia, diante da velocidade que os dias atuais impde, a vinculacao de arcabouco
regulatorio no setor em que as atividades sao desenvolvidas, para que se saiba com clareza
quais as regras e normas estabelecidas, e que serao aplicadas, e para que haja a adequacao

do mercado.

O direito com o enfoque na area médica e o entrelacamento das questdes
econOmicas, tendem a ser adaptadas, para que haja a prevaléncia do bem comum e o
efetivo dinamismo da economia em tal setor através de arcabouco regulatério e normativo

bem estruturado.

Para tanto, a adequacao das regras existentes ou o desenvolvimento de novas
regras que tratem de questdes inerentes a incidéncia dos produtos e servicos testados, e que
sirvam de espeque a amparar as inovacoes, considerando a protecao de todos os envolvidos,
com a consequente quebra de barreiras e o desenvolvimento do setor é um recurso em favor

da politica econémica.

As tecnologias para serem testadas e implantadas adequadamente, tendo
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viabilidade econdmica, dependem de uma série de testes em um ambiente regulado. E
nesse contexto que se observa a possibilidade da implementacao de sandbox regulatério,
ambiente supervisionado de testes, onde é concedida uma “licenca temporaria” para que
empresas testem, por determinado periodo, e de forma supervisionada, novos modelos
tecnoldgicos, com a incidéncia de regras flexiveis, estimulando, com isso, inovacoes, e
promovendo um ambiente favoravel de negdcios, com a protecao das empresas, bem como
do consumidor, usuario do produto ou servico e o funcionamento adequado do mercado,
tendo como consequéncia, 0 aguecimento da economia. Com isso, conforme pode ser
observado na figura 3, o Sandbox pode romper questdes e entraves juridicos visando dar

suporte para as necessidades do processo pandémico.

Dessa forma, é possivel compreender o sandbox regulatério como ferramenta
estratégica para o contexto das inovacdes com base em conhecimentos. Dessa maneira,
essas inovacoes sao implementadas no formato de produtos/servicos, por parte dos seus
desenvolvedores, permitindo, através das caracteristicas proprias, que um maior nimero de
empresas aproveite esse “parquinho”, sendo elemento de desenvolvimento Util para diversos

segmentos e importante ferramenta utilizada pela medicina, no enfrentamento da COVID-19.

Chama-se a atencao que esses conhecimentos e inovac¢des construidas podem atender
diversas demandas pds-processo pandémico, fazendo com que os multiplos na area da salude
evoluam rapidamente. Recomenda-se a construcao de pesquisas pds-pandemia que vise
analisar sua a aderéncia e aplicabilidade das inovacdes e conhecimentos utilizados no

processo pandémico, em especial, no contexto medico.
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[6] Art. 62 Sao direitos sociais a educacao, a saude, a alimentacao, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecao a maternidade e a infancia,

a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao.

[7] Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e
Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como

fundamentos: [...] lll - a dignidade da pessoa humana;

[8] Art. 32 Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil: [...]1 IV -
promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer

outras formas de discriminacao.

[9] Art. 30. Compete aos Municipios: [...] VII - prestar, com a cooperacao técnica e financeira

da Unido e do Estado, servicos de atendimento a salde da populacao. (BRASIL, 1988).
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[10] Na Espanha, para atender a escassez de equipamentos de protecao individual, os
fabricantes de coronavirus e as empresas de tecnologia abriram seus projetos de fabricacao
de mascaras e ventiladores para ajudar pacientes com sintomas leves do COVID-19. Outras
empresas fizeram uso de impressoras para imprimir componentes e modificar mascaras de
mergulho em mascaras de ventilador. Na Italia, a FabLab, uma empresa iniciante, langcou um
projeto que imprimia valvulas 3D, que eram usadas para conectar respiradores a mascaras
de oxigénio para atender a escassez na cadeia de suprimentos dessas valvulas. A Formlabs,
que faz parceria com empresas de tecnologia nos EUA, comecou a imprimir zaragatoas
nasofaringeas 3D, necessarias para coletar amostras para o teste COVID-19. A Materialize,
outra empresa de tecnologia, permitiu o livre acesso a seus projetos para uso em
impressoras 3D para fazer macanetas comuns de maos-livres personalizadas para reduzir a
transmissao do coronavirus a partir de objetos inanimados, que sao uma fonte comum de
infeccao (MURTHY; BHANDUTIA, 2020).

[11] Com apoio de iniciativa coordenada pelo Servico Nacional de Aprendizagem Industrial
(SENAI), empresas brasileiras inovaram para aumentar a fabricacao de respiradores
pulmonares, equipamentos usados no tratamento de doentes graves da covid-19. Um grupo
de industrias reunidas em cinco projetos tem o potencial de producao mensal de até 7,2 mil
ventiladores hospitalares, apos as aprovacoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), desde que haja demanda contratada. (AGENCIA DE NOTICIAS, 2020).
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