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RESUMO:
O cenario brasileiro para startups, especialmente as voltadas para inovacéo tecnolégica,
tem recebido atencdo crescente por parte de legisladores e gestores publicos. Um
exemplo é a Lei Complementar n® 167/2019 e sua regulamentacdo subsequente pela
Resolu¢cdo CGSIM n° 55 de 2020, que instituiram o Inova Simples, um regime tributario
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e administrativo simplificado para empresas inovadoras. No entanto, o Brasil ainda
carece de modelos especificos que atendam as necessidades de setores altamente
especializados, como a biotecnologia. Este estudo introduz a proposta do BioSandbox
Brasil, um modelo de sandbox regulatorio especificamente concebido para startups de
biotecnologia. O objetivo deste artigo é analisar a aderéncia entre o Inova Simples e o
proposto BioSandbox Brasil, explorando como a combinacdo dessas iniciativas poderia
potencializar o ambiente para startups de biotecnologia no Brasil. A pergunta-problema
gue norteia esta pesquisa é: como 0 ambiente regulatério facilitado pelo Inova Simples
poderia servir como catalisador para a implementacdo bem-sucedida do BioSandbox
Brasil? A metodologia emprega uma abordagem qualitativa, com revisao bibliogréafica e
analise documental, para explorar as possiveis sinergias entre o regime legal e a proposta
de sandbox. Os resultados indicam um alinhamento significativo entre os objetivos do
Inova Simples e as metas do BioSandbox Brasil, incluindo a simplificacdo de processos
administrativos e a atracdo de investimentos para startups biotecnoldgicas. O regime
Inova Simples, com suas politicas de desburocratizacdo e incentivos fiscais, apresenta-
se como um mecanismo viavel para alavancar o desenvolvimento e a implementacao de
sandboxes regulatérios, como o BioSandbox.

Palavras-chave: Inova Simples; Startups de Biotecnologia; Ambiente Regulatorio;
Fomento a Inovacéo; Desburocratizagéo.

1 INTRODUCAO

A interconexdo de Ciéncia e Tecnologia serve como pilar central para o avanco
econdmico e social das na¢des. Como elo de ligagdo intrinseco, a Biotecnologia emerge
com um valor singularmente crucial (BARRAGAN-OCANA et al., 2019). Representando
um componente vital da economia contemporanea centrada no conhecimento. Além de
seu impacto nas economias desenvolvidas, destaca-se sua capacidade de gerar lucros
nas nacdes emergentes, incluindo os paises da América Latina, como o Brasil
(THOMPSON et al., 2018; TORRES-FREIRE; BUENO; POLLI, 2016).

Historicamente, a biotecnologia moldou aspectos multifacetados da vida humana,
desde a geracdo de energia até a concepcédo de tratamentos médicos revolucionarios
(THOMPSON et al., 2018; TORRES-FREIRE; BUENO; POLLI, 2016). Esta area pode ser
definida como um conjunto diversificado de técnicas, baseadas em fundamentos
biologicos, dedicadas a concepcdo e melhoria de produtos, organismos e processos de
valor significativo em escalas social, ambiental e econémica. Dessa forma, seu potencial

é frequentemente celebrado, tendo em vista sua amplitude de soluc¢des para desafios em
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setores como salde, meio ambiente e bioenergia (LEON-DE; THORSTEINSDOTTIR;
CALDERON-SALINAS, 2018;).

A natureza dindmica e inovadora da indUstria biotecnoldgica a torna singularmente
competitiva, capacitando as empresas a estabelecerem competéncias e a atrair
financiamentos e parcerias (TORRES-FREIRE; BUENO; POLLI, 2016). A inovacao,
nesse contexto, ndo é apenas um luxo, mas uma necessidade que propicia as empresas
de biotecnologia o crescimento em um ritmo acelerado e competitivo . Contudo, esta
inovagdo vem acompanhada de desafios. As empresas biotecnolégicas séo
continuamente submetidas a escrutinio rigoroso, particularmente por instituicoes
regulatérias, visando garantir a qualidade, seguranca e conformidade dos produtos.

Nesse panorama, o Brasil, apesar de sua rica histdria e potencial em biotecnologia,
enfrenta desafios regulatérios Unicos. A legislacdo em relacdo a biotecnologia, embora
essencial, ainda é pouco discutida na academia (OLIVEIRA; BAREATO, 2018). Assim,
este estudo busca preencher essa lacuna, conduzindo uma analise critica sobre o
ambiente para startups de biotecnologia no Brasil, com énfase na Lei Complementar n°
182/2021 e na proposta do BioSandbox Brasil. O objetivo central € analisar a aderéncia
e as possiveis sinergias entre o Inova Simples e o BioSandbox Brasil, identificando como
essas iniciativas poderiam potencializar o ambiente para startups biotecnoldgicas no
pais.

Para realizar tal investigacdo, a metodologia adotada é fundamentada em uma
abordagem qualitativa, englobando revisédo bibliografica e andlise documental. O artigo,
posteriormente, esta organizado em secdes que contemplam a revisdo de literatura, a
descricao detalhada da metodologia, uma explanagéo sobre o regime Inova Simples, a
apresentacdo do BioSandbox Brasil, e uma analise de aderéncia entre ambas as

propostas.

2 REVISAO DE LITERATURA: INOVA SIMPLES, SANDBOXES REGULATORIOS E
BIOTECNOLOGIA NO BRASIL
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A presente secao tem como proposito oferecer uma reviséo bibliogréafica sobre os
temas que servem de alicerce para a pesquisa em tela: Inova Simples, sandboxes
regulatérios e a biotecnologia no Brasil. Este apanhado € crucial para compreender o
estado da arte nas areas focalizadas e, consequentemente, identificar as lacunas que
justificam a presente investigacdo. A analise de literatura existente oferece a base
conceitual necessaria para uma discussdo mais aprofundada e contextualizada sobre a
possivel sinergia entre o regime Inova Simples e o BioSandbox Brasil. A escolha deste
arcabouco tedrico esté orientada para fornecer ao leitor as ferramentas analiticas para a
compreensdo dos desafios e oportunidades que o setor de biotecnologia enfrenta,

sobretudo no contexto regulatdrio brasileiro.

2.1 INOVA SIMPLES: UM PANORAMA REGULATORIO PARA STARTUPS NO BRASIL

A paisagem empresarial no Brasil encontra-se imersa em um complexo sistema
de desafios estruturais e burocraticos, agravados por elementos socioeconémicos e
regulatorios que delimitam o florescimento das startups e empresas de inovacao
(Magalhaes, 2022). Embora o cenario venha observando uma crescente penetracdo de
capital de risco e maior interesse em investimento direcionado as startups, lacunas
significativas persistem, especialmente no campo legal e tributario.

E no intersticio dessas lacunas que se insere a Lei Complementar n® 167/2019,
posteriormente modificada pela Lei Complementar n® 182/2021, comumente denominada
como Inova Simples. Esta legislagdo assinala uma inflexdo paradigmatica no arcaboucgo
legal brasileiro para startups (Brasil, 2019; 2021). A lei serve como um pivé regulatdrio,
fornecendo um ambiente mais hospitaleiro para a emergéncia e consolidagdo dessas
empresas, que Sao vistas como vitais para a revitalizacdo econdémica e inovacao
tecnoldgica do pais (Scaff; da Silva; Pereira, 2022).

Um dos elementos centrais do Inova Simples € a criacdo de um regime tributario
especial que, inter alia, permite uma adesao mais facilitada ao Simples Nacional, além
de incentivar a inovacao através da desburocratizacdo de procedimentos ligados ao
registro de marcas e patentes (Brasil, 2019). Contudo, o olhar critico da doutrina juridica,

exemplificado por Michiles (2021), revela que essa lei ndo esgota as questdes tributarias
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gue as startups enfrentam, como a complexidade dos processos regulatorios e 0s
elevados custos de pesquisa e desenvolvimento que muitas vezes agem como barreiras
a inovacéo.

O sistema legal brasileiro, até a introducdo dessa lei, ndo oferecia uma
fundamentacdo adequada para os modelos de negdcios complexos e inovadores dessas
startups. Como observa Guerra (2022), essas empresas enfrentavam desafios
multifacetados que iam desde a falta de instrumentacdo legal para negociacdes
complexas até barreiras substanciais na aquisicdo de investimentos. Neste contexto, a
Lei Complementar n°® 182/2021 assume uma importancia crucial, proporcionando o
ambiente necessario para o amadurecimento dessas empresas (Guerra, 2022).

No dominio pratico, a introducdo do Inova Simples e suas diretrizes
complementares, emanadas do Marco Legal das Startups e Empreendedorismo,
trouxeram uma espécie de tangibilidade as aspiracdes normativas preexistentes.
Rothenburg (1999) sugere que 0 uso de principios genéricos na legislacao permite uma
aplicacdo adaptativa desses principios em diferentes contextos, promovendo assim a sua
evolucao.

A eficacia dessa legislacdo torna-se evidente através da analise de dados
recentes. O Ministério da Economia revela que, desde a implementacédo do Inova Simples
em 2021, uma quantidade significativa de novas empresas aderiu ao programa, gerando
mais de 100 mil empregos e contribuindo com mais de um bilh&o de reais em arrecadacao
tributaria (Brasil, 2022).

Um dos aspectos mais salientes do Inova Simples concerne a desburocratizacéo
dos procedimentos legais e administrativos. A simplificacdo do processo de formalizacéo
das empresas é notavel: os empreendedores tém a possibilidade de preencher um
formulario online no portal Gov.br para a abertura da empresa. Este hovo modelo, por
sua vez, também se destaca por criar uma estrutura organizacional flexivel. A legislacéo
permite a constituicdo de uma Empresa Inova Simples com a presenca de um sécio
titular, um administrador para gerenciamento e um representante para correspondéncia
do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ). Além disso, ndo € necessaria a

inscri¢ao fiscal na Secretaria da Fazenda para empresas que ndo estejam engajadas na

Revista Percurso Unicuritiba.
Vol.1, n.46|e-6426 p.390-416 |Janeiro/Margo 2023.
Esta obra esta licenciado com uma Licenca Creative Commons Atribui¢cdo-NaoComercial 4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

unicuritiba’

Submetido em: 27/05/2023
Aprovado em: 06/09/2023
Avaliacdo: Double Blind Reviewe
ISSN: 2316-7521

comercializagdo de produtos ou servigos em fase experimental (Brasil, Lei Complementar
n® 167, 2019; Regulamentacao, 2020).

Em termos de requisitos de elegibilidade, o Inova Simples estipula que a empresa
deve possuir um faturamento anual maximo de R$ 81.000 e néo ter registro prévio de
CNPJ empresarial. A permissividade para a comercializagédo de produtos ou servigos em
carater experimental também se faz presente, desde que o limite de faturamento ndo seja
ultrapassado (Brasil, Lei Complementar n® 167, 2019; Regulamentacédo, 2020).

O ambiente legislativo deste regime também se integra a outras normativas ja
existentes, fazendo referéncias e alteragbes em leis como a de Lavagem de Dinheiro e a
Lei de Faléncias. Este fato sinaliza uma tentativa de homogeneizar o espaco legal para
as Empresas Simples de Inovacao, integrando-as em um contexto normativo mais amplo
(Brasil, Lei Complementar n°® 167, 2019; Regulamentacao, 2020).

Quando se trata das caracteristicas especificas para startups sob este regime,
nota-se um alinhamento com a natureza incerta e experimental dessas empresas. E
permitido, por exemplo, que a sede da startup seja em locais como parques tecnoldgicos,
instituicbes de ensino, incubadoras, aceleradoras ou espacos de coworking. Além disso,
as startups podem se autodeclarar como de baixo risco caso ndo produzam poluicéo,
barulho ou aglomeracdo de trafego, facilitando assim o processo de abertura e
fechamento de empresas através de um rito sumario (Brasil, Lei Complementar n® 167,
2019; Regulamentacao, 2020).

Especial atencdo merece ser dada ao segmento das startups de biotecnologia, ou
Biostartups, que se beneficiam da natureza desburocratizante dessa legislacdo. De
acordo com Toralles e Dultra (2014), a metodologia para o desenvolvimento de novos
produtos nessas empresas € um processo sequenciado e altamente técnico, reforcando
ainda mais a necessidade de um ambiente legal propicio para a sua proliferacéo.

Contudo, desafios substanciais persistem, particularmente no campo da pesquisa
e desenvolvimento. A falta de investimento em P&D € um obstéculo significativo para a
inovagdo e aprimoramento de produtos (Scaff; da Silva; Pereira, 2022). A necessidade
de politicas de incentivo fiscal e de investimento para essa categoria de startups nao

pode ser negligenciada, sob o risco de estagnar o impeto inovador do setor.
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Conclui-se, portanto, que o Inova Simples constitui um marco importante, mas nao
definitivo, no ecossistema empresarial brasileiro. Ele tem servido como um catalisador no
estimulo a formacéo de novas empresas e a inovacao. Todavia, para um ecossistema de
startups verdadeiramente robusto e resiliente, sera necessario um continuo refinamento
das politicas publicas e legislacdes, alinhadas com as necessidades dindmicas das

empresas de inovacgao.

2.2 SANDBOXES REGULATORIOS: MODELQOS INTERNACIONAIS E
APLICABILIDADE NO BRASIL

Em meio ao crescente impulso para a inovacdo e desenvolvimento tecnolégico,
diversos paises tém buscado abordagens alternativas para o tradicional modelo de
regulamentacdo, em especial o conceito de "sandbox regulatério”. Este topico se propde
a explorar a genealogia e as aplicacdes desse instrumento em contextos internacionais,
bem como a sua viabilidade e adaptabilidade no cenario brasileiro.

O conceito de "sandbox" nasceu na esfera da computacdo como uma forma de
testar sistemas em um ambiente isolado, protegendo o ecossistema maior contra riscos
e falhas (Waetge, 2021). Essa ideia foi posteriormente transposta para 0 campo
regulatorio, tendo como marco inicial a sua implementacdo no Reino Unido em 2016.
Voltado inicialmente para startups no setor financeiro, 0 modelo se mostrou bem-
sucedido e foi adotado em 57 outros paises, abrangendo uma variedade de setores que
vao desde veiculos autbnomos até produtos neurotecnolégicos (Lee; Seo, 2022;
Johnson, 2022).

Um sandbox regulatério pode ser definido como um ambiente legislativo ou
regulatorio experimental, de carater temporario e de alcance restrito, destinado a testar
novas politicas ou solugbes juridicas (Ranchordas, 2015). Divergindo do processo
burocréatico e moroso da regulagdo tradicional, o modelo permite uma abordagem mais
agil e responsiva (Waetge, 2021; Rodrigues, 2021).

Essa abordagem esta alinhada com o que se entende por "nova governanca" ou
"regulamentacéo responsiva”, onde existe uma delegacdo de autonomia para instituicoes

locais na realizacdo de experimentacdes (Rodrigues, 2021). Sabel e Simon (2011) vao
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além, conceituando o sandbox como um ambiente de aprendizado colaborativo que
contribui para uma regulacédo mais flexivel e adaptavel a inovacéo tecnologica.

No contexto brasileiro, a ideia de sandboxes regulatérios é relativamente recente,
mas ja gerou grande interesse. As complexidades do ambiente regulatério brasileiro -
conhecido por ser extenso e muitas vezes considerado burocratico - podem ser
parcialmente aliviadas pela implementacédo de sandboxes.

Iniciativas pioneiras no Brasil podem ser vistas, por exemplo, no setor financeiro
com a proposta de sandbox regulatério apresentada pelo Banco Central. Esse movimento
tem como intuito criar um ambiente mais amigavel para fintechs e outras inovacdes
financeiras. No entanto, o potencial para a adocdo de sandboxes vai além do setor
financeiro. Ha oportunidades em areas como biotecnologia, saude e agricultura, onde o
Brasil tem um enorme potencial inovador, mas também enfrenta desafios regulatérios.

Um exemplo promissor € a &rea de biotecnologia. Com sua rica biodiversidade, o
Brasil tem um enorme potencial para desenvolvimento em biotecnologia. No entanto, as
startups que atuam nesta area enfrentam obstaculos significativos, incluindo o processo
de aprovacdo para novos produtos. Aqui, um sandbox poderia permitir testar novos
produtos biotecnolégicos em um ambiente controlado, facilitando a inovacdo e a
introducéo de novas solug¢des no mercado mais rapidamente.

E possivel imaginar, por exemplo, que um sandbox voltado para a biotecnologia
permitiria as empresas brasileiras testar novos métodos e produtos em um ambiente
controlado, acelerando assim o ciclo de inovacdo e contribuindo para um setor mais
dindmico e competitivo. Tal iniciativa requereria, contudo, uma estratégia coordenada
entre 6rgdos regulatorios, o setor privado e instituicdes de pesquisa, além de um
investimento significativo em infraestrutura e capital humano.

O sandbox regulatério representa uma mudanca de paradigma no campo da
regulamentacdo, introduzindo um grau de flexibilidade e adaptabilidade ha muito
necessarias em um mundo em rapida transformacao (Lee; Seo, 2022). Sua aplicacdo em
contextos brasileiros, embora desafiadora, poderia constituir um catalisador para a
inovacdo e desenvolvimento em setores chave da economia. O sucesso de tal
empreendimento dependeria de uma série de fatores, incluindo o compromisso politico

para com a inovacao e uma abordagem colaborativa entre os diversos atores envolvidos.
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Adotar sandboxes regulatorios no Brasil ndo esté isento de desafios. Primeiro, é
crucial garantir que esse ambiente experimental ndo comprometa a seguranca do
consumidor ou a estabilidade dos mercados. Além disso, a adocao de sandboxes exige
uma colaboracdo estreita entre reguladores, inovadores e outros stakeholders, para
garantir que as regras sejam claras e que haja supervisdo adequada.

Hé& também o risco de que, sem diretrizes claras, o sandbox possa ser visto como
uma forma de contornar as regulamentacdes existentes, em vez de uma ferramenta para
fomentar a inovacao. Portanto, é essencial que haja transparéncia e comunicacao aberta
entre todas as partes envolvidas.

Sandboxes regulatorios representam uma oportunidade valiosa para acelerar a
inovacédo, especialmente em mercados e setores altamente regulamentados. No Brasil,
com seu ambiente regulatério complexo e sua rica tradicdo em inovacao, ha um grande
potencial para a adocdo de sandboxes em diversos setores. Com a colaboracéo
adequada e a atencdo aos detalhes, o pais pode aproveitar essa ferramenta para

impulsionar ainda mais seu crescimento e desenvolvimento.

2.3 SINERGIA ENTRE INOVA SIMPLES E SANDBOXES REGULATORIOS: UM FOCO
EM BIOTECNOLOGIA

Em termos de politicas publicas e normativas, o Brasil fez avancos notaveis em

Y

direcdo a consolidacdo de um ambiente favoravel para o crescimento do setor
biotecnoldgico. Este contexto, manifestado em varios marcos regulatérios, tem sido
eficaz na promocado da inovacéao, principalmente no que se refere ao financiamento de
pesquisa e a criagdo de sinergias entre a academia e a industria (Costa; Florencio;
Oliveira Junior, 2018; Ledn-De; Thorsteinsdaottir; Calderén-Salinas, 2018).

No entanto, mesmo com esse quadro positivo, existe uma aparente incongruéncia
entre 0 ambiente regulatério e o estado atual das empresas biotecnolégicas no Brasil.
Estas, em sua maioria, sdo jovens, de peqgueno porte, e muitas vezes estdao em fase de
maturacdo tecnologica e comercial. Ha uma elevada dependéncia do know-how e da
capacidade de pesquisa cientifica proveniente de universidades e instituicbes de

pesquisa (Barragan-Ocafa et al., 2019).
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A estrutura empresarial revela certas lacunas, como desafios na escalabilidade,
guestdes relacionadas ao acesso a capital e complexidades na navegacdo por
regulamentacdes setoriais. Tal cendrio aponta para a necessidade de se pensar em
politicas publicas mais integradas e coerentes, que possam abordar 0 ecossistema
biotecnologico de forma holistica. Deve-se considerar ndo apenas o fomento a pesquisa
e inovacdo, mas também os aspectos relacionados a comercializacdo, escala e insercao
em mercados, tanto nacionais quanto internacionais.

Em relagcdo ao regime Inova Simples, € fundamental examinar como essa
normativa pode ser alinhada ou adaptada para atender as especificidades do setor
biotecnoldgico. Este regime, destinado a simplificar a abertura e o funcionamento de
startups, tem o potencial de desburocratizar processos e acelerar o ciclo de inovacéo
(Ledn-De; Thorsteinsdattir; Calder6n-Salinas, 2018). No entanto, sua eficacia em relacao
as startups de biotecnologia requer uma analise aprofundada, dada a natureza complexa
e muitas vezes longa dos ciclos de desenvolvimento e comercializagdo neste setor.

A proposta do BioSandbox Brasil, uma abordagem voltada especificamente para
0 ambiente regulatorio da biotecnologia, pode representar uma evolucéo no cenario legal
brasileiro. Tendo como modelo a iniciativa similar da Unido Europeia, o BioSandbox
poderia servir como um mecanismo de ajuste fino na regulamentacao, permitindo mais
flexibilidade e adaptabilidade as empresas em fase inicial ou de crescimento (Ledn-De;
Thorsteinsdéttir; Calderdn-Salinas, 2018).

O estudo da aderéncia entre o regime Inova Simples e o BioSandbox Brasil torna-
se, assim, um exercicio ndo apenas de analise regulatdria, mas também de estratégia de
desenvolvimento setorial. A combinagdo dessas iniciativas pode potencializar o sistema
de inovacdo em biotecnologia no Brasil, criando um ambiente ainda mais propicio para o
crescimento sustentado e a competitividade internacional do setor.

Em resumo, o caminho do Brasil na biotecnologia, apesar dos avancos
significativos em termos de politicas publicas e marcos legais, apresenta desafios que
necessitam de soluc¢des especificas e bem articuladas. O entendimento dessas nuances
€ crucial para qualquer esforco futuro em potencializar a contribuicdo do setor para a

economia e a sociedade brasileiras.
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3 ESTUDO COMPARATIVO DE MODELOS INTERNACIONAIS DE 'SANDBOX
REGULATORIO": PRATICAS QUE POSSAM SER ADAPTADAS E APLICADAS AO
CONTEXTO DAS STARTUPS DE BIOTECNOLOGIA NO BRASIL

Os modelos de sandbox regulatdrio estruturam-se em diferentes formatos.
Segundo Sabel, quatro areas sao prioritarias para a formatacdo de um sandbox: (i)
descentralizacao; (ii) marcas e padrdes; (iii) desenho de incentivos; e (iv) participacéo
das partes interessadas.

De modo geral, a discussédo desta secdo visa expandir os elementos centrais,
sejam eles formalmente prescritos ou implementados de forma informal, para a
delimitacdo e formatacédo de um sandbox. Como se observara, os sandboxes regulatérios
ndo sao simples. Requerem recursos consideraveis para 0 monitoramento intensivo
exigido dos reguladores durante a fase de testes. Ademais, a ado¢cdo do modelo de
sandbox regulatério ndo deve ser vista como uma panaceia que supera todas as
deficiéncias regulatorias. Embora o mapeamento de um tipo ideal ofereca valor descritivo
ou analitico, também se deve ter cuidado para ndo generalizar a partir da estrutura
proposta. Grande valor reside na andlise do design e dos contextos juridico, sociocultural,
politico-econdmico e histdrico de programas individuais de sandbox (Johnson, 2022).

Ainda, o fornecimento de um sandbox regulatorio por um regulador pode sinalizar
uma abertura para a inovacdo, mas requer um exame cuidadoso por parte dos atores
individuais do mercado quanto ao custo-beneficio real de um regime especifico de
sandbox dentro de um ambiente regulatério experimental e, ainda mais crucialmente,
apos a saida (Ahern, 2021).

Johnson (2022) sugere que um sandbox deve contemplar: a) o regulamento de
aprovacao com padrbes de base ampla; b) discricionariedade restrita do regulador para
aplicar normas regulatérias especificas; c) regulacédo orientada a processos envolvendo
0s sistemas e controles internos da empresa regulada; d) orientagédo para resultados na
regulamentacdo; e e) compartiihamento ou didlogo estruturado entre regulador e

regulado.
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Esses fatores tornaram-se objetos de estudos voltados para a avaliagdo de sua
aplicabilidade, limitacbes, delimitacbes conceituais, relacbes e conexfes para
implementagéo. Cada um desses elementos pode variar de uma constituicdo formal a
informal em um modelo de sandbox. Por exemplo, autorizar a legislagdo ou estruturas
regulatérias formalizadas pode exigir explicitamente um elemento, ou um elemento pode
surgir na pratica, a medida que a comunidade reguladora implementa o sandbox,
independentemente de decretos formais.

Em sequéncia, apresentam-se discussdes e evidéncias para cada ponto
sinalizado. Entre outros aspectos, consideram-se as principais contribui¢cdes de diversos
autores, como Ringe e Christopher (2020), Ahern (2021), Rodrigues (2021), Viana (2019),
Zetzsche et al. (2017), Sunila e Ekroos (2022), Waetge (2021), Lauren (2022) e Hemphill
(2022), entre outros. Paralelamente, discute-se como 0s instrumentos técnicos foram

projetados para facilitar aos inovadores o teste e a comercializacéo de novas tecnologias.

3.1 PARAMETROS DE ELEGIBILIDADE LIMITE PARA SANDBOXES REGULATORIOS

Uma questao fundamental para os reguladores envolve a definicdo de parametros
de elegibilidade para o sandbox. Consistente com o ambiente controlado de um sandbox
regulatorio, cada regulador que opera tal mecanismo toma decisdes relativas aos limites
do seu apetite regulatério, focalizando os tipos de atividades e participantes de mercado
gue serdo admitidos, em principio, no ambiente do sandbox (Ahern, 2021).

O perfil dos candidatos elegiveis para sandboxes regulatorios é frequentemente
descrito como amplo, permitindo que tanto entidades estabelecidas, como bancos
incumbentes, quanto iniciantes sejam considerados. Um perfil de candidato amplo
potencialmente resulta em uma diversidade de candidatos e combinacdes, refletindo a
demanda do lado da oferta de mercado. Em relacdo aos candidatos, observa-se uma
tendéncia de empresas de tecnologia formarem parcerias com instituicdes financeiras ja
estabelecidas (Ahern, 2021).

Certos sandboxes regulatorios sao especializados e restringem-se a um segmento
especifico do mercado (Ahern, 2021). Outros possuem um escopo mais amplo. Ao definir

0 escopo das atividades qualificadas para um sandbox regulatorio, os reguladores
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enfrentam desafios consideraveis ao lidar com novas tecnologias e modelos de negdcios.
H& uma importante questéo sobre se determinadas atividades deveriam ser excluidas da
elegibilidade para o sandbox regulatério por razdes de politica publica (Ahern, 2021).
Como exemplo, o Brasil adaptou especificamente suas regras de sandbox regulatorio
para acomodar desenvolvimentos neste setor, indicando uma disposi¢éo por parte dos
reguladores de sandboxes em se engajar e aprender (Ahern, 2021).

Ao decidir a admissdo de uma entidade regulada no sandbox, os reguladores
comumente empregam um conjunto de padrdes flexiveis previamente definidos. Esses
padrdes servem para avaliar aspectos como o tamanho e o escopo do teste dentro do
sandbox, a capacidade da empresa e 0 conhecimento que ela possui sobre o produto ou
modelo de negdcios proposto, bem como sua "inovabilidade" e se os beneficios previstos

superam os riscos associados (Johnson, 2022).

3.2 CRITERIOS DE SELECAO PARA ADMISSAO AOS SANDBOXES REGULATORIOS
NACIONAIS

No contexto de politicas publicas voltadas para inovacao e regulamentacao, os
sandboxes regulatérios emergem como um instrumento crucial. Eles servem como
campos experimentais para que empresas e entidades diversas possam testar novos
modelos de negdcios, produtos ou servicos em um ambiente controlado (Rodrigues,
2021; Viana, 2019). Contudo, a eficacia desse instrumento depende de um conjunto
criterioso de normas para a selecédo dos participantes, que varia em conformidade com
as particularidades de cada setor econémico (Ahern, 2021).

Em termos de incentivos, o sistema de sandbox favorece a experimentacao ao
minimizar as severas penalidades monetarias ou criminais por comportamentos nao
intencionais, priorizando a aplicacdo de sanc¢des quando o agente regulado ndo atende
aos padrdes estabelecidos (Rodrigues, 2021). Esse carater experimental é valioso tanto
para os agentes privados, que podem enfrentar desafios iniciais relacionados ao
entendimento do negdcio, quanto para as autoridades publicas interessadas na

ampliacao de iniciativas bem-sucedidas para o mercado em geral (Viana, 2019).
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E fundamental avaliar aspectos formais na selecéo para os sandboxes, como a
adequacédo da tecnologia ou do servico ao ambiente do sandbox e a autenticidade da
inovacao, que deve apresentar solu¢cdes com beneficios coletivos (Zetzsche et al., 2017).
Em casos de inovagdes disruptivas, autoridades especificas, como por exemplo, o Banco
Central ou a ANATEL, devem ser consultadas para avaliar a pertinéncia do sandbox
como instrumento regulatério (Rodrigues, 2021).

Diversos critérios sao considerados na sele¢éo, incluindo fatores de inovacéao e
beneficios de mercado. No entanto, a aprovacdo ndo deve ser garantida apenas com
base nestes critérios; uma avaliacdo realista do impacto potencial também é necessaria
(Ahern, 2021). Além disso, os candidatos devem apresentar outros elementos, como um
plano de negdcios robusto, uma equipe competente e potenciais clientes para o teste
(Johnson, 2022).

A complexidade da selecdo é acentuada pela variabilidade entre os diferentes
setores econdmicos. Enquanto um sandbox na area financeira pode focar em
antilavagem de dinheiro e adequacdo de capital, um na saude pode priorizar
conformidade com normas de privacidade e seguranca de dados (Ahern, 2021). Essa
diversidade de foco exige dos reguladores um alto grau de especializacao, versatilidade
e atualizag&o constante, especialmente em setores de alta tecnologia (Johnson, 2022).

Ademais, as decisdes sobre admissédo tém implicacdes significativas em termos
de politica publica, podendo repercutir em ambitos sociais, econdmicos e éticos (Ahern,
2021). E vital, portanto, que os critérios de elegibilidade sejam revisados continuamente
para manter o sandbox alinhado aos seus objetivos regulatérios (Johnson, 2022).

Com o crescimento global da popularidade dos sandboxes regulatérios, surge a
guestdo da harmonizagao entre diferentes jurisdicdes. A ideia de um "passaporte
regulatério”, que facilitaria 0 acesso a outros mercados apos aprovacao em um sandbox,
estad ganhando espaco como uma area de interesse (Johnson, 2022).

Em resumo, os sandboxes regulatérios nacionais exigem uma abordagem
meticulosa e flexivel para a selecéo de participantes, fundamentada em critérios claros e

adaptaveis as particularidades de cada setor e as mudancas do ambiente regulatorio.
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3.3 TEMPO PARA DECISAO SOBRE APLICATIVOS SANDBOX

O elemento temporal surge como uma faceta crucial na estratégia de inovacao
implementada por reguladores de sandboxes regulatérios. De acordo com Ahern (2021),
globalmente, a maioria desses reguladores aceita solicitagdes com base em coortes
especificas, anunciadas em rodadas distintas. Como alternativa, alguns adotam um
modelo de aceitacdo continua de candidaturas.

Na Australia, por exemplo, utiliza-se um engenhoso modelo de licenc¢a de isencéo
por categoria, que dispensa a necessidade de avaliacao e notificagdo de decisdo (Ahern,
2021). Esta abordagem de isencéo categorizada permite que as empresas validem sua
adequacéo aos critérios e notifiquem sua intencdo de realizar testes, sem necessidade
de aprovacéo formal.

Contudo, o tempo necessario para a tomada de uma decisao adquire relevancia
especifica nas consideracdes de um potencial candidato a um sandbox regulatorio
(Ahern, 2021). O processo de decisdo acelerado gera preocupacdes quanto a adequacao
e propriedade da avaliacdo, bem como quanto a avaliacdo de riscos associados. Esta
guestdo é especialmente pertinente para reguladores que, por falta de recursos ou
expertise em inovacao tecnoldgica, ndo estdo tdo preparados quanto seus pares em
jurisdicbes mais propicias a inovacado (Ahern, 2021).

Em resumo, qualquer indicio de tomada de decisdo acelerada dentro dos
sandboxes regulatdrios merece atencao especial. As decisées devem ser fundamentadas
em uma analise criteriosa dos aspectos relevantes dos projetos propostos e seus
responsaveis, visando minimizar riscos (Ahern, 2021). Assim, ndo se deve permitir que
limitacGes temporais comprometam essa andlise critica.

No que tange a duragéo do sandbox, nota-se que nos Estados-Membros da Unido
Europeia que disponibilizam sandboxes regulatérios, os periodos de teste variam.
Segundo Ahern (2021), o mais curto € de trés meses na Letdnia, seguido por periodos
de seis meses na Dinamarca, Letonia, Lituania e Malta, e de 12 meses em Malta.
Globalmente, um periodo de até 12 meses é comumente estabelecido para sandboxes.
Algumas jurisdi¢des, incluindo a Austria, oferecem experiéncias de sandbox que podem

se estender até 24 meses.
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Uma abordagem diversificada é adotada na Holanda, onde a duracdo do sandbox
€ estabelecida caso a caso. Tal flexibilidade sugere que as divergéncias nacionais em
relacdo ao tempo de operacdo do sandbox podem nédo ser tdo significativas na pratica,
uma vez que a maioria dos esquemas de sandbox permite extensbes de periodo
mediante acordo mutuo (Ahern, 2021).

As extensdes de tempo geralmente se restringem a cenarios nos quais os testes
iniciais mostraram-se promissores e 0s subsequentes parecem Uteis para tratar de
guestbes especificas que surgiram durante a fase inicial de testes. Como alternativa, na
Suica adota-se um critério baseado no tamanho do projeto para determinar quando o

sandbox deve ser encerrado (Ahern, 2021).

3.4 ESTRATEGIAS PARA GESTAO DO RISCO DURANTE O TESTE DE SANDBOX

Com a crescente proliferacdo de sandboxes regulatérios, uma consideracéo
primordial consiste na mitigacdo de riscos. Cada operador de sandbox estabelece, de
forma autdbnoma, os melhores métodos para minimizar os riscos vinculados a
experimentagdo controlada (Ahern, 2021). Um desafio relevante € que muitos desses
riscos permanecem desconhecidos até o periodo de teste. Portanto, na avaliacdo dos
candidatos ao sandbox, recomenda-se observar o acesso que as startups tém a
competéncias e recursos necessarios para conduzir prudentemente o projeto (Ahern,
2021).

O fornecimento de mecanismos de compensacao adequados e 0 risco aos clientes
durante o periodo de teste devem ser focos centrais para qualquer regulador de sandbox.
Mesmo que o0 ambiente experimental seja controlado e de pequena escala,
consideracdes relativas aos riscos potenciais para investidores, seja de varejo ou
institucionais, e o potencial para risco sistémico sao indispensaveis. Uma abordagem sob
medida para cada participante deve ser adotada (Ahern, 2021).

As restricdes impostas visam geralmente limitar a escala e o capital investidos no
projeto, bem como o nimero e tipo de consumidores e valores de transacdo envolvidos
(Ahern, 2021). Riscos como privacidade, fraude e ameacas cibernéticas também devem

ser rigorosamente considerados (Ahern, 2021). Na administracdo desses sandboxes, a
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regulagcao frequentemente se orienta por processos para promover o gerenciamento de
riscos e o aprendizado continuo (Johnson, 2022). Essa abordagem se fundamenta em
principios de autorregulacéo responsiva, exigindo um regulador com alta capacidade e
forte apoio politico para supervisao eficaz (Johnson, 2022).

Elementos rotineiros a serem incluidos em sistemas internos séo frequentemente
definidos pelos reguladores, ainda que haja algum espaco para negociacdo entre
reguladores e regulados quanto ao design e implementacdo dos mesmos (Johnson,
2022). Tais abordagens proporcionam flexibilidade e utilizam o conhecimento e a
capacidade de reguladores individuais. No entanto, geram ambientes regulatérios
complexos, onde o0 sucesso é determinado pelo alinhamento entre o0s interesses
empresariais e 0s objetivos de politicas publicas, bem como pela qualidade das relacbes
regulador-administragéo ao longo do tempo (Johnson, 2022).

Observa-se que os reguladores de sandbox ndo tém a liberdade de simplesmente
descartar o arcabouco de regras ja estabelecido no ordenamento juridico. No entanto,
existe certa flexibilidade limitada disponivel a esses reguladores em relacdo ao perimetro
regulatorio (Ahern, 2021). Em situacbes onde ocorre a maxima harmonizacdo das
normas juridicas relevantes, a margem de manobra desses reguladores tende a ser
reduzida. Em geral, um sandbox pode oferecer espaco para a interpretacao das normas
estabelecidas, desde que se demonstre que 0s objetivos legais e regulatorios foram
alcancados por meios alternativos (Ahern, 2021).

Quando as regras nacionais permitem excecfes ou interpretacdes flexiveis,
surgem oportunidades para uma regulamentacdo mais adaptavel e para a criacdo de
sandboxes personalizados para os participantes individuais. Em niveis regionais e
descentralizados, as politicas e normas das autoridades supervisoras nacionais que
desviam das regras legislativas oferecem um maior espaco para adaptacdes (Ahern,
2021).

Geralmente, os reguladores limitam seu proprio arbitrio ou autoridade ao aplicar
regras especificas existentes sob sua jurisdi¢cdo. Métodos legais ou néo legais podem ser
empregados para efetivar essa abordagem, que inclui cartas de "nenhuma acéo",

rendncias expressas de regras, ou orientacdes especificas fornecidas a um regulador,
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acompanhadas de um compromisso de nao aplicar as regras existentes caso o regulado
adira a orientacdo (Johnson, 2022).

Este procedimento reflete tanto um reconhecimento da regulamentacéao "herdada”
aplicavel as tecnologias emergentes quanto restricdes estratégicas sobre o escopo e a
forca dessas regras para as empresas (Johnson, 2022). Limitar o arbitrio para aplicar
regras especificas ndo deve descartar o significativo arbitrio que os reguladores ainda
podem exercer por outros meios, especialmente em relacédo a decisbes para aprovar ou
remover uma empresa do ambiente sandbox (Johnson, 2022).

As empresas podem encontrar vantagens na flexibilidade oferecida pelos
sandboxes, mas os reguladores devem garantir que salvaguardas adequadas sejam
mantidas para atender aos objetivos politicos que motivaram a criacdo das regras
originalmente (Johnson, 2022). Em resumo, quanto mais amplas forem as normas
experimentais, maior sera a oportunidade de fornecer diretrizes que possam servir como
referéncia ndo apenas para os atores econdmicos, mas também para o Estado
(Rodrigues, 2021).

4 BIOSANDBOX BRASIL: RECOMENDAQC)ES E DIRETRIZES PARA A
IMPLEMENTA(;AO DE 'SANDBOXES REGULATORIOS' EM STARTUPS
BIOTECNOLOGICAS

O "BioSandbox Brasil" € uma proposta inovadora de ambiente regulatério voltado
para impulsionar a pesquisa e o desenvolvimento em biotecnologia no Brasil. Seu
objetivo é criar um ecossistema interconectado que integre universidades, empresas e
instituicbes governamentais. O modelo ndo se limita a adotar padrdes internacionais, mas
busca adapta-los as peculiaridades do contexto brasileiro, beneficiando tanto o meio
ambiente quanto a populacdo. O projeto é fundamentado em quatro dimensfes

principais:

e Descentralizagdo: Vai além de simples parcerias para criar uma rede robusta e

interconectada, potencializada por plataformas digitais de gestdo de dados.
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e Marcas e Padrbes: Adapta padrdes internacionais ao contexto local e oferece um
sistema de certificacdes para startups que demonstrem exceléncia e inovacao.

¢ Incentivos: Propde um regime de financiamento faseado e incentivos fiscais,
especialmente para agueles que formam parcerias com instituicées académicas e
de pesquisa.

e Participacdo das Partes Interessadas: Inclui um conselho consultivo diversificado
e periodos regulares de consulta publica para tornar o sistema dinamico e

adaptativo.

O BioSandbox Brasil tem grande potencial para acelerar o desenvolvimento de
solucdes em areas como bioenergia, agricultura sustentavel e medicina personalizada.
Ele pode ser escalado para outros estados e até internacionalmente. No entanto, existem
riscos associados, como a possivel concentracdo de recursos e talentos, o
direcionamento das pesquisas para areas mais lucrativas em detrimento de
necessidades sustentaveis e questdes éticas e de seguranca ligadas a biotecnologia
avancada. Mesmo assim, representa uma inovacgao significativa com potencial para
posicionar o Brasil como lider em biotecnologia e conservacao.

Ao estabelecer uma estrutura bem definida para o ambiente regulatério de
biotecnologia, o BioSandbox Brasil aspira a ser um farol para a inovacdo no pais. Ele
adota critérios meticulosos de elegibilidade, definindo quem pode entrar neste ambiente
especializado. Esse rigor se reflete desde o perfil do candidato até o impacto potencial
da proposta, garantindo uma selecéo qualitativa de participantes.

A abordagem é holistica. Ndo s6 examina a aptiddo do candidato e o grau de
inovacao, como também avalia cuidadosamente o impacto social, econémico e ético de
cada projeto. Além disso, a interagdo com autoridades reguladoras como MAPA,
CETESB, ANVISA e IBAMA adiciona uma camada extra de escrutinio, especialmente
para inovagdes que sao verdadeiramente disruptivas. A gestdo do ambiente de sandbox
€ igualmente rigorosa, com limites claramente definidos. O BioSandbox Brasil foca
estritamente na biotecnologia e observa altos padrdes éticos e de seguranga. Enquanto
fornece um ambiente mais permissivo para a experimentacdo, ndo hesita em aplicar

penalidades e sancdes se os padrfes ndo sdo mantidos.
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Quando se trata de flexibilidade temporal, o BioSandbox Brasil se destaca por seu
dinamismo. Ele adota um modelo misto de aceitacdo, permitindo ndo apenas coortes
especificas em rodadas distintas, mas também uma via rapida para projetos altamente
inovadores. O tempo para decisbes € compacto, mas rigoroso, garantindo que as
escolhas sejam bem fundamentadas. A duracdo padrao do sandbox é de um ano, com
possibilidade de extensédo ou reducdo com base nos méritos do projeto. Isso oferece
espaco para ajustes e refinamentos, especialmente se os resultados iniciais sao
promissores.

A estratégia de gestdo de risco € robusta, abrangendo desde a avaliacédo
preliminar até o aprendizado continuo. Mecanismos de compensacdo estdo em vigor
para proteger os consumidores, e a gestao de riscos € uma atividade continua, ajustada
conforme as necessidades e desafios emergentes.

Em relacdo a normatizagdo da flexibilidade regulatoria, o BioSandbox Brasil opera
dentro do arcabouco legal existente, permitindo alguma latitude para inovacédo. No
entanto, as flexibilidades sdo balanceadas com salvaguardas rigorosas para assegurar
gue os objetivos politicos e regulatorios sejam mantidos. O regulador tem a autoridade
final para aprovar ou remover empresas, com base em avaliacdes periddicas.

O plano também delimita estratégias de saida do programa, enfatizando a
importancia de uma transicdo suave para o mercado convencional e estabelecendo
condicBes para a rescisao por parte dos reguladores. O foco aqui € tanto na conformidade
das empresas quanto na protecdo ao consumidor, prevendo planos robustos para
gualquer saida involuntaria do sandbox. Na area de governanca, o BioSandbox Brasil
incorpora véarias camadas de supervisdo e responsabilidade. Comités compostos por
especialistas em diversas areas avaliam protocolos de pesquisa, métodos de coleta de
dados, e mérito cientifico, mantendo o processo continuo e adaptavel. O compromisso
com a transparéncia e a confianca publica é reforcado pela divulgacdo de decisbes e
critérios dos comités, bem como pela inclusdo da reviséo por pares.

A adaptabilidade e a inclusdo social também s&o pilares da governanca. A
estrutura é &agil, permitindo ajustes rapidos em resposta a novas descobertas e

tecnologias. Organizacdes ndo governamentais e outros membros da sociedade civil séo
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convidados a patrticipar, garantindo que os beneficios da biotecnologia sejam distribuidos

de forma justa e transparente.

4.1 ADERENCIA ENTRE A LEI DE INOVA SIMPLES E O BIOSANDBOX BRASIL

Como observado, A Lei Complementar n° 167/2019, posteriormente
regulamentada pela Resolucdo CGSIM n° 55 de 2020, configura-se como um marco
legislativo crucial para a fomentagdo de um ambiente de neg6cios mais favoravel as
startups no Brasil. Além de simplificar e agilizar os processos de abertura e encerramento
de empresas, o regime também oferece incentivos fiscais, como isen¢des para recursos
destinados ao desenvolvimento de projetos. Este conjunto de medidas € complementado
por facilidades na obtencdo de registros de marcas e patentes, tornando o Brasil um
destino cada vez mais atrativo para empreendimentos inovadores. Evidentemente, o
Inova Simples cria um ambiente propicio para o desenvolvimento e implementacéo de
sandboxes regulatorios para startups, uma preocupacao em sintonia com a realidade
global de inovacéao.

No contexto deste cenario regulatério facilitado, torna-se relevante a discussao
sobre a aderéncia entre o Inova Simples e o BioSandbox Brasil, uma iniciativa que visa
criar um ambiente controlado para experimentacdes na area de biotecnologia. O
BioSandbox Brasil, com seu foco na promocéao da inovagao, encontra um terreno fértil na
Lei Complementar n° 167/2019 e sua subsequente regulamentacéo. A simplicidade e a
agilidade proporcionadas pelo Inova Simples se alinham estreitamente com os objetivos
do BioSandbox Brasil, facilitando processos como obtencdo de licencas, atracdo de
investimento e interacdes com 6rgaos reguladores.

Portanto, o Inova Simples ndo apenas contribui para a melhoria do ambiente de
negdécios no Brasil como um todo, mas também exibe um alinhamento estratégico com
as necessidades e metas do BioSandbox Brasil. Ambas as iniciativas, ao atuarem em
sinergia, tém o potencial de catalisar avancos significativos na inovacdo e no
desenvolvimento econémico, reforcando a posicao do Brasil como um player competitivo

e inovador no cenario global.
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O BioSandbox Brasil € um ecossistema meticulosamente construido que busca
equilibrar a necessidade de inovacdo com a responsabilidade regulatoria. Ele tem a
flexibilidade para se adaptar as mudancas do setor e do ambiente regulatério, mas
mantém um foco rigoroso na gestao de riscos e no cumprimento dos padrdes éticos e de
seguranca. Este € um modelo que ndo apenas serve ao cenario de biotecnologia
brasileiro, mas também poderia fornecer insights valiosos para outras jurisdicdes que

buscam promover a inovacao de forma responsavel.

5 CONSIDERACOES FINAIS

O "BioSandbox Brasil" representa uma proposta inovadora para fomentar a
inovagdo no campo da biotecnologia no Brasil. Seu desenho estrutural, combinando
critérios rigorosos de elegibilidade, uma abordagem equilibrada de regulamentacéo e
uma governanca robusta, visa criar um ambiente propicio para o avanco tecnoldgico,
mantendo ao mesmo tempo elevados padrdes de integridade, ética e seguranca.

Em um cenario global onde a biotecnologia representa uma das frentes mais
promissoras de desenvolvimento cientifico e econémico, o Brasil, com sua rica
biodiversidade e talento académico, tem o potencial de ser um player significativo. No
entanto, para isso, é imperativo que haja uma infraestrutura regulatoria e de apoio
adequada que possa promover inovacado e empreendedorismo, garantindo ao mesmo
tempo protecdo ao consumidor e conformidade ética.

O regime "Inova Simples", que visa simplificar a burocracia para startups e
inovagoes, quando alinhado com a proposta do "BioSandbox Brasil", pode proporcionar
um ambiente sinérgico para startups de biotecnologia florescerem no pais. Com o correto
alinhamento entre politicas publicas, incentivos econémicos e salvaguardas éticas, o
Brasil pode se posicionar como uma nac¢do lider em inovacdo biotecnologica,
beneficiando tanto a economia quanto a sociedade como um todo.

Em dltima analise, o sucesso do "BioSandbox Brasil* dependera de uma

implementacdo meticulosa, monitoramento continuo e disposicdo para ajustar e evoluir
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conforme as necessidades do setor e as licdes aprendidas. A proposta, como delineada,
oferece uma base soélida para comecar essa jornada ambiciosa.

Em concluséao, o BioSandbox Brasil representa uma viséo futurista, uma fuséo
entre o natural e o tecnoldgico. Com a devida atencdo e empenho, tem o potencial de
servir como um exemplo primoroso de inovacao responsavel. Como sempre, a chave
para 0 sucesso sera abordar o projeto com respeito, transparéncia e uma disposicao

genuina para o dialogo e colaboracédo entre todas as partes interessadas.
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