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Resumo

A tomada de decisdes em meio a incertezas representa um desafio constante para os 6rgaos
reguladores que trabalham com inovac¢ao. Para reduzir as incertezas e melhorar a tomada
de decisdes regulatorias, os érgaos reguladores adotam diferentes abordagens para coletar
informac@es Uteis sobre novos produtos e processos. Abordagens tradicionais, como a re-
visdo de pesquisas existentes ou consultas publicas, evidenciaram um alcance conveniente,
porém limitado, em relagdo as complexidades da inovacao regulatéria. Ja as abordagens
experimentais permitem uma melhor identificacdo dos mecanismos envolvidos na inovacao
regulatéria e podem fornecer informagdes Uteis para as autoridades reguladoras. O Kit de
Ferramentas de Experimentacdo dos Orgdos Reguladores oferece um guia pratico para a
identificacdo, criacdo e realizacdo de experimentos regulatérios. E dividido em duas se¢des:
Experimentos regulatorios e ambientes regulatérios experimentais. Os experimentos regu-
latérios sao testes ou verificacBes de novos produtos, servicos, abordagens ou processos
projetados para gerar informacdes sobre regimes regulatérios. Os ambientes regulatérios
experimentais sdo espacos criados e controlados por um 6rgao regulador para permitir a
execucao de experimentos com novos produtos/processos antes de sua introdu¢do no mer-
cado. Na primeira secdo, o kit de ferramentas orienta as autoridades reguladoras a identifi-
car oportunidades de experimentacao e criar e executar um experimento. A segunda secao
esclarece o conceito de ambiente experimental e sua relevancia para os érgaos reguladores,
além de oferecer orientagdo pratica para a sua implantacdo. O kit de ferramentas termina
com um glossario, referéncias e recursos adicionais para auxiliar na experimentac¢do regu-
latoria.
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Sobre o Centro de Inovacao Regulatdria

O Centro de Inovacao Regulatéria’, inaugurado em 2019, engloba todo o governo na promocgao da
abordagem a experimentacdo regulatdria para fomentar a inovagdo e a competitividade, e para
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regulatdria para o setor privado e os érgaos reguladores.

1 Mais informagdes sobre o Centro de Inovacao Regulatéria podem ser encontradas em: https://www.canada.ca/en/
government/system/laws/developing-improving-federal-regulations/modernizing-regulations/who-we-are.html
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Sobre a Nesta

A Nesta? é uma fundacdo voltada para a inovagao. Para a Nesta, a inovacgao significa transfor-
mar ideias ousadas em realidade e mudar vidas para melhor. A Neste usa sua experiéncia,
competéncias e financiamento em areas onde ha grandes desafios para a sociedade.

A Nesta tem sede no Reino Unido e conta com uma dotacdo financeira. A Nesta trabalha com
parceiros de todo o mundo para dar vida a ideias ousadas no intuito de mudar o mundo de
forma permanente.

Sobre a Science Practice

A Science Practice € uma consultoria em pesquisa e design. A equipe Good Problems? traba-
Ilha com financiadores para auxilia-los a identificar e priorizar problemas importantes e criar
programas eficazes de inovacao.

2 Mais informages sobre a Nesta podem ser encontradas em seu site: https://www.nesta.org.uk/.
3 Para saber mais sobre a Good Problems, visite: https://www.science-practice.com/teams/good-problems/.
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Preambulo

A fim de viabilizar o mandato do Centro de
Inovacao Regulatéria para facilitar a experi-
mentacao regulatéria, este kit de ferramen-
tas foi criado para oferecer um guia pratico
para a identificacao, concep¢ao e realizagao
de experimentos regulatdrios aos 6rgaos re-
guladores canadenses.

Em reconhecimento a novidade da experimen-
tacao regulatoria, este kit de ferramentas ofe-
rece um ponto de partida de referéncia para as
autoridades reguladoras do Canada. Os 6rgaos
reguladores devem buscar os servicos de con-
sultoria especializada oferecidos pelo Centro de
Inovacao Regulatéria a fim de ajustar a orienta-
¢do ao seu contexto especifico. Ao atuar como
coordenador centralizado, central de conheci-
mento e repositorio de licdes aprendidas, o CIR
lanca mao dos pontos de vista e experiéncias de
pessoas de dentro e de fora do governo para es-
timular a inovacgao e a colaboragao nos marcos
regulatorios.
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KIT DE FERRAMENTAS DE EXPERIMENTAGCAO
DOS ORGAOS REGULADORES

Por que a experimentacao regulatoéria?

Um desafio constante para os érgaos reguladores de todos os tipos é a necessidade de to-
mada de decisdes em contextos de incerteza. Inclui-se ai a incerteza sobre o ambiente no
qual o 6rgao atua e sobre o impacto que as decisdes terdo no ambiente. A inovagdo pode ser
uma fonte de incerteza um tanto desafiadora para esses 6rgaos. As inova¢des de produtos
OU servigos - ou mesmo categorias completamente novas de produtos ou servi¢gos* - podem
ir além das fronteiras da regulacao existente e tém potencial para causar impactos expressi-
vos, porém desconhecidos, e os efeitos das mudancgas nos marcos regulatérios, politicas ou
mecanismos referentes a inovagao podem ser de imensa incerteza.

Muitas vezes, nao € possivel resolver essas incertezas de forma satisfatoria por meio de
abordagens tradicionais, como coleta de informacdes e consultas. Por exemplo, as informa-
¢Bes sobre inovacdes podem ser bastante escassas, fragmentadas e contestadas ou estar
totalmente ausentes em relacdo aquelas disponiveis para tecnologias ou praticas mais con-
solidadas. Em outras situa¢des, pode ser impossivel saber qual abordagem é a melhor para
um desafio regulatério se nenhuma das op¢des mais promissoras sendo consideradas tiver
sido testada em um contexto semelhante antes, ou de fato se o contexto for genuinamente
novo e os precedentes oferecerem pouca orientacdo.

A experimentacado oferece um meio para os 6rgaos reguladores reduzirem a incerteza e
nortearem a tomada de decisdes regulatorias nessas circunstancias. A experimentacdo pode
ser uma abordagem poderosa para reduzir a incerteza em uma série de areas, mas tem re-
levancia especial quando o assunto € inovagao em casos em que linhas de acao alternativas,
COmMo pesquisa e conversas com as partes interessadas, podem nao estar disponiveis ou ser
incapazes de satisfazer de forma suficiente as necessidades de informacao de um 6rgao re-
gulador. A experimentacao é um principio que os 6rgaos reguladores podem adotar para se
tornarem mais “antecipativos” ao abordar a inovagao.>

Embora a experimentacdo obviamente esteja consolidada como um método de pesquisa
cientifica e também seja rotineiramente adotada por muitas empresas para balizar suas de-

4 Exemplos recentes de novas categorias habilitadas pela transformacdo tecnolégica incluem o transporte soli-
dario e as criptomoedas.

5 Um exemplo bem conhecido é o uso das provas A/B por parte dos provedores de servicos digitais para com-
parar o desempenho de diferentes versdes de um servico.
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cisdes,® a ado¢do da experimentacdo pela comunidade regulatéria ainda é incipiente. Embora

os ambientes regulatorios experimentais tenham se popularizado (sobretudo entre os 6rgaos

reguladores de servicos financeiros) para facilitar uma categoria especifica de experimenta-

¢ao, a experimentacdo regulatéria apresenta potencial de aplicabilidade e utilidade muito

mais amplo para as autoridades reguladoras do que esta sendo explorado atualmente.

Portanto, este kit de ferramentas comeca com a experimentacdo regulatéria antes de se voltar

para os ambientes regulatorios experimentais como um caso especial, porém importante.

Quadro 1. O que é um experimento regulatério?

)|

&

Um experimento regulatério é um teste ou verificacdo de um novo produto,
servico, abordagem ou processo criado para gerar evidéncias ou informacdes
capazes de embasar a estrutura ou administracdo de um regime regulatorio.
Por exemplo, um ¢érgdo regulador pode criar um experimento para testar
o desempenho de um novo sistema de licenciamento em compara¢do com
um sistema existente, ou para decidir entre possiveis requisitos declaratérios
alternativos para uma nova classe de produtos por meio da comparacao sis-
tematica de seu desempenho.

Experimentos regulatérios podem acontecer dentro ou fora de um ambiente
regulatério experimental, a depender da necessidade de experimentacao do
orgao regulador.

Quadro 2. O que é um ambiente regulatério experimental?

Nos ultimos dez anos, muitos érgaos reguladores no mundo inteiro criaram
ambientes regulatdrios experimentais.” Embora esse nome seja bem difundi-
do, a finalidade, a estrutura e a implementacdo de ambientes regulatérios ex-
perimentais apresentam grande variacao entre as jurisdi¢des regulatorias. Para
este kit de ferramentas, definimos um ambiente regulatério experimental

diferentes versdes de um servico.

Um relatério recente do Banco Mundial identificou 73 ambientes experimentais de fintech em 57 paises.

Um exemplo famoso é o uso de testes A/B por provedores de servicos digitais para comparar o desempenho de

Os ambientes regulatérios experimentais gozam de grande sucesso no setor de servigos financeiros e fintech.
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como um espaco criado e controlado por um érgdo regulador e projetado
para permitir a realizacdo de testes ou experimentos com novos produtos ou
processos antes da plena introducdo no mercado.

E fundamental para esta definicio de ambiente regulatério experimental o
papel desempenhado pelo setor privado e, mais especificamente, que a ini-
ciativa de realizacdo de experimentos regulatérios especificos venha de fora
da autoridade reguladora. Ao estabelecer um ambiente regulatério experi-
mental, o 6rgdo regulador torna mais facil e menos oneroso para o setor pri-
vado propor e executar experimentos, e oferece um grau de certeza de que
determinados tipos de experimentos serao permitidos.

Esses contextos possibilitam parcerias entre 6rgaos reguladores e o setor pri-
vado, e proporcionam vantagens para ambos que de outra forma nao con-
seguiriam. Para o setor privado, eles oferecem uma via para os inovadores
proporem e executarem com seguran¢a experimentos com novas tecnolo-
gias sujeitas a aprovacao e supervisdo de uma autoridade reguladora. Muitas
vezes, considera-se a finalidade do ambiente regulatério experimental como
a reducdo de barreiras a introducdo de produtos e servicos inovadores no
mercado. Os ambientes regulatorios experimentais oferecem oportunidades
valiosas de aprendizagem para os érgaos reguladores, principalmente acerca
de inovagdes que se enquadram em suas atribuicdes regulatoérias e da intera-
cdo entre sua regulacdo e a atividade inovadora.

Decorre dessas definicdes que os experimentos regulatorios constituem a
base dos ambientes regulatérios experimentais e, portanto, sdo, em um sen-
tido importante, “anteriores” a eles. Convém que os 6rgdos reguladores que
estejam considerando a criagdo de um ambiente experimental primeiro explo-
rem os principios e a pratica da experimentacao regulatéria em termos mais
gerais para balizar decisdes especificas quanto a concep¢ao do ambiente.

Sobre este kit de ferramentas
A quem se destina?

O Kit de Ferramentas de Experimentacdo dos Orgéios Reguladores se destina a qualquer 6rgao

regulador canadense interessado em realizar, facilitar e aprender com os experimentos.

Incluem-se ai autoridades regulatérias com interesse em:

* Explorar novas modalidades de regulacado para desenvolver uma pratica regulatéria
mais proativa e antecipatoria.

|
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» Descobrir, demonstrar e eliminar o risco de possiveis respostas a desafios regulatérios.
* Permitir, estimular ou orientar o setor privado e outras partes interessadas a pro-
mover a inovagao com seguranca dentro de marcos regulatérios novos ou existentes.

Como usar

Este kit de ferramentas contém orientac8es e ferramentas para dotar os 6rgaos reguladores
com o conhecimento pratico necessario para realizar e facilitar a experimentacdo regulatéria
com confianca.

O Capitulo 2: Experimentos regulatérios oferece orientacdo pratica para

I a identificacdo de oportunidades de experimentagao e para a criagdo e exe-

cucdo de um experimento. Esta obra sera Util para vocé se o seu interesse for

& realizar o teste ou a verificagcdo de um novo produto, servi¢o, abordagem ou

processo com vistas a gerar evidéncias ou informac6es para desenvolver ou
modificar regulamentos ou a administracdo regulatoria.

e Ideal para: testar regulamentos existentes para validar sua pertinéncia,
obter informagdes para nortear a revisdao desses regulamentos ou a ela-
boracdo de novos regulamentos, ou experimentar possiveis processos
para aperfeicoar a administracdo de um regime regulatério.

O Capitulo 3: Ambientes regulatdrios experimentais esclarece o conceito
de ambiente experimental e sua relevancia para os érgdos reguladores, além
de oferecer orientacdo pratica para a sua implantacgdo. Leia este capitulo se
tiver interesse em criar um espaco que permita a realizacdo segura de testes
ou experimentos com novos produtos ou processos para gerar oportunida-
des de aprendizagem tanto para o setor privado quanto para as autoridades
reguladoras.

* Ideal para: promover as inova¢8es incentivadas pelo mercado, participar
do didlogo entre setor privado e 6rgdos reguladores ou ter um entendi-
mento de um setor ou espaco de inovacdo imaturo e emergente.

Por fim, ao final deste kit de ferramentas, vocé encontrara a se¢ao Glossario e Recursos Suge-
ridos, que traz referéncias e recursos adicionais para auxiliar na experimentagdo regulatoria.

[N
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Parte A: O que é experimentacao regulatoéria?

O termo “experimentar” tem diferentes significados em diferentes contextos para diferentes
profissionais. Existem diversas abordagens para o que constitui um experimento entre ges-
tores, pesquisadores, inovadores e profissionais de avaliagao.

Na acepcao mais genérica, o termo por vezes € usado para significar “experimentar algo
Nnovo e ver o que acontece” com pouca ideia preconcebida de quais podem ser os desfechos
do experimento. Ja as defini¢cdes estritas somente consideram um processo como um expe-
rimento se ele gerar comprovac¢ao de que atende a critérios ou padrdes muito especificos,
0 que geralmente requer um entendimento prévio mais claro dos possiveis desfechos do
experimento e como eles serdo interpretados.

Para o Centro de Inovacdo Regulatoria (CIR),

Um experimento regulatério é um teste ou verificagdo de um novo produto, servi¢co, aborda-

gem ou processo criado para gerar evidéncias ou informagdes capazes de embasar a estrutura
ou administracao de um regime regulatério.

Esta definicdo pode englobar tanto versdes mais amplas quanto mais estritas de experi-
mentos, mas a motivacdo unificadora é gerar evidéncias ou informacg8es Uteis para o 6rgao
regulador.

1. Experimentos regulatoérios e incerteza

F a norma, e ndo a excecdo, que os 6rgdos reguladores precisem tomar decisdes em meio a
incertezas, quanto ao ambiente em que estdo operando e quanto ao impacto que suas acdes
terdo nesse ambiente. A incerteza pode comprometer a qualidade do processo decisério
(tornando menos provavel o alcance dos resultados desejados) ou até mesmo praticamente
impossibilitar a tomada de uma decisao bem ponderada. A experimentagao regulatéria € um
meio para os 6rgaos reguladores gerarem evidéncias ou informacdes para reduzir a incerte-
za e, assim, estabelecer uma base mais segura para suas decisdes e seus atos.
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A inovacdo - sobretudo na forma de novos produtos, servicos, processos e praticas que se

desenvolvem na economia de mercado - muitas vezes apresenta desafios consideraveis que

exigem uma resposta das autoridades reguladoras. A inova¢ao também é uma fonte impor-

tante de incerteza que problematiza a tomada de decisGes regulatérias. Por exemplo, se

um o6rgao regulador tem foco na formulagdo de respostas regulatorias para os impactos ou

possiveis impactos de uma determinada inovacao, podera enfrentar incertezas relacionadas

ao seguinte:

* Atrajetéria de desenvolvimento da inovagao - a velocidade e forma de desenvolvi-
mento, adogao e difusao.

O impacto da atual regulacao ou pratica regulatéria na trajetéria de desenvolvi-
mento da inovacgao.

« Como a inovacgao sera usada por produtores e consumidores.

* O surgimento de novas possiveis causas de danos da inovagao (pessoais, sociais e
ambientais).

« A mudanca de posturas e valores da populacdao em relagao a inovag¢ao ou ao com-
portamento que esta possibilita.

* Opgodes disponiveis para regular tipos ou trajetdrias de inovacao.

Indo além dos desafios de calibragem da resposta regulatéria a uma determinada inovacao,

os 6rgaos reguladores que atuam para permitir ou estimular a inovac¢do visando objetivos

regulatorios especificos podem enfrentar outros tipos de incerteza relacionados ao seguinte:

* Seosuficiente ou o “tipo certo” de inovagao esta surgindo e ganhando forca em um
dado setor, e como avaliar isso.

* Identificacdo dos vetores ou barreiras a inovagao e que op¢des regulatérias melhor
os equacionariam.

« Como o mercado respondera as medidas regulatdrias ao longo do tempo e quais
consequéncias nao intencionais podem ocorrer.

* Os determinantes relevantes de sucesso de possiveis medidas regulatdrias.

Para reduzir ou resolver a incerteza nessas situacdes, os 6rgaos reguladores podem julgar
que sdo inadequadas as abordagens mais tradicionais, como pesquisa documental e con-
sultas a partes interessadas. As informacdes e evidéncias que uma autoridade reguladora
precisa sobre inova¢des podem ser bastante escassas, fragmentadas e contestadas ou até
mesmo estar totalmente ausentes em relacdo aquelas disponiveis para tecnologias ou pra-
ticas mais consolidadas. Embora a experimentacdo regulatéria possa ser uma abordagem

12
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poderosa para reduzir a incerteza em uma série de areas, ela apresenta relevancia especial
para os 6rgdos reguladores que trabalham com inovacdo, em que abordagens alternativas
adequadas podem nado estar disponiveis.

2. Quais sao as principais caracteristicas de um experimento regulatério?

Ainda que existam muitas abordagens experimentais diferentes, todas comecam pelo se-

guinte:

* Definicdo de uma ideia clara e cuidadosamente definida de intervencao ou mudan-
¢a para testar ou verificar.

* Especificacao dos aprendizados pretendidos e

* Consideragcao de como esses aprendizados poderiam ser aplicados na pratica.

O que diferencia um experimento regulatério de outros experimentos € que o primeiro gera
informacgdes ou evidéncias para subsidiar a tomada de decisdes regulatérias, inclusive deci-
sdes sobre planejamento e administracao regulatoria.

Um experimento bem planejado tem estas caracteristicas:

* Prioriza a aprendizagem: gera informacdes e evidéncias por meio da testagem sis-
tematica de ideias.

* Testa ou verifica um objetivo ou hipétese de aprendizagem definida.

* Esclarece os possiveis desfechos do experimento e como eles seriam interpretados
e utilizados.

* Define estrutura: um processo sistematico que permite que a aprendizagem acon-
teca.

* Estabelece prazos: ha limites ou pontos de verificacao definidos desde o inicio, nos
quais os resultados sao avaliados e decisdes sdao tomadas.

Um experimento ndo é:

* Uma iniciativa qualquer para oferecer corrobora¢ao para uma decisdo que ja foi
tomada, em que o desfecho ndo ira alterar a linha de acao adotada.

* Qualquer iniciativa sem um processo definido de aprendizagem.
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3.

Conforme indicado na definicdo, os experimentos regulatérios podem testar ou verificar no-
vos produtos, servicos, abordagens ou processos com o objetivo de acumular conhecimento
que possa balizar medidas futuras. Na pratica, o 6rgdo regulador pode realizar um experi-
mento com um produto ou servi¢o regulado, uma nova abordagem de regulacdo ou uma

Quais sao os possiveis objetos de experimentacao dos 6rgaos reguladores?

politica ou processo regulatério.

Um produto ou servico regulamentado

Incluem-se ai novas tecnologias e modelos de negdécios que geram incerteza regulatoria.
Estes podem ser desprovidos de regulacdo ou proibidos de alguma forma pela regulacao
existente. Um experimento pode ter como objetivo o entendimento das implica¢cdes dessas
inovacdes caso fossem usadas no mundo real ou avaliar o grau de facilidade da regulacdo

com o uso dos instrumentos existentes.

Estudo de caso 1

Programa de experimentacao e adaptacao de licenciamento de Cingapura

Ainovacado no setor de telemedicina de Cingapura levou a criacdo de servicos que ou nao eram
regulamentados ou eram proibidos. Esses novos servicos pareciam apresentar vantagens e
riscos, embora nenhum deles fosse bem compreendido. Havia a necessidade de compreender
melhor os servicos inovadores de telemedicina para desenvolver uma nova estrutura para a
regulacdo dessa categoria de servicos.

A resposta do Ministério da Saude de Cingapura foi o lancamento de um experimento regula-
torio, apoiado por um ambiente experimental, que eliminou as proibi¢cdes que impediam o ex-
perimento. O experimento foi criado para testar servicos novos e inovadores em um ambiente
seguro e controlado com vistas a gerar informacgdes sobre os beneficios e riscos dos servicos,
sem perder de vista a seguranca dos pacientes. Como parte das medidas de seguranca adotadas
no ambito do experimento, os médicos receberam treinamento no uso seguro da telemedicina.

A comparacdo dos servicos de telemedicina testados durante o experimento com 0sS servicos
tradicionais prestados pelo sistema de salde ajudou o Ministério da Salde a compreender mel-
hor as vantagens e os riscos associados a telemedicina e a desenvolver uma nova estrutura
para regular esta modalidade de atendimento médico.?

Leia mais sobre o programa de experimentacdo em: https://www.moh.gov.sg/home/our-healthcare-system/li-

censing-experimentation-and-adaptation-programme-(leap)---a-moh-regulatory-sandbox.


https://www.moh.gov.sg/home/our-healthcare-system/licensing-experimentation-and-adaptation-programme-(leap)---a-moh-regulatory-sandbox
https://www.moh.gov.sg/home/our-healthcare-system/licensing-experimentation-and-adaptation-programme-(leap)---a-moh-regulatory-sandbox
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Uma nova abordagem para a regulagdo

Em alguns casos, convém que os érgaos reguladores testem um novo tipo de abordagem de
regulacao (por exemplo, punitiva em contraste com cooperativa) ou uma nova versao de um
regulamento em condi¢des controladas com o intuito de monitorar os efeitos. Por exemplo,
as autoridades reguladoras podem testar as regula¢des propostas com um grupo especifico
de entidades regulamentadas para avaliar a eficacia antes da implementacdo formal.

Estudo de caso 2

Sistema financeiro aberto no Reino Unido e na Europa

No Reino Unido e na Europa, a falta de concorréncia efetiva no setor de bancos de varejo cau-
sava a falta de opcBes para os consumidores. Paralelamente, havia pouca inova¢ao nos pro-
dutos e servicos oferecidos pelas empresas atuantes no mercado. Em reconhecimento a ne-
cessidade de fazer algo a respeito da sensacdo dos consumidores de que estavam “presos” ao
provedor atual de conta, as autoridades permitiram o compartilhamento facil e seguro de dados
com terceiros autorizados.

Para ajudar a resolver esse problema, no Reino Unido, a Autoridade de Concorréncia e Mercados
decidiu definir e adotar um padrao comum de operac8es abertas que se aplicaria a maior parte
do setor bancario de varejo britanico. Para isso, criou uma nova organizagao, a Open Banking
Limited, encarregada de trabalhar com todas as partes interessadas competentes para cumprir
essa missao. O estabelecimento do sistema financeiro aberto é por si s6 um experimento em
larga escala para testar se a concessao a provedores de servi¢cos financeiros regulados o acesso
seguro a informacgdes financeiras sem barreiras entre empresas e instituices proporcionara
melhorias na escolha do consumidor, concorréncia de mercado e inovagao. Além disso, por
meio do Open Up Challenge®, a Open Banking Limited testou elementos da nova infraestrutura
com organizacOes selecionadas do setor, permitindo que incorporassem em seus produtos e
servicos dados reais do sistema financeiro aberto, porém anonimizados, antes do lancamento
do sistema financeiro aberto no mercado.™

A Open Banking Limited reiterou e melhorou progressivamente o padrdo do sistema financeiro
aberto, com base nas licdes da interacdo sistematica com um amplo leque de partes interes-
sadas com interesse nesse sistema, inclusive por meio do Open Up Challenge. A Open Banking
Limited também usou métricas para orientar essas interagdes, inclusive dados sobre os padrées
de uso da infraestrutura de sistema financeiro aberto e a adocao dos servicos derivados desse
sistema pelo consumidor.

9 Para saber mais sobre o Open Up Challenge, visite: https://challengeworks.org/challenge-prizes/open-up-2020/#:~:-
text=What%20was%20the%200pen%20Up,of%200pen%20banking%2Denabled%20products

10 Mais informacdes sobre este tema estdo disponiveis em: https://www.openbanking.org.uk/.


https://challengeworks.org/challenge-prizes/open-up-2020/#:~:-%20text=What%20was%20the%20Open%20Up,of%20open%20banking%2Denabled%20products
https://challengeworks.org/challenge-prizes/open-up-2020/#:~:-%20text=What%20was%20the%20Open%20Up,of%20open%20banking%2Denabled%20products
https://www.openbanking.org.uk/
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Uma politica ou processo regulatoério

Isso abrange um amplo espectro de atividades. Por exemplo, um 6rgdo regulador pode tes-
tar diferentes formas de consulta as partes interessadas quanto a concepg¢do de novas re-
gula¢des, como o desenvolvimento conjunto, ou pode realizar um experimento para com-
preender se um novo processo de observancia ou imposi¢cdo é melhor do que os atuais
procedimentos em vigor.

Estudo de caso 3

Rede global de inovacgao financeira

As tendéncias emergentes no setor de servicos financeiros sao cada vez mais globais, mas exis-
te um cenario regulatério complexo para as empresas e instituices que pretendem atuar em
varios paises, pois cada pais tem um marco regulatério préprio.

Sao necessarias formas mais eficientes para as empresas inovadoras interagirem com os 6rgaos
reguladores e navegarem entre os paises, e também uma oportunidade para ampliar a coope-
racao entre os 6rgaos reguladores de modo a permitir o compartilhamento de experiéncias.

Com base no feedback positivo recebido até o momento de ambientes experimentais de abran-
géncia nacional como, por exemplo, o ambiente regulatério experimental da Autoridade de
Conduta Financeira (consulte a pagina 53), um grupo internacional de entidades reguladoras
financeiras e organizacdes correlatas criou a Rede Global de Inovacao Financeira (GFIN, na sigla
em inglés) em 2019 para instalar uma nova estrutura de cooperagao entre érgaos reguladores
de servicos financeiros em temas relacionados a inovagao. Embora esta rede seja relativamente
nova, sua atividade é orientada para a experimentacdo e até agora incluiu uma fase piloto de tes-
tes internacionais e o envolvimento de membros regulares."

4. Quais sao as vantagens da experimentacao regulatéria?

O principal motivo para se empreender a experimentacao regulatdria é gerar evidéncias ou infor-

macdes para embasar a tomada de decisdes regulatdrias. A experimentagdo pode ser usada para

complementar outras abordagens de apoio ao processo decisorio, como pesquisas e avaliacdes.

Os experimentos regulatérios podem ser Uteis para os 6rgaos reguladores por varios motivos:

1. Os experimentos regulatérios oferecem uma abordagem estruturada para a geracao siste-
matica de evidéncias de alta qualidade para balizar as decisdes das autoridades regulado-
ras. A experimentacdo permite a geracao de novas informacgdes valiosas (por exemplo, efica-

11 Leia mais sobre a GFIN em: https://www.fca.org.uk/firms/innovation/global-financial-innovation-network.
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cia de uma nova abordagem regulatéria) por meio de um processo estruturado. A formacao
de uma base sélida de evidéncias € um componente essencial para uma melhor regulagdo.

2. Trata-se de um meio poderoso de testar abordagens alternativas e identificar aborda-
gens possivelmente melhores para atingir os objetivos regulatoérios. Isso pode incluir
novas abordagens regulatérias (por exemplo, para uma nova tecnologia, produto ou ser-
vico) ou melhorias em abordagens regulatérias existentes (por exemplo, para reduzir o
onus da conformidade sem aumentar o risco de ndo conformidade). De uma forma ou
de outra, os experimentos podem ajudar os 6rgaos reguladores a descobrir se uma inter-
venc¢do tem algum efeito em relagdo a um objetivo.

3. Os experimentos ajudam os 6rgaos reguladores a reduzir o risco e a incerteza associados
a uma nova abordagem regulatéria antes de implementa-la em escala. Um experimento
pode ser a Unica oportunidade para se observar, controlar e aprender antes da plena im-
plementa¢do de uma abordagem regulatoria, e pode levar a consequéncias irreversiveis.
Isso significa que os experimentos podem contribuir para a mitigacdo de riscos por meio
da identificacdo dos efeitos adversos de uma proposta de intervenc¢do regulatoria.

4. Os experimentos permitem que legisladores e 6rgaos reguladores gerem informacoes
de maneira controlada e intencional. Os experimentos permitem um grau muito maior
de controle e um monitoramento mais eficaz para isolar aspectos de interesse especifi-
co do que seria possivel por meio de observacao ndo experimental em um contexto de
“mundo real”, onde ha maior complexidade.

5. Os experimentos podem gerar informacgdes em sistemas complexos e dinamicos. Po-
dem ser de grande utilidade em circunstancias de elevada mutacdao em que pesquisas e
teorias anteriores podem ficar desatualizadas com rapidez ou oferecer pouca orientagao.
Isso pode ser Util para promover a otimiza¢do por meio da identificacdo do que funciona
melhor em termos relativos ou absolutos.

6. Ao reunir uma base de evidéncias mais robusta, eles ajudam a formar um consenso so-
bre uma opg¢do ou questdo regulatoéria especifica que de outra forma pode ser contestada.

5. Aintegracao da experimentacao na cultura regulatéria

Saber por que e quando planejar e executar um experimento é tdo importante quanto saber
como fazé-lo. Se um 6rgao regulador deve reconhecer as oportunidades certas para experi-
mentar, entao ele precisa estar aberto a exploracao, tentativa e erro, e valida¢dao. A adogao
dessa mentalidade também é importante ao se realizar experimentos.
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Um aspecto essencial, que pode ser desafiador na colocacdo da experimenta¢dao em pratica
é que ela requer uma mudanc¢a no que constitui um desfecho bem-sucedido. Tradicional-
mente, as organiza¢des podem julgar que “sucesso” é quando uma politica ou processo re-
gulatorio, objeto regulado ou regulamento ou legislacao “funciona” no final. Porém, em rea-
lidade, dar-se conta de que algo ndo funciona também é extremamente util e ajuda a evitar
o desperdicio de recursos e dinheiro em coisas que nao fardo diferenca.

O Governo do Canada adotou essa abordagem especificamente por intermédio da secreta-

ria de experimentacdo para diretores adjuntos em dezembro de 2016. Essa abordagem in-

centiva os 6rgdos governamentais a testar novas abordagens para aprender o que funciona

e 0 que ndo funciona com base em diferentes métodos de experimentacao, inclusive:

* Abordagem experimental deliberada, ponderada e ética.

« Comparacgdes entre intervencgdes e casos basicos para coletar evidéncias (por exem-
plo, ensaios clinicos randomizados, testes A/B, experimentos contrafactuais, dados
de desempenho de linha de base, pré e pds-testes).

* Atribuicdo aleatdria a grupos de teste e controle, sempre que possivel.

* Rigorosa mensuracao de impactos e avaliacao de causalidade.

* Publicacao transparente de resultados positivos, negativos e neutros.

A secretaria reconhece que a adocao de uma abordagem pautada pela experimentacao requer:

Ambientes de trabalho propicios a experimentacdo, inovacdo e tomada de riscos inteligente
para que os servidores publicos experimentem novas abordagens e nao sejam repreendidos

por riscos bem geridos incapazes de produzir melhorias, desde que as licdes sejam registradas
e incorporadas nos planos seguintes.

Medidas praticas que os 6rgaos reguladores podem adotar para integrar a experimentagao
nas metodologias de trabalho incluem a aprendizagem com o fracasso, cultivo de uma men-
talidade de aprendizagem, reconhecimento da incerteza e obtenc¢do de adesao.

Reiterar que é possivel aprender com o fracasso

Frequentemente, o fracasso é associado a uma regulagdo ou interven¢do que foi empreen-
dida, mas que nao conseguiu atingir os objetivos, ou pode se referir a uma regulacao que
tenha sido projetada, mas que ndo foi aplicada por completo. Contudo, em um contexto
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experimental, onde o experimento foi concebido e realizado de forma sélida, ambas as situ-
acbes podem ser classificadas como um sucesso se houver a aprendizagem de algo novo e
valioso que melhore a qualidade e eficacia de intervencdes futuras.

Quando uma abordagem experimental é adotada, o fracasso positivo é uma parte inevitavel
do processo de aprendizagem, e o fracasso negativo é uma falha evitavel que ndo resulta em
nova aprendizagem.

Cultivar uma mentalidade de aprendizagem

Alégica fundamental de qualquer experimento deve ser aprender, reunir evidéncias e testar
o que funciona. Se uma autoridade reguladora comeca apenas “fazendo algo novo” em vez
de criar um plano estruturado de aprendizagem, pode ser mais dificil tirar proveito de todos
os beneficios da experimentacdo, ja que a questdo subjacente e a evidéncia desejada nao
sao incorporadas ao projeto desde o inicio.

E indispensavel ter uma mentalidade centrada na aprendizagem, mentalidade esta que faz
parte da reformula¢do dessas nog¢des tradicionais de sucesso e fracasso. Estar aberto a in-
certeza e testar solu¢des pode ajudar a forjar uma cultura favoravel a aprendizagem. Veja-
mos a seguir alguns dos principais atributos de uma organizacao aprendiz que os 6rgaos
reguladores podem comecar a adotar para ajuda-los nessa jornada.

Figura 1: Atributos de uma organizacao que preza a aprendizagem

Cultura de Circuitos de Fracasso Adapt,ag-:ao
abertura feedback inteligente da_pratlca () G
aprimorada
Aberta a novas Feedback Usar o Produto Identificar o Cultivar de uma
ideias, aberto proposital de Minimo que funciona visdo comum
a criticas usuarios e Viavel (PMV), em outras entre todos os
construtivas, funcionarios, protétipos, organizagoes, funcionarios. Veja
aberto a mudar reflexdo pés- pilotos, departamentos a importancia
de rumo quando projeto. experimentos e agilidade na da funcao e
algo ndo esta individuais de adocdo. conecte os
funcionando. equipe. pontos entre 0s
. departamentos.
Recompilar e
difundir licGes
(positivas e
negativas).
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Reconhecer incertezas

As vezes, haverd incerteza quanto a melhor abordagem a ser adotada para solucionar um
desafio regulatorio. Ao gerar evidéncias e informagdes, os experimentos podem contribuir
para resolver esse problema.

Ao longo do processo, € melhor ser claro e aberto ao reconhecer o que é e o que ndo € co-
nhecido, e por qué. O valor das evidéncias € que elas podem ajudar a esclarecer areas de
incerteza onde ainda faltam respostas.

Obter adeséo

Por fim, qualquer mudanca de mentalidade ou cultura requer adesdo, algo que pode ser
promovido com a ado¢do de uma mentalidade experimental. Uma possibilidade é que é se-
guro e aceitavel nao ter respostas prontas sempre,’? e, em vez disso, saber como buscar
evidéncias para melhorar o processo decisorio por meio da experimentag¢ao. Também é es-
sencial que os colegas e a geréncia entendam o que significa estar aberto a experimentacdo
e por que € algo importante. A compreensdo das vantagens da experimentacdo regulatéria
(consulte “Quais sdo as vantagens da experimentacao regulatéria?) pode ajudar nesse
sentido.

Independentemente de como um 6rgdo regulador caracteriza sua atual abordagem regula-
toria, para a plena adoc¢do da experimentagao regulatéria, pode ser necessaria uma mudan-
ca de mentalidade, posturas e habitos individuais, mas também uma mudanca de funcdes e
metodologias de trabalho consolidadas e no ambiente como um todo em que o érgao esta
inserido. As pessoas que trabalham com autoridades reguladoras podem se concentrar em
identificar e explorar as oportunidades concretas para promover essa mudan¢a mais ampla,
e reconhecer que a integracao de uma orienta¢cdo mais experimental ira demandar tempo,
esforco e paciéncia.

12 Consulte a Reflexdo 5: “A experimentacdo como mudanga cultural” em Towards an Experimental Culture in
Government: Reflections on and from Practice (Quaggiotto, Leurs y Christiansen, 2017), disponivel em: https://
www.nesta.org.uk/blog/towards-an-experimental-culture-in-government-reflections-on-and-from-practice/


https://www.nesta.org.uk/blog/towards-an-experimental-culture-in-government-reflections-on-and-from-practice/
https://www.nesta.org.uk/blog/towards-an-experimental-culture-in-government-reflections-on-and-from-practice/
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° r

Parte B: A experimentacao regulatdria é adequada
para vocé?

Os experimentos regulatorios podem ser Uteis para érgdos reguladores que necessitam de
dados e informacdes para viabilizar o processo decisério em situacdes em que isso pode ser
dificil de ser conseguido por meio de outras abordagens. Assim como qualquer abordagem,
a experimentacdo regulatéria tem seus proprios pontos fortes e fracos, e ndo é aplicavel a
todos os desafios enfrentados pelo érgao regulador.

Esta se¢do traz uma lista de verificagdo de consideracdes para ajudar a determinar se a ex-
perimentacdo regulatéria é a abordagem certa para a sua situa¢do. Use-a para determinar se
um experimento regulatério ajudaria vocé a reunir evidéncias para corroborar uma decisdo
que vocé precisa tomar.

1. Vocé esta fazendo o tipo certo de pergunta?

Use esta parte para preencher a secao “Perguntas de pesquisa” da ficha
A experimentacdo regulatdria é adequada para vocé? (Anexo 2).

Ao considerar o que vocé pretende descobrir, assegure-se de que a pergunta que esta fazendo
possa ser respondida com o uso de um experimento. Ha varios tipos de perguntas que vocé
pode ter interesse em investigar. Por exemplo, vocé pode estar interessado em questdes estra-
tégicas como “Para quais dreas da politica regulatoria devemos voltar nossa atengéo?” Vocé pode
estar interessado em perguntas descritivas como “Quais séo os principais desafios regulatdrios
que os inovadores estéo enfrentando?” Do mesmo modo, vocé pode ter perguntas relacionadas
ao processo, como “Nossos mecanismos de compliance séo eficientes e apropriados?” Todas essas
perguntas sao cruciais para o planejamento e avaliacdo de programas bem-sucedidos, mas
nem todas requerem um experimento regulatério para se chegar a uma resposta.

Os experimentos sdo a melhor op¢éo para responder a perguntas sobre o impacto e
a necessidade de evidéncias

Algo funcionou (ou seja, surtiu o impacto desejado)? E por qué? E por isso que, em um experi-
mento, a questdo de pesquisa muitas vezes é formulada como a declara¢do de uma hipétese
a ser provada ou refutada: “Se fizermos X, entéo Y ird acontecer.”
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Se o formato de uma hip6tese nao funcionar no seu contexto, talvez convenha expressar o que
vocé espera aprender por meio de um conjunto de objetivos concretos de aprendizagem. O
experimento deve permitir que vocé gere conhecimento para alcancar esses objetivos.

Antes de prosseguir, verifique

Ha uma pergunta clara que precisa ser respondida e que pode ser enquadrada como uma hipé-
tese que possa ser testada ou enunciada como objetivos de aprendizagem explicitos?

v Em caso AFIRMATIVO, passe para 2. Vocé consegue gerar evidéncias para responder
a pergunta?

X Em caso NEGATIVO, refine ou reformule a pergunta, ou considere abordar seus desafios
por meio de outros mecanismos que ndo a experimentacao regulatéria, como os listados
em “Comparacao de experimentos com outras abordagens”, na pagina 25.

2. Vocé consegue gerar evidéncias para responder a sua pergunta?

Use esta parte para preencher a se¢do “Evidéncias e impacto” da ficha
A experimentacdo regulatoria é adequada para vocé? (Anexo 2).

Necessidades de evidéncias

Depois de expressar uma pergunta na forma de uma hipdtese ou objetivos de aprendiza-

gem, considere as evidéncias de que vocé precisaria para respondé-la. Em seguida, conside-

re 0 que seria necessario para obter essas evidéncias.

+ Eviavel realizar um experimento nessa area?

* Existe a possibilidade de problemas éticos associados a execu¢cao de um experi-
mento nessa area? Por exemplo:

- Vocé pode, em sa consciéncia, oferecer uma interven¢do a um grupo em seu
experimento e nao a o outro se a intervencgao for propensa a acarretar beneficio
ou prejuizo?

- Quais seriam as consequéncias de implementar uma politica regulatéria sem
testa-la, como por meio de um experimento? Isso poderia resultar em impactos
prejudiciais?

* O consentimento dos participantes seria necessario? Como poderia ser obtido?
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Antecipacdo de desfechos
Visualize os possiveis desfechos do experimento e se os resultados seriam suficientes para

responder a sua pergunta. Considere o que aconteceria se vocé provasse sua hipotese, bem

como o que poderia acontecer se 0o experimento a refutasse ou produzisse um resultado
inconclusivo.

Como vocé sabera se e quando respondeu a sua pergunta?

E possivel que esses resultados possam ser recebidos de maneira bastante diferen-
te por colegas, geréncia, inovadores, setor privado em geral e populagao?

Como os desfechos do experimento podem ser interpretados?

Todos os interessados na sua pergunta ficardo convencidos de que os desfechos
experimentais a responderam?

Como os resultados irao interagir com evidéncias correlatas que ja existam nessa
area?

Pense no nivel de persuasao das evidéncias, e até que ponto esses resultados terdo utilidade
pratica.

Antes de prosseguir, verifique

E possivel criar um experimento para que forneca evidéncias para responder & sua pergunta?

v Emcaso AFIRMATIVO, passe para 3. A experimentacdo é necessdria, dadas outras abor-
dagens?

X Em caso NEGATIVO, considere outras formas de reunir evidéncias e/ou possibilitar a to-
mada de decisbes nessa area.

3. A experimentacao é necessaria, dadas outras abordagens?

Use esta parte para preencher a secao “Outras abordagens” da ficha
A experimentacdo regulatoria é adequada para vocé? (Anexo 2).

E importante reconhecer boas oportunidades de experimentacdo. O argumento em favor da
experimentacao é forte quando ha:

Uma decisdo de alto risco a ser tomada quando a solidez das evidéncias que embasam a
decisao é importante (por exemplo, orcamento vultoso, grandes riscos de desvantagens).
A falta de evidéncias ou experiéncias relevantes para balizar uma decisao.
Auséncia de uma base tedrica forte para a tomada da decisao.
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« Tempo disponivel; ndo ha necessidade de pressa para a tomada da decisao (por
exemplo, ndo se trata de uma situacgao de crise).

« Uma oportunidade para desfechos experimentais influenciarem uma decisao (por
exemplo, ndo se trata de uma decisao puramente politica).

* Um contexto em que a experimentacao é eticamente apropriada.

Outras abordagens para embasar a tomada de decisées regulatérias

Os experimentos ndo sdo a unica forma de coletar evidéncias, obter respostas para questdes
técnicas ou estratégicas ou viabilizar processos decisérios complexos. Antes de elaborar um
plano para executar um experimento regulatério, é importante compreender que outras abor-
dagens estdo disponiveis e considerar a viabilidade, custo, tempo, solidez das evidéncias, velo-
cidade/tempestividade e implica¢des éticas/juridicas associadas a cada uma. Algumas dessas
abordagens estdo listadas abaixo no Quadro 3, com destaque para os pontos fortes e fracos.

Quadro 3. Enfoques alternativos para apoiar a tomada de decisées

1. Confie na experiéncia e nas opiniées individuais, coletivas ou institucionais
Essa abordagem requer o uso dos dados experimentais disponiveis.

Pontos fortes Pontos fracos X

Nem todas as decisGes podem ser toma- Como depende do ponto de vista de uma
das a base de evidéncias quantitativas.  pessoa ou grupo, pode ser dificil evitar vie-
Nesses casos, essa abordagem oferece  ses, compor seu argumento e conseguir um
uma alternativa muito agil e de baixo ou  apoio mais amplo para suas ideias.
nenhum custo para um experimento.

2. Faca pesquisa documental
Procure evidéncias experimentais e dados de estudos de caso em seu préprio setor regu-
latério, ou investigue como pessoas de outros setores atacaram questdes semelhantes. Se
outras pessoas em circunstancias muito semelhantes ja pesquisaram as opg¢des que vocé
estad considerando, entdo talvez o experimento seja uma redundancia.

Pontos fortes Pontos fracos X

Se outras pessoas ja tiverem testado res- Ao tomar decises sobre produtos, servicos
postas diferentes para a decisdo que vocé  ou abordagens inovadoras, lembre-se de
precisa tomar, essa abordagem pode aju- que a pesquisa pertinente pode ainda nao
dar vocé a coletar evidéncias com agilida-  existir.

de e baixo custo.



KIT DE FERRAMENTAS DE EXPERIMENTACAO
DOS ORGAOS REGULADORES

3. Consulte os especialistas
Peca a outras pessoas com diferentes especializacdes e pontos de vista da drea de interesse
que compartilhem suas opinides ou experiéncias. Isso pode ser conseguido por meio de en-
trevistas, consultas a recursos adicionais ou analises encomendadas.

Pontos fortes ¢ Pontos fracos X

Perguntar aqueles que podem ja ter res- Ao tomar decisdes sobre produtos, servi¢os
postas para vocé € um meio de baixo cus- ou abordagens inovadoras, lembre-se de
to e sensato se houver experiéncia perti- que a experiéncia pertinente pode ser difi-
nente. cil de identificar ou acessar. O viés pode ser
um risco, e os especialistas podem ndo ser
a melhor opgdo para a consulta acerca de
experiéncias e percep¢des publicas.

4. Consulte a populacdo e outras partes interessadas
Consultas a populacao podem ajudar vocé a entender como suas prioridades, percepcdes e
preferéncias podem contribuir para sua resposta, ou como diferentes respostas tendem a
ser recebidas.

Pontos fortes Pontos fracos X

Em alguns casos, a populacao pode facil-  Embora dependa da amplitude da consulta,
mente intuir resultados provaveis ou ter  essa abordagem pode ser onerosa e demo-
experiéncia direta com eles, o que pode rada. Também pode exigir ampliacdo com
diminuir ou eliminar sua necessidade de  pesquisa documental e/ou pareceres de es-
experimentagao. pecialistas.

5. Execute primeiro, avalie depois
E antiético fazer experimentos quando uma situacdo politica exige medidas resolutas e tem-
pestivas. Caso contrario, quando houver uma linha de acdo ou a melhor decisdo que seja
altamente provavel, o melhor a fazer pode ser executar em escala e depois avaliar.

Pontos fortes ' Pontos fracos X

Essa abordagem oferece, ainda, oportu- A adoc¢do de uma solucao nao testada corre

nidades de aprendizagem pratica e aper- o risco de revelar uma ma decisdo. A exe-

feicoamento durante a execucdo ou apds  cucao em escala pode ser lenta e deparar-se

a avaliacao. com barreiras imprevistas ou ampliagao da
abrangéncia.
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6. Acompanhar, avaliar e revisitar

s

Outra abordagem é “esperar para ver” por meio do monitoramento do cenario regulatério
relevante, avaliando-o e revisitando-o para considerar a intervencdo em uma data posterior.

Pontos fortes Pontos fracos X

Se existe grande probabilidade de uma  Se uma decisdo é urgente e importante, a
linha de acdo ou da melhor decisdo, mas  omissdo ou a demora na agao é algo antiéti-
que ainda nado tenha sido identificada, e  co, pois gera o risco de uma solucao chegar
0 custo e possiveis riscos da demora acdo  “tarde demais” para proporcionar beneficios
ou da omissdo sdo baixos, pode fazer sen-  ou evitar consequéncias negativas.

tido dedicar mais tempo para observar e

avaliar a situa¢cdo a medida que ela se des-

enrola.

Comparacdo de experimentos com outras abordagens

Para compreender melhor cada possivel abordagem que estiver considerando, anote as van-
tagens e desvantagens que cada uma oferece em termos de viabilidade, custo, tempo, ro-
bustez das evidéncias, velocidade/oportunidade e implicacdes éticas/juridicas. Em seguida,
compare cada opg¢do com a adog¢do de abordagem de experimento regulatorio: qual € mais
adequada para enfrentar os desafios? Seria possivel combinar diversas abordagens para
instruir o seu processo decisoério?

Por exemplo, dado que a pesquisa muitas vezes serd menos onerosa e consumira menos
recursos do que a criagcao e realizacdo de um experimento, pode fazer sentido investir em
pesquisa antes de se optar pela experimentacdo. Por outro lado, se a pergunta especifica
que vocé precisa responder ndo foi investigada antes, ou ndo em contextos semelhantes
ao seu, a coleta de informacdes de fontes existentes pode ndo ser tao util. Considere se ex-
perimentos semelhantes ou afins ja foram realizados por outros 6rgaos reguladores ou em
ambientes académicos. Quais foram os resultados? Os resultados sado suficientes a ponto de
serem Uteis?

Veja uma sugestdo de formato para fazer esta compara¢do na se¢do “Outras
abordagens” da ficha A experimentacgdo regulatoria é adequada para vocé?
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Antes de prosseguir, verifique

Depois de considerar outras abordagens, vocé estd confiante de que, a esta altura da explo-
racdo, um experimento regulatério é a melhor maneira de obter as informagdes que esta pro-
curando?

v Em caso AFIRMATIVO, passe para 4. Vocé dispée do tempo e dos recursos necessdrios
para a experimentacéo?

X Em caso NEGATIVO, considere averiguar as abordagens alternativas mais promissoras a
sua disposicao.

4. Vocé dispde do tempo e dos recursos necessarios para a experimentacao?

Use esta parte para preencher a se¢do “Recursos” da ficha A experimentacdo
regulatoria é adequada para vocé? (Anexo 2)

Tempo

A execucdo de um experimento regulatério pode ser demorada, mas esse investimento de

tempo pode resultar em evidéncias de maior qualidade. Antes de aprofundar a avaliacao

de uma abordagem experimental, pense na rapidez com que vocé precisa de uma resposta

para sua pergunta e na probabilidade de um experimento fornecer essas informag¢des no

momento em que vocé precisar tomar providéncias com base nela.

* Alguma das outras abordagens que vocé considerou ofereceria as informag¢des com
mais rapidez?

* Por outro lado, um experimento teria mais probabilidade de apresentar evidéncias
suficientes e de qualidade para prosseguir e influenciar novas providéncias?

* Sevocé precisar conciliar tempo e confianga, qual sera a prioridade?

Pessoal

Os experimentos também demandam pessoal. Por exemplo, pode ser necessario mobilizar

pessoal do quadro ou pessoal adicional para coordenar a execug¢ao, assim como especialis-

tas para auxiliar na abordagem experimental, coleta de evidéncias e analise.

* Quais conjuntos de competéncias ja estao representados em sua equipe? De que
capacidade vocé dispde?
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* Quais prioridades concorrentes teriam de ser equilibradas para absorver o traba-
lho relacionado a execugao de um experimento?

* Considere também os custos futuros de provimento de pessoal. Por exemplo, como
um experimento poderia reduzir os custos administrativos no longo prazo?

Financiamento

Dado o tempo e as pessoas necessarios, os experimentos também podem precisar de finan-

ciamento. Defina as restri¢cdes orcamentarias com as quais esta trabalhando e a sua relacao

com os cronogramas. E importante que vocé também considere os possiveis custos e impac-

tos de nao realizar a experimentacao.

* Quais cenarios futuros sao possiveis e quais ndo sao em caso de realiza¢ao de expe-
rimentacao?

* Que implicagdes cada um desses cenarios teria para a populagao, o setor e sua en-
tidade reguladora?

* Considere os riscos e custos associados a execu¢do em escala com base em aborda-
gens alternativas, em vez de testar primeiro com a realizacdo de um experimento.

Diferentes escalas, diferentes necessidades

Lembre-se também de que os experimentos podem variar em termos de escala e necessida-
des de recursos. Por exemplo, experimentos em menor escala podem incluir testes de dife-
rentes estratégias de comunicac¢do ou diferentes processos de registro regulatério, e podem
ser realizados por pessoal existente alocado em areas pertinentes de politicas e programas.

Antes de prosseguir, verifique

Vocé disp8e do tempo e dos recursos (tanto humanos quanto financeiros) para realizar um
experimento na escala que vislumbra? Ou ha potencial para se elaborar um argumento sélido
para a destinacdo de tempo e recursos para isso? Recomendamos rever esta pergunta apos
examinar as informacg&es contidas na Parte C: Que tipo de experimento vocé deve usar?

v/ Emcaso AFIRMATIVO, continue explorando os diversos planos experimentais na Parte C.

Em caso NEGATIVO, considere como abordagens alternativas podem favorecer sua
aprendizagem ou como uma abordagem experimental pode ser dividida em componen-
tes menores para se trabalhar com os prazos e restricdes orcamentarias existentes.

b 4
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Parte C: Que tipo de experimento vocé deve usar?

Use as secdes a seguir para preencher a secdo “Abordagem experimental” da
ficha A experimentacdo regulatoria é adequada para vocé? (Anexo 2)

Os experimentos podem ser realizados de diferentes maneiras. Existem trés tipos basicos de

abordagem experimental:

+ Experimentos aleatdrios: muitas vezes considerados o “padrao-ouro” da experimen-
tacao, esses experimentos separam os participantes em um grupo de tratamento que
recebe uma intervencdo e um grupo controle que fica de fora da intervencao visando a
compreensao do impacto. Esses grupos sao designados aleatoriamente para evitar viés
em sua distribui¢ao.

+ Planos ndo aleatdrios e semiexperimentais: a aleatorizacdo nem sempre é possivel e,
nesses tipos de experimentos, um grupo de comparacdo é criado com base em modelos
estatisticos para assegurar a maxima semelhanca possivel com o grupo de tratamento.
O grupo de tratamento recebe a intervencdo e o grupo de comparagao, ndo, proceden-
do-se em seguida a comparagdo dos resultados.

* Experimentos pré-pés: se ndo houver como criar um grupo de comparagao, 0 mesmo
grupo podera ser avaliado antes e depois de receber uma intervencdo.

A sua maneira, cada uma dessas abordagens visa criar o que é chamado de contrafactual, ou
seja, uma estimativa do que teria acontecido se o experimento ndo tivesse acontecido. Isso,
por sua vez, influencia o poder causal (um vinculo claro entre a intervencao e as mudancas
observadas) que pode ser inferido ou determinado em funcdo do experimento; o experi-
mento aleatdrio gera alto poder causal e o experimento pré-pds cria baixo poder causal.

Observe que, como a experimentacdo ainda € uma abordagem relativamente nova na pratica
regulatdria, ainda ndo ha muitos exemplos de experimentos regulatorios que correspondam
a descricdo exata dessas categorias. Embora a definicdo de um contrafactual seja a melhor
pratica, nem todos os experimentos regulatérios podem fazer isso. No entanto, qualquer
tipo de experimento bem planejado tem o potencial de ajudar os 6rgaos reguladores
a aprimorar o rigor e a eficiéncia das atividades de coleta de evidéncias e percep¢oes.
Ainda que um experimento aleatério sempre dé aos experimentadores o maior poder cau-
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sal, tanto os planos nado aleatérios/semiexperimentais quanto os experimentos pré-pos sao
boas opc¢bes para os 6rgdos reguladores e, em alguns casos, podem ser mais viaveis.

A proxima secao apresenta cada um dos planos para permitir a compreensdo de quando
cada um pode ser usado e por qué.

Grafico 1. Trés tipos basicos de desenho experimental

Os participantes séo distribuidos
aleatoriamente para receber
uma inovacao ou entrar em um
grupo controle. As varia¢des

sdo medidas antes e depois, e
os dois grupos sdo comparados.

Experimento aleatério
Grupo de controle

Planos nao aleatoérios e planos semiexperimentais (PSEs)

O

Os participantes recebem uma inovacdo e
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Fonte: Informado por Salkind (2010) e Salganik (2017), reproduzido de Hopkins, A. et al. (2020)
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1. Experimentos aleatoérios

A finalidade dos experimentos aleatdrios é testar uma interven¢do por meio da investiga-
cdo da diferenca que ela gera. Isso é feito com o uso de um grupo experimental (também
chamado de grupo de tratamento ou grupo de interven¢do) e um grupo controle; isso
significa que alguns participantes do experimento recebem uma interven¢ao, enquanto
outros ndo. A comparacdo dos resultados dos grupos oferece uma noc¢ao clara do impacto
da intervencao.

E& Vantagens

* Podem mostrar com elevado grau de certeza se uma intervencdo é ou nao responsa-
vel pelas mudancas observadas durante o experimento.

@U Desvantagens
+ Em muitas circunstancias, sera muito dificil para os érgaos reguladores realizar expe-
rimentos totalmente aleatorios.

* Podem demandar muitos recursos a depender de escala.

Como funcionam

Nos experimentos aleatorios, a distribuicdo do grupo de controle e do grupo experimental é
feita ao acaso. E ai que reside a forca da estrutura: a capacidade de reduzir o que é tecnica-
mente chamado de viés de sele¢do. O viés de sele¢do é derivado de diferencas fundamentais
(muitas vezes ndo observaveis) entre o grupo experimental e o grupo controle, o que distor-
ce os resultados.

Quando uma amostra tem o tamanho minimo, a aloca¢do aleatéria equilibra eventuais di-
ferencas entre os grupos controle e experimental no intuito de criar uma comparagao justa.
Uma amostra de tamanho suficiente e similaridade entre os grupos também significa que os
dois grupos ficardo expostos a quaisquer outros fatores de influéncia, chamados de fatores
de confusao. Em outras palavras, qualquer variacdo podera ser atribuida de forma confiavel
a intervencao, demonstrando forte vinculo entre uma causa (a intervengao objeto dos testes)
e um efeito (o desfecho desejado). A isso se da o nome de inferéncia causal.

Experimentos aleatérios sdo muito adotados na avaliacdo da eficacia de tratamentos médi-
cos e programas educacionais porém, até o momento, foram usados com muito menos fre-
quéncia no ambito regulatério. Em muitos casos, a aleatoriza¢do pode ser dificil no contexto

31
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regulatério. Por exemplo, na maioria das situa¢des, seria impossivel aleatorizar quem deve
cumprir um conjunto de regulamentos para avaliar seu impacto.

Quadro 4. Etica da experimentacao

Uma critica importante aos experimentos aleatorios é a falta de ética na retencdo de uma inter-
vencdo de um grupo de controle com a finalidade de testar seu efeito quando essa intervencao
tem o potencial de beneficiar todas as pessoas envolvidas em um estudo. Ou seja, se nao se
souber se a intervencao funciona ou tem potencial para levar a desfechos prejudiciais, pode ser
eticamente aceitavel adotar a aleatoriza¢do. Por outro lado, se uma intervencao sabidamente
funciona com base em experimentos aleatérios anteriores ou outras evidéncias (ndo apenas
teorias ou suposicdes), a aleatorizacdo é inaceitavel do ponto de vista ético. Sempre que houver
sensibilidades, deve-se buscar a aprovacgdo ética do comité de ética competente.

Para obter mais informacgdes, consulte:

Hopkins, A., Breckon, J. & Lawrence, J. 2020. ‘The Experimenter’s Inventory: A catalogue of ex-
periments for decision-makers and professionals.” Alliance for Useful Evidence, Nesta, London.
Disponivel aqui: www.alliance4usefulevidence.org/publication/the-experimenters-inventory

Quando usar

Ha muitos casos em que os experimentos aleatdrios, como os testes A/B (descritos abaixo),

podem ser usados pelos 6rgdos reguladores. Por exemplo, os experimentos aleatérios tam-

bém podem ser usados para testar e avaliar:

» Diferentes intervenc¢des ou abordagens para intera¢cées com o setor privado (por
exemplo, como os centros de aconselhamento fornecem informacgdes ou assistén-
cia, como orientacao geral em contraste com seminarios e assisténcia virtual).

* Mecanismos alternativos de compliance (por exemplo, novos sistemas digitais).

* Inspecao (por exemplo, efeito do tempo ou uso de novas tecnologias de inteligéncia
analitica preditiva a drones), ou

* Métodos aprimorados de vigilancia pés-comercializacao de produtos e servigos criticos.

Se vocé precisar determinar o impacto de uma intervencao especifica, mas ndo puder realizar

um experimento aleatério de forma viavel ou ética, convém considerar um esquema semiexpe-
rimental ou um experimento nao aleatorio.
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Estudo de caso 4

Testes A/B e Programa de Seguranca de Produtos de Consumo da Health Canada

Os testes A/B sdo um tipo de experimento aleatério muito usado para testar pequenos ajustes
na estrutura ou execuc¢ao, geralmente no ambiente virtual. SGo um método simples de desco-
brir a preferéncia dos usuarios. Por serem uma espécie de “teste de comunicagao”, atribuem
aleatoriamente a diferentes grupos de usuarios uma determinada estrutura ou estratégia de
comunicagdo, como o texto de uma carta ou o titulo de um site. Os realizadores do experimento
podem entdo comparar os indices de resposta para ver o que foi mais eficaz. Os testes A/B sao
usados nas empresas constantemente, e como “incentivos” para melhorar o planejamento e a
prestacdo de servicos.

Por exemplo, o Programa de Seguranca de Produtos de Consumo da Health Canada firmou
uma parceria com a Experimentation Works para realizar um teste A/B e determinar se as alte-
ragdes no texto e na apresentacdo conseguem incentivar os usuarios a preencher o formulario
de comunicacdo de incidentes relacionados a cosméticos e ao consumo em geral.”® O experi-
mento mostrou que o aumento do foco da pagina de entrada no usuario contribuiu bastante
para incentivar os usuarios a acessar o formulario de comunicacao de incidentes.

2. Abordagens nao aleatdrias e semiexperimentais

A atribuicao aleatéria de uma intervencdo nem sempre é possivel, sobretudo para os 6rgaos
reguladores. Nesses casos, os realizadores de experimentos precisam de outro meio para
controlar outras fontes de varia¢do ou influéncia (os fatores de confusdo), ou seja, precisam
de uma maneira de assegurar que a variacao observada seja devido a intervenc¢do que esta
sendo testada, e ndo a qualquer outro fator. Os experimentos ndo aleatérios, por vezes cha-
mados de abordagens semiexperimentais, oferecem maneiras de identificar um contrafac-
tual sem a designagdo de um grupo controle.

Eﬁ Vantagens

* Muito Uteis quando a aleatoriza¢do nao é possivel.
+ Diversas formas de gerar um grupo de comparacao dependendo do contexto.

gj Desvantagens

+ Sua execucdo requer certo conhecimento de estatistica. Quando este ndo esta dispo-
nivel internamente, pode-se trazé-lo de fora.

13 Mais informag¢bes em: https://www.canada.ca/en/government/publicservice/modernizing/experimenta-
tion-works.html.
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+ Como podem ter uma estrutura e avaliacdo complicadas, os 6rgaos reguladores po-
dem precisar trazer especialistas externos.

+ Nao oferecem a mesma robustez que a aleatorizacao.

Como funcionam

Em vez de criar um grupo controle, os esquemas semiexperimentais ou experimentos nao
aleatdrios especificam um grupo de comparacao. Esse grupo de comparacdo é indispensavel
para se determinar com algum grau de certeza (embora ndo no mesmo grau que 0s experi-
mentos aleatdrios) que a intervencdo testada gerou ou ndo as mudancas observadas duran-
te o experimento. O grupo de comparacao se torna o contrafactual que pode ser comparado
com o grupo de intervencdo.

Portanto, o grupo de comparacdo precisa ser o mais semelhante possivel ao grupo de in-
tervencao no que se refere a quaisquer caracteristicas que possam ser pertinentes ao teste,
como, por exemplo, porte, tipo e estrutura da empresa, interacdes anteriores com o 6rgao
regulador, etc. Para fazer isso quando a aleatorizacao nao for possivel, abordagens semiex-
perimentais e ndo-aleatdrias usam modelos estatisticos para identificar os participantes cer-
tos a serem incluidos no grupo de comparagao.

Se o0 experimento nado for bem planejado, ha o risco de que o grupo de comparag¢do nao seja
semelhante o suficiente. Se isso acontecer, podera introduzir um viés no experimento, o que
podera distorcer os resultados. Por exemplo, se as organizacdes tiverem de se inscrever para
fazer parte de um grupo de intervencao e aquelas que ndo se inscreverem permanecerem
em um grupo de comparacdo, aquelas que optaram por participar podem ter uma mentali-
dade mais flexivel ou maior capacidade de mudanca do que aquelas que nao optaram.

Quando usar

A maioria dos tipos de intervencdo regulatéria poderia ser testada com esse método, que se-
ria uma forma util de testar o impacto de métodos regulatérios inovadores ou novas formas
de interacao com a populagao.
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Se vocé precisar determinar o impacto de uma intervencao especifica, mas ndo puder realizar

um experimento aleatério de forma viavel ou ética, convém considerar um esquema semiexpe-
rimentais ou um experimento ndo aleatorio.

3. Experimentos pré-pos

Ao contrario dos experimentos aleatérios ou esquemas semiexperimentais e experimentos
nao aleatdrios, os experimentos pré-pds ndao fazem comparacdes entre diferentes grupos.
Em vez disso, comparam um grupo de participantes antes e depois de uma intervencao para
verificar o que mudou.

Dﬁ Vantagens

Bons para testes de viabilidade nas etapas iniciais de formag¢do de uma nova ideia.

«  Uteis para sondar e descobrir, e para formular hipéteses que possam ser testadas
com mais rigor posteriormente. Os experimentos pré-pos baseiam-se na pesquisa de
antecedentes e na definicdo de problemas, ajudando a criar melhores intervencdes e
experimentos para testa-los.

* Requerem menos investimento no longo prazo, e em geral sdo inerentemente mais
rapidos e iterativos.

Desvantagens

l; * Na auséncia de um grupo de controle ou de comparacdo adequado, pode ser difi-
cil discernir se a intervencao testada é responsavel por alguma mudanca observada.
Nao oferecem a mesma robustez que a aleatorizacao.

Como funcionam

Em experimentos pré-pds, o estado “antes”, ou linha de base, torna-se o contrafactual de
fato. Em funcdo desse foco em apenas um grupo, a inferéncia causal se torna um problema:
sem um grupo controle ou de comparagao, é dificil saber se alguma mudanca ap6s a intro-
ducdo da intervencao foi realmente causada por ela, ou por outro fator que afete o grupo
em questao.

Contudo, os experimentos pré-pos sao Uteis quando as autoridades reguladoras ainda nao
estdo em posicdo de desenvolver e executar um experimento com uma abordagem mais ro-
busta ou quando simplesmente outra abordagem experimental pode ndo ser possivel. Mui-
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tos experimentos regulatérios iniciais podem se enquadrar nessa categoria e, com o tempo,
outros experimentos podem galgar aos niveis mais rigorosos.

Quando usar

Os testes pré-pos sao aqueles em que as avalia¢cdes dos desfechos de um grupo que rece-
be uma intervencao sdo feitas antes (pré) e depois (p6s) da intervencao. Estes podem ser
adotados quando for realizada uma intervencdo regulatéria, mas a execu¢dao nao pode ser
aleatéria e ndo ha grupo equivalente para comparagao.

Outra possibilidade é o 6rgdo regulador ainda estar nos estagios iniciais de desenvolvimento
de uma intervencao e desejar acumular mais informac¢des antes de passar aos niveis mais
rigorosos de experimentacdo. O experimento pré-pds é util para esse tipo de teste de via-
bilidade nas etapas iniciais de formacdo de uma nova ideia ao analisar como algo poderia
funcionar e ter uma nocao melhor do que sera necessario.

Se vocé precisar demonstrar uma variacao ao longo do tempo para avaliar se uma intervencao

foi bem-sucedida ou nao, e em que medida, considere realizar um experimento pré-pés.

Consulte uma especificagdo mais detalhada desses métodos e de como usa-los em:

Hopkins, A., Breckon, J. & Lawrence, J. 2020. ‘The Experimenter’s Inventory: A catalogue of experiments for decision-makers
and professionals.’ Alliance for Useful Evidence, Nesta, London. Disponivel em: www.alliance4usefulevidence.org/publica-
tion/the-experimenters-inventory

Edovald, T. Firpo, T. & Roberts, I. 2016. ‘Running randomized controlled trials in innovation, entrepreneurship and growth:
An introductory guide.’ Innovation Growth Lab, Nesta, London. Disponivel em: www.nesta.org.uk/toolkit/running-randomi-
sed-controlled-trials-in-innovation- entrepreneurship-and-growth
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Parte D: Concepcao e execucao de um experimento

Esta secdo do guia apresenta um resumo das etapas praticas que vocé precisara conside-

rar, independentemente do tipo de experimento que pretenda realizar. Também inclui-

mos referéncias a outros recursos praticos que contém informacdes mais detalhadas.

Antes de comecar: ingredientes para o sucesso do experimento

Como vimos, os experimentos podem assumir varias formas. Ndo obstante essas metodolo-

gias distintas, o sucesso de todos os tipos de experimentos depende dos mesmos ingredien-

tes essenciais:

Um problema que merecga ser objeto de experimentacgao

Conforme tratamos na Parte B: A experimentacao regulatoéria é adequada para vocé?,
a experimentacdo é util quando vocé tem uma pergunta clara que acredita poder testar
com uma abordagem experimental. E essencial o trabalho preliminar para assegurar que
a pergunta certa esta sendo feita.

Uma hipodtese a ser testada ou objetivos de aprendizagem a serem cumpridos

A hipétese é uma afirmacao que determina o desfecho esperado submetido a teste por
meio do experimento. Por exemplo, uma hip6tese no contexto da regulacdo financeira
pode ser “se permitirmos a ampliacdo do sistema financeiro aberto, havera melhoria da
concorréncia e das op¢bes para os consumidores”. A hipotese é importante para deter-
minar a abrangéncia do experimento e definir o foco.

Também deve ajudar a identificar métricas: o que vocé ira mensurar para entender se 0s
desfechos estao sendo alcancados? A consideracao das métricas também sera importan-
te se vocé optar por definir objetivos de aprendizagem em vez de uma hipétese.

Um contrafactual ou linha de base para comparacao

Para compreender o impacto de um experimento, vocé precisa idealmente ser capaz de
compara-lo com o que teria acontecido se ndo tivesse sido realizado. O contrafactual é
uma estimativa disso, e é gerado pelo grupo de controle ou de comparacdo, ou, Nno caso
de um experimento pré-pos, em que € comparado apenas um grupo antes e depois do
experimento, vocé precisa coletar métricas de linha de base antes de comecar.
Monitoramento e avaliagao

Enquanto o monitoramento analisa “quais” mudancas ocorreram desde o inicio do expe-
rimento, a avaliacao analisa “se” a hipdtese foi confirmada ou se os objetivos de aprendi-
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zagem foram atingidos. Em outras palavras, a intervencdo atingiu os objetivos? Por qué?
Vocé precisara elaborar um plano de analise desses dois aspectos.

« Um plano para aplicar a aprendizagem na pratica
Como o experimento somente sera util se os resultados tiverem valor pratico, antes mes-
mo de comecar convém ter uma boa ideia de qual medida vocé ird adotar a partir dos
aprendizados.

Estudo de caso 5

Testes de engajamento do consumidor do Ofgem

O Ofgem, 6rgao regulador britanico dos mercados de eletricidade e de distribuicao de gas na-
tural, realizou um programa de pesquisa de trés anos para entender se as interven¢des de mu-
danca de comportamento poderiam estimular os consumidores que ndo trocavam de tarifas
de energia ha anos a fazé-lo. Ao longo de dez testes experimentais com a participacao de 1,1
milhdo de consumidores de energia, 94,00 acabaram trocando, o que resultou em uma econo-
mia total combinada de £ 21,3 milhdes.

Um problema que mereca ser objeto de experimentagao

O Ofgem, que tem como uma das atribuicdes assegurar que o mercado de energia seja eficiente
para todos os consumidores, observou que os consumidores do mercado de energia do Rei-
no Unido ndo estavam migrando para fornecedores de energia que oferecessem os melhores
precos. A pergunta que fizeram: Quais interven¢des funcionam para aumentar o engajamento
do consumidor?

Uma hipétese a ser testada ou objetivos de aprendizagem a serem cumpridos

A hipotese do Ofgem era que, ao eliminar incobmodos e simplificar o processo de migracdo - por
meio da comunica¢do aos consumidores de uma lista personalizada de trés provedores que ofere-
ciam tarifas mais baixas - os consumidores seriam incentivados a trocar de provedor de energia.
Para entender se esse resultado foi alcancado, o Ofgem decidiu comparar a proporcdo de consu-
midores que migraram e que haviam recebido o aviso com aqueles que nao receberam.

Um contrafactual ou linha de base para comparacao

Nesse caso, o contrafactual ou linha de base de comparacao foi o grupo de consumidores habi-
tuais de energia que ndo receberam uma carta. Procedeu-se a aleatoriza¢do dos consumidores
do grupo de tratamento e do grupo de controle.

Um plano para aplicar a aprendizagem na pratica

O Ofgem constatou com essa experimentacao que as intervencdes testadas foram eficazes.
As cartas e e-mails que enviaram aos consumidores para informa-los sobre alternativas mais
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baratas os incentivaram a migrar de provedor para usufruir essas tarifas. Entretanto, o Ofgem
ndo tinha um plano claro para agir a partir desses resultados. Na atual conjuntura, a aplicacao
dessas mudancas no longo prazo precisaria ser feita pelas empresas de energia, uma barreira
dificil de superar. Infelizmente, isso significa que mudanca estrutural ou administrativa alguma
foi feita no regime regulatério que existia antes da realizacdo do experimento.

Para ajudar vocé a planejar e executar um experimento que integre todos esses ingredien-
tes, este guia sugere as sete etapas a seguir:

Grafico 2. Passos para criar e executar um experimento de sucesso

Desenvolva uma revisdo final e
uma estratégia de saida.

Planeje o monitoramento e a
intervencao.

Identifique riscos experimentais e
especifique estratégias de mitigacao.

4 Desenvolva as métricas.

Desenvolva a intervencao.

Selecione um desenho experimental.

Desenvolva sua hipétese ou seus
objetivos de aprendizagem.
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1. Elabore a hipdtese ou os objetivos de aprendizagem

Use esta secdo para preencher as secdes “Problema” e “Hipotese” da
ficha Execu¢do de um experimento (Anexo 2).

Para elaborar sua hip6tese ou objetivos de aprendizagem, vocé precisa primeiro esclarecer o
problema e, em seguida, propor a hipotese ou os objetivos de aprendizagem com base nesse
entendimento.

Esclareca o problema e a necessidade de evidéncias

Antes de comecar a pensar na realizacdo de um experimento, é importante definir clara-
mente o problema que vocé esta tentando resolver e entender como ele é vivenciado pelas
pessoas. Isso ajudara vocé a afunilar o que gostaria de testar e assegurar que esta testando
a coisa certa. De que evidéncias ou informacdes vocé precisa para subsidiar decisdes ou
medidas para resolver o problema em questao?

Esclareca como vocé aplicard os aprendizados na prdtica

Um experimento so é util se os resultados tiverem valor pratico. Antes de comecar, vocé deve
ter clareza sobre como aplicara o que aprendeu. De que maneira o experimento norteara
a estruturacdo ou administracao de um regime regulatorio? Se vocé nao conseguir ver uma
forma clara de agir, a experimentacdo pode ndo ser a coisa certa a fazer naquele momento.
Uma vez que vocé disponha das evidéncias ou informacgdes derivadas do experimento,
como vocé as usara? Para gerar consentimento para tomar decisdes ou tomar providéncias
a partir dos resultados do experimento, vocé precisara de uma soélida justificativa. A clareza
acerca desse “e dai?” do experimento ajudara a convencer outras pessoas da necessidade
de agir.

Nesta etapa, as atividades que vocé deve considerar incluem:

 Enquadramento do problema
Consideracdo do problema de diferentes perspectivas, ou enquadramentos, para ver se
vocé descobre novas percepcdes ao encara-lo por outra 6tica.

* Pesquisa de usuarios e partes interessadas
A coleta das visdes de um leque de possiveis usuarios ou partes interessadas ajudara a
balizar o problema e o que pode ser eficaz para resolvé-lo.
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* Mapeamento das evidéncias
A exploragdo das evidéncias e pesquisas existentes sobre o que funciona também ajuda-
ra vocé a identificar as evidéncias ausentes necessarias para agir ou tomar uma decisao.
* Mapeamento dos sistemas
Um exercicio de mapeamento de sistemas pode ajudar a compreender o que mais pode
estar afetando o problema e onde pode ser mais util intervir.
« Mapeamento das solugdes
A andlise das solu¢bes existentes, como, por exemplo, de outras areas, pode ajudar a
gerar ideias sobre o que pode ser transferivel ou possivel na sua propria area.

Para obter mais informagdes sobre esses e outros métodos, consulte: Quaggiotto, G., Leurs, B., & Christiansen, J. 2018.
‘Exploring the unobvious: six principles to establish experimental practices.’ Nesta, London. Publicado no blog em 4 de
fevereiro de 2018. www.nesta. org.uk/blog/exploring-unobvious-six-principles-establish-experimental-practices

Elabore a hipdtese ou objetivos de aprendizagem

Nesta fase exploratéria inicial, pode ser que vocé descubra que tem varias perguntas que
pode investigar por meio de pesquisa e que podem oferecer evidéncias para ajudar vocé
a formular as proximas etapas para enfrentar o desafio regulatério que identificou. Uma
hipétese é uma afirmac¢do que enuncia a hipétese que vocé pretende testar por meio do
experimento. O experimento pode encontrar evidéncias para corroborar a afirmacgao, ou
pode ndo encontrar. Essa hipétese provavelmente sera sobre a(s) op¢ao(des) que vocé esta
considerando para tratar o desafio regulatério que esta enfrentando.

Vocé pode achar util expressar a hipétese que deseja testar na forma de uma afirmacao do
tipo “se/entao”. Por exemplo: “Se fizermos X, entdo esperamos que Y aconteca.” O objetivo
do experimento neste caso seria buscar evidéncias para amparar essa hipotese.

Propor uma hipétese pode ser algo complicado. Se vocé nao conseguir expressar na forma
de uma hipdtese o que deseja aprender com o experimento, outra op¢ao seria esclarecer as
informagdes que pretende extrair do experimento como “objetivos de aprendizagem”. Nes-
se caso, pode ser Util considerar o sucesso do experimento como definido pelo fato de essa
aprendizagem ser adquirida (ou ndo) por meio do experimento, em vez do resultado especi-
fico do experimento. A elabora¢do de uma teoria da mudanca'™ ou modelo l6gico’™ pode ser
util para corroborar essa via.

14 Nesta. 2011. Theory of change'.
15 W.K. Kellogg Foundation. 2004. ‘Logic Model Development Guide - January 2004
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Socialize para coletar feedback

Nessa etapa, compartilhar sua hipdtese ou seus objetivos de aprendizagem é uma boa ma-
neira de validar a ideia do experimento com outras pessoas, como colegas, especialistas no
assunto, inovadores ou partes interessadas, para formar o entendimento. Para propor uma
hipétese ou os objetivos de aprendizagem, é necessario concentrar seu questionamento e
formula-lo como um “protétipo”, isto &, algo visivel ou palpavel que vocé possa compartilhar
com outras pessoas para obter feedback para melhora-lo e refina-lo."

2. Selecione uma abordagem experimental

Use esta parte para preencher a secao “Plano” da ficha Execucéo de um
experimento (Anexo 2).

Depois de elaborar a hipétese ou objetivos de aprendizagem, considere qual tipo de esque-
ma experimental é adequado para a sua situacao. Os trés tipos basicos de abordagem expe-
rimental sdo experimentos aleatérios, abordagem ndo-aleatéria e experimentos semiexpe-
rimentais e pré-pés. A Parte C: Qual tipo de experimento vocé deve usar descreve cada
uma dessas op¢des de abordagem e quando adotar cada uma.

Defini¢céo da amostra
Uma etapa fundamental na concepc¢do de um experimento € a estimativa do nimero neces-
sario de participantes para assegurar que a hipdtese possa ser avaliada. Diz-se de um expe-
rimento com poucos participantes que tem “baixa poténcia”, ou seja, que carece de poténcia
estatistica (isto é, a capacidade de detectar um determinado impacto) para responder as
perguntas da pesquisa.

Os calculos do tamanho da amostra na etapa de concep¢do sdo baseados em uma série de
premissas. A mais importante diz respeito ao tamanho do efeito previsto, ou seja, um indi-
cador da diferenca nos desfechos que vocé prevé que a intervencdo ird causar. Em termos
mais especificos, € comum considerar o tamanho minimo de efeito detectavel (MDES, na
sigla em inglés), que é o menor tamanho de efeito verdadeiro com uma boa chance de ser
considerado relevante do ponto de vista estatistico. Quanto mais participantes ingressarem
no estudo, menor sera o efeito que o estudo podera detectar.

16 Nesta e IDEO. 2017. ‘Designing for Public Services'".
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Contudo, muitas vezes as restricdes de recursos ditardo o numero de participantes que po-
derdo ser recrutados para o estudo. Por exemplo, o orcamento pode ser suficiente apenas
para oferecer a intervenc¢ao a 100 empresas. Nesses casos, outro calculo, conhecido como
calculo de poténcia, € realizado no lugar da estimativa da probabilidade de um estudo com
0 numero especificado de participantes detectar um efeito de interven¢ao com relevancia
estatistica e de um determinado tamanho.

Existem varias técnicas para estimar o tamanho suficiente da amostra e, sempre que possivel,

é preferivel mobilizar um estatistico profissional para esse fim.

3. Elabore a intervencao

Use esta parte para preencher a se¢do “Plano” da ficha Execucéo de um
experimento (Anexo 2).

Identifique os executores e as partes interessadas pertinentes, e especifique funcées
Entenda quem precisara ser mobilizado para a realizacao desse experimento regulatério no
ambito da entidade regulatéria e o circulo préximo de colaboradores. Defina funcdes e res-
ponsabilidades para cada um.

Interaja com a populacéo, o setor privado, outros orgéos reguladores e outras
jurisdicées

A mobilizacdo das partes interessadas competentes em todas as etapas da concepcdo e exe-
cucdo da experimentacao ajuda a assegurar que ela transcorra sem dificuldades, seja ade-
quada a finalidade e seja capaz de fornecer feedback para o processo decisério. Convém
receber a contribuicao direta de determinados grupos ja na fase de concepcdo. No caso de
outros grupos, mantenha-os informados para gerar compromisso e apoio aos desfechos do
experimento.

Especifique a abordagem do experimento

Explique como o projeto experimental que vocé selecionou sera aplicado ao contexto, inclu-
sive 0 que vocé ira testar ou se propde a aprender (hipdtese ou objetivos de aprendizagem),
como estabelecera um contrafactual, se relevante, e onde o experimento ocorrera.
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Providencie o recurso certo

Como a preparagdo e execu¢do de um experimento requerem tempo, € necessario assegurar
a capacidade de cumprir a tarefa adequadamente. Considere também os diferentes recur-
Sos necessarios. Por exemplo, recomenda-se providenciar apoio para a sele¢do e avaliacdo
das métricas ou, se vocé pretende realizar um experimento semialeatério, provavelmente
precisara de conhecimentos estatisticos para assegurar firmeza na estrutura¢do. Vocé tam-
bém precisara considerar os diferentes dados, informacdes ou ferramentas que precisara
acessar para executar o experimento. Como vocé pode obter acesso a tudo isso? Quem sdo
os “guardides” em qualquer etapa do experimento? Vocé tem os relacionamentos certos?
Quem mais vocé precisa involver?

Defina o término do experimento
Os experimentos devem ter uma estrutura inequivoca: sdo fixados cronogramas, limites e
prazos visando a avalia¢do dos resultados e tomada de decisdes.

Faca uma previsdo dos riscos de danos as pessoas e ao meio ambiente

Considere fatores da execuc¢do do experimento que possam inadvertidamente causar danos
as pessoas e ao meio ambiente ao longo da sua realiza¢ao. Qual é a probabilidade de ocor-
réncia desses fatores? Qual seria a intensidade dos impactos?

Considere as protecbes existentes e a necessidade de isencdo regulatéria

Antes de prosseguir com um experimento, € importante esclarecer o que é e o que ndo é
possivel de acordo com a legislacdo vigente. A depender do foco do experimento, vocé pode
precisar de isencdo regulatéria ou outras permissdes para executa-lo. Se os poderes exis-
tentes ndo forem suficientes, pode ser necessaria uma alterag¢do legislativa para possibilitar
um ambiente experimental. Os 6rgdos governamentais devem entrar em contato com as
equipes juridicas para assegurar que tenham os devidos poderes legais e verificar op¢des
sobre como obter imunidades, isencdes e/ou alterac¢des legislativas, caso sejam necessarias.

Considere se a organizacdo tem flexibilidade regulatoria para conceder qualquer permissao
necessaria para o grupo executar experimentos. Sera possivel obter isen¢des ou permissées?
Como isso pode afetar o cronograma? Considere que o periodo e abrangéncia de quaisquer
imunidades ou isenc¢des serdo limitados. Vocé precisara levar tudo isso em consideracao ao
planejar o experimento.
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Quadro 5. Clausulas de experimentacgao e isengao

Em alguns casos, os poderes e processos de isencdo existentes podem nao ser suficientes ou
adequados para permitir a flexibilidade regulatéria necessaria para um experimento. Clausulas
de experimentacdo podem suprir essa lacuna nos poderes.

As clausulas de experimenta¢do sdo disposicdes normativas que permitem isencdes tempo-
rarias de requisitos normativos ou regulatorios para fins de experimentacao regulatéria. Essas
clausulas geralmente permitem a definicdo de prazos e escopos para quaisquer isen¢des emiti-
das e prescrever outras condi¢cdes especificas ao experimento.

Os 6rgaos podem ja ter ou podem nao ter clausulas de experimentacdo em suas leis ou seus
regulamentos.

Aincorporacdo de uma clausula de experimentagdo exigiria uma emenda legislativa ou regula-
toria. Os 6rgdos reguladores podem consultar as equipes juridicas para identificar opgdes.

Consulte uma discussao correlata na se¢do 1: A flexibilidade regulatéria é possivel? (Capitulo
3) Experimentos Regulatérios.

4. Elabore as métricas

Use essas informacdes para concluir a secdo Planejar e antecipar a secao
Resultados da planilha Executando um experimento (Anexo 2).

Apos determinar as evidéncias que vocé estd buscando, também sera necessario definir a
métrica: como vocé ira mensurar se a mudanca esperada aconteceu ou nao? A escolha das
métricas é crucial em um experimento e sera guiada pela hipétese ou pelos objetivos de
aprendizagem.

Quadro 6. Quais sao os atributos de uma boa métrica?

* Relevante
Ela esta alinhada com o que vocé esta tentando alcangar?

* Mensuravel
E possivel defini-la? E algo que possa ser mensurado em termos objetivos? Vocé é capaz de
coletar os dados no periodo especificado?

* Reproduzivel
Ela produziria as mesmas constata¢cdes quando mensurado novamente nas mesmas con-
dicbes?
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* Viavel

E possivel fazer algo com os dados? Ird ajudar na tomada de decisées?
* Compreensivel

Pode ser compreendido com facilidade? Exige muita contextualiza¢do?

Por exemplo, no estudo de caso do Ofgem (Estudo de caso 5), a métrica principal foi a compa-
racdo da proporc¢do de consumidores que migraram e que haviam recebido a sinalizagdo com
aqueles que ndo receberam essa sinalizacao.

Planejamento da coleta de dados

No momento de planejar o experimento, vocé ja deve ter definido as métricas. No transcor-
rer do experimento, vocé estara coletando essas evidéncias e, portanto, precisara de um
plano definido de como e quando serdo recolhidas. E recomendavel que os dados de todos
0s grupos sejam coletados ao mesmo tempo e nas mesmas condi¢des. Se vocé estiver rea-
lizando um experimento pré-pds, precisara capturar dados da linha de base antes do inicio
do experimento de modo a permitir a comparacgao posterior.

Use as perguntas a seguir para planejar a coleta de dados com base em cada métrica. (Quadro 2).

Quadro 2. Perguntas para planejar a recompilacao de datos

Fonte dos dados Estratégia de coleta Estratégia de andlise
O qué? Onde? dos dados dos dados
Quem? Quando? Como? Quem? Quando? Como?
- Que dados vocé ira coletar? - Quem ira coletar os dados? - Quem ira efetuar a analise
- De onde vocé extraira os - Quando sao os diferentes dos dados? A pessoa tem as
dados? pontos necessarios de competéncias certas?
coleta de dados? - Quando sera feita a
- Como vocé coletara os analise, inclusive a andlise
dados? Por exemplo, por final e eventuais analises
meio de questionarios, intermediarias?
avaliacdes de especialistas - Como os dados serao
ou outros métodos? analisados e usados

para provar ou refutar a
hipétese, ou para produzir a
aprendizagem desejada?
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5. Identifique os riscos experimentais e defina estratégias de mitigacao

Especifique o tipo de risco de aprendizagem que vocé estad disposto a assumir

Um experimento ndo deve ser encerrado apenas porque é considerado arriscado por ndo
provar que a hipotese esta correta ou ndo alcangar o resultado esperado; se o experimento
ajudar a alcancar o aprendizado desejado, entdo geralmente é valido assumir certo “risco de
aprendizagem”. Devido aos limites de um experimento, vocé também pode assumir parte
desse tipo de risco de forma controlada e ponderada. Vocé precisara considerar em seu con-
texto especifico que tipo de riscos de aprendizagem vocé esta disposto a assumir, e em que
medida. A comunicacao explicita de que vocé esta adotando uma abordagem experimental
e enquadrando as atividades em torno da aprendizagem também pode ajudar a lidar com as
questdes sobre o risco de reputacdo.

Crie um plano de mitiga¢é@o dos possiveis riscos para o experimento

Este € o momento de pensar em todos os fatores que podem atrapalhar o experimento
como projeto e impedir a realiza¢cdo dos objetivos de aprendizagem. Possiveis fatores sao fa-
lhas na gestdo do projeto ou a concepgdo deficiente do experimento. Pode haver mudancas
no financiamento ou no provimento de recursos? Em caso afirmativo, haveria ainda alguma
forma de assegurar que algo valioso fosse aprendido com o experimento?

6. Planeje o monitoramento e a reflexao

Use esta parte para preencher a secdo Plano em antecipagdo as secdes
“Percepc¢des” e “Préoximo Experimento” da ficha Execucao de um experimento
(Anexo 2).

Se vocé estiver testando um novo produto ou servico, logo pode ficar evidente que ele ndo
esta gerando o resultado desejado. E por isso que pode ser Util incorporar etapas programa-
das de reflexdo para que vocé possa verificar quando um experimento ndo esta alcancando
os resultados desejados e estar pronto para fazer ajustes ou encerrar o experimento, o que
ndo significa que ele “fracassou”. Em vez disso, significa que vocé esta aprendendo com agi-
lidade e sem gastar recursos demais.
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7. Conclusao de um experimento

Use esta secdo para antecipar as secOes Reflex6es da ficha Execucao de um
experimento (Anexo 2).

Avaliagéo dos resultados

Ao chegar ao final do experimento, vocé precisara reservar o tempo e 0 espago necessarios
para analisar os resultados e desenvolver seus aprendizados. E imprescindivel que a reda-
cdo do experimento seja transparente e inclua todos os resultados, e ndo apenas aqueles
que possam apresentar relevancia ou conveniéncia estatistica (o que significa incluir valores
discrepantes e dados excluidos, além da justificativa para a exclusao). Também deve incluir
o modo de concep¢do, analise e interpretacao do experimento. Considere também se deve
planejar uma avaliacdo do impacto além do ciclo de vida do experimento. Havera algum im-
pacto de longo prazo nos participantes do experimento?

Compartilhamento de dados e percepcoes

Um componente importante de qualquer experimento é o compartilhamento dos dados e
percepcOes coletados. Esse componente pode incluir o compartilhamento de percep¢des
para embasar a tomada de decisdes e o compartilhamento de informacdes como parte da
gestdo das partes interessadas como um todo. Considere as diferentes partes interessadas
e publicos que deseja alcancar. Qual é a melhor maneira de compartilhar essas informacdes
com eles? Para aqueles envolvidos no processo decisério, o que precisam saber para ajudar
a orienta-los?

Avaliagéo do processo

Além de considerar o impacto do experimento, também vale a pena refletir sobre o proces-
so de execucdo do experimento: vocé conseguiu obter e analisar os dados necessarios para
testar sua hipdtese ou objetivo de aprendizagem? Isso ajudara a aprender e identificar coi-
sas que vocé podera melhorar na préxima vez. Defina momentos de reflexdo e avaliagdo do
processo, e faca a si mesmos perguntas como: O processo de experimentacdo facilitou ou
dificultou a coleta de aprendizagens?
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Compartilhamento da experiéncia

Assim como o compartilhamento do impacto do experimento, vocé também deve compar-
tilhar a experiéncia com o processo. Elabore um plano para documentar e compartilhar as
descobertas, no intuito de responder a pergunta: Quem se beneficiaria desse aprendizado?
Qual é a melhor forma de alcancar os beneficiarios com esse aprendizado? Quais platafor-
mas e midias pertinentes estdo disponiveis?

Planejamento do encerramento

Ao término do experimento, ou nos casos em que 0s participantes se retirarem do experi-
mento antes do término, os érgados reguladores podem precisar de uma estratégia de en-
cerramento para gerenciar a transicdao dos participantes do tratamento para a fase de nor-
malidade. Nos casos em que um experimento apura que os requisitos alternativos testados
foram altamente benéficos, a estratégia de encerramento pode incluir medidas para mitigar
as expectativas dos participantes em relagdo a futura execu¢cdo em maior escala, ou ampliar
a aplicacdo desses novos requisitos com rapidez.

Resultado da avaliacéo final

Um resultado de avalia¢do final deve ser produzido para o experimento como um todo. Essa
analise deve oferecer uma avaliacdo de impacto do grau de consecucdao dos objetivos do
experimento no sentido de validar uma hipdtese ou concretizacdo de objetivos de apren-
dizagem. Também deve incluir percep¢des gerais obtidas, notas de avaliacdo de processos,
licGes aprendidas e providéncias de seguimento. Pode incluir-se as adaptacdes planejadas a
orientagdes e processos regulatérios existentes, uma proposta para adaptar os regulamen-
tos pertinentes por meio de novas consultas, ou recomendac¢8es para o aprimoramento da
realizacdo de futuros experimentos.
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Parte A: O que é um ambiente regulatoério
experimental?

No Capitulo 2: Experimentos regulatoérios, este kit de ferramentas descreve quando e
como um o6rgao regulador pode considerar a ado¢cdo de uma abordagem experimental. Es-
ses O0rgaos podem usar experimentos como formas de testar ou verificar novos produtos,
servi¢os, abordagens ou processos. Um experimento bem concebido pode ajudar o érgao a
gerar evidéncias ou informagdes capazes de embasar a estrutura ou administracdo de um
regime regulatorio.

Em outras situa¢des, em vez de iniciar um experimento autbnomo, convém as autoridades
reguladoras mediar atividades de experimentacdo e de coleta de informac8es em coopera-
¢do com terceiros. Isso apresenta relevancia especial para produtos e servi¢cos inovadores
desenvolvidos por terceiros em que ha incerteza sobre como uma inovacao ira interagir com
as pessoas, os mercados existentes e a regulacdo no “mundo real” e como ird impacta-los.
Produtos ou servicos inovadores podem representar desafios para os 6rgdos reguladores
porque podem nao se encaixar facilmente na regula¢do existente, pode ndo haver clareza de
como a regulacao se aplica, ou podem até representar um desafio radical ao marco regulato-
rio. Nesses casos, tanto o inovador quanto a autoridade reguladora terdao interesse em gerar
evidéncias e informag¢des sobre como uma inovagdo funcionara no contexto do “mundo real”
(por exemplo, com usuarios reais ou em um ambiente fisico realista).

Estabelecer um ambiente regulatério experimental é uma das maneiras pelas quais os 6r-
gdos reguladores podem mediar essas atividades de experimentacdo e coleta de informacgdes.

Um ambiente regulatorio experimental € um espaco criado e controlado por um érgao regula-

dor e concebido para permitir a realizacdo de testes ou experimentos com novos produtos ou
processos antes da plena introdu¢dao no mercado.

Os ambientes regulatdrios experimentais comec¢aram a surgir no setor de servi¢os financei-
ros na década de 2010, com o conceito de ambiente experimental emprestado do universo
da computacdo. Constituem uma estrutura para que o setor privado e os 6rgaos reguladores
realizem e aprendam com os experimentos. Para o setor privado, oferecem acesso a testes
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em algo que se aproxima de um ambiente do mundo real, mas em geral em um segmento
regulatério limitado, por um periodo de tempo limitado e dentro de um espaco circunscrito
com seguranca que o 6rgdo regulador possa supervisionar adequadamente. Dessa forma, os
ambientes regulatérios experimentais também permitem aos 6rgaos reguladores “fomentar
regulagdo por meio de aprendizagem regulatoria proativa” e, ao fazé-lo, isso os ajuda a reunir
conhecimentos para “encontrar os melhores meios de regular inovacbes com base em evidéncias
do mundo real” no intuito de fazer frente a desafios relacionados a incerteza e perturbacées
ou elaborar novas politicas regulatérias (Conselho da Unido Europeia, 2020).

Os ambientes regulatérios experimentais variam em sua realizacdo pratica entre as jurisdi-
¢Bes, o que evidencia diferencas nos objetivos regulatérios, contextos legislativos e outros
fatores. Os modelos de ambiente experimental podem variar, sobretudo na forma como
permitem isencdes regulatdrias ou outros tipos de flexibilidade regulatéria para novos pro-
dutos ou servicos, NOS processos que seguem para a aprovacao de experimentos e viabiliza-
cao da realiza¢do, e em eventuais ciclos de feedback para o processo de tomada de decisdes
regulatdrias.

Apesar dessas diferencas, as principais motivacdes para a criacdo de um ambiente regu-

latério experimental sdo, em grande medida, comuns entre os érgdos reguladores. Essas

motivagdes sao para:

1. Apoiar a inovacao de mercado, ao reduzir as barreiras regulatorias a entrada no mercado.

2. Contribuir para a aprendizagem regulatoéria, ao proporcionar oportunidades para in-
vestigar o valor publico, os riscos e as implica¢Bes regulatérias associadas as inovagdes
que estao se desenvolvendo nas fronteiras regulatorias e compreender como a regu-
lacao pode precisar se adaptar ou se desenvolver.

Os tipos de experimentos realizados dentro de ambientes experimentais também podem
variar, embora na pratica tendam a ser experimentos exploratérios, muitas vezes com a
adocao de uma abordagem experimental pré-pds em vez de abordagens mais rigorosas que
envolvam aleatorizacdo (consulte detalhes sobre diferentes projetos experimentais na Parte
A: O que é a experimentacao regulatéria? no Capitulo 2). Isso reflete o fato de que a prio-
ridade para os inovadores que participam de ambientes experimentais é verificar suas inova-
¢Bes com clientes reais, em vez de testar hipdteses especificas com os mais altos padrdes de
evidéncia; e a prioridade do érgdo regulador na realizagdo de um experimento normalmente
é coletar dados observacionais mais qualitativos em uma série de inovagoes.
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Ao permitir o teste de novos produtos e servi¢os, o ambiente regulatério experimental pode
ajudar a promover a inovagao conduzida pelo mercado, dando aos inovadores um meio para
superar as incertezas relacionadas a viabilidade da inovacao e a conformidade regulatéria
antes de investir em todas as aprovacdes regulatorias necessarias para o acesso ao merca-
do. Um ambiente experimental também pode oferecer um espaco para as partes interessa-
das do setor privado fornecerem feedback aos 6rgdos reguladores sobre os regulamentos
existentes ou propostos. Por fim, o ambiente regulatério experimental também pode ajudar
os érgaos reguladores a reunir conhecimento sobre um setor emergente ou uma classe de
inovacdes e subsidiar ou até mesmo testar respostas regulatérias a tudo isso, possivelmente
como precursor de experimentos regulatérios exclusivos.

Quadro 7. Comparacgao: ambientes regulatérios experimentais, bancadas de
testes, ambientes reais e iniciativas semelhantes

O termo ambiente regulatério experimental é usado na pratica para se referir a uma série de
diferentes tipos de iniciativa.

nou

Outros termos, como “bancadas de testes”, “laboratérios vivos”, “espacos de inovagdo” e “expe-
rimentos reais” também sdao muito usados para denominar abordagens semelhantes (e coinci-
dentes) para a testagem de inova¢des em ambientes que mais ou menos reproduzem o “mun-
do real”. As principais diferencas podem estar relacionadas ao grau de proximidade do “mundo
real” do ambiente apresentado, se a abordagem é centrada em uma determinada tecnologia ou
caso de uso ou se é mais aberta e se ha escopo de flexibilidade regulatéria.

Nossa definicdo de “ambiente regulatério experimental” apresentada acima tem a ver com di-
versas op¢Oes de abordagem, mas enfatiza a motivacdo do 6rgdo regulador para a criacdo
desse ambiente. Para evitar confusao nas tratativas com outras partes interessadas, a clareza é
essencial. E importante confirmar o que vocé quer dizer ao falar sobre sua proposta de ambien-
te regulatoério experimental, pois outros podem partir de premissas diferentes sobre o que é ou
ndo € um ambiente regulatério experimental, bancada de testes, etc.

1. Quais sao as vantagens dos ambientes regulatérios experimentais?

As principais razbes para a instalagdo de um ambiente regulatério experimental sdo: promo-
ver a inovacdo do mercado e contribuir para a aprendizagem regulatéria. Uma vez criados,
0s ambientes regulatorios experimentais podem trazer varios beneficios.

Beneficios para os 6rgdos reguladores:
* Maior percepcao de mercado e inovacao. A interacdo com empresas inovadoras per-

o
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mite as autoridades reguladoras se manter atualizadas com a dinamica do mercado, as
necessidades em evolu¢do das empresas e os ultimos avangos tecnolégicos. Um am-
biente experimental pode ajudar os érgados reguladores a compreender as implica¢des
regulatdrias de novas ideias com base na experiéncia direta e métricas quantitativas, em
vez de pareceres (por exemplo, de peritos, centros de orienta¢ao ou rela¢ées com o setor
privado), proporcionando melhor capacidade de previsdo para inovagdes futuras.

Ideias para nortear a formulag¢ao de politicas no longo prazo e a elaboracao de novas
leis. Os ambientes experimentais sdo ambientes observaveis, controlados e de duragdo
limitada que possibilitam a coleta de informac¢des em ambientes do “mundo real”. Os
dados, evidéncias e descobertas resultantes a partir de experimentos realizados em
ambientes experimentais podem ser valiosos para os 6rgaos reguladores por meio da
modelagem direta ou indireta da politica regulatéria e do desenvolvimento de novos
marcos regulatorios.

A intervencao precoce favorece a protecao do consumidor, da populacdo e do meio
ambiente. Um ambiente experimental oferece flexibilidade regulatéria por tempo limi-
tado, ao mesmo tempo em que assegura a existéncia de protec¢bes apropriadas e inten-
sificacdo do monitoramento ao longo de toda a fase de testes. Como as regras existentes
e a incerteza regulatéria podem impedir que inovac¢des seguras e valiosas cheguem ao
mercado, é util ter um mecanismo que crie certa flexibilidade e ao mesmo tempo permi-
ta o aprimoramento das normas de seguranca e protecdo. Isso é de grande importancia
nos casos em que a situagdo regulatéria pode ser indistinta ou incerta e uma legislagdo
expressiva ainda nao foi criada. Gragas a estreita colabora¢do com as empresas a me-
dida que desenvolvem as inovagdes, a autoridade reguladora pode entender melhor os
possiveis riscos (e oportunidades), orientando as empresas de modo a assegurar que
novos produtos ou servicos estejam alinhados com as expectativas regulatérias e que
ndo causem qualquer forma de dano evidente. Os inovadores que utilizaram ambientes
experimentais demonstraram maior respeito pelo 6rgao regulador e seus objetivos, e
declararam que a participagdo os levou a adotar melhores praticas que os ajudardo a
assegurar a conformidade no futuro.

Possiveis beneficios para os inovadores:

Agilizacao da entrada no mercado. A progressao da candidatura para o licenciamento/
aprovac¢ao e, em seguida, participacdo em um ambiente experimental pode ser bastante
rapida (as vezes em questdo de semanas). As descobertas proporcionadas pelo ambiente
experimental permitem aos 6rgdos reguladores adaptar melhor o apoio regulatério para
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novos produtos, servicos e modelos de negdcios, em alguns casos ajudando os inovadores a
antecipar seu ingresso no mercado.

* Reducao da incerteza regulatéria. A participagdo em um ambiente experimental pode
propiciar maior compreensao e certeza regulatoria aos inovadores, o que é de grande
valia para pequenas ou novas empresas COm menos recursos para investir em consulto-
ria juridica do que as empresas maiores. Quando as instancias reguladoras adotam uma
abordagem mais pratica durante o experimento, a comunicacdao melhora muito entre
orgaos reguladores e inovadores em carater permanente. Ao conhecer os érgaos regu-
ladores, os inovadores também obtém acesso a canais pelos quais podem dar feedback.
Pelos centros de orientacao, pdlos de inova¢do e outras formas de assisténcia regula-
toria, as licdes aprendidas por meio de um ambiente experimental também beneficiam
outras empresas que pretendam desenvolver produtos ou servicos semelhantes.

* Confianca do investidor e do mercado. Os ambientes regulatérios experimentais po-
dem ter uma influéncia significativa na amplia¢do dos investimentos em uma nova area.
Os investidores e outras partes interessadas do mercado podem ter maior confianca
em inovac¢des e inovadores que participem de um ambiente experimental e recebam
aprovacdo regulatoria, e na falta dessa oportunidade muitos deles poderiam ser encara-
dos como inviadveis. Por exemplo, as evidéncias comprovam que, ao eliminar a incerteza
regulatdria, os ambientes experimentais tendem a desempenhar um papel crucial na
ampliacdo dos investimentos de capital de risco no ecossistema de fintech.

2. Que setores usam ambientes regulatérios experimentais?

O modelo de ambiente experimental & extremamente versatil e adaptavel. Desde que surgi-
ram na regulacao dos servicos financeiros, se espalharam por varios outros setores regula-
mentados da economia. Para ilustrar os diversos contextos em que ambientes experimen-
tais foram criados e os diferentes modelos adotados, exemplos selecionados sao descritos
abaixo.

Fintech

Existem ambientes experimentais de fintech em mais de 50 paises. No Canada, a Canadian
Securities Administrators (CSA) criou o CSA Regulatory Sandbox para auxiliar empresas de
fintech em busca de oferecer produtos, servicos e aplicativos inovadores no Canada. A en-
tidade permite que as empresas registrem e/ou recebam isencao de requisitos de leis de
valores mobiliarios, em um processo mais agil e flexivel do que por meio de uma candidatu-
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ra padrdo, com o intuito de testar seus produtos, servicos e aplicativos em todo o mercado
canadense por um periodo limitado.

No mundo inteiro, os ambientes experimentais de fintech estdo trabalhando com varias tec-
nologias diferentes, inclusive tecnologias de contabilidade distribuida, autenticacdo biomé-
trica, consultores robéticos, tokens virtuais e abertura remota de contas.

Estudo de caso 6

Autoridade de Conduta Financeira no Reino Unido

Problema

Um dos principais objetivos da Autoridade de Conduta Financeira (FCA, na sigla em inglés) do
Reino Unido é a protecdo dos consumidores. Também tem interesse em incentivar as inovagdes
que sejam em prol dos consumidores.

Solucao

Para conciliar esses interesses, em 2016 a FCA instituiu o primeiro ambiente experimental do
mundo para o setor financeiro. O ambiente experimental da FCA permite que as empresas tes-
tem inovagdes com consumidores reais em um espago controlado. As inovagdes precisam ser
atividades reguladas ou promover atividades reguladas no mercado britanico de servicos finan-
ceiros, ser inovacdes genuinas com uma clara necessidade de testes no ambiente experimental
e apresentar uma vantagem para os consumidores.

Como funciona

As candidaturas para o ambiente experimental se baseiam em um sistema de grupos. As em-
presas podem propor qualquer inovagdo que, no seu entender, se beneficiaria do acesso ao
ambiente experimental, desde que atenda aos critérios de elegibilidade (consulte Critérios de
elegibilidade para o ambiente experimental da Autoridade de Conduta Financeira (Reino Unido).
Quando a FCA abre chamadas para um grupo experimental, muitas vezes identifica problemas
nos quais tém interesse especial em resolver por meio de inovacdo. Por exemplo, ao buscar
candidaturas para o Grupo 7 no final de 2020, embora fosse um requisito de entrada, a FCA
manifestou interesse em inovac¢des de empresas, produtos e servicos para “detectar e prevenir
fraudes e golpes, promover a resiliéncia financeira de consumidores vulneraveis” e “melhorar o
acesso ao financiamento para pequenas e médias empresas.” Também citou um interesse em
propostas de inovacdes para ajudar a lidar com as consequéncias do coronavirus.

Uma vez aceitos no ambiente experimental, os inovadores obtém acesso a experiéncia regu-
latéria da FCA e acesso a flexibilidade regulatéria. Inclui-se ai autorizagao restrita para testar
ideias especificadas, aconselhamento informal relacionado as implicacdes regulatérias de uma
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inovacdo, isencdes e modificacdes nas regras da FCA (dentro da alcada regulatéria da FCA) ou
cartas de “dispensa de aplicacao” para facilitar os testes e orientacao individualizada para inter-
pretar os requisitos a fim de facilitar testes responsaveis.

Impacto

No inicio de 2021, a FCA aceitou seis grupos de aproximadamente 20 inova¢des cada para a reali-
zacdo de testes no ambiente experimental, e as candidaturas para um sétimo grupo foram encerra-
das recentemente. A FCA estima que a participacao no ambiente experimental reduz o tempo que as
inovacOes levam para chegar ao mercado em 33% e, dos inovadores que participaram do primeiro
grupo de experimentos, 30% conseguiram atrair investimentos. (Goo e Heo, 2020; FCA, 2017). 7

Saude

Surgiu um numero crescente de ambientes experimentais no setor de saude e assisténcia,
como o Programa de Experimentacao e Adaptacao de Licenciamento de Cingapura, o am-
biente experimental da Comissado de Cuidados e Qualidade do Reino Unido,™ o Digital Health
Sandbox de Jersey e propostas na Malasia. ?°

Essas iniciativas se concentraram predominantemente em inovac¢des digitais, como triagem
digital, ou abordagens alternativas para a prestacdo de servicos (por exemplo, servicos de
telemedicina e medicina pelo celular).

Energia

Ambientes regulatorios experimentais centrados em energia estdo sendo desenvolvidos ou
realizados em varios paises, inclusive Reino Unido, Canada, Cingapura e Alemanha. Esses
ambientes experimentais tém énfases um pouco diferentes e sdo geridos por entidades com
atribuicBes regulatorias divergentes, mas estao todos testando novos tipos de infraestrutura
energética (por exemplo, tecnologia de baterias) ou novos tipos de presta¢do de servicos.

Por exemplo, o ambiente experimental do Conselho Energético de Ontario?' visa apoiar ino-
vadores a realizar experimentos para testar novas ideias, produtos, servicos e modelos de

17 Leia mais sobre a proposta da FCA em https://www.fca.org.uk/firms/innovation/regulatory-sandbox.

18 Ministério da Saude de Cingapura. 2019. ‘Licensing Experimentation and Adaptation Programme (LEAP) - a MOH
regulatory sandbox'.

19 Care Quality Commission. 2020. ‘Regulatory sandbox'.
20 Leia mais sobre as propostas na Malasia em: https://www.futurise.com.my/programmes.
21 Ontario Energy Board. 2021. ‘OEB Innovation Sandbox'.
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negocios nos setores de eletricidade e gas natural. Em termos especificos, o ambiente ex-
perimental procura ajudar as concessionarias e outras empresas interessadas em projetos
inovadores relacionados a energia que demonstrem um claro potencial de beneficio para os
consumidores, seja na forma de eficiéncias econémicas de longo prazo, melhoria no desem-
penho de custos, aprimoramentos nos servicos, etc.

No Reino Unido, o ambiente experimental de regulacao energética do érgdo regulador de
energia Ofgem tem “caracteristicas de atratividade” para os participantes do ambiente expe-
rimental que tem a ver com “os impactos (bons e ruins) que vocé espera que sua inovacao
tenha nos consumidores, descarbonizacdo, redes e mercados energéticos."?

Transporte

Ha uma série de ambientes regulatérios experimentais no setor de mobilidade, principalmente
sobre solucBes de mobilidade sob demanda (MOD, na sigla em inglés) e veiculos conectados e
auténomos (CAV, na sigla em inglés). Como os testes reais de inova¢des de mobilidade surgiram
ao mesmo tempo, mas de forma independente dos ambientes regulatérios experimentais, as
iniciativas nessa area muitas vezes sdo chamadas de ambientes reais ou bancadas de teste.

Essas iniciativas tendem a assumir a forma de parcerias publico-privadas de grande escala,
com o envolvimento conjunto de atores do governo, setor privado e academia. Exemplos
de destaque: Ambiente Real da Catalunha,? Iniciativa de Veiculos Autdnomos de Cingapura,
GoMentum Station?* nos EUA ou os esforcos do governo austriaco em torno da mobilidade
conectada e automatizada.

Estudo de caso 7

Autoridade de Transporte Terrestre de Cingapura

Problema

Em Cingapura, a Autoridade de Transporte Terrestre (LTA, na sigla em inglés) tem a tarefa de
atender as necessidades de transporte atuais e previstas por meio da exploracdo do uso de
novas tecnologias.

22 Consulte www.ofgem.gov.uk/system/files/docs/2020/07/ sandbox_guidance_notes.pdf
23 Para saber mais, visite: http://catalonialivinglab.com/.
24 Mais informagdes em: https://gomentumstation.net/.
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Solucao

A LTA desempenha um papel crucial na constru¢ao e manutencao de todo um ecossistema de
mobilidade autdnoma. A iniciativa de testes reais esta ajudando a concretizar um objetivo maior
de superar alguns dos desafios préprios de Cingapura em relacdo ao aumento da demanda por
mobilidade, escassez de mdo de obra, restricdes de espaco e envelhecimento da populacao.
Esta contribuindo para isso por meio de testes de veiculos auténomos, servicos de compartilha-
mento de bicicletas e motos elétricas e outras tecnologias.

Como funciona

Em geral, os inovadores podem se candidatar para testar as inovacdes em ambientes experi-
mentais relevantes criados. Os testes podem ser realizados se forem aprovados pela LTA, co-
mecando em zonas mais restritas e depois se expandindo para areas maiores em caso de apro-
vacao nos testes de segurancga que visam permitir a supervisao dos 6rgaos reguladores.

A LTA mobiliza lideres comunitarios antes da atividade de experimentac¢do prevista em seus distritos.

Impacto

A LTA vem conseguindo trabalhar com inovadores para testar veiculos autbnomos, servicos de
compartilhamento de bicicletas e lambretas elétricas e outras tecnologias paralelamente a ela-
boracao de regulamentacdes pertinentes de forma dinamica e progressiva.?

Dados

Alguns ambientes experimentais comecaram a surgir para fazer frente as incertezas do uso de
dados pessoais a medida que novos regulamentos sobre dados entrarem em vigor. Essas iniciati-
vas sdo intersetoriais por definicdo porque essas questdes surgem em quase todos os dominios.

O ambiente regulatério experimental de fase beta desenvolvido pelo UK Information Com-
missioner’s Office esta aberto a organizacdes de qualquer tipo que lidem com desafios re-
lacionados ao uso de dados pessoais, como compartilhamento ou avaliacdo de impacto de
protecdo de dados. O Programa Colaborativo de Dados da Autoridade de Desenvolvimento
de Midia de Infocomunica¢des de Cingapura oferece financiamento, bem como um ambien-
te experimental e visa empresas que buscam oferecer uma plataforma de compartilhamen-
to de dados como um servico.

25 Leia mais sobre o ambiente experimental da LTA em: https://www.Ita.gov.sg/content/Itagov/en/industry_innova-
tions.html.
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Parte B: O ambiente regulatdrio experimental é
adequado para vocé?

Antes de montar seu proprio ambiente regulatdrio experimental, use esta lista de veri-
ficacao de consideracdes para determinar se essa abordagem esta certa, considerando
seu contexto e suas necessidades, e as das partes interessadas.

1. A flexibilidade regulatéria é possivel?

Use esta parte para preencher a secdo “Flexibilidade Regulatéria” da ficha
A experimentacao regulatdria é adequada para vocé? (Anexo 2).

Antes de decidir montar um ambiente regulatério experimental, é importante esclarecer o
que é e 0 que ndo é possivel de acordo com a legislacdo vigente (por exemplo, se a isencao
de uma disposicdo legislativa ou regulatoria pode ser emitida para habilitar um ambiente ex-
perimental, ou se alguma forma de isencao pode ser obtida). Em alguns casos, os ambientes
experimentais podem demandar isen¢8es de varios regulamentos que podem ser geridos
em diferentes esferas de governo. Assegurar a identificagdo de todas as isencdes regulato-
rias exigidas e sua prote¢do é um importante passo inicial para determinar se o ambiente
experimental proposto é possivel.

O periodo e abrangéncia de quaisquer imunidades ou isen¢des seriam limitados. Se os po-
deres existentes ndo forem suficientes, pode ser necessaria uma alteracao legislativa para
possibilitar um ambiente experimental. Os 6rgaos governamentais podem querer entrar
em contato com suas equipes juridicas para verificar op¢des sobre como obter imunidades,
isencBes e/ou alteragdes legislativas.

Estudo de caso 8

Sistemas de aeronaves pilotadas remotamente (RPAS) com a Transport Canada

E grande a disponibilidade da tecnologia de drones em mercados profissionais e de consumo.
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No entanto, a auséncia de um marco regulatério esta restringindo a inovacdo e as oportunida-
des econdmicas nessa area. Ha uma necessidade de maior compreensao da tecnologia, suas
capacidades e possiveis aplicacdes a fim de alinhar a regulamentacdo com essa tecnologia.

A Transport Canada respondeu a esse problema com a criacao de um ambiente regulatério
experimental para a execug¢ao de projetos-pilotos visando desenvolver o conhecimento e a ex-
periéncia canadenses em drones nos setores de aviacdo e tecnologia. Esses projetos-pilotos
permitiram a autoridade reguladora prestar servicos virtuais acessiveis aos canadenses e fazer
emendas oportunas e iterativas nos Regulamentos da Aviacdo do Canada.

Antes de prosseguir, verifique

A legislacdo existente permite a criacdo de um ambiente experimental?

o/ Em caso AFIRMATIVO, passar para 2. Um ambiente experimental é adequado para as
suas necessidades?

x Emcaso NEGATIVO, considere propor uma clausula de experimentacdo, uma isencdo ou
uma renudncia.

2. Um ambiente experimental é adequado para as suas
necessidades?

Use esta parte para preencher a secdo “Problema” da ficha A experimentacao
regulatéria é adequada para vocé? (Anexo 2).

Os orgaos reguladores adotam diversos pontos de partida ou justificativas para desenvolver

um ambiente regulatério experimental. Estes sdo reunidos em trés categorias:

Os ambientes experimentais podem ser usados como uma nova forma de cumprir obje-
tivos e mandatos oficiais, como protecdao ambiental ou para promover a concorréncia.
O ambiente experimental € uma forma de averiguar se os regulamentos existentes ainda
subsidiam o mandato do 6érgao regulador a medida que novos produtos, servicos ou
modelos de negdcios entram no mercado e permite ao 6rgao supervisionar o teste de
inova¢bes que possam agregar valor publico ou até mesmo apoiar seu mandato.

A necessidade de compreender e regular uma nova area é outro fator chave. Esta
poderia ser uma area atualmente ndo regulada ou uma area de inova¢ao atualmente
proibida pela regulacdo vigente.
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+ A modernizacao regulatéria e um esfor¢co mais amplo para reduzir a carga regulatéria
as vezes sao usados como uma justificativa adicional em combina¢do com as outras acima.

Os ambientes experimentais sdo Uteis principalmente quando novos produtos, servi¢os ou
modelos de negdcios ja estdo comecando a surgir, mas quando nao ha clareza quanto a pos-
siveis impactos na regula¢do, na sociedade e na economia. Esses produtos ou tecnologias
ndo precisam estar muito maduros, mas € preciso haver um nivel relativamente alto de ati-
vidade inovadora para que um ambiente experimental tenha valor. Os veiculos autdnomos
(VAs) ainda ndo alcancaram a plena maturidade, mas tem havido muita inova¢ao nessa area
e 0s ambientes regulatorios experimentais demonstraram ser uma forma valiosa de come-
car a resolver a incerteza regulatéria por meio de testes.

Compreensdo do que estd acontecendo no setor

O desenvolvimento de uma base de pesquisa sobre os tipos de inova¢do que podem estar
surgindo no setor, de onde vem essa inovacao (novas empresas ou empresas bem estabe-
lecidas, de dentro ou de fora do setor) e os tipos de barreiras que os inovadores estao en-
frentando sdo fatores que ajudardo vocé a avaliar o potencial de utilidade de um ambiente
experimental. Tendo em vista que os ambientes experimentais consomem muitos recursos,
ndo é aconselhavel prosseguir sem antes fazer uma pesquisa detalhada do contexto e sem
o envolvimento mais amplo do setor privado. Em muitos casos, a estruturagdo de um centro
de orientacdo ou a criacdo de melhores mecanismos por meio dos quais o 6rgao regulador
possa tratar diretamente com os inovadores bastara para resolver eventuais problemas re-
gulatérios relatados.

Barreiras néo regulatérias

Ao decidir sobre a instalacdo de um ambiente experimental, também é importante lembrar
que também ha varias barreiras ndo regulatérias a inovag¢do. Estas tendem a ser especificas
ao setor e historicos (por exemplo, sistemas ou relacdes de mercado complexas impedem o
florescimento de novas ideias). O ambiente experimental ndo pode ajudar os inovadores a
superar esses tipos de barreiras, e deve-se tomar cuidado ao comunicar o que o ambiente
experimental pode e o que ndo pode fazer.?

26 Por exemplo, o Ofgem, 6rgdo regulador do setor de energia britanico, descobriu, com base em sua experiéncia
com duas iteracdes do ambiente experimental, que muitos dos inovadores que se candidatavam ao ambien-
te experimental precisavam de orientagdo para manejar a regulacao em vez de flexibilidade regulatéria para
testar uma inovacao. Consulte https://www.ofgem.gov.uk/sites/default/files/docs/2018/10/insights_from_run-
ning_the_regulatory_sandbox.pdf


https://www.ofgem.gov.uk/sites/default/files/docs/2018/10/insights_from_running_the_regulatory_sandbox.pdf
https://www.ofgem.gov.uk/sites/default/files/docs/2018/10/insights_from_running_the_regulatory_sandbox.pdf

KIT DE FERRAMENTAS DE EXPERIMENTACAO
DOS ORGAOS REGULADORES

Quadro 8. Captura regulatdria

Como os ambientes experimentais normalmente sdo pequenos, em muitos casos alcancando
dezenas de empresas por ano, pode haver certa preocupacdo quanto a capacidade das empre-

Sas

participantes de influenciar indevidamente decis®es regulatérias futuras a fim de favorecer

o0 modelo de negécios. Essa influéncia contaria como exemplo de “captura regulatoria”.

Os 6rgdos reguladores abordam esse risco de duas formas principais:

As descobertas propiciadas pelo ambiente experimental sdo usadas para ajudar o érgao
regulador a melhorar os servicos e o apoio que oferecem a todas as entidades reguladas.
No entanto, para maximizar esses beneficios, a autoridade reguladora precisara adotar ou-
tros processos, como centros de orientacdo abertos e estratégias de comunicagdo claras.

Quaisquer propostas de adapta¢do aos regulamentos existentes ou a criagdo de um novo
marco regulatério serao balizadas por consultas mais amplas as partes interessadas e ou-
tros processos padrao, bem como percepgdes coletadas por meio do ambiente experimen-
tal. Dessa forma, o ambiente experimental proporciona uma aprendizagem adicional valio-
sa que complementa outros métodos consolidados de trabalho.

Antes de prosseguir, verifique

A legislacdo existente permite a criacdo de um ambiente experimental?

v

b 4

Em caso AFIRMATIVO, passar para 3. Vocé ja falou com o setor privado, inovadores ou
a populagao?

Em caso NEGATIVO, analise as causas fundamentais e consequéncias do problema que
esta tentando resolver, o que precisa mudar para supera-las e se outros mecanismos ex-
perimentais da se¢do “Experimentacao” podem ser usados.

3. Vocé ja falou com o setor privado, inovadores ou a populagao?

Use esta parte para preencher a secao “Partes interessadas” da ficha
A experimentacdo regulatéria é adequada para vocé? (Anexo 2)

Seu ambiente experimental precisa atender as suas necessidades como érgao regulador

(o foco da Parte B2 deste capitulo), mas o sucesso também dependera de forma crucial de

como as partes interessadas responderdo a ele. As partes interessadas incluem sobretudo

os players e inovadores do setor que vocé espera que participem do ambiente experimental,
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mas também os consumidores que possam estar envolvidos diretamente ou indiretamente
afetados. O envolvimento das partes interessadas permitird a vocé testar as premissas e
hipéteses sobre o ambiente experimental e, em particular, determinar que o ambiente é
considerado Util e necessario e atendera a uma necessidade significativa do setor privado e
dos inovadores, e que exigira o consentimento dos consumidores; e podera embasar a con-
cep¢ao do ambiente experimental para assegurar que atenda as suas proprias necessidades
e as das partes interessadas.

A essa altura, ao decidir se deve ou ndo criar um ambiente experimental, considere quais

grupos de partes interessadas mobilizar e especificamente quem entre elas, as vantagens da

mobilizacdo, os riscos de nao fazé-lo e o que vocé pretende aprender com sua interagao com

elas. Grupos de partes interessadas que convém considerar:

« Setor privado: players consolidados, novos players, PMEs, inovadores e players ndo
tradicionais.

* Outras entidades governamentais e 6rgaos reguladores (esferas municipal, estadu-
al/provincial e federal).

* Organizac¢des da sociedade civil e populacdo (pode ser mais relevante em uma eta-
pa posterior, quando uma proposta de abordagem de ambiente experimental esti-
ver pronta).

Uma vez identificados as partes interessadas prioritarias, vocé pode planejar a melhor forma
de mobiliza-las. A realiza¢do de didlogos informais com as principais partes interessadas e
inovadores do setor privado pode favorecer a tomada de decisdes por ajudar a identificar os
pontos de vistas de ndo reguladores acerca de desafios regulatérios e mais amplos do setor
e por testar a ideia geral de ambiente experimental. A apresentacdo do conceito de ambiente
experimental a outras pessoas e a observacao de como ele é recebido pode ajudar a manter
0 processo decisorio alinhado as necessidades, interesses, expectativas, prontidao e apetite
do setor privado. Atividades de networking, a participacdao em reunides existentes do setor
e a participacdo em conversas individualizadas com os principais representantes do setor
podem oferecer oportunidades para o érgao regulador exponha frustra¢des, preocupacdes,
desejos e ideias do setor privado. Também pode apresentar oportunidades para testar um
conceito de ambiente experimental preliminar antes de se comprometer com uma aborda-
gem especifica de concepg¢do e execucado.

E melhor que essa interacdo seja continua para acompanhar a evolucdo das necessidades,
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interesses, dificuldades e incertezas. O acompanhamento de conversas atuais relevantes
para um possivel projeto de ambiente experimental pode ajudar a compreender o beneficio
que ele pode trazer e como ele pode ser posicionado em relacdo aos atores interessados.

Antes de prosseguir, verifique

Vocé testou o conceito de ambiente experimental com as principais partes interessadas nos
desafios regulatérios que essa abordagem pode equacionar?

v Em caso AFIRMATIVO, passar para 4. Em que medida seu foco esta nas mudancas
regulatérias?

Em caso NEGATIVO, mapeie o universo de partes interessadas capazes de oferecer ideias
sobre se e como um ambiente experimental pode ajudar a atender as necessidades.

b 4

4. Em que medida seu foco esta em mudancgas regulatérias?

Use esta parte para preencher a secao “Mudanca regulatoria” da ficha
A experimentacao regulatéria é adequada para vocé? (Anexo 2).

Uma distincdo fundamental entre iniciativas de ambiente experimental € o grau com que con-
templam o potencial (ou foco) de adaptacdo regulatéria. Embora esta ndo seja a norma para
ambientes experimentais, alguns tém o objetivo explicito de desenvolver um novo conjunto
de regulamentos até uma data fixada. Um exemplo de um desses ambientes experimentais
foi o Programa de Experimentacao e Adaptagao de Licenciamento do Ministério da Saude de
Cingapura (Ministério de Saude da Cingapura, 2019).

Se este for um objetivo do ambiente experimental, muito provavelmente tera implica¢des
para a execucao e divulgacao do ambiente. Por exemplo, € mais provavel que o ambiente
experimental tenha duracdo limitada (em vez de funcionar indefinidamente), e € mais prova-
vel que haja um conjunto bem definido de inovadores ou participantes do setor privado cuja
participacdo no ambiente experimental seja de grande importancia. Nessas circunstancias,
a autoridade reguladora deve querer usar o ambiente para coletar dados sobre métricas ou
indicadores especificos para subsidiar a tomada de decisdes. Para isso, recomenda-se que
o 6rgdo regulador considere usar a orientacdo do Capitulo 2: Experimentos regulatoérios
para ajudar a projetar o aspecto experimental do ambiente a fim de cumprir seus objetivos
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de aprendizagem. Além disso, o 6rgao regulador deve decidir se e como comunicar esses
aprendizados.

A maioria dos ambientes experimentais deixa em aberto a possibilidade de mudancas regulato-
rias; na pratica, as mudancas resultantes tendem a ser para orientacdo regulatoria, e ndo uma
regulacdo em si. Por exemplo, a Autoridade Monetaria de Hong Kong (HKMA, na sigla em inglés)
atualizou as orienta¢des de supervisdo acerca de autenticacdo biométrica e integracao remota
de contas com base nos testes realizados pelos bancos participantes do ambiente experimental.

As mudancas regulatorias propostas terao de passar por um demorado processo de reda¢ao
e consulta. Os 6rgdos reguladores podem precisar ter cautela ao definir o grau de possibi-
lidade (ou mesmo necessidade) de mudanca regulatéria com empresas que possam estar
pressionando em favor de uma mudanca regulatéria por meio de um ambiente experimental.

Antes de prosseguir, verifique

Vocé definiu o objetivo, se for o caso, de seu ambiente experimental em relacdo a mudanca
regulatoria?

v Em caso AFIRMATIVO, passar para 5. H4a alinhamento entre prontidao tecnolégica e
prazos regulatdrios?

X Em caso NEGATIVO, revise os resultados das tratativas com as partes interessadas para
entender as expectativas e o apetite por mudancas regulatoérias e consulte os colegas e a
equipe dirigente para compreender o potencial de ado¢cdo de mudancas.

5. Ha alinhamento entre prontidao tecnoldgica e prazos regulatérios?

Use esta parte para preencher a secao “Prontidao tecnoldgica e prazos
regulatérios” da ficha A experimentacdo regulatéria é adequada para vocé?
(Anexo 2).

Quando a mudanca regulatéria for um objetivo explicito do ambiente experimental, deve-se
considerar cuidadosamente a maturidade ou a prontiddo do mercado das inovac¢des subme-
tidas a teste, a escala de incerteza regulatoria e a viabilidade da mudanca regulatéria em um
prazo razoavel.
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Nos casos em que tecnologias, produtos ou servicos estao prontos para serem lan¢ados, mas
0s testes em um ambiente experimental ndo solucionam por completo as principais areas de
incerteza regulatdria, ou quando fica claro que a mudanca regulatéria ndo é possivel em um
prazo que beneficie as inovac¢des testadas, o ambiente experimental tera dificuldades para
satisfazer as necessidades de 6rgdos reguladores e de inovadores.

Um exemplo extremo seria o uso de tecnologia de genética dirigida para o manejo de vetores
de doencas como mosquitos. Trata-se de uma tecnologia de engenharia genética que pro-
paga um conjunto de genes entre a popula¢ao. Embora a tecnologia esteja pronta para uso,
sao grandes as incertezas legais e éticas. Isso ocorre em parte porque os possiveis impactos
ndo sdo claros, mas também porque o uso requer julgamentos politicos e de valores. Mes-
mo que os testes reais pudessem superar questdes legais, regulatorias e éticas importantes
(embora nao fosse aconselhavel, ja que os efeitos na populacao poderiam ser irreversiveis),
o processo de formulagdo de novas leis ou regulamentos provavelmente ndo se dariaem um
prazo que beneficiasse o investimento da empresa nessa tecnologia.

A comparacdo da prontiddo da tecnologia ou a maturidade da inovacdao com os niveis de
incerteza regulatéria € um método valioso de avaliar em que medida determinado ambiente
experimental pode atender as necessidades de 6rgdos reguladores e de inovadores.

O alcance desse equilibrio € muito mais facil quando:

1. Ha um grau elevado de incerteza regulatéria, mas as inovag¢des ainda sdo imatu-
ras. A tecnologia e a regulacdo se desenvolvem em paralelo de tal modo que, quando a
inovacdo fica pronta para ser implementada, as devidas regulacdes estdo em vigor. As
bancadas de testes de veiculos conectados e autbnomos adotaram essa abordagem para
o desenvolvimento de tecnologias e normas.

2. Produtos e servicos estao prontos para lancamento no mercado e ha pouca incerte-
zaregulatdria a ser resolvida. Mesmo que sejam necessarias altera¢des nas regulacdes,
elas sdo leves, diretas e podem ser processadas com rapidez. Por exemplo, o Programa
de Experimentacao e Adapta¢do de Licenciamento administrado pelo Ministério da Sau-
de de Cingapura apresentou um cronograma definido para mudancas regulatorias vincu-
ladas ao ambiente experimental para produtos e servicos de telemedicina prontos para
lancamento no mercado.
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Grafico 3 Conciliacdo entre maturidade tecnolégica/de inovacgao e incerteza
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Antes de prosseguir, verifique

Vocé esta confiante de que o nivel de incerteza regulatéria que espera resolver esta alinhado
com a prontiddo tecnolégica ou a maturidade da inovacao?

v Emcaso AFIRMATIVO, passar para 6. Quanto risco inerente representa a execugao de
um experimento?

X Em caso NEGATIVO, determine o nivel de incerteza do ponto de vista regulatério e entre
em contato com pessoal técnico para determinar a maturidade de um mercado de tecno-
logia ou inovacao.

6. Quanto risco inerente representa a execu¢ao de um experimento?

Use esta parte para preencher a secdo “Riscos” da ficha A experimentacao
regulatéria é adequada para vocé? (Anexo 2).

Os ambientes experimentais implicam uma abordagem do gerenciamento de riscos diferen-
te daquela de outras atividades realizadas pelos 6rgaos reguladores. Por um lado, os am-
bientes experimentais normalmente envolvem novos riscos, pois permitem testar produtos
e servicos inovadores sem um histérico em situac¢bes (proximas) das condicdes reais. Por
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outro lado, a autoridade reguladora podera elaborar requisitos sob medida para os partici-
pantes de um ambiente experimental, e, em geral, dedicara recursos consideraveis para a
supervisdo do ambiente. O resultado liquido ndo é que o 6rgao regulador precise aceitar um
nivel mais alto de risco na conducdo de um ambiente experimental, mas exige uma aborda-
gem diferente e deliberada para a gestao de riscos.

Até o momento, os ambientes experimentais foram usados principalmente em setores ou
com inovagdes que apresentam relativamente poucos riscos ou em que os riscos podem ser
controlados de forma rigida, o que pode significar que as vantagens dessa abordagem expe-
rimental ndo estejam sendo explorados na totalidade.

Se elaborados com as protec8es corretas, os ambientes experimentais sdo uma boa maneira
de gerenciar esses riscos em um ambiente controlado. Determinadas inova¢des ou setores
sao inerentemente mais arriscados do que outras, e em outros casos a percepg¢ao que a po-
pulacdo tem do risco pode ser tdo importante quanto o risco propriamente dito do teste de
novos produtos, servicos ou modelos de negocios (ver ponto 3 Vocé ja falou com o setor
privado, inovadores ou a populacao?). Quando o potencial de dano é maior ou a percep-
¢ao publica do risco é importante, seria necessario um ambiente de teste mais controlado.
Nessas situa¢des, ha um equilibrio entre fidelidade com a realidade e controle. Na pratica,
isso pode parecer muito diferente do modelo costumeiro de ambiente experimental adota-
do por varios 6rgdos reguladores.

Um modelo de ambiente experimental com varias etapas poderia ser criado para areas de
alto risco. Em um processo semelhante ao de estudos clinicos, cada etapa permitiria a testa-
gem da inovacdo em um ambiente mais realista somente se esta tivesse cumprido determi-
nados requisitos de evidéncias e seguran¢a em uma etapa de teste anterior.

Mapeamento de possiveis danos e impactos

Antes de montar um ambiente experimental, convém ter a no¢do mais clara possivel dos
possiveis riscos envolvidos na testagem de diferentes inova¢des e adotar prote¢des adequa-
das para mitigar eventuais riscos. O mapeamento dos tipos de tecnologias, casos de uso ou
areas de inovac¢do do interesse nos eixos abaixo pode ajudar a identificar se um ambiente
experimental € uma abordagem viavel. Abaixo disso, € mostrado um exemplo ilustrativo que
mapeia diferentes tipos de inova¢des médicas nesses eixos e as possiveis implica¢des para a
testagem dessas inovag¢des em um ambiente experimental.
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Figura 4: Mapa dos riscos potenciais das inovacgoes
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Figura 5: Mapeamento dos possiveis riscos de inovacdes em saude e
tecnologias genéticas

Estudos clinicos comumente usa-
dos. Sdo necessérias varias etapas
de testes controlados para com-
provar a segurangca e eficacia (um
modelo de ambiente experimental
pode ser desenvolvido)

Inadequado para testes
em um ambiente real

(Tecnologia de engenharia

Irreversivel genética que propaga um
conjunto de genes entre a
populacao)
Possiveis danos S22 00 0 T TR O 0 Do
Reversivel

Possibilidade de testes
Possibilidade de testes reais reais em pequena escal,a
em um ambiente regulatério em um ambiente regulat6-
experimental rio experimental

Localizados e contidos Sistémicos e conjunturais

Possivel impacto

Antes de prosseguir, verifique

Vocé tem uma nogdo clara dos possiveis riscos envolvidos na testagem de diferentes inovagdes?
Vocé especificou protecdes adequadas para mitiga-los?

v/ Em caso AFIRMATIVO, passar para 7. Sera necessaria cooperacgao regulatéria?

Em caso NEGATIVO, mapeie os possiveis riscos, inclusive danos e impactos, das inovacées
e tecnologias que vocé pretende testar em seu ambiente experimental.
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7. Sera necessaria cooperacao regulatoéria?

Use esta parte para preencher a secao “Cooperacao Regulatoria” da
ficha A experimentacdo regulatéria é adequada para vocé? (Anexo 2)

Os ambientes experimentais em geral necessitam, ou podem se beneficiar, da colaboracado
entre varios 6érgaos reguladores federais ou entre autoridades municipais, estaduais/pro-
vinciais e federais para alcancar seus objetivos. Isso pode ocorrer porque uma determinada
area de inovag¢do abrange a competéncia de mais de um departamento (por exemplo, ser-
vicos habilitados por dados ou meios digitais surgiram em praticamente todos os setores)
ou porque os testes necessitam da coopera¢do de mais de uma autoridade (por exemplo,
um produto pode ser regulado no nivel federal, mas precise ser testado fisicamente em uma
determinada regido ou cidade, ou a flexibilidade regulatéria pode exigir a aprovag¢ao de di-
ferentes 6rgaos). Essa cooperagdo regulatéria pode ter grande importancia no trabalho em
setores inovadores em evolu¢do acelerada, que podem ser os setores que mais se beneficia-
rdo dos ambientes regulatérios experimentais.

A cooperacdo internacional para reunir recursos e compartilhar aprendizados também pode
ser relevante (por exemplo, ao regular os servicos financeiros e outros setores que operam
em escala internacional). Tente identificar se ha outros érgados reguladores, no seu pais ou
no exterior, que possam ser impactados por sua ideia de ambiente experimental e entre em
contato com eles com antecedéncia.

Isso é muito importante quando se busca estabelecer um ambiente experimental em se-
tores que estao se desenvolvendo de forma acelerada. A cooperacao com diferentes juris-
dicbes em uma etapa inicial pode desencadear a harmonizacao de dados, informacdes e
constatacdes. A cooperagao também pode criar um incentivo econdmico para que empresas
externas se adaptem aos resultados dos experimentos.

A cooperacdo entre 6rgdos reguladores pode se dar por meio da coordenacgdo de orientagcao
e assisténcia aos participantes do ambiente experimental com uma segunda autoridade re-
guladora, ou 0 ambiente pode ser concebido e efetivado como um empreendimento conjun-
to. Se seu ambiente experimental puder se beneficiar da cooperacao regulatéria, mobilize
suas contrapartes regulatorias antecipadamente para investigar as vantagens comuns, bem
como os provaveis desafios praticos advindos da colaboracao.
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A formacdo de consenso logo no inicio com as partes identificadas pode melhorar o alcan-
ce do impacto e os resultados que podem ser alcancados com o uso de um ambiente ex-
perimental conjunto. Ao enfrentar desafios na identificacdo, contato ou arregimentacao do
apoio de 6rgaos reguladores impactados ou importantes, vocé pode buscar orientacdo e
assisténcia do CIR e da equipe de Cooperacao Regulatéria (consulte o quadro abaixo) para
resolver essas questdes e determinar se um ambiente experimental é adequado para vocé.

Quadro 9. A equipe de Cooperacado Regulatdria no Setor de Assuntos Regulatérios

O processo de cooperacdo regulatoria é apoiado pela equipe de Cooperagao Regulatéria do
Setor de Assuntos Regulatérios (RAS) da Secretaria do Tesouro do Canada. Essa equipe trabalha
em conjunto com reguladores federais para garantir que os regulamentos reflitam o ambiente
no qual as partes reguladas operam. A cooperacdo regulatéria é um fator importante para de-
terminar o sucesso de uma regulamentagdo porque garante que as regulamentac¢des canaden-
ses sejam adequadas para um mercado global.

A equipe pode aproveitar sua rede de especialistas e representantes para ajuda-lo a fazer co-
nexdes significativas que ampliem seu impacto. Se vocé deseja aproveitar os servicos oferecidos
pela equipe de Cooperacao Regulatéria, entre em contato com: rcd-dcmr@tbs-sct.gc.ca.

Antes de prosseguir, verifique

Vocé identificou se ha outros 6rgaos reguladores cujas jurisdicdes possam ser impactadas pelo
seu ambiente experimental?

v Em caso AFIRMATIVO, passar para 8. Vocé tem acesso aos recursos necessarios?

Em caso NEGATIVO, vocé pode realizar entrevistas com as principais partes interessadas,
sobretudo os inovadores, para entender os outros 6rgaos reguladores com os quais elas
fazem interface.

) 4

8. Vocé tem acesso aos recursos necessarios?

Use esta secdo para preencher a secao “Recursos” da ficha A experimentacao
regulatdria é adequada para vocé? (Anexo 2).

A realizacdo de um ambiente experimental eficiente consome muitos recursos. E facil subes-
timar o possivel custo e o tempo de pessoal necessario. As atividades que demandam muitos
recursos incluem:
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* Interacdo com os participantes possiveis e efetivos do ambiente experimental

» Etapas de concepgao e desenvolvimento (por exemplo, criacdo de esquemas de tes-
te personalizados, obtencao de aprovacgdes de flexibilidade regulatéria)

* Monitoramento, avaliacdo e mobilizacdo permanente (isso pode significar uma
pessoa de contato exclusiva para cada inovacao testada)

Antes de desenvolver um ambiente experimental, é importante assegurar que haja a capa-
cidade e os recursos necessarios ao longo de todo o ciclo de vida do projeto. Vocé precisara
decidir que nivel de intera¢do pretende (e pode) ter com os participantes possiveis e efetivos
do ambiente experimental e se isso esta de acordo com seus objetivos e abordagem ao risco.
Os ambientes experimentais costumam atrair consideravel interesse dos inovadores, mes-
mo quando a funcionalidade oferecida pelo ambiente ndo é de fato o que o inovador precisa.

Uma abordagem mais interativa tem maior probabilidade de gerar melhores resultados para
os inovadores participantes do ambiente experimental, e possivelmente para a autoridade
reguladora. A restricdo do porte do ambiente experimental (por exemplo, niUmero de ino-
vacdes ou empresas participantes) pode ajudar a limitar o comprometimento de recursos
necessario. Essa restricao é aconselhavel no inicio do ambiente experimental.

Uma abordagem um pouco mais pratica é possivel. Por exemplo, a participa¢ao no Fintech
Supervisory Sandbox 2.0 da Autoridade Monetaria de Hong Kong (HKMA) ndo esta vinculada
a critérios de elegibilidade rigorosos. Nao ha obrigacdes de prestacao de contas ou requisi-
tos minimos além de assegurar a seguranca e a protecao do consumidor. Nao ha uma pes-
soa de contato exclusiva durante o periodo de testes, e a interacao entre o 6rgao regulador
e 0 banco fica limitada em sua maior parte a criacdo dos esquemas de teste.

Antes de prosseguir, verifique

Vocé determinou a capacidade existente e estimou as necessidades de recursos adicionais para
a criacdo e operacao do ambiente experimental?

v Emcaso AFIRMATIVO, passar para a Parte C. Planejamento e opera¢ao de um ambien-
te experimental.

) 4

Em caso NEGATIVO, entenda as oportunidades e restricBes na capacidade de acesso a recur-
sos e determine como estes podem permitir, limitar ou impedir a concretizacdao do objetivo.
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Parte C: Concepc¢ao e operacao de um ambiente
experimental

Figura 6: Seis principais fases do planejamento e operacdo de um

ambiente experimental
6 Encerramento e avaliacdo

Inicio dos testes

4

Formulac¢ao de licencas e concepg¢ao do ambiente de testes

Criagdo de um processo de candidatura

Compartilhamento da abordagem e coleta de feedback

Prototipagem do ambiente experimental

1. Prototipagem do ambiente experimental

Depois de conferir a lista de verificacao de consideracdes constante da Parte B: A experi-
mentacao regulatdria é adequada para vocé? e decidir que um ambiente experimental
€ uma boa op¢do para seu contexto e suas necessidades regulatorias, vocé pode comecar
a criar o seu proprio ambiente. Esse processo comeca com a criacdo de uma proposta de
anteprojeto de ambiente experimental: uma versdo inicial ou “proto6tipo” do ambiente expe-
rimental que explique o basico das atividades e do funcionamento.
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Para criar o protétipo, comece pela identificacdo das necessidades das partes interessadas e
aprendizagem com outros ambientes experimentais no Canada e em outros lugares, e com
quaisquer tratativas com partes interessadas até o momento, antes de definir metas e obje-
tivos, especificar parametros de concepcdo, determinar 0s recursos necessarios e antecipar
e mitigar os riscos.

Identifique as necessidades das principais partes interessadas

Use esta parte para preencher a secdo “ldentificacdo das necessidades das
principais partes interessadas” da tela de experimentacdao regulatdria
(Anexo 2).

Esclareca as metas e objetivos do ambiente experimental identificando como ele pode abor-
dar as necessidades, interesses, desafios e incertezas explicitados por meio da interacdo
informal continua com as principais partes interessadas, sobretudo partes do setor privado
e inovadores, e extraia os principais pontos indicativos das necessidades e desafios desses
interessados.

Vocé ja deve ter tratado com o setor privado, inovadores e a populacdo para ajudar a de-
terminar se um ambiente experimental é adequado (consulte Vocé ja falou com o setor
privado, inovadores ou a populacao? na Parte B). Em caso afirmativo, considere se ha
necessidade de falar com mais pessoas ou outros tipos de pessoas nesta fase. Se vocé ja
realizou um amplo didlogo com os grupos pertinentes, podera revisitar as descobertas que
reuniu anteriormente para extrair ideias e pontos de vista importantes que devem nortear a
concepg¢ao do ambiente experimental.

Sua compreensdo das necessidades, dos interesses e desafios das partes interessadas evo-
luird com o passar do tempo, de modo que a documentacdo deve ser considerada como
uma atividade iterativa. Espere que os detalhes das descobertas se especifiquem, alterem ou
expandam ao longo do processo de concepgao.

Mapeamento do envolvimento das partes interessadas

A identificacao das necessidades das partes interessadas pode ajudar vocé a compreender
quem estaria envolvido em um ambiente experimental e como as func¢des interagiriam.
Uma maneira de esclarecer ainda mais isso € realizar um exercicio de mapeamento de par-
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tes interessadas (consultar exemplo em Partes interessadas do ambiente experimental
na pratica: robds de entrega autbnomos em Hamburgo). Quem sdo as partes interes-
sadas essenciais que podem ser participantes ativos ou ocasionais e quem facam parte do
entorno?

Quadro 10. Partes interessadas do sandbox na pratica: robds autonomos de en-
trega em Hamburgo

Partes interessadas essenciais
« Aempresa de entregas Hermes Germany GmbH é o candidato

+ A Autoridade de Hamburgo para Assuntos Internos e Esportes e a divisdo de trafego é a
autoridade competente (fungdo de supervisdo e controle)

Essas sdo as duas principais partes interessadas incumbidas da instalacdo e operacdo do am-
biente experimental

Participantes ativos
« A Starship Technologies fornece o rob6é auténomo de entregas
«  Seguro da TUV Hanse e HVD

« Autoridade de Economia, Transporte e Inovacdo de Hamburgo (definir contatos e coope-
racdo entre a geréncia competente e a Hermes)

Participantes ocasionais

«  Os escritorios distritais estdo cuidando de questdes de seguranca e podem proibir a exe-
cucao do teste

« A policia, que também é a autoridade de transito rodoviario em Hamburgo
+ Varios departamentos de policia devem registrar e comunicar acidentes
* Usuarios do servi¢co

Entorno

« O Departamento de Vias, Pontes e Hidrovias esta observando os testes e participa das reu-
nides informativas

* Além da cidade de Hamburgo, outros 6rgdos administrativos estdo interessados no ambiente
regulatorio experimental (por exemplo, a abordagem adotada e os resultados alcancados sao
discutidos na Conferéncia Conjunta da Diretoria Geral de Transporte e Construcdo Rodoviaria)

« Todos os transeuntes que se depararem com o robd de entrega fazem parte do entorno
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Figura 7: Robds de entrega autonomos em Hamburgo
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Aprenda com solu¢des semelhantes

Use esta parte para preencher a secdo “Inspiracao lateral” da tela
de experimentacao regulatéria (Anexo 2).

Considere se outros 6rgaos reguladores enfrentaram desafios semelhantes aos que vocé
pretende resolver, e se usaram um ambiente experimental ou mecanismo afim para elabo-

rar uma resposta regulatoria.
Isso pode incluir a realizacdo de pesquisa documental para examinar estudos de caso ou

comunicados a imprensa que descrevam atividades de ambiente experimental ou o contato
com redes de contatos pertinentes. Ideias pertinentes podem vir de:
Orgdos reguladores que trabalhem com os mesmos setores regulatérios, mas em

jurisdicoes diferentes.
Orgdos reguladores que trabalham em jurisdi¢des semelhantes, mas com diferen-

tes setores regulatérios, ou
Qualquer érgao regulador que lide com desafios de natureza semelhante.
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O aprendizado com exemplos existentes pode proporcionar modelos para ajudar a agilizar
0 processo de concepgao, o que pode colocar vocé um passo a frente de onde estaria se tra-
balhasse de forma totalmente independente, sem essas referéncias. O aprendizado também
pode ajudar vocé a identificar pontos de decisdao em que a concep¢do precisa ser adaptada
ou possiveis armadilhas em que outras soluc¢des fracassaram ou tiveram um desempenho
diferente daquele que vocé almeja.

Defina metas e objetivos

Use esta parte para preencher a se¢do “Defina metas e objetivos” da tela de
experimentacao regulatéria (Anexo 2).

Antes de elaborar os elementos praticos de um ambiente experimental, defina claramente
seus objetivos primarios e secundarios. Isso ajudara a definir a aparéncia do ambiente expe-
rimental na pratica, concentrar recursos e pensar em como realizara a avalia¢ao.

Vocé terd uma imagem muito mais clara de como tudo isso deve ser com base na interacao
anterior e, na medida do possivel, os objetivos devem ser desenvolvidos em colaborag¢ao
com as principais partes interessadas. E uma boa pratica tentar alcancar consenso sobre
objetivos comuns e coloca-los por escrito para favorecer a clareza, visto que expectativas di-
vergentes podem ter impacto negativo na ideia de valor do ambiente experimental. A clareza
sobre os objetivos também ajudara na avaliacdo do ambiente experimental.

A maioria dos ambientes experimentais tem objetivos que se enquadram em uma ou mais

dessas trés categorias:

1. Avalia¢do das implica¢des regulatérias e mercadoldgicas praticas de novas tecnologias,
produtos, servicos ou modelos de negocios.

2. Elaboracdo e teste de um novo marco regulatorio ou novos regulamentos que abranjam
uma area anteriormente ndo regulada ou proibida.

3. Viabiliza¢do da inovacao em prol de objetivos gerenciais mais amplos (por exemplo, ob-
jetivos gerenciais regionais, promoc¢ao da mobilidade sustentavel ou desenvolvimento
de um novo setor) onde o 6rgdo regulador esteja comecando a desempenhar um papel
de catalisador da inovacao. Nesse caso, o ambiente experimental tende a fazer parte de
uma iniciativa maior.
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Estudo de caso 9

Iniciativa de Veiculos Autonomos de Cingapura

Os ambientes experimentais podem fazer parte de um conjunto de iniciativas regulatérias (e
politicas mais amplas) com o objetivo de alcancar objetivos de politicas estratégicas mais am-
plos ou de prazo mais longo que possam dizer respeito as responsabilidades de varios érgaos.

A Iniciativa de Veiculos Autbnomos de Cingapura (SAVI, na sigla em inglés)30 é um exemplo
ambicioso dessa abordagem na pratica. O objetivo é oferecer uma plataforma tecnolégica
para pesquisa e desenvolvimento e experimentacdo de solu¢des de tecnologia de veiculos
autdbnomos. Esses esforcos fazem parte da estratégia mais ampla de Cingapura para criar um
ecossistema de transporte sustentavel, que visa reduzir a dependéncia do transporte privado
por transporte solidario e mobilidade sob demanda.

Problema

Em Cingapura, as autoridades viram potencial para que os veiculos autbnomos contribuam
para fazer frente aos desafios associados a demanda por mobilidade e terra, bem como as
restricdes trabalhistas enfrentadas por seus sistemas de transporte. Contudo, também recon-
heceram a necessidade de abordar os riscos associados a seguranca, privacidade, seguranca
cibernética e responsabilidade civil, além do desenvolvimento de um setor especializado an-
tes da adocdo generalizada dos veiculos autbnomos.

Solucao

A Autoridade de Transporte Terrestre de Cingapura (LTA, na sigla em inglés) langou a Iniciativa
de Veiculos Auténomos de Cingapura (SAVI) em parceria com a Agéncia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Pesquisa (A*STAR).

Como funciona

Nesse esquema, a LTA assume o papel de érgdo regulador, enquanto a A*STAR supervisiona
a pesquisa e o desenvolvimento, o planejamento e a coordenac¢do da pesquisa e as ativida-
des de experimentacdo. A parceria com a SAVI oferece uma oportunidade para desenvolver
abordagens inovadoras de regulacao em paralelo com o desenvolvimento de tecnologias. A
SAVI deu as autoridades a oportunidade de testar a execugado técnica e a seguranc¢a de novas
tecnologias proativamente por meio de uma série de estudos, e de desenvolver um marco
regulatério com base nas licGes aprendidas.
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Impacto

O desenvolvimento dessa marco regulatério inicial permitiu a SAVI expandir a capacidade de
testes de forma condizente, e essa expansao continua a oferecer mais oportunidades para for-
talecer e definir a regulacdo a medida que a implementacdo de tecnologias de veiculos auténo-
mos em Cingapura aumenta.?’

Especifique parG@metros de concep¢éo

Use esta parte para preencher a secdo “Concepc¢ao, execucao e prestagdo” da
tela de experimentacao regulatdria (Anexo 2).

Comecando com uma versao “beta”
Se vocé estiver desenvolvendo um ambiente experimental pela primeira vez, pode ser util
comecar com uma versao beta que tenha datas de inicio e término definidas e inclua apenas
um pequeno grupo de participantes (ndo mais do que seis ou sete). Isso ajudara a compreen-
der como o ambiente experimental ird funcionar na pratica e eliminar eventuais problemas
antes de abri-lo para um grupo maior.

Determine as necessidades de recursos

Use esta secdo para preencher as se¢des “Ativos e processos atuais” e
“Equipe basica” da tela de experimentacdo regulatoria (Anexo 2).

Uma vez definidas as metas e os objetivos e especificados os parametros de concepgao,

é importante especificar os recursos que serao necessarios para cumpri-los.

Uma vez adquirida uma ampla compreensado dos recursos, convém considerar:

* Infraestrutura, inclusive fisica e/ou digital.

* Dados e preparacao de dados (por exemplo, depurag¢dao ou anonimizagao dos dados).

* Especialistas no assunto (por exemplo, aqueles capazes de fornecer tecnologia, ino-
vacao, mobilizacao de partes interessadas ou orientacao de avaliacao).

* Capacidades operacionais (por exemplo, nas areas de comunicacgdes, juridica ou TI).

* Assisténcia aos participantes do ambiente experimental (por exemplo, para treina-
mento e integracao, contribuicdo em espécie).

27 Mais informacBes sobrea SAVI estdo disponiveis em: https://www.nas.gov.sg/archivesonline/data/pdf-
doc/20140903005/Ita_joint_release_astar_jtc_final.pdf
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Dos recursos necessarios para viabilizar o ambiente experimental proposto, determine a) a
que vocé ja tem acesso e b) do que vocé ainda precisa, e como pode acessar.

Elabore uma estratégia de coleta de evidéncias e ideias

Use esta sec¢do para preencher as secdes “Monitoramento e avaliagdo” e “Re-
flexao e aprendizagem” da tela de experimentacdo regulatoéria (Anexo 2).

Os ambientes experimentais oferecem uma oportunidade de aprendizagem importante
para érgdos reguladores e outras partes interessadas, mas sem uma abordagem deliberada
para registrar, divulgar e usar os aprendizados, essa oportunidade pode ser perdida. Como
parte da criagdo do protoétipo, faca um plano para assegurar que esse aprendizado tenha
0 maior impacto possivel. Esse plano deve incluir uma estratégia para lidar com evidéncias
formais e ideias informais.

* Evidéncias. A coleta de evidéncias demandara o planejamento da coleta e a analise de
dados, e também assegurar que a interpreta¢do e a divulga¢do dos resultados cheguem
aqueles que precisam tomar conhecimento deles e auxiliem na continuidade das a¢des.
Isso incluird o planejamento do monitoramento e avaliacdo: indicadores de sucesso e
fracasso, métricas e responsabilidades de presta¢do de contas. A orienta¢do no “Capi-
tulo 2: Experimentos regulatérios” sobre diferentes abordagens para a elaborac¢ao de
métricas e a coleta de evidéncias em experimentos regulatérios ajudara vocé a identificar
uma abordagem apropriada.

* Ideias. A documentacao de ideias a medida que surgirem e ap0s o encerramento do
ambiente experimental também é importante para assegurar que uma comunidade de
interesse maior possa se beneficiar das licdes aprendidas. O planejamento para o regis-
tro de ideias pode incluir a definicao de pontos de reflexao, criacdo de mecanismos de
feedback continuo e elaboracdo de uma estratégia de influéncia.

Acima de tudo, tenha uma clara compreensdo das oportunidades de aprendizagem que o
ambiente experimental oferecera e também de como esses aprendizados irdo balizar mu-
dancas em ac¢des e procedimentos regulatorios futuros e influenciar mudangas mais amplas
no setor regulatorio.
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Antecipe e mitigue os riscos

Use esta secdo para preencher a secao “Mitigacao de riscos” da tela
de experimentacao regulatéria (Anexo 2).

Com base no protétipo de ambiente experimental que vocé criou, determine quais possiveis

riscos podem haver na execucdo, e o que pode ser feito para gerenciar e mitigar esses riscos

ou, se necessario, para oferecer uma resposta.

* Consulte a secao anterior, Quanto risco inerente representa a execu¢ao de um ex-
perimento? Que possiveis danos e impactos vocé identificou?

* Que protecdes vocé adotara para reduzir o risco?

* Que estratégias e recursos estarao a disposicao se vocé precisar solucionar os riscos?

Por fim, considere a maturidade do atual apetite por risco da organizacdo reguladora. Qual
é arelacao do ambiente experimental proposto com isso? Sera necessaria alguma mudanca
de mentalidade?

Para obter mais informacdes sobre esse tema consulte: Care, Anderson e Lloyd (2020).

2. Compartilhamento da abordagem e coleta de feedback

Use esta parte para preencher as se¢des “Lideranca, relacionamentos
com as partes interessadas” e “Mobilizagdo e comunicacao” da tela
de experimentacao regulatdria (Anexo 2).

Uma vez definidos os objetivos do ambiente experimental com as principais partes inte-
ressadas, € uma boa ideia compartilha-los de modo a ampliar as consultas e torna-las mais
formais junto a um numero maior de setores ou atores que podem nao ter participado de
atividades anteriores informais de mobilizacdo. Isso também ajudara a avaliar o interesse
maior e comecar a comunicar suas inten¢des. Nessa fase, o objetivo da mobilizacdo deve
ser validar a ideia de ambiente experimental proposto, prever o impacto e compreender os
recursos que seriam necessarios.

Interagcdo com o setor privado e inovadores
A interacdo com partes interessadas do setor privado e inovadores constitui uma etapa cru-
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cial na avaliacao do possivel nivel de utilidade de um ambiente experimental. Mas também
é necessario informar a abrangéncia e o foco do ambiente experimental e assegurar que
haja alinhamento adequado entre o érgdo regulador e o setor privado acerca da finalidade e
funcionalidade do ambiente experimental. As licBes extraidas de varias iniciativas mostram
como é facil ocorrer um descompasso significativo na forma como as autoridades regula-
doras podem procurar apoiar as empresas e 0 que essas empresas realmente querem ou
precisam para conseguir langar suas inova¢des no mercado.

Ao tratar com o setor privado, é recomendavel coletar as opinides das partes interessadas sobre:

* Motivacdes para participar de um ambiente experimental.

* Tipo de apoio oferecido e o que é possivel durante a fase de testes.

 Em que medida a mudanca regulatéria é uma possibilidade ou objetivo explicito.

« O que éeoquenao é elegivel para teste.

* Graude facilidade para recrutar usuarios (a participacdao nao garante que uma ino-
vacgao possa ser testada; alguns produtos e servicos no ambito de empresas para
empresas (B2B) tiveram dificuldades para recrutar usuarios para testes, mesmo
com a ajuda do 6rgao regulador).

A interacdo aberta, transparente e significativa com o setor privado e os inovadores nao
ajuda apenas a assegurar que o ambiente experimental represente as necessidades dos
usuarios, mas também demonstra que o érgao regulador esta assumindo um compromisso
genuino de apoiar a inovagao.

Interacéo com o publico

O publico é outra parte interessada importante, porém muitas vezes esquecida. Na maioria
dos casos, os testes terdao varios impactos diretos ou indiretos na popula¢do. Quando as
pessoas sao participantes diretas de um teste, como, por exemplo, como cliente ou usuario,
provavelmente precisardo dar consentimento e vocé pode ter interesse em compreender
0 que as pessoas irao achar dessa decisdo e de que tipo de informacgdes irdo precisar para
toma-la. Em outras circunstancias, o consentimento explicito pode ndo ser necessario, mas
vocé pode querer ter uma compreensao mais geral das provaveis atitudes da populacdo em
relacdo ao ambiente experimental e aos tipos de testes que ele pode abrigar.

Ao avaliar se a mobiliza¢cdo do publico nesta etapa é essencial para decidir se deve prosseguir
com um ambiente experimental e, em caso afirmativo, de que tipo, considere as possiveis

85
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questdes ou interesses legitimos das pessoas, se tiveram envolvimento direto ou indireto
em experimentos do ambiente experimental, e o potencial de impactos negativos sobre os
consumidores.

Estudo de caso 10

Banco Central da Lituania

Um bom modelo é o processo empreendido pelo Banco Central da Lituania para criar um am-
biente experimental de blockchain. O banco realizou uma avaliagdo minuciosa da viabilidade
tecnologica e das vantagens do conceito de um ambiente experimental de blockchain. Também
adotou uma abordagem iterativa para desenvolver o ambiente, primeiro com uma fase piloto
em pequena escala antes de abri-lo para uma participacdo mais ampla.

Durante todo o processo, eles tiveram dialogos continuos com provedores de servicos de pla-
taforma e empresas de fintech interessadas. Ainda que esse nivel de mobilizacdo prévia seja
onerosa e consuma tempo, nesse caso ajudou a assegurar que o ambiente experimental fosse
adequado ao proposito de todas as partes envolvidas.?

Nessa etapa, considere trabalhar com as partes interessadas para:

* Repetir o modelo de ambiente experimental proposto por meio de um processo
colaborativo de concep¢ao ou de dimensionamento consultivo.

« Compreender qual das varias opc¢oes de abordagem de ambiente experimental elas
preferem.

* Adquirir uma melhor compreensao das condi¢des “no mundo real” e como o am-
biente experimental proposto impactaria as pessoas na pratica.

Para ajudar a promover a divulgacao do ambiente experimental entre um vasto leque de
possiveis candidatos, realize atividades dirigidas de comunicagdo. Isso é muito importante
se vocé tiver interesse em interagir com atores ndo tradicionais. A imprensa especializada,
outras publicacBes e 6rgaos setoriais representativos podem ser meios Uteis para alcancar
seu publico-alvo.

28 Saiba mais sobre blockchain no ambiente regulatério experimental em: https://www.lb.It/en/Ibchain.
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3. Criacao de um processo de candidatura

Alguns ambientes experimentais funcionam em periodos definidos e envolvem varios gru-
pos de inovadores, enquanto outros tém um processo de candidatura aberto e continuo.

A abordagem definida permite aos 6rgaos reguladores gerenciar melhor os recursos e adap-
tar cada iteracdo do ambiente experimental, ao passo que a abordagem aberta permite as
empresas tratar com o 6rgdo regulador a qualquer momento quando estiverem prontas
para testar uma ideia.

Durante essa etapa, os 6rgaos reguladores costumam prestar orienta¢do informal aos can-
didatos sobre o que eles podem precisar considerar ao preencher as candidaturas, explicam
os critérios de elegibilidade e avaliacao e o que é exigido dos candidatos.

Vocé deve ter bastante clareza na forma de comunicar os prazos e suas expectativas em
relagdo aos inovadores que pretendem participar. Os inovadores também podem precisar
comprovar que sdo capazes de firmar as parcerias necessarias ou garantir clientes antes de
entrar no espaco de testes. Antes de aceitar participantes no ambiente experimental, realize
uma averigua¢ao mais detida das empresas que se candidataram.

Critérios de elegibilidade
Os possiveis participantes de ambientes regulatérios experimentais normalmente sdo obri-
gados a enviar candidaturas que sdo julgadas conforme critérios especificos de elegibilida-
de. Os critérios de elegibilidade dependerao do escopo e foco da iniciativa, mas geralmente
abrangerao cinco pontos:
 Ainovacao e/ou empresa esta dentro do escopo?
O escopo pode englobar considerac8es jurisdicionais (por exemplo, a qual pais e setor a
inovacdo se destina) e questdes mais especificas sobre fatores como a tecnologia usada
ou os casos de uso das inovacBes pretendidos. Os candidatos podem ser solicitados a
fornecer informagdes sobre temas como quem seriam os clientes, como geraria receita e
0os mercados em que o inovador pretende atuar.
* O produto, servico ou modelo de negécios é inovador?
A capacidade de inovagao € um atributo dificil de quantificar. Ao determinar o grau de
inovacdo genuina de uma proposta, os 6rgdos reguladores tendem a nivelar por baixo,
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ao menos nas etapas beta do ambiente experimental. Na pratica, eles tendem a simples-
mente tentar confirmar que nada semelhante ao que esta sendo proposto ja existe no
mercado. O parecer de especialistas também pode ser usado para identificar produtos e
servigos genuinamente inovadores.

* Existe um potencial claro de beneficio para a populacao ou para o consumidor?
O beneficio para a populagao pode ser interpretado de forma genérica. A avaliacdo ge-
ralmente é pautada por indicadores quantitativos (por exemplo, niumero de pessoas be-
neficiadas) e previsdes qualitativas (por exemplo, em que medida serdo beneficiadas).
Esta € também uma oportunidade para perguntar a opinido dos participantes acerca dos
possiveis impactos da inovag¢do e por que eles consideram ser uma boa ideia.

* Os testes sdo necessarios? Que barreiras a inovacao enfrenta?
Afinalidade dessa pergunta é esclarecer se a inovacao se encaixa com facilidade no mar-
co regulatorio existente e o nivel de importancia dos testes de ambiente experimental
para o acesso ao mercado. Quando a candidatura for de uma empresa estabelecida, ela
pode precisar explicar por que ndo conseguiu resolver as questdes sem o auxilio do am-
biente experimental.

* O inovador esta pronto para os testes?
Os participantes precisam comprovar que tém um plano de testes claramente desenvolvi-
do (por exemplo, objetivos, parametros e critérios de sucesso claros), estao prontos para
participar do ambiente experimental e sdo capazes de aplicar as protecbes necessarias.

Tabela 3: Critérios de elegibilidade do ambiente experimental da Autoridade de Condu-
ta Financeira (Reino Unido)

Estes sdo os critérios com base nos quais se deve tomar decisGes sobre os candidatos a tes-
tes no ambiente experimental.

Pergunta fundamental Indicadores positivos Indicadores negativos

A empresa esta A empresa estd procurando - Ainovacdo parece ser - Ainovacdo ndo parece
Nno escopo? gerar inovacdo que destinada ao mercado ser destinada ao
seja uma atividade britanico. mercado britanico.
regulamentada ou que - A atividade relevante - A atividade relevante
favoreca atividades no da empresa é da empresa ndo esta
mercado de servi¢os regulamentada pela no escopo do regime
financeiros do Reino Unido? FCA ou destina- regulatério da FCA nem
se a empresas é destinada a empresas
regulamentadas pela regulamentadas pela
FCA. FCA.
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Pergunta fundamental Indicadores positivos Indicadores negativos

Trata-se de Ainovacdo é revolucionaria A pesquisa documental Existem inimeros
uma inovagao ou constitui um produto/ produz poucos ou exemplos de produtos/
genuina? servigo consideravelmente nenhum produto/ servicos semelhantes
diferente no mercado? servico comparavel ja estabelecidos no
aos ja estabelecidos no mercado.
mercado. - Especialistas internos
- Especialistas internos acreditam que ndo se
acreditam que se trata trata de algo muito
de uma tecnologia/ inovador.
abordagem/produto ou - Parece diferenciacao
servi¢o genuinamente artificial de produto.
inovador.
- Mudanca gradual na
escala.
Ha algum A inovacao oferece uma - Ainovacdo deve criar - Provavel impacto
beneficio parao  boa perspectiva de uma melhoria direta prejudicial nos
consumidor? beneficio identificavel ou indireta para os consumidores, mercados
para os consumidores consumidores; por ou sistema financeiro.
(seja diretamente ou exemplo, por meio - Parece ter sido criada
pela intensificacdo da de servicos de maior para driblar obrigacdes
concorréncia)? qualidade ou reducdo regulatorias ou fiscais.

de preco devido ao
aumento da eficiéncia.
A empresa identificou
possiveis riscos ao
consumidor e mitigacao
proposta.

Ainovagdo iréd promover
concorréncia efetiva.

Ha a A empresa tem uma - Ainovag¢do ndo se - N&o sdo necessarios
necessidade de necessidade genuina enquadra com facilidade testes reais para
um ambiente de testar a inovacao em no marco regulatério responder a pergunta
experimental? clientes reais e no ambiente existente, o que torna qgue a empresa esta
experimental da FCA? dificil ou oneroso o pretende responder
lancamento da inovagao (para alcancar o objetivo
no mercado. dos testes).

- Existe a clara - Aempresa é capaz de
necessidade de uma realizar o teste com
ferramenta experimental facilidade sem o apoio
para testar este produto da FCA.
em um ambiente real. - Um supervisor com

- Aempresa ndo dispde dedicagdo exclusiva ou
de outros meios para o pélo de inovacdo pode
interagir com a FCA ou responder a pergunta.
cumprir o objetivo dos
testes.

O processo completo de
autorizagdo seria muito
oneroso/trabalhoso para
fins de um breve teste
de viabilidade de uma
inovacgao especifica.



KIT DE FERRAMENTAS DE EXPERIMENTAGCAO
DOS ORGAOS REGULADORES

Pergunta fundamental Indicadores positivos Indicadores negativos

A empresa esta
pronta para os
testes?

A empresa esta pronta para

testar a inovacao em um

ambiente real? objetivos, parametros
e critérios de sucesso
claros.

- Alguns testes ja foram
realizados até o
momento.

- Aempresa disp8e das
ferramentas e dos
recursos necessarios
para a realiza¢do dos
testes no ambiente
experimental.

- A empresa possui
protec8es suficientes
para resguardar os
clientes e é capaz
de prestar a devida

- Os planos de teste sao
bem desenvolvidos, com

- Ha pouca clareza em
relacdo aos objetivos dos
testes e/ou os planos
dos testes estdao mal
desenvolvidos.

- Alinovacgdo passou por
poucos ou nenhum teste
até o momento.

- Aempresa ndo dispde
dos recursos necessarios
para realizar o teste no
ambiente experimental.

- As propostas de
protecao do cliente sdo
inadequadas e/ou a
devida repara¢do ndo
pode ser prestada pela
empresa.

reparagao se necessario.

4. Preparacao de isencoes regulatorias e concepcao do ambiente de
testes

Na qualidade de érgao regulador, vocé ira trabalhar de perto com inovadores elegiveis para
criar cada ambiente de teste e assegurar as isen¢des necessarias. Isso é feito caso a caso e
contempla todos os detalhes especificos relacionados aos testes, inclusive:

* Local de testagem da inovacao (alguns ambientes experimentais, como os que tes-
tam drones, podem oferecer testes fisicos em um espacgo apropriado, como espaco
aéreo reservado distante de cidades ou areas urbanas).

* Escala dos testes (por exemplo, quantidade).

* Principais objetivos visados pelo inovador.

* Quaisquer protecdes necessarias.

Essa fase de preparagdo costuma ser bastante intensa, sobretudo porque em geral é melhor
emitir eventuais isen¢des regulatorias necessarias o mais rapido possivel a fim de minimizar
a incerteza e o tempo de espera para os participantes do ambiente experimental (que mui-
tas vezes sao entidades comerciais sujeitas a pressdes comerciais). O desenvolvimento dos
acordos e isenc¢des dos testes geralmente requer a dedicacao exclusiva de alguns servidores
durante esse periodo.
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Formacéo de consenso sobre as condi¢cées do ambiente experimental

E importante elaborar um contrato ou outro tipo de acordo com cada participante que des-

creva as condi¢cdes do ambiente experimental. Os elementos a seguir devem ser confirma-

dos e incorporados ao contrato antes do inicio do funcionamento do ambiente experimental:

Indicadores-chave de desempenho (KPIs). Nesta etapa, peca aos participantes que
identifiguem quaisquer indicadores-chave de desempenho (KPIs) relacionados a objeti-
vos comerciais (por exemplo, satisfagdao do cliente), ao mesmo tempo em que trabalham
com vocé para identificar outros resultados importantes que precisam ser avaliados (por
exemplo, impactos ambientais na forma de emissdes).

Coleta dos dados. Para mensurar esses resultados, os participantes e érgaos regulado-
res precisam identificar que tipo de dados sao necessarios, como serao coletados e por
quem. Espera-se que os participantes fornecam dados por meio de relatérios, como, por
exemplo, sobre o nimero de queixas ou incidentes de seguranca, e que compartilhem
dados brutos sempre que possivel.

Prazo. Na falta de definicdo de um prazo para cada teste no planejamento geral do am-
biente experimental ou na redacdo de uma clausula de isencdo, convém que vocé confir-
me esse prazo com cada participante, a depender do que estiverem testando. O tempo
disponivel para os testes varia significativamente, podendo ir de oito a dez semanas a
varios anos. Esquemas mais longos de teste tendem a ser adotados para a investigacao
de tecnologias menos maduras, como veiculos autdbnomos.

Responsabilidades e procedimentos. Cada contrato também deve incluir clausulas so-
bre responsabilidades e procedimentos durante os testes (por exemplo, com que frequ-
éncia o inovador precisara compartilhar informacdes, e em que formato) e o que deve
acontecer se algum incidente ocorrer (ou seja, como e quando os testes seriam interrom-
pidos). Devem ser realizadas avalia¢gdes de risco e impacto no inicio, que poderdo ajudar
a identificar areas que precisardo de monitoramento mais préximo pela autoridade re-
guladora ou representantes.

Frequéncia de verificacao. Vocé também deve marcar reunides informais periodicas
com os participantes para identificar dreas de possivel preocupacao antes que surjam
problemas.

Antes do inicio dos testes, outras partes interessadas competentes devem ser consultadas e,

juntos, 6rgaos reguladores e inovadores devem declarar a natureza dos produtos e servicos

a quaisquer clientes ou membros da populacao que serdo envolvidos ou afetados durante a

fase de testes.
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Solucéo de duvidas

E importante resolver eventuais problemas ou duvidas antes de iniciar o ambiente experi-
mental. Se vocé e o candidato ndo conseguirem chegar a um consenso sobre um plano de
ambiente experimental viavel, ou se tiver duvidas em relagdo ao andamento dos planos ou,
ainda, se houver determinados requisitos que o candidato ndo consiga cumprir, vocé, na
qualidade de 6rgao regulador, ou candidato, podera encerrar a participacdo a qualquer mo-
mento. O contrato também deve incluir um plano de encerramento para evitar confusao ao
final do ambiente experimental ou na eventualidade de o participante se retirar no meio da
fase de testes.

Quadro 11. Declaracao de conforto regulatério

Alguns érgdos reguladores oferecem uma declara¢do de conformidade ou conforto regulaté-
rio como parte da participacdo em ambiente experimental. Essa declaracao é acordada caso a
caso e tem como objetivo oferecer informac8es sobre a conformidade do produto ou servico
de uma empresa com relagdo a regulacao e legislacao pertinentes. Essa declaracdo sé se apli-
cara ao produto ou servico tal como se encontrava no ambiente experimental e com base nas
informacdes fornecidas durante os testes. Os 6rgdos reguladores tém o direito de revogar essa
confirmacdo com base em desdobramentos legais ou mercadologicos futuros.

5. Inicios dos testes

A coleta de dados e informacdes deve comecar assim que a fase de testes tiver inicio, e a
coleta de quaisquer dados de linha de base deve ser feita antes dos testes.

Quando os recursos permitem, as autoridades reguladoras muitas vezes nomeiam uma pes-
soa de contato dedicada para cada participante. No decorrer da fase de testes, espera-se
que os inovadores comuniquem e compartilhem dados com o érgdo regulador e chamem
a atencdo para quaisquer problemas assim que surgirem. Os mecanismos para isso terdo
sido acordados na fase anterior. Vocé deve ter como objetivo registrar informacdes de forma
padronizada de modo a possibilitar a comparacao de licdes e ideias.

Orientacées informais
Ao longo do experimento, os 6rgdos reguladores geralmente fornecem conselhos e orienta-
¢Bes informais. Isso pode incluir:
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* Aconselhamento informal iterativo e orientacdes sobre a mitigacdo de riscos na
fase de planejamento.

* Supervisao informal de testes de produtos ou servicgos.

* Processamento de demonstrac¢des do planejamento - demonstra¢des passo a pas-
so da atividade de processamento proposta, levando a aconselhamento informal.

Monitoramento do andamento

A quantidade necessaria de monitoramento serda especifica ao plano de ambiente experi-
mental de cada organizacao, e dependera do nivel de risco envolvido no desenvolvimento do
produto ou servi¢o. Planos de alto risco exigirdo monitoramento mais frequente. Por exem-
plo, reuniBes ou prestacdes de informacdes podem ser feitos com periodicidade semanal,
mensal, ou conforme a necessidade, seja presencial ou virtualmente.

6. Encerramento e avaliacao

Avaliagéo dos produtos e servicos testados

Ao término da fase de testes, elabore um relatério de avaliacdo final para cada produto
ou servico incluido no ambiente experimental com base quaisquer dados e/ou informacgdes
qualitativas coletadas por vocé como 6rgao regulador e pelos participantes. A avaliagdo deve
adotar os parametros definidos no inicio do ambiente experimental a fim de avaliar os resul-
tados de cada teste.

Esse relatério deve sintetizar o processo e as principais atividades realizadas, e também con-
templar questdes essenciais, tais como:

* Viabilidade/aceitabilidade da inovacao conforme os regulamentos existentes.

* Possivel valor para a populacgao.

* Possiveis areas de risco.

* Possibilidade de outras incertezas.

Quando os produtos, servicos ou modelos de negdcios testados estiverem “prontos para o mer-
cado”, sera mais facil responder a perguntas sobre conformidade regulatoria e apresentar uma
declaracdo de conformidade ou conforto, se apropriado, com base nos resultados dos testes. A
depender da extensdo da fase de testes e da quantidade de dados disponiveis, esses relatérios
de avaliacdo podem levar de algumas semanas a alguns meses para serem concluidos.
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Estratégias de encerramento para os participantes

Os participantes terdo de elaborar uma estratégia de encerramento para que possam parti-
cipar. Como resultado do ambiente experimental, convém ao 6rgao regulador definir (con-
forme o caso) mecanismos para os participantes alcancarem a plena autoriza¢do. Em alguns
casos, bastara divulgar uma declara¢ao de conforto regulatorio.

Avaliacéo do ambiente experimental

Um relatorio de avaliacao separado também deve ser produzido para o ambiente experi-
mental como um todo. Essa avaliacdo deve apresentar informagdes transparentes e objeti-
vas sobre o seguinte:

* Relato descritivo dos objetivos, prazos, localizacdo e tipos de participantes.

* Grau de consecucao dos objetivos do ambiente experimental.

* Outros resultados.

» Descobertas gerais feitas e

* Providéncias de acompanhamento.

Acbes de seguimento podem incluir adaptacdes planejadas a orientaces e processos regu-
latorios existentes ou uma proposta para adaptar os regulamentos pertinentes por meio de
novas consultas.

Objetivos claramente enunciados sdo um ponto de partida fundamental para uma avaliacao
eficaz. Em alguns casos - sobretudo de ambientes experimentais de maior escala complexos
ou quando o 6rgao regulador desejar empregar uma metodologia experimental rigorosa -
seravalioso contratar um avaliador independente, como uma consultoria, ONG ou instituicao
académica, para se valer de um conhecimento e experiéncia metodolégica mais profunda.

Sempre que possivel, a abordagem padrao deve ser o compartilhamento de relatérios, ideias
e quaisquer dados coletados de forma aberta e transparente como parte do processo de tes-
tagem, caso estejam em um formato seguro para compartilhar. Atualmente, pouquissimos
operadores de ambientes experimentais adotam medidas de avalia¢ao ou indicadores de
desempenho de forma sistematica, e poucos publicam abertamente (ou mesmo registram)
constatacdes detalhadas.

Extracéo de valor do ambiente experimental em termos mais gerais
Como as ideias geradas pela realizacdo do experimento em geral também irdo favorecer
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aqueles que estdo além do ambiente experimental, tenha estratégias para compartilhar e

agir com base na aprendizagem. Por exemplo:

» Compartilhe as ideias, aprendizados e resultados de maneira transparente.

* Use as descobertas do ambiente experimental para aprimorar a orientacao e as-
sisténcia regulatdria que vocé oferece (por exemplo, por meio de recursos virtuais,
atualizacao da orientacao informal ou centros dedicados de orientacao).

A padronizacdo de eventuais informacdes coletadas e a publicacdo de todos os dados e
relatorios de forma transparente também podem beneficiar outros 6rgaos reguladores e
setores do governo. Os ambientes experimentais oferecem uma oportunidade Unica para
as autoridades reguladoras acumularem conhecimento sobre novas tecnologias e produtos,
bem como inteligéncia de mercado indispensavel sobre a origem dessa inovac¢do e possiveis
impactos.

Por fim, temos a esperanca de que a ampliacdo do uso da experimentac¢do regulatéria por
meio de ambientes experimentais propicie o aperfeicoamento da modernizacao e inovagao
regulatorias em todo o governo do Canada.
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Glossario

Ambiente regulatério experimental
Ambiente regulatério experimental € um es-
paco criado e controlado por um 6rgao regu-
lador e projetada para permitir a realizacao
de testes ou experimentos com novos pro-
dutos ou processos antes da plena introdu-
¢do no mercado.

Calculo de poténcia

Estimativa da probabilidade de um estudo
com um numero especificado de participan-
tes detectar um efeito de interven¢dao com
relevancia estatistica e de um determinado
tamanho.

Contrafactual

Em um experimento, isso pode ser entendi-
do como uma estimativa do que teria acon-
tecido com um grupo de tratamento se o
experimento nao tivesse sido realizado e os
participantes ndo tivessem sido expostos a
uma intervencdo.

Como nao é possivel a observacdo direta
dessa dinamica, os experimentos sdo conce-
bidos de modo a aproximar isso ao maximo,
estabelecendo um grupo controle em um
experimento aleatério, um grupo de compa-
racdo em um experimento nao aleatorio ou,
no caso de um experimento pré-pds, pela
observacdo de uma linha de base.



Experimentacao regulatoéria

Um experimento regulatério é um teste ou
verificacdo de um novo produto, servico,
abordagem ou processo concebido para ge-
rar evidéncias ou informacBes capazes de
embasar a estrutura ou administracdao de
um regime regulatorio.

Fatores de confusdo, Variaveis de
confusao ou Confundidores

Fatores diferentes de uma interven¢do aos
quais os participantes de um experimento po-
dem estar expostos. Um experimento precisa
ter um numero suficiente de participantes (ou
seja, um tamanho de amostra adequado) e
grau de semelhanca suficiente entre o grupo
controle ou de comparag¢do e o grupo de tra-
tamento para assegurar que a probabilidade
de exposicdo a qualquer um desses outros fa-
tores de influéncia seja igual entre os grupos.
Caso contrario, essas variaveis de confusdo
podem acarretar diferencas observaveis nos
resultados dos grupos objeto de comparagdo,
o que pode dificultar ou impossibilitar compre-
ender se a intervencdo surtiu ou ndo um efeito.

Grupo de comparagao

Quando a atribuicdo aleatéria de participan-
tes a um grupo de tratamento ou controle
ndo é possivel ou ética, experimentos nao
aleatdrios ou projetos semiexperimentais po-
dem adotar modelos estatisticos para definir
um grupo de compara¢do que seja 0 mais
semelhante possivel ao grupo de tratamento,
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mas que ndo fique exposto a intervencao. O
grupo de comparag¢ao, por sua vez, é compa-
rado ao grupo de tratamento.

Grupo de controle

Em um experimento aleatério, os participan-
tes sdo atribuidos ao acaso ao grupo de tra-
tamento ou ao grupo controle. O grupo de
controle é aquele que ndo recebe a interven-
cdo (produto, servico, abordagem, politica
Ou processo) que esta sendo testada.

Grupo de tratamento

Também conhecido como grupo de “inter-
vencdo”, o grupo de tratamento se refere
aos participantes de um experimento que
estdo expostos ao produto ou servi¢o, nova
abordagem de regulac¢do, ou politica ou pro-
cesso regulatério objeto de testes.

Inferéncia causal

Demonstracao confidvel do elo entre uma
intervencdo e um efeito (uma mudancga ob-
servavel). Isso resulta em evidéncias cabais
de que a intervencdo é responsavel por um
determinado desfecho.

Inovacao

Processo pelo qual novas ideias sdo conver-
tidas em valor pratico no mundo: novos pro-
dutos, servicos ou formas de fazer as coisas.

Inovador
Pessoa ou organiza¢do que desenvolve uma

inovagao.
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Poder causal

Grau de aproximacao possivel do experimen-
to do contrafactual por meio do estabeleci-
mento de um elo evidente entre a interven-
¢do e eventuais impactos observados. Como
0s experimentos aleatérios sao os que mais
se aproximam do contrafactual, apresentam
0 maior poder causal, ao passo que os expe-
rimentos pré-pds tém o menor poder causal.

Protétipo

Um protétipo é uma manifestagdo preliminar
de um conceito ou ideia que o torna tangivel,
compartilhavel e testavel. A depender do con-
ceito ou ideia que precisa ser testada, pode
ser qualquer coisa, desde um desenho, uma
hipotese, a descricao escrita de um progra-
ma, o diagrama de um processo, um modelo
em escala, um ensaio ou simulagdo ou uma
tecnologia demonstrativa antes da producao
em escala. Os prototipos proporcionam uma
base para a continuidade do desenvolvimen-
to com vistas a melhorar um conceito ou ideia
antes que chegue a sua forma final.

Tamanho minimo de efeito detectavel
(MDES, na sigla em inglés)

O menor tamanho de efeito verdadeiro com
uma boa chance de ser considerado relevan-
te do ponto de vista estatistico.

Viés de selecao

Se os participantes de um experimento fo-
rem atribuidos a um grupo experimental (de
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tratamento, controle ou de comparagao)
com base em fatores que distinguem esse
grupo do outro grupo experimental, pode
ocorrer o viés de selecdo. Por exemplo, se
um orgao regulador estiver procurando
mensurar o efeito de um programa de ade-
sdo voluntaria, ele pode concluir que o pro-
grama surtiu um efeito porque os desfechos
para os participantes que aderiram e para
aqueles que ndo aderiram poderiam pare-
cer bem diferentes. No entanto, os partici-
pantes que aderiram proativamente podem
ser mais motivados ou distintos que o grupo
de controle ou de comparagdao por outros
motivos e, portanto, podem ser esses fato-
res que explicam a diferenca entre os gru-
pos, e ndo a intervencdo.
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Recursos sugeridos

Experimentation Works

Iniciativa coordenada pela Secretaria do Conselho do Tesouro para capacitar servidores pu-
blicos em competéncias e praticas de experimentacao. Aplica um modelo original de apren-
dizagem na pratica que apoia e divulga experimentos a céu aberto.

Para obter mais informac8es sobre a iniciativa Experimentation Works, visite: https://www.
canada.ca/en/government/publicservice/modernizing/experimentation-works.html



https://www.canada.ca/en/government/publicservice/modernizing/experimentation-works.html
https://www.canada.ca/en/government/publicservice/modernizing/experimentation-works.html
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Fichas de trabalho

Essa ferramenta ajudara a avaliar se a experimentacdo
regulatéria é a abordagem certa para o enfrentamento dos
desafios regulatérios.

A experimentacao regulatéria é adequada
para vocé?

=)

Perguntas de pesquisa

Que perguntas vocé esta tentando responder? Que hipdteses vocé poderia testar para responder a essas perguntas?

Evidéncias e impacto

De que evidéncias vocé precisa? Como vocé ira obté-las? Que resultados s&0 possiveis? Provaveis desfechos com base nos
resultados?

Confirma a hipétese

N&o confirma a hipbtese

Inconclusivo
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Abordagem

Um experimento aleatério?

Vantagens

O que ela ajudaria a
fazer/aprender?

Desvantagens

O que seria dificil
fazer/aprender?

Abordagem experimental Como seria o seu experimento se fosse...

A experimentacao regulatéria é adequada para vocé? (continuagdo)

Outras abordagens Recursos

Potencial

Ela poderia substituir
ou complementar
um experimento?

Um experimento ndo aleatério semiexperimental?

De que recursos vocé
dispGe?

Tempo

Pessoal

Financiamento

De que recursos vocé
precisa?

Um experimento pré-p6s?

ANEXOS
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Problema

Realiza¢ao de um experimento

Esta ferramenta ird ajudar vocé a planejar e avaliar um experimento por meio da explici-
tacdo da hipétese, planejamento da coleta dos dados e reflexdo acerca dos resultados.

Qual é o problema que vocé esta tentando resolver?

Que situagdo vocé deseja mudar?

Hipdtese

De que evidéncias ou informagdes vocé
precisa para subsidiar decisdes para
resolver o problema?

Qual é a hipbtese que vocé pretende
testar por meio do experimento?

Que aprendizado vocé deseja
adquirir por meio do experimento?

Como vocé usara as evidéncias ou o
aprendizado que extrair do
experimento?

para a sua situagao?

Se... Entdo...

Plano

Que tipo de abordagem Como vocé ird montar e Quem ird participar? Que métricas vocé ird usar? Vocé criou um plano de
experimental é adequada executar o experimento? Como vocé ira coletar os dados? | monitoramento e reflexdo com

etapas programadas?

104

ANEXOS




KIT DE FERRAMENTAS DE EXPERIMENTACAO
DOS ORGAOS REGULADORES

Reflexao: Avaliacao dos resultados

Realizacdo de um experimento (continuagéo)

Compartilhamento dos

Reflexao: Avaliacdo do processo

Processo

Descobertas
do processo

Préximos passos

Resultados Descobertas dos resultados Proximos passos resultados

Que dados O que os Diante disso, Que premis- Seu O que Que mu- Que lacunas Com quem Qualéa

vocé coletou? dados 0 que vocé sas foram aprendizado vocé dangas ou premissas Vocé precisa/ melhor forma
revelaram aprendeu reforcadas ou como faraem VOcé precisa que vocé deseja de
sobre sua comseu refutadas? experimento seguida? fazer? precisa compartilhar compartilhar
hipétese ou experimento? resolveu seu testar? seus resulta- esses resulta-
objetivo de problema? dos e apren- dos e apren-
aprendiza- dizado? dizado?
gem?

Compartilhamento “do que funcionou”

Vocé conseguiu
coletar os dados
previstos?

Por que ou por que
nao?

Vocé conseguiu
concluir o experi-
mento dentro do
prazo e do
orcamento?

As partes interessa-
das certas foram
mobilizadas?

O experimento aju-
dou vocé a provar/
refutar sua hipétese
ou ajudou vocé a
alcancar seu objetivo
de aprendizagem?

Que mudangas vocé
faria em um experi-
mento futuro?

Com quem vocé
precisa/deseja
compartilhar seu
aprendizado sobre o
processo de
experimentacdo?

Qual é a melhor for-
ma de compartilhar
esse aprendizado?

ANEXOS
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Flexibilidade regulatéria

Possibilidades

O ambiente experimental é adequado para vocé?

Restric6es

Essa ferramenta ajudara vocé a avaliar se um ambiente regulato-
rio experimental é a abordagem certa para o enfrentamento dos

desafios regulatorios.

O que precisa mudar?

Como poderiamos mudar
a situacgéo?

O que a legislacao atual permite?

Problema

O que a legislacdo atual ndo permite?

Que restricdes precisam ser
superadas?

Como poderiamos superar as
restricbes?

Mobilizacao das partes interessadas

Qual é o problema?
Quem ele afeta e
como?

Por que é um pro-
blema? O que o esta
causando?

Mudanca regulatoéria

Por que ele precisa
ser resolvido agora?

Como um ambiente
experimental
resolveria esse
problema?

Parte interessada
(individuo ou cate-
goria)

Em que medida vocé pretende criar ou rever regulamentos com base nas licdes aprendidas com o ambiente experimental?

Necessidades e
interesses

Beneficios visados
como ambiente
experimental
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Riscos

Possiveis danos

Maturidade tecnolégica

Prontidao tecnolégica e prazos regulatoérios

Possiveis impactos

OAlta [Baixa

Como mitigar?

O ambiente experimental é adequado para vocé? (continuagéo)

Incerteza regulatéria

Cooperacao regulatoéria

Outros setores regulatorios sdo
impactados?

Irreversiveis

Localizados/contidos

Reversiveis

Sistémicos/conjunturais

Como seria uma versdo tedrica em pequena escala do ambiente experimental?
Que recursos seriam necessarios?

P. ex., aqueles que englobam
tecnologias afins

OAlta [Baixa

Outras jurisdi¢des regulatérias
sdo impactadas?

P. ex., paises, estados/
provincias, municipios

Como seria uma versdo pratica em grande escala do ambiente
experimental? Que recursos seriam necessarios?

ANEXOS
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para testar seu raciocinio

Registre as ideias iniciais sobre uma inovacao regulatoéria. Discuta decisdes importantes com a equipe e partes interessadas

Tela de experimentacao
@ regulatéria

Estratégia

Qual é o nome ou titulo
do projeto?

Atendimento das necessidades das principais partes interessadas Inspiracéo lateral

Ativos e
processos atuais

Definir metas e
objetivos

Quais sdo as necessidades especificas ndo atendidas
(comerciais, regulatorias, de politicas, etc.) que o
ambiente experimental pretende suprir?

Quiais sdo as principais areas de incerteza regulatoria e
como o ambiente experimental pretende soluciona-las?

Que beneficios vocé pretende alcangar para o setor
privado? Inovadores? Orgdos reguladores? Popula¢ao?

Como vocé ird assegurar a adesdo dessas partes
interessadas a sua abordagem?

O que vocé sabe sobre as inovac¢des que estdo surgindo em
areas relevantes?

* Quem sdo as partes interessadas envolvidas?

* Qual é a procedéncia (de dentro/fora do setor?)

+ Como elas estdo desestabilizando os marcos regulatérios vigentes?

» Poderiam ter valor para a populagdo?

* Apresentam possibilidade de riscos?

* Que barreiras enfrentam?

De quais
capacidades
a organizagao
dispbe?

Que barreiras
existem na
organizagdo?

Qual é o foco
principal?
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Interagéo e
comunicagéo

a Tela de experimentacgao regulatéria (continuagdo 1)

Preparacao do ambiente experimental

Mitigacdo de riscos

Concepcdio, execuc@o e prestacdo

Que dados vocé
coletou?

Quais sdo os possiveis
riscos envolvidos?

Como vocé ird mitigar
esses riscos?

Como vocé ira
estruturar o
ambiente experimental?

Que ferramentas,
técnicas e abordagens
podera usar?

Qual é o horizonte de
tempo para a
mudanga proposta?

¢/Qual é o orcamento do
ambiente experimental?

+ Deonde?

+ Como sera aplicado?

ANEXOS
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Equipe bdsica

Tela de experimentacgao regulatoéria (continuagdo 2)

Montagem da equipe

Lideranca

Relacbes com as partes interessadas

De quais competéncias, conhecimento do setor e
intermediacgéo de relacdes vocé precisa na equipe?

Impacto

Vocé conta com adesdo politica e regulatéria?

Fracasso

Quais inovadores e organizagbes participarédo do
ambiente experimental?

Monitoramento e avaliacao Reflexdo e aprendizagem

Registro do conhecimento

Quais sdo os indicadores de sucesso?

Como vocé ird mensurar o impacto?

Como seria o fracasso?

Como vocé ird mensurar o fracasso?

Como vocé ird assegurar que o conhecimento criado
no ambiente experimental norteie agdes e politicas
regulatdrias futuras?
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