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SUMARIO

PROBLEMA REGULATORIO

Dificuldade em acompanhar a evolugdo tecnoldgica e o aumento de demanda no controle
metroldgico legal.

OBIJETIVOS -
OBJETIVO PRINCIPAL

O objetivo principal é atender a demanda de inovagdes tecnoldgicas em
processos de regulamentagdo técnica na metrologia legal de novos instrumentos de
medi¢Oes e servicos metrolégicos

OBJETIVOS SECUNDARIOS
I. Apoiar as iniciativas de pesquisas regulatdrias em Metrologia Legal, promovendo um
ambiente de testes seguro, capaz de validar novas tecnologias e reduzir riscos;
Il. Apoiar o desenvolvimento tecnolégico do pais proporcionando incentivo ao
desenvolvimento de novos equipamentos e instrumentos de medicdo, através de
editais que atendam a demanda de pesquisas que utilizam a medigdo como um de seus
objetivos, em diversas areas onde a metrologia legal é aplicada; e
lll. Incentivar a competitividade do setor produtivo e a capacidade de adaptacdo do
pais as novas tendéncias globais.

ALTERNATIVAS REGULATORIAS SUGERIDAS
Nao agao;
Acdo nao normativa;
Regulamentagdo do Sandbox
Acdo de instrumentos regulatérios

POSSIVEIS IMPACTOS DA ALTERNATIVA SUGERIDA

A andlise aponta que a Regulamentagdo do Sandbox é a alternativa mais
alinhada aos objetivos do processo regulatério, atendendo de forma equilibrada a
necessidade de celeridade, incentivo a inovacdo, redugao de riscos, e controle de custos
para os envolvidos. Essa abordagem permite testar tecnologias em um ambiente
controlado antes de uma validagdo completa, contribuindo para a modernizagdo do
processo regulatério sem comprometer a seguranga dos usudrios ou a viabilidade
econdmica para os regulados.

Recomenda-se priorizar a implementagao da regulamentagao do Sandbox,
considerando seus beneficios significativos em relagdo as demais alternativas avaliadas.
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1.SUMARIO EXECUTIVO

O Sandbox Regulatério é uma ferramenta que incentiva a pratica de inovacdo em temas
regulamentados. Sao criadas facilitagdes tempordrias em determinadas legislagdes a fim de
promover um ambiente de teste, em condi¢des controladas, para avaliar a eficiéncia de uma nova
modalidade de atividade regulamentdvel. Considerando o arcabouco legislativo da metrologia legal,
a aplicagdo em estudos de novos regulamentos pode colaborar para evitar o desenvolvimento de
regulamentos sem a valida¢gdo necessdria. O Sandbox pode proporcionar avangos tecnolédgicos
durante a fase de testes onde uma revisao corrige possiveis danos futuros em um novo regulamento
gue poderia ser aplicado a nivel nacional. Conclui-se que o assunto requer a AIR do regulamento
de Sandbox e a elaboracdo de critérios de elegibilidade das propostas, a fim de alinhar com as
necessidades da organizagdo e priorizar as que tem maior matura¢dao das tecnologias e suporte
financeiro.

Neste relatorio de Analise de Impacto Regulatdrio estdo descritos os itens de acordo com o
diagrama da figura 1.

DIAGRAMA DE FASES DA AIR DE SANDBOX REGULATORIO ‘

Contextualizagdo
Problema regulatorio
Atores ou grupos afetados
Base legal
Objetivos
Alternativas
Impactos e comparagoes das alternativas
Efeitos e riscos das alternativas

Mapeamento internacional

Mapeamento da estratégia de
implementagdo

Contribuicées manifestagdes

Figura 1
Fonte: Elaboragdo propria, 2024
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No Brasil, a metrologia legal enfrenta desafios significativos devido a dificuldade em
acompanhar a evolugdo tecnoldgica e o aumento da demanda, problema central que impacta
negativamente a eficiéncia regulatdria e o controle metroldgico. Entre as causas, destacam-se a
limitacdo técnica para monitorar inovacdes tecnoldgicas, a falta de ferramentas inteligentes, os
entraves burocraticos e a insuficiéncia de recursos humanos. Essas barreiras levam a consequéncias
como inseguranca nas decises regulatdrias, aumento de custos e insatisfacdo no setor produtivo,
além de perda de confianca do consumidor e restricdo a inovacdo. Esse cendrio evidencia a
necessidade de modernizar e estruturar adequadamente o sistema para promover competitividade,
seguranca e adaptagao as tendéncias globais.

As alternativas para lidar com a regulamentac¢dao de novas tecnologias em metrologia legal
variam em risco e impacto. A opcao de nao ac¢ao deixa o desenvolvimento tecnolégico seguir seu
curso natural, mas pode atrasar a inovacao no pais, apresentando risco moderado. A agdo nao
normativa, que incentiva o uso do Sandbox sem regulamentacao formal, enfrenta dificuldades
burocrdticas para parcerias, resultando em risco médio. A regulamentac¢ao do Sandbox estabelece
diretrizes claras para experimentos, com risco baixo, enquanto a a¢ao de instrumentos regulatodrios,
ao emitir portarias especificas, oferece flexibilidade, mas apresenta risco critico em relacdo ao
tempo demandado.

Considerando os pontos fortes para a realizacgdo do Sandbox, a estratégia para
implementacdo inicia-se com a publicacdo de um regulamento técnico e, em seguida, de um edital
para submissdo de propostas de experimentos, que serdo avaliadas por um comité especializado.
Esse comité também monitorarad os experimentos e analisarad os resultados, com os prazos e a¢des
definidas pela direcdo do Inmetro. Préximos passos incluem a criacdo de critérios para a formacgao
do comité, definicdo de temas experimentais, elegibilidade dos participantes, avaliacdo de
propostas, monitoramento, metas, e prazos de validacdo. Durante os testes, a fiscalizacdo serd
limitada, focando em casos de danos aos usuarios ou desvios de finalidade, e contard com apoio da
RBMLQ-I, recursos de monitoramento e um canal de ouvidoria para reclamacdes.
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2. CONTEXTUALIZAGCAO

Conforme a lei complementar n? 182/2021 considera-se ambiente regulatdrio experimental
(Sandbox regulatério) “conjunto de condicbes especiais simplificadas para que as pessoas juridicas
participantes possam receber autorizagdo tempordria dos drgdos ou das entidades com competéncia
de regulamentagdo setorial para desenvolver modelos de negdcios inovadores e testar técnicas e
tecnologias experimentais, mediante o cumprimento de critérios e de limites previamente
estabelecidos pelo drgdo ou entidade reguladora e por meio de procedimento facilitado". O Sandbox
regulatério tem sido utilizado em varias esferas da administragao publica, como exemplos no Banco
Central, ANTT, ANEEL, ANVISA e varias prefeituras com publicacdes do TCU e AGU para referéncias.

No Brasil, estdo sujeitos a regulamentacao e ao controle metroldgico - acao prépria de um
organismo de metrologia legal - os instrumentos de medi¢dao e medidas materializadas utilizados nas
atividades econ6micas (comerciais) e nas medi¢des que interessem a incolumidade das pessoas nas
areas da saude, da seguranca e do meio ambiente, e os produtos pré-medidos.

2.1 Benchmarking com a ANTT

Em Benchmarking com a ANTT, foram discutidas diversas questbes pertinentes ao
regulamento geral, com destaque para a necessidade de flexibilidade nos editais a fim de permitir
ajustes conforme as situacGes reais demandem. Além disso, foi ressaltada a importancia de
esclarecer o ambiente de validacdo dos testes do Sandbox, tanto no site da agéncia quanto nos
editais. Foi sugerido o uso de uma frase padrdo alertando aos interessados de que os resultados dos
experimentos serdo avaliados, podendo haver reprovacdo e, consequentemente, os custos do
investidor ndo serem ressarcidos.

Exemplos com o uso de Sandbox foram apresentados: a passagem direta de carros sem uso
de pedagios o "free flow" e "Sistema de Pesagem Dinamica de Veiculos em Velocidade da Via (HS-
WIM)". Na pesquisa com a pesagem na rodovia o Inmetro teve importancia relevante na avaliagao
metroldgica dos instrumentos de pesagem utilizados.

2.2 Benchmarking com a ANVISA

Em Benchmarking com a ANVISA foi verificado que a agéncia vem realizando a Analise de
Impacto Regulatério desse tema desde 2023, com a divulgacdo da minuta de AIR, a versao resumida
em anexo ao processo SEI 0052600.004119/2023-91. O processo por eles relatado se assemelha ao
do Inmetro considerando os desafios de atuar em inovagdes nas atividades de fiscalizacao, com risco
de dano ao usudrio e passivel juridico. O remédio por eles adotado a esses efeitos passa pela
definicdo de atuacdo em segmentos de menor risco e a definicdo de edital com critérios de
elegibilidade onde produtos ja com algum avan¢o comprovado sao entdo submetidos ao ambiente
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experimental. Ao longo do periodo de estudos, eles relataram dificuldades de definir o problema
regulatério para o uso de Sandbox e aexisténcia de alternativas a essa medida, consideradas
nas fases da AIR. Uma ferramenta interessante por eles apresentada foi a de utilizar a alternativa
de "instrumentos regulatdérios" medida a fim de incrementar uma regra especifica para o
experimento. Isso difere do Sandbox que prevé a isen¢cdo de cumprimento de uma medida imposta
em lei. Mas a sensacdo de proporcionar possiveis privilégiosa umem desvantagens de
outros concorrentes se alarma também nessa situacdo. O uso de um edital com ampla divulgacao
reduz essa possibilidade, porque proporciona a todos a possibilidade de participacdo, sendo um
processo transparente. O tema escolhido para o Sandbox ser de interesse da agéncia contribui para
justificar a redugdo de obriga¢es temporarias.

Um importante elemento nessa fase de experimentagao é considerar que o processo é por
conta e risco do interessado e o resultado pode ser negativo. O custo do periodo de testes entdo
acaba sendo arcado pelo investidor. Por considerar que esse processo de inovagao tecnolégica é
destinado também ao startup o risco de falta de recursos é um elemento a ser avaliado. Para
diminuir o risco é indicado relacionar o startup com empresas parceiras que sustentem os efeitos
financeiros e juridicos do processo. Com apoio de empresas maiores a chance de aplicagdo do
experimento ao mercado aumenta pois ja ha um investidor interessado.

2.3 Benchmarking com a Prefeitura do Rio de Janeiro

O Benchmarking foi com a subsecretaria de regulacao da Prefeitura de Rio, conhecer os
desafios regulatérios enfrentados por inovagcdes como patinetes, Uber e dark kitchens, os quais
foram propostos a criacdo de um Sandbox regulatério para facilitar a atividade econO6mica. A
necessidade de uma terminologia clara sobre o conceito de Sandbox e a responsabilidade do
municipio em rela¢do a seguranga dos usuarios também foram enfatizados. Foram abordados os
desafios de prazos e planejamento de projetos, a criacdo de comités para governanca e a
implementacdo de projetos piloto para testar novas abordagens. Os editais foram utilizados por
ciclos fechados, mas que ainda é possivel aceitar projetos fora do ciclo, embora isso exija a formacdo
de uma comissado especial.

Como principias sugestdes destacam-se: a importancia de uma terminologia clara, modelar
a regulamentacdo com a ajuda de um especialista para facilitar a apresentacdo a procuradoria e para
evitar a confusdo entre o uso do Sandbox como ferramenta de ajuste regulatdrio e como espaco de
teste para pesquisas sem o foco no objetivo do edital.

2.4 Guia da AGU

O Guia referencial da AGU afirma que o objetivo do Sandbox é criar um espaco seguro para
experimentacao, sem comprometer a estabilidade do sistema regulatdério. Assim, é fundamental que
esse espaco de experimentacdo seja estruturado de forma a minimizar riscos, garantindo que os
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beneficios da inovacdo se manifestem sem comprometer a seguranca e o bem-estar da sociedade.
A Guia cita "Em parecer, a AGU afirmou que ndo hd impedimento para que a autoridade reguladora,
afastando pontualmente uma norma proibitiva, utilize um projeto experimental para estudar o
aprimoramento da regula¢do. Pelo contrdrio, o teste empirico, baseado na experiéncia e observagdo,
desde que realizado de forma controlada, deve ser estimulado pela potencial contribuicdo a
eficiéncia regulatdria."

2.5 Oportunidades de aplicacdo na Metrologia Legal

Como principais desafios sdo indicados: qual a real fun¢do do Sandbox e a aceitagdo interna,
pois cria-se uma ameaca conceitual de torna-se um processo de substituicdo ao usual de andlise
regulatéria. Indica-se o Sandbox para assuntos esporddicos. Existem oportunidades de realizar
experimentos regulatérios na drea de metrologia legal, de interesse da ANVISA, ANP, ANEEL, ANTT
e outros entes governamentais.

A seguir estdo descritos exemplos mais detalhados de possiveis aplicagdes de Sandbox:

1. A regulamentacdo técnica metrolégica de medidores de pressao arterial inovadores
e termometros clinicos sem contato com o paciente, drogdmetros, glicosimetros, sao
de interesse da ANVISA, além da possibilidade de surgirem novos temas relacionados
a saude e a metrologia;

2. Aregulamentacdo de medidores de vazao multifasicos em sistemas de producdo de
petréleo, medidores de consumo de hidrogénio de baixo carbono, mudangas do
sistema de medicdo de gds natural veicular sdo temas de interesse da ANP;

3. Aregulamentacdo de sistemas de abastecimento de energia para recarga de veiculos
elétricos é um assunto de interesse da ANEEL;

4. Aregulamentacdo de verificacdes subsequentes de forma especifica para sistemas de
pesagem de veiculos em alta velocidade HSWIM, para fins de fiscalizacdo de
sobre peso de veiculos nas rodovias é de interesse da ANTT;

5. A regulamentacdo que permite autorizacdo para verificacbes subsequentes por
empresas privadas ou laboratdrios; e

6. Outrostemas como a mudanca de sistemas de verificacdo metroldgica inicial por auto
verificacdo podem ser considerados temas para ambiente de teste em metrologia
legal, utilizando o Sandbox.
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3. IDENTIFICAGAO DO PROBLEMA REGULATORIO

No contexto da metrologia legal no Brasil observa-se um conjunto de causas e consequéncias
gue tém impactado de forma significativa a eficiéncia e a eficacia dos processos regulatérios e de
controle metroldégico. A dificuldade em acompanhar a evolu¢do tecnoldgica e o aumento da
demanda na metrologia legal constitui o problema central enfrentado pelas autoridades
reguladoras, o que desencadeia uma série de complicagdes para o setor produtivo e para os
consumidores.

Entre as principais causas desse problema destaca-se a limitagdao técnica para monitorar
avancos tecnoldgicos. A metrologia legal tem se deparado com tecnologias emergentes que, por
sua complexidade, exigem sistemas e abordagens mais sofisticadas de monitoramento e
regulamentacdo. No entanto, a falta deferramentas inteligentes para o controle
metroldgico dificulta a adaptacdo da estrutura regulatéria a essas inovagdes, resultando em um
atraso no processo de fiscalizacao e na implementac¢ao de novos padroes.

Além disso, os tramites burocraticos no setor publico impGem um ritmo lento a adaptacdo
das normas e a implementacao de solugGes tecnoldgicas no controle metrolégico. Essa burocracia
nao soé retarda a atualizacao das regulamentagdes, mas também torna o processo mais complexo e,
muitas vezes, inacessivel para os stakeholders. Soma-se a isso alimitagdo das ferramentas
existentes que ndo acompanham a velocidade das mudancas tecnoldgicas, restringindo a
capacidade de regulacao e fiscalizacdo de novos produtos e inovacdes.

Outro fator critico é o aumento de demanda ndo suportado pela limitagdo de pessoal. O
crescimento continuo da demanda por novos produtos e a introducdo de novas tecnologias no
mercado brasileiro geram uma pressdo constante sobre os drgdos reguladores, que, por sua vez,
enfrentam dificuldades em alocar recursos humanos suficientes para monitorar adequadamente o
mercado. Esse cenario resulta em falhas na aplicacdo de controles eficazes, expondo o sistema a
riscos.

A necessidade do setor produtivo em introduzir novos produtos também é uma causa
importante, pois a inovacdo constante no mercado exige uma resposta regulatéria agil e eficiente.
No entanto, a falta de capacidade para lidar com essa pressao acelera a introducdo de produtos no
mercado sem o devido controle, colocando em risco a seguranca e a confianca do consumidor.

Essas causas levam a diversas consequéncias no cendrio da metrologia legal no Brasil.
Ainsegurang¢a na tomada de decisdes torna-se um problema recorrente, pois os gestores nao
conseguem realizar analises precisas devido a falta de informacgdes claras e atualizadas sobre as
inovagdes no mercado. Isso se reflete também na insatisfagdo do setor produtivo, que enfrenta
dificuldades para atender as exigéncias regulatdrias ou para obter os registros necessarios para
novos produtos.

Além disso, o aumento de custo para o setor produtivo € uma consequéncia direta da
complexidade dos processos e das falhas de comunicacdo entre os érgaos reguladores e os agentes
econdmicos. O aumento de tempo necessario para atender as demandas, somado ao aumento do
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uso de instrumentos sem controle metroldgico, agrava ainda mais a situacdo, criando um ciclo de
ineficiéncia.

A diminui¢ao da confiabilidade pelo consumidor também é uma consequéncia significativa.
A falta de controle efetivo e a introducdo de produtos sem a devida fiscalizacdo resultam em um
ambiente de desconfianga, onde os consumidores ndo tém certeza sobre a qualidade e a seguranca
dos instrumentos que adquirem. Por fim, a redu¢ao da entrada de novos produtos no mercado
reflete um processo regulatdrio ineficiente, que desencoraja a inovacao e a concorréncia.

Portanto, o problema central da dificuldade em acompanhar a evolu¢do tecnolégica e o
aumento da demanda na metrologia legal esta diretamente relacionado as limitagGes técnicas e
estruturais do sistema de controle metrolégico brasileiro, impactando negativamente a confianca
dos consumidores, a competitividade do setor produtivo e a capacidade de adapta¢do do pais as
novas tendéncias globais.

As causas, o problema central e as consequéncias sao representadas no diagrama de arvore
de problema na figura 2. A raiz da arvore é composta de causas, o caule simboliza o problema central,
o qual gera frutos como as consequéncias.

Aumento de custo
para o setor
produtivo
Insegurancga na Insatisfagao do setor =
tomada de decisdes produtivo CONSEQUENCIAS
Aumento de tempo Diminuicao da Aumento de uso de
Re“dot:,zug ;'r';{m:sde para atender as confiabilidade pelo instrumentos sem
demandas do setor consumidor controle metroldgico
Dificuldade em acompanhar a evolugao tecnoldgica e PROBLEMA CENTRAL
0 aumento de demanda na metrologia legal
e o Falta de ferramentas
Limitacoes técnicas Trémites burocraticos SN inteligentes para

para monitorar avangos ferramentas existentes

tecnolégicos monitorar o controle

no setor piblico no controle legal

metroldgico
Aumento de demanda Necessidade do setor
nao suportado pela produtivo em introduzir CAUSAS

limitacao de pessoal novos produtos

Figura 2
Fonte: Elaboragdo prépria, 2024
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4. IDENTIFICACAO DOS ATORES OU GRUPOS AFETADOS PELO PROBLEMA REGULATORIO

Os atores afetados pelo assunto do SANDBOX REGULATORIO sdo desde o regulador aos
regulados e usudrios, explicamos a seguir:

4.1 O Regulador

O Inmetro é um dos principais atores envolvidos no processo de regulamentacdo do Sandbox
Regulatodrio, pois é ele quem estabelecera as regras e ira fazer a andlise dos resultados tendo como
objetivo aplicar ou ndo a inovagao submetida a fase de testes do Sandbox. De acordo com o descrito
no problema central ha necessidade de acompanhar a evolugao tecnolégica e aumento de demanda
na metrologia legal. A Rede Brasileira de Metrologia legal e Qualidade Inmetro (RBMLQ-I) é
interessada por consequéncia de realizar a atividade de fiscalizacdo e verificagbes metroldgicas,
conforme os regulamentos estabelecidos pelo Inmetro.

4.2 O Regulado

Entendemos por regulado no caso da metrologia legal todos os fabricantes, importadores,
requerentes de servicos de avaliagdo de modelos de instrumentos de medicdo ou outros temas
também submetidos a Regulamentacdo Técnica Metroldgica (RTM). Os detentores dos instrumentos
de medicao sao considerados regulados nos aspectos de deverem seguir os requisitos do RTM,
guanto ao campo de aplicagdo correto e as obrigacdes nele estabelecidas, como as verificagdes
metroldgicas em dia. Conforme descrito nas consequéncias do problema regulatdrio, sdo descritas
razdes que levam o regulado a se interessar na oportunidade de alavancar o setor com a inclusdo de
inovacdes e melhor atendimento aos servigos oferecidos pelo Inmetro em avaliacdo de modelos e
verificagdes metroldgicas.

4.3 Usuario

O usudrio é parte interessada que representa a maior quantidade, pois sdo todos os
individuos que sdo atingidos pelos efeitos das medicGes, no caso de elas estarem com erro de
medicdo sdo lesados, e podem muitas vezes estarem em risco quando o instrumento de medicdo é
utilizado em medic¢des relacionadas a saude e seguranca das pessoas, exemplos como medicdo de
pressdo arterial, temperatura corporal e emissdo de gases em veiculos. A melhoria no processo de
regulamentacdo através de utilizacdo de praticas de Sandbox pode levar até o usudrio novas
tecnologias e evitar o uso de instrumentos ndo avaliados.
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5. BASE LEGAL
5.1 Lei n29.933, de 20 de dezembro de 1999

Cabe ao Inmetro, através da Diretoria de Metrologia Legal, organizar e executar as atividades
de metrologia legal no Brasil, observando a competéncia que |he é atribuida por:

|—Lein®9.933, de 20 de dezembro de 1999; e
Il = Resolugdo n® 8, de 22 de dezembro de 2016, do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizagéo e Qualidade Industrial = CONMETRO.

Em seu artigo 39, a Lei n2 9.933, de 1999 estabelece que o Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro) é competente para:

“Il - elaborar e expedir regulamentos técnicos que disponham sobre o controle metroldgico
legal, abrangendo instrumentos de medigdo;

Il - exercer, com exclusividade, o poder de policia administrativa na drea de Metrologia
Legal;

V - executar, coordenar e supervisionar as atividades de metrologia legal e de avaliagdo da
conformidade compulséria por ele reqgulamentadas ou exercidas por competéncia que lhe seja delegada; ”

5.2 Resolucdo CONMETRO n@ 8, de 22 de dezembro de 2016

A Resolucdao CONMETRO n? 8, de 2016 estabelece as condicdes que tornam os instrumentos
de medigdo passiveis de controle metroldgico legal:

“CAPITULO IV

DOS INSTRUMENTOS DE I\/IEDICAO

6. Sdo passiveis de controle metroldgico legal os instrumentos de medi¢Go quando forem
oferecidos a venda; quando empregados em atividades econémicas; quando forem utilizados na concretizagéo ou na
definicdo do objeto de atos em negdcios juridicos de natureza comercial, civil, trabalhista, fiscal, parafiscal,
administrativa e processual e quando forem empregados em quaisquer outras medigées presentes a incolumidade das
pessoas, a saude, a sequranga e ao meio ambiente”,

5.3 Lei Complementar n2 182, de 01 de junho de 2021

Conforme a Lei Complementar n2 182/2021 considera-se no Art.29:

“Il - ambiente regulatério experimental (Sandbox regulatdrio): conjunto de condig¢bes
especiais simplificadas para que as pessoas juridicas participantes possam receber
autorizagdo tempordria dos drgdos ou das entidades com competéncia de requlamentagcdo
setorial para desenvolver modelos de negdcios inovadores e testar técnicas e tecnologias
experimentais, mediante o cumprimento de critérios e de limites previamente estabelecidos
pelo érgdio ou entidade reguladora e por meio de procedimento facilitado”.
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6. DEFINICAO DOS OBJETIVOS QUE SE PRETENDE ALCANGCAR

6.1 Objetivo principal

O objetivo principal é atender a demanda de inovagbes tecnoldgicas em processos de
regulamentacdo técnica na metrologia legal de novos instrumentos de medi¢Ges e servigos
metroldgicos.

6.2 Objetivos secunddrios

I. Apoiar as iniciativas de pesquisas regulatorias em Metrologia Legal, promovendo
um ambiente de testes seguro, capaz de validar novas tecnologias e reduzir riscos;

Il. Apoiar o desenvolvimento tecnolégico do pais proporcionando incentivo ao
desenvolvimento de novos equipamentos e instrumentos de medicdo, através de editais que
atendam a demanda de pesquisas que utilizam a medi¢cdo como um de seus objetivos, em
diversas areas onde a metrologia legal é aplicada; e

lll. Incentivar a competitividade do setor produtivo e a capacidade de adaptagao
do pais as novas tendéncias globais.
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7. DEFINICAO DAS POSSIVEIS ALTERNATIVAS DE AGAO AO ENFRENTAMENTO DO
PROBLEMA REGULATORIO IDENTIFICADO

7.1 Alternativa 1: Ndo agao

Nao atuar no momento no mercado e deixar que as novas tecnologias sigam o ambiente
natural de desenvolvimento e posterior processo de regulamentagao.

7.2 Alternativa 2: A¢ao Nao normativa

Incentivar a utilizagdo do Sandbox, mas sem emissao de normas ou regulamentos, apenas
participando de outros editais ou considerando parcerias ocasionais.

7.3 Alternativa 3: Regulamentacdo do Sandbox

Regulamentar o Sandbox é a alternativa que apresentard as diretivas da utilizacdo do
Sandbox Regulatério com as regras, direitos e obrigacdes dos atores envolvidos, capacitando o
Inmetro a emissdo de editais de convocacdo de interessados em submeter propostas de
experimentos em metrologia legal. O ambiente experimental poderd por tempo e espaco limitado,
testar novas regulamentacdes, analisar as possiveis melhorias, justificar acbes de aprovacdo ou
reprovacao do experimento. As medicdes no periodo sdo apenas para testes.

7.4 Alternativa 4: Acdo de Instrumentos Regulatérios

Emissdo de portarias especificas para caso onde se avaliard a necessidade de liberacdo de
certas exigéncias do regulamento técnico metrolégico conforme interesse da administracao publica.
Acordos de cooperagao poderao ser celebrados para pesquisas direcionadas as novas tecnologias.
O novo regramento passara a valer para todos, ndo necessitando de um ambiente controlado. Mas,
os efeitos do novo regulamento nado terdao carater de testes. Caso a medida sejarevogada, as
medicdes durante o periodo deverdo ser consideradas validas.
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8. DEFINICAO DOS POSSIVEIS IMPACTOS DAS ALTERNATIVAS E COMPARAGAO DAS
ALTERNATIVAS DE ACAO

8.1 Método multicritério

Para a avaliagdo dos impactos e comparagao das alternativas foi utilizado o método AHP
reconhecido em AIR, onde sdo alinhadas as alternativas e avaliadas de acordo com os critérios
estabelecidos em escala de valores para as respectivas matrizes. As alternativas sao as definidas no
item 7 anterior. Para os critérios foram utilizados os objetivos da AIR apresentados no item 6 e em
atender ao problema regulatério definido no item 3.

8.2 Os critérios estabelecidos

I.  Celeridade do processo - capacidade da alternativa em contribuir para o processo de
regulamentacdo técnica prosseguir em menor periodo de tempo, tornando-o mais agil.

II.  Redugdo de riscos ao usudrio - capacidade da alternativa contribuir em reduzir riscos ao
usudrio em utilizar um instrumento de medicdo ainda sem a validacdo completa da
tecnologia.

lll.  Incentivo a inovacdo - capacidade da alternativa em contribuir para incentivar a inovacao
tecnoldgica nos instrumentos de medicdo ou servicos metroldgicos.

IV.  Custo ao Inmetro - condices de alternativa beneficiar a reducdo de custos do Inmetro, seja
no gasto de regulamentar ou em prejuizos decorrentes danos da regulamentacdo.

V.  Custo ao regulado - condicGes da alternativa de afetar o gasto do regulado em se adaptar ao
regulamento ou ter que modificar posteriormente o instrumento decorrente de falhas.

8.3 Comparacdo dos critérios

A matriz de julgamento, tabela 2, estabelece um comparativo entre os critérios, a fim elencar
um grau de importancia e facilitar posteriormente o célculo dos pesos de cada critério para fins de
comparac¢do na matriz dividida, tabela 3.

Essa matriz é composta por comparagdes par a par entre os elementos envolvidos no
problema. Ou seja, cada elemento é avaliado em relagdo a outro para determinar sua importancia
relativa. O preenchimento da matriz é feito utilizando uma escala de prioridades, que traduz
julgamentos subjetivos em valores numéricos. Esses valores sdo entdo usados para calcular
pesos numeéricos, que refletem a importancia relativa de cada elemento dentro do problema.
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Igualmente relevante
Moderadamente importante
Mais importante
Muito mais importante
Extremamente importante

O NV W R

Tabela 1
Fonte: Elaboragdo propria, 2024.

Celeridade do

1 1 1/7 1 1
processo /9 / /5 /3
_ Redugdo de 9 1 5 3 7
riscos ao usuario
Incentivo a 7 1/5 1 1/5 1/7
inovacdo
Custo ao Inmetro 5 1/3 5 1 9
Custo parao
regalndo 3 1/7 7 1/9 1
SOMA 25 1,787301587 18,14285714  4,511111111  17,47619048
Tabela 2
Fonte: Elaboragdo propria, 2024
Celeridade do 0,04 0,062166963  0,007874016 0 0,019073569 0,035
processo
_ Redugdo de 0,36 0,559502664  0,275590551 2/3 0,400544959 0,451
riscos ao usuario
Incentivo a 0,28 0,111900533  0,05511811 0 0,008174387 0,100
inovagdo
Custo ao Inmetro 0,2 0,186500888  0,275590551 2/9 0,514986376 0,280
Custo para o 0,12 0,079928952  0,385826772 0 0,057220708 0,134
regulado
SOMA 1 1 1 1 1 1
Tabela 3

Fonte: Elaboragdo prépria, 2024
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Os critérios foram analisados quanto a sua relevancia para o problema, e os pesos atribuidos
indicam que os aspectos mais importantes para a tomada de decisdo sdo:

e Reducdo de riscos ao usudrio (0,451): Mostra a necessidade de garantir a seguranca e confianga
dos usuarios ao utilizar os instrumentos, com maior peso que os demais critérios.

e Custo ao Inmetro (0,280): Demonstra que estruturagdao de um Sandbox evita gastos elevados
com regulamentagdes amplas para tecnologias ainda em estagio experimental, concentrando
esfor¢os em casos concretos e monitoraveis.

e Custo para o regulado (0,134): Evidencia a preocupa¢do em minimizar os gastos dos regulados
em se adaptar ou corrigir problemas posteriores ao regulamento.

¢ Incentivo a inovagdo (0,100): Destaca a importancia de fomentar avangos tecnoldgicos nos
instrumentos de medicdo e servicos metrolégicos.

e Celeridade do processo (0,035): Mostra que eliminar barreiras regulatérias iniciais pode
estabelecer regras tempordrias e especificas para o ambiente controlado, mas esse se mostrou
o critério de menor peso em relacdo aos demais.

8.4 Comparacgao das alternativas

Na matriz de comparagoes, tabela 5, sdo ponderados pontos para cada alternativa em
relacdo aos critérios estabelecidos:

1 Extremamente insatisfatorio
Extremamente satisfatério

Tabela 4
Fonte: Elaboragdo prépria, 2024

N3o acgao 3 2 1 1 2
Agdo normativa 5 3 3 2 3
Regulamentagdo do 9 7 9 7 7
Sandbox
Instrumt’en'tos 7 5 7 5 5
regulatorios
Tabela 5

Fonte: Elaboragdo prépria, 2024
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Automaticamente, na matriz de decisdo, tabela 6, sdo relacionados os parametros de peso
da tabela 3 com os valores de avaliados na tabela 5.

Nao agdo 0,104069714 0,904265122 0,099905601  0,279750538  0,26704279 1,66

Acgdo normativa 0,173449523 1,356397683 0,299716803  0,559501077 0,400564184 2,79

Regulamentagao
do Sandbox
Instrumentos
regulatdrios
Tabela 6
Fonte: Elaboragdo propria, 2024

0,312209142 3,164927927 0,89915041 1,958253769  0,934649764 7,27

0,242829333 2,260662805 0,699339208  1,398752692  0,667606974 5,27

Com base nos pesos atribuidos aos critérios, as pontuagdes finais para as alternativas
indicam a seguinte classificacao de preferéncia:

e Regulamentagdo do Sandbox (7,27): Obteve a maior pontuacdo, sendo a alternativa que
melhor atende aos critérios analisados, especialmente na promoc¢do de inovacdo e
seguranga, sem comprometer excessivamente os custos.

e Instrumentos Regulatdrios (5,27): Uma abordagem intermedidria, mais robusta que a
simples acdo normativa, mas menos eficaz do que a regulamentacdo do Sandbox.

e Acao Normativa (2,76): Embora relevante, ndo apresenta os mesmos beneficios em
celeridade e inovacao, ficando abaixo das duas alternativas mais completas.

e Na&o acdo (1,66): Pontuacdo mais baixa, refletindo a inadequacdo de se optar por uma
postura passiva, dadas as necessidades identificadas.

8.5 Decisdo da analise multicritério

A andlise aponta que a Regulamentagao do Sandbox é a alternativa mais alinhada aos
objetivos do processo regulatério, atendendo de forma equilibrada a necessidade de celeridade,
incentivo a inovacao, reducdo de riscos, e controle de custos para os envolvidos. Essa abordagem
permite testar tecnologias em um ambiente controlado antes de uma validacdo completa,
contribuindo para a modernizacdao do processo regulatério sem comprometer a seguranca dos
usuarios ou a viabilidade econémica para os regulados.

Recomenda-se priorizar a implementacdo da regulamentacdo do Sandbox, considerando
seus beneficios significativos em relacdo as demais alternativas avaliadas.
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9. IDENTIFICACAO DOS EFEITOS E RISCOS DA(S) ALTERNATIVA(S) NORMATIVA(S)
9.1 Método de analise de riscos

A analise de riscos é proporcional as possiveis consequéncias do problema e a probabilidade
de acontecimentos, onde poderemos conceituar em risco: baixo, moderado e alto, adaptado ABNT
NBR ISO/IEC 31010:2012. Vamos identificar possiveis consequéncias, em uma escala de 1 a 5, de
acordo com a tabela 7 e estimar a probabilidade de acontecimentos, em niveis de 1 a 5 de acordo
com a tabela 8. Para cada alternativa descrita no item 7 a andlise sera feita, garantindo um equilibrio
de comparacdo. A analise de risco pode variar conforme o foco do analista, mas no caso da AIR em
pauta o foco é o risco ao Inmetro. O grau de severidade de risco serd obtido pelo produto da
multiplicacdo dos valores atribuidos as consequéncias do problema e probabilidade de ocorréncia,
conforme a tabela 9.

Catastrofica
Alta
Moderada
Baixa
Insignificante

PN Wk O

Tabela 7
Fonte: Adaptado ABNT NBR ISO/IEC 31010:2012

Quase certo
Provavel
Possivel

Improvavel

PN Wb U0

Raro
Tabela 8
Fonte: Adaptado ABNT NBR ISO/IEC 31010:2012

AR<6 Baixo
8<AR<12 Moderado
AR 215 Critico
Tabela 9
Fonte: Adaptado ABNT NBR ISO/IEC 31010:2012
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9.2 Nao agao

N3do atuar no momento no mercado e deixar que as novas tecnologias sigam o ambiente
natural de desenvolvimento e posterior processo de regulamentacdo. Essa alternativa apresenta
possibilidade de dano de atrasar o desenvolvimento do pais, de forma a ndo incentivar o ambiente
de teste, podemos considerar o dano moderado, pois a inovacao podera ser desenvolvida se o
interesse for mesmo acentuado, mas demorara mais tempo. A probabilidade de ocorrer esse dano
podemos estimar em grau 3, possivel, pois algumas empresas apresentam dificuldade de inserir
novas tecnologia. Logo o risco total é a multiplicagcdo do grau de dano pelo nivel de probabilidade,
sendo 3 x 3 =9, considerado grau moderado.

9.3 Agdao nao normativa

Incentivar a utilizacdo do Sandbox, mas sem emissao de normas ou regulamentos, apenas
participando de outros editais ou considerando parcerias ocasionais. Essa alternativa apresenta a
dificuldade de realizagdo de parcerias, que exigem esforco burocratico até a alta administracao, em
acOes raras 3 e de consequéncias baixas, 2, em um produto de risco 6, considerado grau baixo.

9.4 Regulamentag¢ao do Sandbox

Regulamentar o Sandbox é a alternativa que apresentara as diretivas da utilizacdo do
SANDBOX REGULATORIO com as regras, direitos e obrigacdes dos atores envolvidos, capacitando o
Inmetro a emissdo de editais de convocacdo de interessados em submeter propostas de
experimentos em metrologia legal. Essa alternativa apresenta possivel consequéncia a realizacdo de
experimentos reprovaveis, grau 3, que acarretem custos aos envolvidos e reclamacdo de usuarios,
em consequéncia insignificante 1, sendo o risco 3, considerado grau baixo.

9.5 Acdo de instrumentos regulatérios

Emissdo de portarias especificas para caso onde se avaliara a necessidade de liberacdo de
certas exigéncias do regulamento técnico metroldgico conforme interesse da administracdo
publica. Acordos de cooperacdo poderdao ser celebrados para pesquisas direcionadas as novas
tecnologias. O novo regramento passard a valer para todos, ndo necessitando de um ambiente
controlado. Mas, os efeitos do novo regulamento ndo terdo cardter de testes. Caso a medida
seja revogada, as medi¢Ges durante o periodo deverdo ser consideradas vélidas. Essa alternativa
apresenta consequéncia de dano alta 4 e probabilidade de ocorréncia provavel 5, sendo o risco
combinado 20, considerado grau critico.
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10. MAPEAMENTO DA EXPERIENCIA INTERNACIONAL

O Sandbox regulatdrio é uma ferramenta de uso internacional para fins de validacdo de
experimentos em atividades de regulacdao de mercado a qual envolve inovagdo. Podemos citar
alguns exemplos de aplicagdo a seguir:

10.1 Aplicagdo na Inglaterra

Na Inglaterra a aplica¢ao do Sandbox foi pioneira e pode ser exemplificada no seguimento do
transporte publico. Foi utilizada para dar suporte as inova¢des na legislagdo na aviacdo civil em
testes de rotas reais de inovagdes na aviagdo antes de serem proibidas. Foi utilizada pela autoridade
financeira para testes de aplicacdo de produtos antes da libera¢do ao publico em geral. Asintencdes
do uso sdo nas areas de transporte sustentavel e de maior emissao de gases, e na descarbonizagao
do ecossistema. O ambiente de testes pode melhorar o entendimento e evidenciar como as novas
tecnologias podem ser realmente aplicadas.

10.2 Aplicagdo no Canada

No Canadd a aplicacdo foi exemplificada em um projeto de dois anos com o término em
mar¢o de 2022, para avaliar os beneficios do sistema de envio eletrénico de documentos de
transporte. Para fins de transporte de produtos perigosos foi muito bem aceito porque sinaliza as
informacgdes de perigo, é mais facil de entender, de rapido envio a locais de emergéncia, se integra
com outros processos digitais, dando maior flexibilidade, capacitando o Canadd em ser uma
economia mais competitiva e alinhando com as normas regulatdrias internacionais. O teste
mostrou-se eficiente em reduzir a quantidade de papéis utilizados transformando em digitais, nos
transportes aéreo, maritimo, rodoviario e ferroviario.

10.3 OCDE

A declaracdo da OCDE definida como OECD/LEGAL/0450 em aplicagdo desde 21/05/2019,
indica o uso de inovacdo na administracdo publica, na legislacdo e fiscalizacdo. Indica reconhecer os
beneficios que podem advir da possibilidade de experimentacdao em sistemas essenciais, tais como:
utilizacdo de sistemas de tecnologias digitais, orcamentos, gestdo de riscos e relatérios. Explorar
se e como podem ser alcangados.
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10.4 Uniao Europeia

O guia de boas praticas regulatérias da Unido Europeia de 2023, indica no item 6, que o
SANDBOX pode ser utilizado para que os governos do ponto de vista regulatério enfrentem os
desafios de novas tecnologias, produtos, servicos e modelos de negdcios, para permitir que
empresas testem inovagdes em ambiente controlado no mundo real, sob um plano especifico
desenvolvido e monitorado por uma autoridade competente. A indicacdo de incentivo a inovacdo é
uma das principais funcdes do uso do SANDBOX, onde clausulas especificas podem ser criadas para
experimentos em um mundo real as salvaguardas e apoio regulatério. O objetivo é diminuir riscos
em uma aplicagdo mais ampla antes de validagao.

10.5 Aplicagdo na Alemanha

Na Alemanha um guia foi desenvolvido para facilitar a aplicacgido do SANDBOX, o guia
descreve o uso como uma oportunidade de aprender sobre a inovagao tecnolégica e como lidar com
regulacado da inovagdo de forma a manter ela em uso. O Sandbox tem como base trés elementos:

1. O experimento do SANDBOX deve ser em uma drea limitada, de um mundo real, onde
poderdo ser observados os efeitos da aplicacdo de forma monitorada. Muitas vezes a
inovacao nao atende plenamente as regras estabelecidas simplesmente porque o regulador
nunca poderia ter previsto tal aplicacao.

2. 0O Sandbox regulatério aproveita a margem de manobra da legislacao, reduzindo exigéncias
para a implementacao de um ambiente de testes mesmo que o quadro juridico existente nao
preveja a tecnologia ou modelo de negdcios que serdo testados.

3. O Sandbox ndo pode ser apenas com o objetivo da inovac¢do tecnoldgica ou modelo de
negoécio mas deve ter o objetivo de o regulador se interessar em melhorar a regulamentacao
em um processo de descoberta regulatéria.
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11. DESCRICAO DA ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACAO, FISCALIZACAO E MONITORAMENTO
11.1 Estratégia de implementacao

A estratégia de aplicacdo do ambiente de Sandbox Regulatério se inicia pela publicagao do
regulamento técnico com as diretrizes gerais. Com base no regulamento a etapa seguinte serd a
publicacdo de um edital para a ampla concorréncia, onde serdo estabelecidas as regras principais de
submissdo de propostas de experimentos. A criagdo de um comité de avaliagdo, composta por
especialistas é parte importante para a escolha de propostas a serem aceitas, a realizacdo do
monitoramento dos experimentos e andlise dos resultados.

A publicacdo da portaria de regulamentacdo é uma acao de competéncia da presidéncia do
Inmetro. Mas o edital por questdes de publicidade deverd ser publicado e provavelmente estar
disponivel no site do instituto. A criacdo do comité de avaliacdo podera ser por meio de publicacao
de boletim interno. Os prazos dessas atividades dependerdo ainda da andlise da dire¢do e das
prioridades por ela estabelecidas.

11.2 Préximos passos

Apds a andlise da documentacdo apresentada anteriormente se verificou a necessidade de
criar os procedimentos para o uso da ferramenta de Sandbox Regulatério e de estabelecer critérios
para:

1. Criacdo de um comité de avaliacdo dos editais e resultados dos experimentos realizados;
Definicdo de objetivos de temas a serem considerados experimentais;

Elegibilidade de participantes dos editais;

Apresentagdo de propostas, definindo os elementos esséncias a serem solicitados nos
editais;

Avaliacdo das propostas;

Formas de monitoramento durante o periodo de testes;

Definicdo de metas a serem avaliadas nos experimentos;

Prazo de validacdo dos experimentos;

Elaboracdo de editais para convocacdo de propostas;

10 Avaliacdo dos resultados e de evidéncias para tomada de decisao.

PwnN

© o N W

11.3 Fiscalizagdo e monitoramento

A fiscalizacdo metroldgica durante o prazo de testes dependera da disponibilidade de
recursos para acompanhar a atividade e de parcerias com a RBMLQ-I no caso de necessitar de a¢des
de notificacdo ou autuacdo. Mas considerando que durante o ambiente de testes as medicdes sdo
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experimentais a acdo de fiscalizacdo metrolégica provavelmente ndo deverdo ocorrer. As acdes de
fiscalizacdo serdo mais no sentido de agir caso o experimento promova danos aos usuarios ou ocorra
desvio de finalidade. Para a fiscalizacdo deverdo estar previstos recursos de deslocamentos e acesso
ao experimento para as equipes de monitoramento avaliar as a¢des necessarias. Um servico de
ouvidoria podera ser informado para receber dendncias ou registros de reclamacdes.
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12. CONSIDERACOES REFERENTES A CONTRIBUICOES E MANIFESTACOES REALIZADAS
DURANTE O PERIODO DE ELABORAGAO DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Durante o desenvolvimento da AIR foram realizadas a¢ées de benchmarking com a ANTT,
ANVISA e a Prefeitura do Rio de Janeiro, por meio de reunides online, com a intermedia¢do da Ditec,
onde muitas contribui¢cdes foram sugeridas para a construcao do processo de desenvolvimento do
Sandbox Regulatdrio. O tema foi apresentado pela chefia em reunides a nivel da geréncia das areas
fim da Dimel. As principais contribui¢des registradas estao listadas a seguir:

1. A preocupacgdo de evitar a confusao de entendimento onde se aplicar o SANDBOX, evitando
a simples substituicdo do processo normal de desenvolvimento de regulamentos;

2. Aimplementac¢do de um setor de suporte a governanca para dirimir aspectos de influéncia
politica nas escolhas de temas e na abordagem dos resultados;

3. A escolha de temas para o Sandbox ja em fase adiantada de desenvolvimento, jd ensaiados
em laboratério ou em simulagdo computacional, e assim evitar que no periodo de testes
ainda sejam necessarios muitos ajustes ou o prazo deva ser prorrogado, ou os resultados
terem muita probabilidade de insucesso.

4. A escolha no caso de start up que tenha apoio financeiro de outras empresas a fim de
garantir a sustentabilidade do projeto de experimento.

5. A escolha de temas de grande interesse da administracdo para justificar o afastamento de
regras ou requisitos legais;

6. A realizacdo do processo com transparéncia, publicidade e legalidade, para evitar situacées
de desvantagem as empresas que estardo sendo submetidas ao procedimento atual.

7. A preparacdo das apresentacdes com uso de especialistas para facilitar o entendimento da
procuradoria para durante a andlise das documentacdes.

Apds consulta publica, houve ajustes pontuais no texto preliminar desta AIR, assim
como o envio de sugestdes de projetos para o Sandbox, como:

e Regulamentacdo da verificacao de instrumentos de medicdo por profissionais terceirizados;

o Verificacdo de monitores de pressao arterial por empresas acreditadas;

¢ Medicdo de ruidos urbanos e veiculares;

e Eliminacdo de leituras de discos de cronotacégrafos pela RBMLQ-I, permitindo a emissao de
certificados pelas PACs; e

¢ Implantacdo de métodos de verificacdes mais céleres pela RBMLQ-I.

Durante a fase de implementacdo do Sandbox estas propostas poderdo ser enviadas
formalmente e avaliadas pelo comité interno da metrologia legal.
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