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RESUMO

Este trabalho é uma revisdo da literatura de isserelas Relacdes Internacionais sobre o
acordo TRIPS. O objetivo foi conhecer como os esudiscutem o acordo, 0S principais
argumentos, conceitos, variaveis e resultados ahtil amostra consistiu em 43 textos, tanto
tedricos como empiricos, entre os anos de 2005.6. Zropomos que os trabalhos de tipos
tedricos sejam agrupados segundo: i) discussOes sobonceito deolicy spacee; ii) 0s
conceitos de complexos de regimiaming e forum shifting e iii) trabalhos que analisam
criticamente a relacdo do acordo com os Regimesniationais de Recursos biogenéticos e
saude. Sugerimos que os estudos empiricos se miivaddre trabalhos que discutem os
impactos do TRIPS e do aumento da protecdo a edzue Intelectual sobre: i) a inovacao
nacional e crescimento econémico; ii) globalizagépinovacdo setorial em farmacos; e iv)
acesso ao mercado de medicamentos. Buscamos, aadajbuir com o avanco da
disciplina, propondo um modelo composto por vaigeaddgenas e exdgenas para explicar

a difusdo de normas TRIPS-plus entre os paisessandolvimento.

Palavras-chave:Direitos depropriedade intelectual. Regimes internacionaisnglexo de
regimes. Difuséo de politicas internacionais.



ABSTRACT

This work is a literature review of InternationatlRtions studies on the TRIPS agreement. It
aimed to see how the studies discuss the agreeitsntain arguments, concepts, variables
and results. The sample consisted of 43 theoredicdl empirical texts, from 2005 to 2016.
We propose the grouping of theoretical works adogydo: i) discussions on the concept of
policy space and; ii) regime complexes, framing &mdim shifting; and iii) works that
critically assess the relationship of TRIPS ancermational Regimes on biogenetics and
health. We suggest that empirical studies be ¢ledsaccording to the impacts of TRIPS and
the increase of intellectual property protectiolonp) endogenous innovation and growth; ii)
globalization; iii) sectorial innovation of pharneticals; and iv) market access to
pharmaceutical drugs. We also sought to make aibatibn to the literature by devising a
model composed of endogenous and exogenous variablexplain TRIPS-plus norms

diffusion on development countries.

Keywords: Intellectual property rights. International regimBggime complex. International
policy diffusion.
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1 INTRODUCAO

Negociacdes de acordos internacionais em propreeaéelectual se intensificaram no
decorrer da segunda metade do século XX até orppeedenquanto suas origens remontam a
acordos que datam do fim do século XIX, como a @og&o de Paris para a Protecado da
Propriedade Industrial (1883) e a Convencao dedBgana a Protecdo de Trabalhos Artisticos
e Literarios (1886), seus elementos constitutivoméram-se posteriormente: sobretudo em
1967, data da criacdo da Organizacdo Mundial deriédade Intelectual (OMPI) como
agéncia especializada da ONU; e em 1992, com asiécldo tema no Regime Internacional
de Comércio através do acordoade Related Aspects of Intellectual Property Righ
(TRIPS).

O TRIPS desempenha um papel preponderante, teteonidgado pela primeira vez
um sistema supranacional de regulacdo de Direito$mbpriedade Intelectual (DPI). O
acordo, negociado na Rodada Uruguai do Acordo Geralarifas e Comércio — GATT
(1986-1994),tem suas prescri¢des legais dotadaardéer mandatorio e com capacidade de
enforcementAssim, o TRIPS foi estabelecido como texto bam@ megociacdo de acordos
ambito da OMPY, bem como diversos acordos preferenciais substzgien

Aparentemente um tema técnico e arcano, o TRIPSDP® estdo no centro de varias
polémicas que ganharam relevancia internacionala das polémicas que provocou maior
comocao internacional foi o conflito entre as podis para confeccdo de medicamentos de
baixo custo adotadas pela Africa do Sul, por uno,las a posicdo dos EUA e empresas
multinacionais, por outro. No ano de 1996, em naeiona epidemia de HIV, o governo sul
africano adotou politicas para reducdo em 75% diocdos medicamentos anti-AlDS,
suspendendo o direitos de patentes sobre os fasm@soEUA e as grandes farmacéuticas
denunciaram a legislacdo como ilegal, gerando grambsicdo da opinido publica, midia e
ONGs internacionais. No centro do debate estavRI®3I: o governo sul-americano alegou
fazer uso das normas do acordo que previam até&éb de politicas publicas para saude,

enguanto seus opositores argumentaram que a {Egdiarnaria as patentes inefetivas. Casos

1 0s acordos de maior relevancia sawtPO (World Intellectual Property Organization) Gamht Treaty
(WCT) e oPatent Cooperation TreaPCT).

2 Inclusdo de capitulos em propriedade intelectaalratado Norte Americano de Livre Comércio (NAFTH,
sigla inglesa) e ndrans Pacific PartnershiTPP), a negociacdo dmti-counterfeit Trade AgreemefACTA)
e de diversos acordos bilaterais, tendo os EUA qorinaipal parceiro e proponente.
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semelhantes aconteceram com a Argentina, BrasdieGala e Tailandia (GHANOTAKIS,
2004).

A dualidadeprotecdo-acessesta enraizada na propria concepc¢ao dos DPI. @onafo
sua vertente tradicional, os DPI sado vistos conforma perfeitamente balanceada de se
incentivar o desenvolvimento econémico. Os DPlaentsurgem na medida em que as
invencBes geram beneficios comprovados para adsalgee servem para superar falhas de
mercados. Mais que isso, também se costuma adwxyddPl a partir de uma visdo
econbmico-politica, que, por seu turno, ressaléisyortancia como o estimulo mais barato
e eficiente para inventores e capitalistas avantare progresso industrial, sendo a melhor
forma de induzir a divulgacéo de invencdes (MACHL.BENROSE, 1950).

O titular de DPI tem direito eoyaltiespela utilizacdo do que constitui sua invencgao,
recebendo pagamentos pelo seu uso e compensacdserde infracdes. Os DPI, porém,
nao sdo uma propriedadticto sense estdo permeados pela concepcédo de equilibrie ent
0s interesses privados e publicos. Patentes,afiraiitorais, marcas comerciais e outros tipos
de DPI sdo concessoOes feitas pelo Estado pararag@to comercial e monopolista de
invencdes, com limite de tempo para vigorar. Asgira o termo expira, 0 conhecimento deve
tornar-se dominio publico. Os DPI, entdo, sdoflaatios ndo apenas em termos de protecéo,
mas também na difusdo de conhecimento (MACHLUP; REGSE, 1950; WILLIAMS,
2015).

O TRIPS foi responsavel por inserir essa discuskiidorma definitiva no plano
internacional. Antes do advento do acordo na Rotdadguai do GATT (1992), as principais
convencodes sobre os DPI eram os supracitados acdedBaris (1883) e de Berna (1886), e a
OMPI era o principal forum de coordenagcdo e ela@made normas. Sua principal
consequéncia foi a modificacdo do carater exortatda linguagem dessas convencfes —
baseados tdo somente em principios gerais de @rdpara uma linguagem mandatéria e
vinculante e o deslocamento das negociacbes p&aganizacdo Mundial de Comércio
(OMC) (MAY; SELL, 2006; KUR, 2009; RUSE-KHAN, 2009)

O acordo representou um novo paradigma no regiteengcional de DPI ao buscar
harmonizar as diversas legislacbes nacionais entyargpadroes minimos, comuns e

obrigatérios para a protecdo. Com especial atergg@ra o0 enforcementdo conteudo

% Aqui utiliza-se o conceito classico a. de Krasfi®82), que traz uma visdo ampla dos regimesnéfpios,
normas, regras e procedimentos de tomada de demisdorno dos quais as expectativas dos atoreepm
em uma determinada area de concentracédo das relatdimacionais” (p. 2).
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negociado, vinculou o tratamento de contenciososDéth ao Mecanismo de Solugéo de

Controvérsias da OMC, habilitando a um pais memddvdr painéis de negociacdo e

eventualmente aplicar retaliagbes a outros memtwosaso de descumprimento de normas
(CORREA, 2000). O acordo também estendeu a protegidie a totalidade das tecnologias
conhecidas, abrangendo areas que até entdo nackegiveis a protecao, e vinculou paises
economicamente diversos a uma agenda comum, haanoloi suas legislacdes e implicando
numa série de mudancgas nos sistemas nacionaislq€ORIAT, 2002).

Muito embora os argumentos que se consolidaram pamraacdo do regime
internacional de Pl durante o século XIX tenhano sthinentemente de carater politico-
econdmico, o TRIPS enfatiza os DPI enquanto dsegarantidos com a elaboracéo de uma
invencdo, tendo por objetivo remunerar os investiioge dispendidos para sua criacdo
(CUMMINGS, 2010). Essa concepcao especifica ganlmgportancia no contexto
internacional a partir da década de 1980, sendcsidemada por parte dos paises,
especialmente os EUA, como umas das questdes emdidypeis para a promocaofdo trade
no comércio internacional (ARSALANIAN, 1994).

Além da dicotomigrotecéo-difusdalo conhecimento, o TRIPS foi gestado sob outra
clivagem: a oposicéo entre paises desenvolvid@gsepem desenvolvimento. A inclusdo do
acordo na Rodada Uruguai do GATT foi uma agendepvida por paises desenvolvidos e
encontrou grande oposi¢éo dos paises em desenealdmespecialmente Argentina, Africa
do Sul, Brasil, Egito e India. Grande parte do teldfacou nos efeitos que as normas
causariam nos paises em desenvolvimento e na ateghe favorecimento das empresas
multinacionais com sede nos paises desenvolvidos.

Para parte do empresariado, o0 aumento do patenmé&ageusard maior inovagdo em
todas as economias, inclusive de paises em deseneatd. Conforme observamos abaixo
na Figura 1, nos EUA, o numero de registros de patentes ponaf de paises em
desenvolvimento aumentou a partir da década de 4 @8dtinua a crescer apos o periodo de
adocado do TRIPS (1995). Ndo obstante, até 2004iar rparte dos registros foi de empresas

com sede nos paises desenvolvidos.

4 Um dos maiores propagadores dessa visdmeemartional Intellectual Property Allianc@IPA). Constituida
em 1984, é uma associacdo de empresas multinasimomai sede nos EUA que tem por objetivo a promdg&o
DPI e setenforcemenem acordos internacionais. Disponivel em: httputtniipawebsite.com/
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Figura 1 - Registro de Patentes nos EUA segundo oval de desenvolvimento nacional
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Fonte: Liu e La Croix (2014), elaborado com dadio&/S Patent and Trademark and Office.

No contexto académico, a complexidade das discasstidorno do TRIPS chamou a
atencdo. Trabalhos seminais em Relacdes Interraasi@bordaram o acordo como uma
guebra do paradigma do Regime Internacional de BWRistituindo os principios gerais de
conduta das convencdes de Paris (1883) e Bern®)(p&B insercdo de normas precisas e
mandatorias, conforme apresentado anteriormente.

Em sua obra seminal, Sell (2003) estuda formacaegime internacional de DPI e o
surgimento do TRIPS. Sua abordagem consiste nurpbcagdo pluralista, atribuindo a
emergéncia do acordo a interagdo entre estrutgeates e instituicbes especificas dos EUA.
Segundo sua visdo, a mudanca estrutural se processcapitalismo global através da
insercao de novas tecnologias no processo de gEoducomercio internacional.

Essas mudancas estruturais, porém, sO0 tém valdicatiyp na medida em que
possibilitaram uma reordenacédo de preferénciasppaote dos atores em interacdo com
instituicbes norte-americanas. Na andlise pluealdd autora, associacfes de empresas se
utilizaram das oportunidades criadas com as mudaingditucionais em relacdo aos DPI e
comeércio para moldar as preferéncias do governontq@aaprovacao de um acordo no ambito
multilateral. (SELL, 2003)
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Coriat e Orsi (2002) enfatizam o carater impositiadformacao do TRIPS. Em ambos
os trabalhos é atribuido aos EUA o papel de praicigroponente das negociagdes.
Diferentemente de Sell (2003), os autores ressatiacarater imperialista do acordo. A
demanda pelo TRIPS, segundo essa visdo, seria W$0 peubsequente as mudancas
protecionistas na legislacdo de comércio norte igarea, configurando uma exportacdo de
padrbes nacionais de protecdo. Ainda, as mudangés importantes consistiram: i) no
favorecimento do Tribunal de Apelacdo Federal nacesséo de patentes em setores nos
guais os EUA detinham uma vantagem comparativa,né) lei Bayh-Doylede 1980, que
garantiu a preferéncia pela industria norte-ameaaaa concessao de exploracédo de patentes
desenvolvidas 6rgaos publicos norte-americanas); ai secéo especial do artigo 301 da lei
de comércio de 1984, por autorizar san¢cfes ecaaSmnilaterais sobre paises considerados
infratores em Pl (CORIAT; ORSI, 2002).

Chang (2001) argumenta que as na¢cdes menos avampageam se desenvolver por
medidas artificiais ao invés de simplesmente sdocorar as leis do livre mercado. Para o
autor, o TRIPS deve ser entendido como parte dorgesfdos paises desenvolvidos em
“chutar a escada”. As normas do acordo impedenrshsgepoliticas adotadas pelos préoprios
paises desenvolvidos no passado, limitando tantoaaspossiveis para o desenvolvimento
econdmico como a autonomia para formulacéo deigadipublicas.

Parte da literatura seminal é de corte empiricovifaéivo. Maskus e Pernumbati
(1995) investigam os efeitos dos DPI sobre expoescOs resultados sugerem que a maior
protecdo beneficiava as exportacdes, com firmasenmmdo exportar para paises com
legislagBes mais rigidas em DPI. Primo Braga e EiBR8) abordam a relacdo entre os DPI e
o nivel de investimento externo direto (IED). Odoaes encontram uma relagdo positiva,
inclusive para paises em desenvolvimento, emboRdssejam apenas um dos fatores que
afetam o investimento estrangeiro (PRIMO BRAGA; K|NL998).

Estes trabalhos seminais foram de grande valia ggasajar o debate do TRIPS nos
temas de Regime Internacional e Economia Polititardacional. Porém, como afirmam
Primo Braga e Fink (1998), o tema de estudo ainstava “em sua infancia”. Aqui,
pretendemos conhecer como essa producéo cierdifieaureceu, isto €, suas tendéncias,
argumentos tedricos, modelos empiricos e resultatitislos. Buscamos resposta para a
seguinte pergunt@omo a literatura de Relagbes Internacionais armabsTRIPS?

Nossos resultados sugerem que a literatura devagsepada segundo trabalhos de

tipo tedrico-critico e empirico-quantitativo. Oalialhos tedricos problematizam o TRIPS a
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partir de sua relagdo com as legislagbes naciof@oticy spacg e outros Regimes
Internacionais (complexos de regimes). Os trababropiricos investigam os efeitos das
normas do acordo, e do aumento da protecdo em, garlate indicadores econdmicos
(inovacao, crescimento e comércio internacionaficesso a medicamentos (propensao de
langcamento, preco e quantidade comercializada).

Nosso objetivo consiste em contribuir com o debsdbdre DPl nas Relagcbes
Internacionais. Caracterizando a literatura, cbotmos também com a formacao de novas
agendas de pesquisa. Propomos, por fim, enquadiematica segundo os estudos sobre
difusdo e implementacdo de normas internacionais.

O trabalho se estrutura em quatro capitulos. pdtda 2 justificamos a escolha pelo
método de revisdo sistematica da literatura (sB¢Bgoe expomos os procedimentos utilizados
para coleta, inclusdo e analise dos textos (seggo o capitulo 3 expomos a revisdo da
literatura tedrica de Relagbes Internacionais qiseute os TRIPS. Os trabalhos foram
agrupados segundo discussbes sobre o conceifmliy space(secdo 3.1) e temas de
governanca internacional (se¢do 3.2), segundo osettos de Complexo de Regimes,
framing forum shifting(subsec¢éo 3.2.1), relacées do TRIPS com o regmteenacional de
recursos biogenéticos (subsecao 3.2.2) e o regit@acional de salude (subsecéo 3.2.3).

No capitulo 4 expomos a revisdo da literatura aogpguantitativa que discute os
impactos do TRIPS. Parte dos trabalhos foi agrupagando temas da Economia Politica
Internacional (secéo 4.1), analisando os impactosabrdo sobre inovacdo e crescimento
(subsecao 4.1.1) e indicadores de globalizacasé¢gdb 4.1.2). Outra parte dos trabalhos foi
agrupada quanto os impactos sobre temas de sagd® &.2), analisando a inovacao no setor
farmacéutico (subsecao 4.2.1) e no acesso ao noedleaidrmacos (4.2.2).

No capitulo 5 propomos como agenda de pesquisebaadagem do regime
internacional de DPI a partir de modelos de difus@mplementacdo de normas. Discutimos
brevemente a literatura sobre difusdo e impleméota@a literatura de Ciéncia Politica e
Relacdes Internacionais, abordando ainda trababpscificos sobre os DPI (se¢éo 5.1). A
partir da literatura analisada sugerimos um mogdata explicar a difusdo em normas TRIPS-
plus entre paises em desenvolvimento, apontando pasaivets variaveis enddgenas

(subsecao 5.2.1) e exdgenas (subsecao 5.2.2).
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2 MARCO TEORICO-METODOLOGICO

2.1 REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA

A revisdo sistematica de literatura (RSL) é um métque ajuda a identificar, avaliar
e sintetizar os estudos relevantes em uma detetmén@a, de modo a responder questdes de
pesquisa claramente formuladas (PETTICREW; ROBERI®SG). A adocdo de critérios
para identificagcdo e inclusdo dos trabalhos séo dasaprincipais diferengcas da reviséo
sisteméatica frente outras variedades de revisamoca revisao bibliografica tradicional.
Afinal esses tipos de andlise sdo especialmenteerayeis a inclusdo seletiva dos estudos,
baseada unicamente nas impressdes do pesquisaglsuliando em uma amostra e sintese
enviesadas, isto €, ndo representativas do codpode

Métodos que utilizam técnicas estatisticas de dievigeraria, como a meta-analise,
sdo preconizadas pela minimizacdo do viés, a naamsparéncia e a possibilidade de
replicacdo (FIGUEIREDO FILHO et al. 2014). Porémste que buscam estabelecer
estimativas acerca de questdes tipicas da cawdmlidamo a correlacdo entre variaveis e o
efeito médio da variavel independente, a metasmdléo se adequa aos trabalhos tedéricos
gue se propde abordar aqui. Estes trabalhos ndpdeescopo a empiria, prescindindo tanto
dos modelos de causalidade dos estudos empiricalgatjuos (identificacdo de causas
necessarias e suficientes) e quantitativos (efeiéalio da variavel independente sobre a
variavel dependente) (GOERTZ, MAHONEY, 2012).

Por outro lado, os estudos empiricos também podemasalisados pela RSL.
Prescindindo das técnicas estatisticas de analR&L € mais flexivel quanto ao critério de
comparabilidade, e permite a sintese adequadatd@ossheterogéneos, isto €, que variam
guanto ao desenho de pesquisa, amostra e resu(fd@sSER, SCHMIDT, 2013). Assim,
como sao revisados aqui tanto trabalhos teéricasitquempiricos, a RSL foi considerada
uma abordagem adequada.

Para os estudos tedricos, adotamos uma revis@msitita de tipo conceitual. Essa
forma de revisao tem por objetivo proporcionar tanggama dos principais debates e ideais
de um determinado campo de saber (PETTICREW; ROEERT06). A ideia foi sintetizar
0S principais conceitos e argumentos da literatiedelacdes Internacionais que discute o
TRIPS.
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Para os trabalhos de tipo empirico, utilizamos wené&sédo sistematica narrativa. Essa
forma de revisdo busca sintetizar as contribuices estudos de forma individual,
descrevendo narrativamente informacdes sobre osdogtutilizados e resultados obtidos
(PETTICREW; ROBERTS, 2006). Essa terminologia, puréode ser particularmente
problematica, pois alguns trabalhos definem a rapédise e a revisdo sistematica da
literatura em oposigao justamente a revisbes masa{FIGUEIREDO FILHO et al. 2014;
MENDES; BOTTENTUIT JUNIOR, 2015). Seguindo Pettigre Roberts (2006), adotamos
o0 termorevisdo tradicional, conforme exposto acima, para definir o que essdmlhos

chamam de revisao narrativa.

2.2 PROCEDIMENTOS UTILIZADOS

A identificacdo e coleta dos trabalhos relevard@e essenciais para a revisao
sisteméatica de literatura. Os critérios de idesdiffo e inclusdo dos trabalhos consistem na
definicdo de termos adequados para filtros de besEstratégia de busca por periddicos em
base de dados que lidam com o tema de forma mpéciéisa, de modo a maximizar a
possibilidade de encontrar artigos relevantes enmemmor periodo de tempo.

Fizemos uso de trés bases de dados eletrnicaspeontrar artigos que tratam dos
Pl a partir de uma abordagem das rela¢cfes intemaisi SAGE PublicationsJohn Wiley &
Sons (WILEY) e Elsevier Além de serem amplamente utilizadas e reconhecjua
publicarem trabalhos cientificos relevantes, ta#as multidisciplinares, o que foi importante
para captar artigos que enfocam o tema sob o dimRI| e de mais alguma(s) area(s) e/ou
artigos que utilizam o arcabouco tedrico das RIs npae foram publicados em revistas de
outras disciplinas.

De fato, Medeiros et al. (2016) ressaltam que cateias RelacBes Internacionais é
caracterizado por ser interdisciplinar, e frequerwiete autores publicam em revistas de
outros campos do conhecimento, de modo que umaare\sistematica da literatura de
Relacdes Internacionais necessita expandir seup@spara areas relacionadas. No tema
especifico dos DPI ocorre uma situacdo semelh&mgquanto revistas de ciéncias exatas
tratam do tema a partir de uma andlise estritamig&at@ca, trabalhos com abordagens de

interesse das RI figuram em jornais especificosocdournal of Intellectual Property e
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Intellectual Property Organization Journamas também em revistas de historia, economia
politica e direito internacioral

Esta técnica de coleta acarretou na possibilidedeieses tipicos de trabalhos de
revisdo de literatura. A estratégia de selecdo, uwezaque baseada em periddicos, exclui
trabalhos n&o publicados. Conforme indicado potidPetv e Roberts (2006) e Moeser e
Schmidt (2013), uma estratégia possivel para digsse viés consiste na busca pela chamada
literatura cinza, teses de doutorado e artigosigadids em de conferéncias, simpésios e
instituicées de financiamento de pesquisa.

Optamos por restringir nossa amostra a: i) artggestificos encontrados nas bases de
dados eletronicas; ii) revista da Organizacdo Mainde Propriedade Intelectfale iii)
conference papers, discussion papers, researchrpap®orking papaergproduzidos por
instituicbes de pesquiSa Organizacbes Internacionais. Nossa amostra stongm 43
textos, sendo 20 de abordagem empirica quantita&i28 de tipo teorico-critico. Foram
selecionados textos entre os anos de 2005 (anooarde prazo limite de adocdo do TRIPS

pelos paises em desenvolvimento) e 2016.

Tabela 1 - Amostra

Fonte

American Economic Review

Applied Economics Letters

Brussels Economics Review

European Journal of International Relations

Journal of Development Economics

Journal of Intellectual Property Law

Journal of Policy Modelling

Mannheim Centre for European Social Research (Wigrkiaper)

National Bureau of Economics Research (Working pape

I R S I e =

Research Committee Development Economics (Confepaper)

® Cita-se alguns exemplos. Histériehe Journal of Economic History The Journal of American History;
Economia politicaJournal of Human Developmeatlournal of Economics Perspectiy&reito Internacional:
Journal of Intellectual Property Law; Stanford L&eview e Yale Journal of International Law.

® A WIPO Journalfoi publicada pela primeira vez em 2009 e tem @ojetivo promover uma abordagem
multidisciplinar para 0s estudos sobre DPI. Dispein em:
http://www.wipo.int/publications/en/search.jsp?lafiN&set4=132.

" Parte importante dessa producéo bibliogréfica deidNational Bureau of Economic Resear@dBER). O
NBER é uma organizacdo norte-americana fundada32@ & que promove trabalhos que utilizam modelos
econdmicos e analisam seus efeitos sobre polfiitisiicas. Disponivel em: http://www.nber.org/
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Research Institute of Economy, Trade and induf)igdussion paper) 1

Research Policy 1
Review of Development Economics 1
Review of Economics and Statistics 1
Review of World Economics 1
South Centre (Research paper) 1
The Economic Research Organization (Working paper) 1
The Journal of World Intellectual Property 12
The World Intellectual Property Orgaznization Joakn 7
World Development 2
Total 43

Fonte: elaborado pelo autor.

Outra fonte de viés consiste na lingua de publwag@®rigem dos periddicos. Os
periodicos identificados sdo em sua maior partedesidenses, e publicam exclusivamente
em inglés. Embora fonte evidente de viés, essestatieve em parte a atual tendéncia de a Pl

ser tema de pesquisa predominantemente norte-amer(elALBERT, 2011).

Figura 2 - Numero de textos por ano

Nimero

T T T T T T T T T T T
2005 2006 2007 2008 2009 2010 201 2mz2 2013 2014 2Ms5

Ano

Fonte: elaborado pelo autor.
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De forma geral, utilizamos critérios especificompaclusao dos textos, evidenciando
aspectos de interesse das Relacfes Internacidw@ds.incluimos trabalhos tedricos que
consistissem somente em andlises textuais e dotaisiedo TRIPS, ou textos com
abordagens juridicas que ndo abrangessem tematicaslizassem conceitos debatidos na
disciplina. Os trabalhos tedricos foram agrupadgsisdo: i) problematizacfes quapticy
space ii) discussdes sobre o conceito de Complexosatpnies Framing e Forum Shiftinge
iil) andlises sobre a relacdo do TRIPS e os Regintemacionais de recursos biogenéticos e
saude.

Nossos critérios para os trabalhos empiricos farais especificos. Como forma de
sintetizar resultados com maior nivel de genergdiaaselecionamos apenas trabalhos que
realizaram analises transversais e de dados del pAipopulacdo de interesse é os Estados-
nacdo, de modo que excluimos estudos de efeitoBbsos quais firmas foram as unidades
de analise. Incluimos, porém, o estudo de Maskeng (2013), que combina indicadores de
nivel nacional e industrial para construcéo deavais explicativas.

Consideramos como intervencédo de interesse a adtwatRIPS e de legislacbes
equivalente$ pelos Estados-nacdo. Nesse sentido, os modeleadmssem dados de painel
tém maior capacidade explicativa, permitindo corapas efeitos entre os paises e observar
sua variacdo ao longo do tenip&sses trabalhos empiricos foram agrupados segosdo
impactos do TRIPS e dos DPI sobre: i) a inovacdmonal e crescimento econdmico; ii)
globalizacgéo; iii) inovacao setorial em farmacag)eacesso ao mercado de medicamentos.

Estruturalmente, nosso trabalho baseou-se nos owddbtados por De Beer (2016) e
Mancuso (2015). O primeiro trabalho é uma sintesditdratura especializada em BPI
Além de andlises empiricas produzidas pela academaator analisou outras bibliografias,
como: i) estudos financiados por associacfes désinds e lobistas; ii) relatorios sobre
infracdes participacado dos DPI no PIB produzidasipadstrias eéhink-thanks iii) indices e
rankings elaborados por instituicbes de pesquisa e orggiesa internacionais. Neste
contexto, o trabalho sintetizou narrativamente @onps utilizados e principais resultados
obtidos por cada tipo de trabalho (DE BEER, 2016).

8 |sto &, legislacdes que promoveram o aumentod dé protecdo aos DPI.

® 0 desenho de pesquisa adotado em alguns dos taljadiencializa a capacidade explicativa ao divédir
amostra segundo a adoc¢éo do TRIPS (MASKUS, YAN®G13D( QIAN, 2007) e interpretando o acordo como
uma intervengdo de um experimento natural (KYLEAKDI2014).

9 De Beer (2016) apresentou seu trabalho como unte-andlise, isto €, como uma “andlise sobre assasil
encontradas na literatura. O termo tem uma aceghsiata daquela utilizada nas ciéncias da sa(oi®gosta
para ciéncias sociais. Nesse caso, a meta-anélisefere exclusivamente a sintese de resultadagéatrde
técnicas de andlise estatisticas, buscando conb@feito médio da(s) variavel(eis) idependente(izadas na
literatura.
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Mancuso (2015) realizou uma revisédo da literatisg@ecifica de ciéncia politica sobre
investimento eleitoral no Brasil. O trabalho aprése um estado-da-arte da literatura de tipo
empirico, agrupando a producdo académica segundaste sintetizando os principais
resultados narrativamente e através de tabelagsuixeos uma analise semelhante para os
estudos empiricos, agrupando os trabalhos quardoteanas de interesse das Relacbes
Internacionais, descrevendo os principais resutadariaveis e especificidades do desenho

de pesquisa.
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3 REVISAO DOS TRABALHOS TEORICOS SOBRE O TRIPS

Neste capitulo expomos a sintese da literaturécéedcluida na amostra. Na secao
3.1, propomos o0 agrupamento de trabalhos que pnalileam o TRIPS através do conceito
de policy space Os trabalhos discutem como o acordo garante @nania nacional na
formulagdo de legislagbes em DPI, e consideram amenormas voltadas a protecdo
prevalecem sobre as normas para difusdo de condr@icimDe forma geral, os trabalhos
explicam essa discrepancia pela assimetria de idaoes e preferéncias entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento.

A secdo 3.2 sintetiza os textos que discutem d®$Rdegundo a Otica da governanca
internacional. Os trabalhos incluidos na subse¢&d 8iscutem os conceitos desenvolvidos e
aplicados por essa agenda de pesquisa. Na sul&2¢gaexpomos os trabalhos que discutem
especificamente a relacdo do TRIPS com o Regineeniational de Recursos Biogenéticos, e
na secao 3.2.3, encontram-se os trabalhos qudetis@TRIPS e o Regime Internacional de

Saude.

3.1 AFORMULACAO DE POLITICAS PUBLICAS NO AMBITO DOTRIPS

Os trabalhos sintetizados nessa secéo tratam algioeéntre o Regime Internacional
de DPI, baseado no acordo TRIPS, poticy spacepara formulacédo de politicas publicas.
Iniciamos a exposicdo com o trabalho de Ruse-Ki2009), cujo principal argumento
consiste em demonstrar a discrepancia do TRIPSt@@snmormas que tratam da protecdo e
difuséo de conhecimento.

Os outros trabalhos encontrados enfatizam essaegancia de diferentes formas: i)
Halbert (2011) atribui o desequilibrio do TRIPSraferéncia dos paises desenvolvidos pela
maximizacdo da protecdo; ii) Rahmatian (2009) amrsi que o TRIPS é desbalanceado
devido ao seu carater neocolonialista; iii) Karagar(2011) atribui a assimetria as
capacidades distintas de paises desenvolvidos desenvolvimento; iv) Pugtach (2009)
considera que o TRIPS prejudica a formulacao ditiqgas publicas ao enfatizar os DPI como
assunto comercial.

Os dois ultimos textos expostos nessa secao sdmlmmhos de Haugen (2005) e
Elmahjub (2015). Estes abordam o TRIPS no contdg®direitos humanos, buscando dar

suporte tedrico a relacéo entre DPI e politicadigaty Abaixo, nalabela2, encontram-se 0s
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principais conceitos, abordagens e argumentozaditis por cada trabalho analisado nesta

secao.

Tabela 2 - Artigos que discutem a formulagéo de Piticas Publicas no &mbito do TRIPS (2005-

2016)
Estudo Conceito e Tipo de Argumento principal
abordagens analise
Haugen Policyspace; Documental; O TRIPS pode ser problematizado a partir de temas
(2005) Direitos Revisdo da relacionados aos Direitos Humanos. Consideracdes
humanos literatura de poder material e a natureza dos DPI, porém,
privilegiam uma abordagem da Economia Politica.
Rahmatian Policyspace  Revisdo da O TRIPS e os acordos TRIPS-plus sdo uma
(2009) literatura expressdo da politica neocolonial instituida
pelos paises desenvolvidos. O objetivo € o
maior controle econdémico e manutengao do
status qualo poder internacional.
Ruse-Khan Policy space  Documental Artigos do TRIPS que tratam da protegd@m mais
(2009) institucionalizados. As normas que tratam do acesso
e difusdo ao conhecimento sao de carater exodatori
e ndo vinculante, dificultando a justificacdo de
politicas publicas.
Halbert Policy space Documental; O TRIPS e outros acordos internacionais em DPI
(2011) maximalismo  Revisédo da sdo produtos da agenda comercial dos paises
em DPI. literatura. desenvolvidos, especialmente os EUA. A
preferéncia pela protecdo suprime consideracfes
sobre politica publicas na formulagdo de normas.
Karayanidi Policy space Revisédo da A discrepancia entre as normas sobre protecdo e
(2011) Paradoxoda literatura difusdo do conhecimento é atribuida a clivagem
fraqueza entre os interesses de paises desenvolvimento e em
desenvolvimento. As concessdes obtidas no TRIPS
foram possiveis mediante uma estratégia de jogo de
dois niveis pelos paises em desenvolvimento,
ressaltando sua prépria debilidade.
Pugtach Policy space Reviséo da O TRIPS e outros acordos internacionais em DPI
(2011) literatura sdo considerados fatores condicionantes da
formulacdo de politicas publicas. A adocdo dos
acordos privilegia os DPlI como um tema técnico e
comercial.
Elmahjub  Policy space; Revisdo da O caréater mandatoério do TRIPS é justificado pela
(2015) Direitos literatura hegemonia dos discursos que relacionam dos DPI
humanos com economia e comeércio. As narrativas de direitos

humanos consegue criar um quadro tedrico capaz de
integrar os DPI como tema de politica publica.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Prosseguimos com a sintese individual dos trabaihiegando por Ruse-Khan (2009).

O estudo consiste em uma analise documental dd@ddIPS, na qual sdo comparadas as
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regras que tratam da protecao e flexibilidades#®s O objetivo do trabalho € investigar
como o acordo consegue integrar medidas voltadasopateresse publico.

Os principios gerais de flexibilizacdo dos direittes protecdo estariam contidos no
artigo 8.1. Este institui a possibilidade de membadotarem medidas voltadas ao interesse
publico em uma série de questdes, como saude pjblitricdo, “setores socio-econémicos”
e transferéncia de tecnololfia Outras normas especificariam excecbes e limisgde
protecdo (RUSE-KHAN, 2009).

O artigo 13 declara que as limitacdes aos diretossiderando as politicas publicas,
devem ser restringidas a determinados casos especi® artigo 30, versando
especificamente sobre patentes, permite apenakililtacdes da lei que ndo conflitem com a
exploracdo normal dos direitos e os interessedirtezd dos titularé$ e o artigo 27.3
especifica a matéria passivel de ndo patenteaf¢RIJSE-KHAN, 2009).

Embora esses artigos tenham por objetivo promovexiorm liberdade na
implementacéo do acordo pelos paises membros,inc@eréncias reduziriam a capacidade
de aplicacdo efetiva do texto normativo. Uma ingsiéacia apontada € a discrepancia entre
as normas que tratam de flexibilidades e proteg@ @PI. As primeiras adotam uma
linguagem exortatoria, estipulando que os membposlém” adotar medidas que favorecam
interesses nacionais. As regras que tratam dagamteor contraste, adotam uma linguagem
mandatoria e precisa. Dessa maneira, o artigod@tlhara que todas as invencgdes e areas de
tecnologia $erdo patenteavei$® o artigo 33 institui que termo de protecandd sera
inferior” a 20 and¥; o artigo 42 assegura que os membfasdo com que titulares de
direito disponham de procedimentos judiciais ciVfs"enquanto que, segundo o artigo 61,
“Os membros proverdo a aplicacdo de procedimentamipee penalidades® (RUSE-
KHAN, 2009).

A segunda incoeréncia seria a adocao do “requettntenconsisténcia”. Presente em
todos os artigos citados acima, essa clausula sabmdlexibilizacdo dos direitos aos
objetivos de protecdo aos DPI. O autor sugere quiésocomercial da OMC maximizaria as
implicagcbes do carater mandatoério das normas deg#o e do requerimento de consisténcia,

11 Cf, Anexo: 8.1 do TRIPS.
12.Cf, Anexo Art.13 do TRIPS.

13 Cf, Anexo Art. 30 do TRIPS.
14 Cf, Anexo Art.27.3 do TRIPS..
15 Cf, Anexo Art. 27.1 do TRIPS.
16 Cf, Anexo Art. 33 do TRIPS.
17 Cf, Anexo Art. 42 do TRIPS.
18 Cf, Anexo Art.61 do TRIPS.
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de modo que as medidas voltadas a difusdo do comtreto sejam julgadas segundo seus
impactos em termos de fluxo em bens comerciai®esegundo sua capacidade em promover
politicas publicas (RUSE-KHAN, 2009).

Outros trabalhos analisados explicam a discrepamziaivel de institucionalizacéo
das normas por explicagdes da Economia Politichetg2011) caracterizou a demanda por
normas internacionais de DPl como um fendbmeno didtigao comercial dos paises
desenvolvidos, especialmente os EUA. Nesse pa&ia prevalente privilegia o aumento do
padrdo de protecdo como forma de garantir a justags trocas comerciais, estimulo a
inovacao e o combate a pirataria e contrafacao.

Essa postura é descrita pelo conceitondgimalismceem DPI. Seriam trés os axiomas
que caracterizam o maximalismo: i) a insuficiéndas niveis de protecdo adotados
internacionalmente — mesmo apo0s as nhegociacoesRiBST i) 0 aumento da protecao
provocado, necessariamente, ao aumento da inovagdopdo que o sistema de DPI seria a
Unica forma de assegurar o avan¢go econdmico; epbgicdo a mudancas no ordenamento
juridico que flexibilizem os aspectos relacionadogrotecdo e favorecimento de iniciativas
que propdem normas mais rigitta¢HALBERT, 2011).

Tanto paises como corporacdes adotariam posturamaistas. A autora sugere que
essa ideologia tem por origem os desenvolvimengidritos especificos dos EUA. Segundo
ela, o sistema legal americano, através de decisfesjurisprudéncias, consolidou
interpretacdes da lei que favorecem visGes maras;ps da protecdo, COmo nOS casos
Eldred-Arschoft (2003) e Bridgeport-Dimensioff (2005). A grande importancia dessas
decisbes estaria na presumida neutralidade doigudicrespaldando o discurso politico do
maximalismo.

Outras fontes do maximalismo nos EUA seriam a émftia da literatura cinza e dos
relatorios oficiais do governo. Em ambos os tipes lideratura haveria um forte viés,
sustentando os argumentos maximalistas sem embateate®rico ou empirico. Nesses

trabalhos o argumento basico seria tautolégicalgente apresentando os DPI como forma

¥ 0 maximalismo ndo se expressaria sempre na detedartalecimento de direitos. Com efeito, paises e
corporacdes pro-maximalismo optariam pela menomulaggo em matérias como compartiihamento de
beneficios e protecdo aos recursos naturais (HAIBE2R11).

% No cascEldred-Arschofto supremo tribunal americano validou o Sono-Bo@opyright Extension Act, que,
entre outras medidas, estendeu a protecdo deodigitorais sobre trabalhos j& em dominio publiampliou o
termo de protecédo para 70 apOs o falecimento dur.aNb casoBridgeport-Dimensionuma ampla gama de
formas de uso de musicas protegidas passou agédada e submetida ao licenciamento dos titulaeeBHI
(HALBERT, 2001).
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de combate a pirataria e incentivo a inovagdo senores problematizagbes (HALBERT,
2011).

O maximalismo na politica comercial dos EUA expoesse de forma variada entre os
varios mandatos presidenciais. A ascenséao do tadé@cada de 1980 reflete-se nos discursos
de Reagan (1981) e dos sucessivos governos BuS9-(B®3) e Clinton (1993-2001). A
crescente importancia dos DPI na politica comentikhina com a demanda pela inclusao do
tema no GATT e culmina com a adoc¢édo do TRIPS. Nm&mos Bush (2001-2009) e no
primeiro mandato do governo Obama, o maximalismpressou-se principalmente na
negociacdo de normas TRIPE em acordos preferenciais de comércio.

Enquanto no governo Bush (2001-2009) os esforca®iseentraram em diversificar
as parcerias econdmicas através da doutritidelalizacdo competitivao primeiro mandato
de Obama teria sido marcado pela énfaseemiorcementdos acordos ja negociados. Os
argumentos, porém, seriam coincidentes entre mslagdministracdésS(HALBERT, 2011).

Rahmatian (2009) atribui a discrepancia das norques tratam de flexibilidade e
protecdo no TRIPS ao desdobramento de uma poktcmomica neocolonialista O
trabalho adota uma perspectiva critica sobre a @cém dos DPI em nivel internacional,
entendendo o TRIPS como um instrumento que cotdgedidade ao processo de dominacéo
econdmica ocidental.

A demanda pelo TRIPS teria surgido com os objstide impor ofair trade
internacional, dada a crescente competitividadecdeaomias em ascensdo. Na praticiiro
tradeteria sido obtido com a exportacédo dos padrogsatecao dos paises desenvolvidos As
normas propostas no acordo teriam por molde asldedes de paises desenvolvidos,
especialmente dos EUA, pressupondo que a sua @icadepende de diferencgas culturais,
sociais e econémicas (RAHMATIAN, 2009).

Ainda, o aspecto impositivo do TRIPS seria confolm@elo uso extensivo da sec¢éo
especial 301 por parte dos EUA no decorrer e apdstavacdo do acordo. A unilateralidade
das sangbes e o fato de serem quase exclusivanapiitadas sobre paises em

“INormas TRIPSlusexcedem o padréo de protecéo e limitam as flédéfsies previstas no TRIPS.

22 A autora faz uma breve andlise de discurso de mdiemonstrar a aplicabilidade do conceito de
maximalismo. Baseando-se em declaracdes presitercide Ministros do USTR, o padrdo identificada é
justificacéo de promocéo internacional dos DPI camimbate a pirataria e garantia das vantagens catijaes

do pais (HALBERT, 2011).

% O autor compara o imperialismo do século XIX ao-pelonialismo. Enquanto o primeiro baseava-se na
aquisicdo de territérios e controle politico, o w®lp seria iminentemente econdmico e comercial
(RAHMATIAN, 2009)
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desenvolvimento sdo apontados pelo autor comoiasdoe interesses hegemoénicos com a
protecao internacional dos DPI (RAHMATIAN, 2009).

Por fim, a negociacdo de acordos TRIPS-plus emdasobilaterais € identificada
como o desdobramento mais recente da economiacpotieocolonialista. A elevacdo da
protecdo nesses acordos buscaria descaracteriz8ex#slidades restantes no TRIPS,
ampliando a ocidentalizag&o dos sistemas internasa@e DPI (RAHMATIAN, 2009).

Karayanidi (2011) analisa o poder de barganha ddsep em desenvolvimento na
negociacdo e implementacdo do TRIPS. A autora uatrib inclusdo de regras sobre
flexibilidades e politicas publicas ao chamado gaxa da fraquezgparadox of weakneys
dos paises em desenvolvimento.

Paises com maior poder de barganha, em geral,d@odelos como aqueles com
maior poder econdémico, associado com capacidaddslatar coalizbes em organizacoes
multilaterais.Em relacéo as negociacdes do TRIPS, os EUA, Upa@oJsao considerados os
atores com maior poder de barganha no contexto ddadd Uruguai do GATT
(KARAYANIDI, 2011).

Os EUA em especial utilizaram seu poder de formgarosa no decorrer da Rodada
Uruguai, impondo suas preferéncias quanto ao texser aprovado no TRIPS através de
ameacas de sancles psigecial 301 e retirada de privilégios concedidos pelo eBist
Generalizado de Preferéncias do GATT. A autoraidemna que essa disparidade de poder
traduz-se em uma assimetria fundamental do TRIRStquas normas que tratam da protecéo
dos DPI e as regras que buscam promover o desémenito econdmico e disseminacdo do
conhecimento, favorecidas pelos paises em desemerito (KARAYANIDI, 2011).

O conceito deparadoxo da fraquez& aplicado para explicar como 0s paises em
desenvolvimento incluiram regras consoantes seéeiesses, argumentando que o baixo nivel
de desenvolvimento econdmico e social os impos#sia de adotar o TRIPS. Com esse tipo
de estratégia, os paises em desenvolvimento logrésato em incluir o artigo 66, que
permitiu a expans&o do limite de adog&o aos paisess desenvolvidos até o ano de 2606
sendo 0 mesmo argumento utilizado posteriormenteexgansao do limite até 2016
(KARAYANIDI, 2011).

Para inclusdo de clausulas em transferéncia deltegas® o argumento consistiu em

ressaltar a debilidade criada pelo histérico deidagdo colonial e a obrigacdo decorrente

24 Cf, Anexo Art. 66 doTRIPS
%5 Cf Anexo Artigos 7, 8 e 66 (2) dORIPS
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dos paises desenvolvidos em ajudar os paises eenvobsmento a fomentar uma base
tecnologica propria (KARAYANIDI, 2011).

Por fim, a autora argumenta que o paradoxo da dmajuexplica também as
flexibilidades feitas em matéria de saude publioa artigos. A coalizacdo dos paises em
desenvolvimento adotou o argumento de que, devidodg parte de sua populacdo ser de
baixa renda, seriam incapazes de ter acesso acsamettos protegidos por DPI. Visando a
garantia de necessidades humanas criticas, osebBtigm estar subordinados aos objetivos
mais abrangentes de salde publica, conforme assegunos artigos 8 e 274.
(KARAYANIDI, 2011).

Para Pugtach (2011), a capacidade de fazer usiteddmslidades do TRIPS depende
de um conjunto de especifico de fatores. O autopd® uma analise sisteméatica sobre as
dimensdes e processos gpelicy making em DPI. Em nivel macro, esses processos
corresponderiam a temas relacionados a econonitecaptomo regras de competicéo, IED e
comércio internacional. Processos que afetam ocespalitico dos DPI também seriam
identificados em niveis de analise micro, istaréds e modelos de negacio.

O dilema basico dpolicy makingem DPI seria a consecucdo do bem estar geral,
equilibrando a protecdo concedida com a dissenminaifi conhecimento. Além dessa
dimenséo social, o autor destaca ainda as dimerddggolitica industrial e global. A
especificidade do aspecto industrial seria a teridé&mo rentismo, tratando o conhecimento
protegido como bem econdmico. A dimensdo globatrdgsria tanto a interagdo entre
diferentes sistemas nacionais como a adocédo ddascorternacionais pelos estados. Nesta
dimensado os aspectos sociais e industriais selag#ne, considerando que tanto os Estados
como as firmas recorrem ao ordenamento juridicermaicional para formulacdo de normas
de sua preferéncia (PUGTACH, 2011).

A dimenséo global influenciaria a formulacao deitmals em DPI por meio de trés
mecanismos distintd5 Primeiro, com a adocéo de acordos internaciogass regulam
matéria estabelecem padrdes especificos de prommg&o € o caso das convengdes da OMPI
e especialmente o TRIPS, que estabeleceu padré@aasie obrigatorios de protecao.

O plano internacional propiciaria a interacaaeols paises e a influéncia da politica
econdmica daqueles com maiores capacidades. AcEitselo TRIPS na Rodada Uruguai do
GATT e a subsequente negociagdo de normas TRIIB®mM acordos bilaterais de comércio

2% Cf, Anexo Art 8 e 27.1 ddRIPS.
" Dado o recorte internacional do trabalho, privéegps a dimensdo global dos DPI. A andlise da autor
estende-se ainda sobre os condicionantes sodraisigtriais da formulagdo de politicas. (PUGTACHL12)
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expressaria a tendéncia em atrelar os DPI a moléeaonémica internacional. Por fim, a
dimenséo global acrescentaria no calculo politicoomprometimento com organizacdes
internacionais e grupos de interesse transnaci¢PaiGTACH, 2011).

A formulacéo de politicas publicas seria afetadagpeondicionantes globais de forma
relativa a posi¢cado que cada pais ocupa no sisteermacional. Assim, o autor sugere que as
normas sao adotadas e preconizadas segundo o ®#bite as vantagens comparativas das
exportagcdes nacionais, a capacidade de atraca&lee Itransferéncia de tecnologias. A
propensdo em adotar e propor normas no ambitmadEmal também seria influenciada: i)
pelo impacto percebido das normas de DPI sobresenggenho econdmico e em outros
temas, como a saude publica; ii) pela coercédo edepor outros estados, como no caso da
aplicacao d&pecial301 pelos EUA, iii) o grau de semelhanca entrggeslacao nacional e as
disposi¢cBes dos acordos internacionais; iv) a@patao em clubes de paises, isto €, acordos
internacionais que fomentam (OECD e acordos pret&ais) ou flexibilizem a protecao
(Tratado sobre os Recursos Fitogenéticos para Aliaggio e Agricultura em inglés
ITPGRFA, e a Convencao sobre Diversidade Biol6gi€DB) (PUGTACH, 2011).

Para os trabalhos que discutem o tema sob o prdondireito internacional, a
debilidade das regras que tratam da difusdo doecimiento no TRIPS seria, justamente,
devido a hegemonia dos argumentos econdmicos dbds@3Pdireitos humanos, por outro
lado, possibilitariam alargar o escopo do temareefmer um arcabouco tedrico aos efeitos
adversos em outras areas.

Haugen (2005) é um dos autores que discute os [PAftet de uma abordagem dos
direitos humanos. Ele baseia seu argumento naedd®@cao entre tipos de direitos humanos,
isto é, os direitos que incidem diretamente sobrpessoa humana e os direitos que
contribuem para a realizacdo de outros direitosamas. O trabalho supde que os DPI ndo
caracterizam um tipo de direito humano em si, embwidam sobre esferas essenciais, como
direito a saude, a alimentacéo e a educacao.

Os direitos humanos sédo necessariamente adquiridesforma independente da
deliberacdo de autoridades legais. Por contrast®Rd possuem um carater instrumental e
limitado: patentes e outros tipos de direitos s@mcedidos mediante critérios pre-
estabelecidos, com 0 Unico objetivo de incentivarozacao em setores de interesse social.
Os DPI teriam um carater de privilégio, expirango em periodo determinado e estando
submetidos a deliberacdo do Estado, que pode reeogancessdo, de forma definitiva ou
temporéria, através do uso de licenca compulsB#dJGEN, 2005).
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No plano internacional as discussdes giram em tol@cdocdo do TRIPS e do
mandato de organizacdes que versam sobre diraitnartos e desenvolvimento. O TRIPS é
percebido, nesta visdo, como um avanco desequitlas normas, adotando uma linguagem
que enfatiza os aspectos da protecdo que se refeosndireitos privados de firmas e
inventores (HAUGEN, 2005).

O acordo demonstraria, ainda, as relacdes de ppoeservem de base aos DPI. O
conceito de poder aplicado aos DPI descreverizeaqyativa dos detentores em garantir o
enforcementde modo que ndo apenas denunciam usos indewdassado dotados de maior
autonomia frente ao ordenamento juridico, decidiodmo e quando exercer seus direitos.
Sob tal perspectiva, o TRIPS teria sido esseneia p globalizacdo do poder dos detentores
de direitos ao vincular os litigios de patentesraxanismo de solugdo de controvérsias da
OMC, possibilitando até mesmo a representacdo dwmesas em painéis de negociacdo
interestatais (HAUGEN, 2005).

O autor conclui que as caracteristicas dos DPI coomcessfes para exploracdo
comercial impedem que estes sejam caracterizaaos doeitos humanos em sentido estrito.
Por outro lado, seus impactos adversos sobre vditegos essenciais demandariam um
debate constante com o ordenamento juridico de nimagdes que promovem O
desenvolvimento humano. Por fim, o aspecto de pdaleIDPI, globalizado com a adocéo do
TRIPS, sugeriria que a matéria € mais bem aborgadateorias de economia politica
internacional, dada a énfase em capacidades msieda coer¢cdo (HAUGEN, 2005).

Elmahjub (2015) considera que os DPI sésmam compreendidos ao se utilizar as
narrativas dos direitos humanos. O autor propfe alboadagem integrativa, na qual os DPI
estejam incluidos em objetivos amplos de promogicanhdicbes basicas para garantia do
desenvolvimento e liberdades humé&has

Esta abordagem, por sua vez, estariam em confito a visdo prevalente no regime
internacional de DPI. A partir da adocdo do TRIBS,DPI passaram a ser interpretados,
sobretudo, como instrumentos para promoc¢ao do ioresto econdmico e promovidos
segundo uma abordagemne size fits allisto é, aplicavel a todos os paises independinte
seu nivel de desenvolvimento.

O TRIPS teria estabelecido a tendéncia para eghl a protecédo frente ao acumulo

de conhecimento publico. Essa posicao traduziwaseaior rigidez de protecdo aos farmacos

% 0 autor se baseia na concepcdo de desenvolvirhemiano e securitizacédo de oportunidades econdmicas,
politicas e sociais conforme Amartya Sen (2000).algrande énfase é colocada na teoria de Stiglx@8(2
sobre o papel do conhecimento no desenvolvimerdiomeal.
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através de patentes e recurs@pacial301 e dos painéis da OMC como formas de sancgdes.
Do ponto de vista do desenvolvimento nacionalagaila uma ligagdo ndo comprovada entre
o fortalecimento dos DPl e a inovagdo, induzindgpeemlmente o0s paises em
desenvolvimento a adotar politicas contrarias aas siteresses (ELMAHJUB, 2015).

A proposicao basica da visdo normativa favoreca#rabalho € a superacao da légica
privatizante dos DPI em favor da circulagdo do eanhento. A criagdo e disseminacéo do
conhecimento teria um carater central, garantindonosacdo endogena e a formacgédo de

capacidades humanas em muiltiplas &reas, como édfitacalde.

3.2 OTRIPS SOB A OTICA DA GOVERNANCA INTERNACIONAL

Nesta secdo sintetizamos os trabalhos que abord@RIRS por meio da Otica da
governanca internacional, via um Regime Internadiode DPI. Na subsecdo 2.2.1
encontram-se os trabalhos que discutem o0s conceé@éosomplexos de regimesegime
complexels framing e forum shifting Na subseg¢do 2.2.2, analisamos os trabalhos que
abordam a relacdo do TRIPS e o0 Regime Internacialeal Recursos Biogenéticos,
representado pela Convencao de Diversidade Bi@d@®B),o Tratado sobre os Recursos
Fitogenéticos para Alimentacdo e Agricultyiem inglés, ITPGRFA) e ldnido Internacional
para a Protecdo das Obtencdes Vegelais inglés, UPOV). Por fim, na subsec¢ao 2.2.3,
encontram-se os trabalhos que analisam a relacaRél®S e o Regime Internacional de
Saude, abordando a Declaragdo de Doha sobre SatiealP a Organizagdo Mundial de

Saude e os acordos bilaterais de comércio.

3.2.1 Complexos de regime$,aming eforum shifting

Contextualizamos brevemente os conceitos trabathadsta secdo. O conceito de
complexode regimesfoi formulada no &mbito das Relag¢des Internaceona trabalho
seminal de Raustiala e Victor (2004) e exploradagrmrmente por Keohane e Victor (2010)
e Margulis (2013). O termo busca caracterizar acéel entre Regimes Internacionais,
envolvendo féruns formais e informais. Quando rplas conexdes se sobrepdem e envolvem

diferentes regimes, surgiriam problemas de goveaaslacionados as inconsisténcias no

% Neste ponto a andlise do autor baseia-se no amtedds acordos da OMPI sobre direitos autorais.
(ELMAHJUB, 2015).
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ordenamento juridico, ou seja, quais normas redbmeimculam os Estados quando suas
disposicdes sugerem conflito (RAUSTIALA; VICTOR,Q%).

O conceito deframing busca explicar a formacdo de preferéncias que &os
problemas de governanca descritos na ideia de exwgplle regimes. Este conceito combina
concepcOes racionalistas e construtivistas do psocde tomada de deciséo: o céalculo de
custos e beneficios dos atores é constrangido ipelpacidade de processar todas as
informacdes relevantes, demandando a criacdo dsratws cognitivos que simplifiquem a
tomada de decisdo. Assim, surgérames ou seja, filtros que ajudam a selecionar as
informacdes relevantes segundo os interesses eesiogimativas de cada ator (ODELL,
SELL, 2003). Aplicado aos DPI, fsraming explica sua insercdo em regimes tdo diversos
como Comércio, Saude e Recursos Biogenéticos.

Por fim, o conceito ddorum shifting descreve a transferéncia sistematica de
negociacdes entre foruns internacionais. Temasitéeesse sdo transferidos de foruns nos
quais as negociacdes sdo percebidas como desfaimr@ara outros féruns onde seriam
maiores as expectativas da inclusdo de normastelesse. A transferéncia pode dar-se nao
apenas entre organizacdes internacionais, mas tareh&e féruns de menor abrangéncia,
como nos acordos bilaterais de comércio (BENVENI®DWNS 2007). A disseminacéo do
forum shifting tendo em vista que a estratégia visa atendeinteyesses especificos de cada
ator, € considerada como uma potencial fonte @ée&wide inconsisténcias e sobreposicdes de
normas no ordenamento juridico internacional etapéw, uma via para construcdo de
complexos de regimes.

Nesta sec¢do, agrupamos os trabalhos segundo essesriceitos. As especificidades
de cada texto sdo sumarizadas abaixo na Tabela 3.

Tabela 3 - Trabalhos que analisam o TRIPS sob a 68 da governanca internacional, de acordo
com as abordagens de complexo de regimes, framingoeum shifting (2005-2016)

Estudos Conceitos e Tipo de Argumento Principal
abordagens analise
Kur (2009) Forumshifting Revisdo da A estratégia de promoc¢ao de normas TRIPS-
maximalismo em literatura plus é feita principalmente pelo mecanismo
DPI. de forum shifting O objetivo dessas

negociacdes é elevar o padréo de negociacao
em féruns multilaterais. Sua implementacao

nos paises em desenvolvimento é
problematica e improvavel.
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Morin (2009) Forum shifting Revisdo da Sistematizacdo das principais hipéteses
literatura discutidas na literatura sobre os efeitos do
forum shifting em normas TRIP$lus
Dentre as hip6teses discutidas, o efeito
considerado como mais provavel é a adesao
por paises em desenvolvimento a acordos

multilaterais.
Yu (2009) Complexos de Revisédo da O complexo de regimes é o conceito que
regimes; forum literatura melhor descreve a realidade do Regime
shifting Internacional de DPI. A disseminacdo de

estratégias déorum shiftingapos a adocao
do TRIPS amplia os confltos entre
diferentes mandatos e levard a
inconsisténcias no ordenamento juridico
internacional e nacional.

De Bievre e Forumshifting Reviséo da Os fatores que condicionanfarum shifting
Thomann literatura no Regime Internacional de DPI sdo as
(2010) preferéncias, capacidades nacionais,

caracteristicas de agéncias internacionais e 0
seu nivel de institucionalizacao.

Muzaka Complexos de Revisdo da A interdependéncia entre varios regimes

(2010) regimes; framing literatura internacionais é capturada de forma mais
completa pelo conceito deomplexo de
regimes O framing € o principal mecanismo
explicativo sobre a criacdo e adocdo de
normas no regime internacional de DPI. O
frame especifico do TRIPS é a associacao,
socialmente construida, entre os DPI e

comércio.
Sell (2010) Complexos de Reviséo da A disseminacdo da estratégia derum
regimes; forum literatura shifting inicia com o TRIPS e é aprofundada
shifting com a negociacdo de acordos preferenciais

pelos EUA. Oforum shiftingde tipo vertical
€ favorecido pela maior capacidade
econdmica dos atores.

Fonte: elaborado pelo autor

Iniciamos a exposi¢do com o trabalho de MuzakaQRO4 autora analisa como atores
internacionais transferem negociacdes entre fodensm mesmo regime ou entre regimes
distintos, sugerindo a predominancia dos temaséesmos e comerciaiS com 0 surgimento
do TRIPS e a diversificacdo de teméticas apds gdaddo acordo.

A visdo da governanca é definida por contrastepatbse da globalizacdo e de uma
visdo mais formalista dos regimes internacionaisreferida hipotese descreve a visao,
comumente difundida, que caracteriza a sobrepostgoregimes internacionais como
resultado da interdependéncia politica e econbémigaocada por processos espontaneos de

7

globalizagdo. Essa hipbtese € considerada pelaaastwmo vaga e abstrata, pois néo
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consideraria 0s interesses especificos dos ataremexplicaria 0s processos e mecanismos
gue provocariam o conflito de regimes.

Em comparacdo com a hipotese da globalizacéo, eetordecomplexogie regimes
descreveria com maior precisdo 0s processos gamlawsobreposicédo de regimes, apontando
para a abrangéncia do conteudo normativo e a riciipde de féruns com mandatos
coincidentes (MUZAKA, 2010).

A autora entende 0s regimes internacionais por perapectiva construtivista das
Relacbes Internacionais. Em comparacdo com a vertesoliberal, que tende a ressaltar os
efeitos de regras explicitas sobre o comportameoscestadds, a perspectiva construtivista
analisa 0s regimes internacionais principalmenteavés das normas e principios
compartilhados e construidos coletivamente. Seguwes$a visdo, 0S regimes nao seriam
apenas o resultado de coergcdo ou convergénciaatesses, mas também teriam um papel
ativo e dinamico sobre formacéo de preferénciastmes™.

Nesse prisma construtivista, 0 conceito de enquaehito ouframing € sugerido como
a melhor forma de interpretar os mecanismos de dcéim de preferéncias. O conceito €
entendido como o desenvolvimento ou reformulacédacaleepcdo sobre um determinado
tema, dotando-o de um novo significado. Na prabdeaming possibilitaria a vinculacdo de
dois ou mais temas, sugerindo a necessidade dessimdaura comum para O Seu governo.
Assim, segundo argumenta a autor&aming seria 0 mecanismo gerador das sobreposicdes
descritas pela ideia de complexo de regimes (MUZAR®L0).

Argumenta-se que ambos os conceitos (Complexosderies drameg explicam os
principais desdobramentos do regime internacioedddl. Em relagdo ao TRIPS, a principal
concepgao odrame adotado seria o dos DPI como tetrade-related possibilitando sua
insercdo no Regime Internacional de Comércio. Tattwes transnacionais como paises
desenvolvidos promoveram essa visdo especificabfls que tinha como corolario a
consecucao déair trade no plano internacional através do aumento da giiot®os paises

em desenvolvimenta

% Nesse caso, a autora refere-se ao trabalho deakedh993). (MUZAKA,2010).

% para uma discuss&o sistematizada sobre as pérapeebricas de regimes internacionais, ver Hdseewet

al. (2001)

%2 Analisando o TRIPS segundo a perspectiva congstaide regimes internacionais e o conceitfraiming, a
autora sugere que o préprio processo de barganheegaciacdo do acordo pode ser interpretado segundo
concepcgdes socialmente construidas. Assim, ao denéeparte das demandas dos paises em desenvitvime
na area de bens agricolas em troca da adoc¢éo @RSTRaises desenvolvidos reforcaram a nogcao dosddrd

um assunto comercial (MUZAKA, 2010).
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Uma vez negociado o acordo, o principal objetivoiatepassado a ser sua
implementacdo enforcementSob essa nova concepcéo teriam surgido os ds/exsmrdos
TRIPSplus cujo objetivo seria acelerar o processo de efefiv do acordo e avangar 0s
padrbes de protecdo (MUZAKA, 2010).

Por outro lado, no periodo pés-TRIPS formou-serptexo do regime de DPI, com
diversas ONGs e paises em desenvolvimento propbaa@sque relacionam os DPI como
tema de saude, educacdo, seguranca alimentar igeogddade. Como consequéncia, varias
negociacdes foram iniciadas em outros foruns dermaesgime, como a OMPI, e em regimes
distintos, como saude (OMS) e recursos biogené{ic@D e na Organizacdo das Nacbes
Unidas para Alimentacéo e Agricultura, em ingléSOFAMUZAKA, 2010).

Yu (2009) também enfatiza o conceito de complexoretgmes como forma de
explicar as tendéncias da ordem global dos DPlolteposicdo de normas reguladas por
diferentes regimes ocasionaria um complexo ou comgtado, no qual a governanca global
passaria a ser descentralizada e ndo hierarquésajo sdificil obter clareza sobre o
ordenamento juridico a ser obedecido.

Um dos efeitos decorrentes desse quadro € dotradesmento qpillovern das normas
elaboradas por um regime sobre outros. As normasRIBS abrangem todos os tipos de
tecnologid®, de modo que o acordo acaba por incidir ndo apssta® o aspecto técnico dos
DPI, mas também sobre tematicas reguladas porsotggimes internacionais, como saude,
direitos humanos e seguranca alimentar (YU, 2009).

Outro efeito do complexo de regimes dooum shifting Esse conceito descreve a
mudanca deliberada entre féruns consoante a pé&ee@;sucesso da negociacdo de normas
de interesse. A autoridade difusa sobre as norneamnifria o cambio de féruns de
negociacdo dentro de um mesmo regimgd-regime shift e entre regimes distintomier-
regimeshift) (YU, 2009).

Os paises desenvolvidos teriam maiores capacidad&siais para executarforum
shifting promovendo negociagcbes em multiplos féruns, taletacarater multilateral como
preferencial, a exemplo da inclusdo de normas TRIBS em acordos bilaterais pelos EUA.
O autor contextualiza essa noc¢édo, demonstrandgaises em desenvolvimento foram os

principais proponentes da inclusdo de clausula®Be intra-regime como no caso da

¥Bo regime internacional de DPI é liderado de forroajunta pelas organizacdes da OMC e Organizacao
Mundial de Propriedade intelectual (OMPI). Entrédarms acordos da OMPI ndo sdo vinculatérios e gem
objetivo facilitar a adeséo e garantir o cumpriroesids normas estipuladas no TRIPS, este considetado a
base legal do regime (YU, 2009).
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Declaracdo de Doha em Saude Publica e Agenda dmwssimento da OMPf, como
também dénter-regime como o ITPGRFA e a CDB(YU, 2009).

Por fim, a criacdo de inconsisténcias dentro dgr@doolitica nacional dos paises
seria um efeito potencial do complexo de regimesakEonsequéncia seria caracterizada pela
incapacidade de formulac&o de uma politica coesaRdelevando em conta como diferencas
regionais e setoriais podem demandar tipos distieoprotecdo. O resultado € a aplicagédo de
moldes uniformizadores que estimulam as atividatiegnovacdo em certos contextos e as
inibbem em outros (YU, 2009).

Outros trabalhos se ocuparam especificamente doeitondeforum shifting Kur
(2009) discute a governanca global de DPI, abowammo o complexo de regimes e o
forum shiftingindicam mudangas estruturantes no regime intesnatbaseado no TRIPS.

A autora argumenta que historicamente, desde agg@originais de Paris (1883) e
Berna (1886) até a adocdo do TRIPS, o principattoa do regime internacional de DPI
consistia em estabelecer padres minimos de pot€gEno discutido por outros autores
(MAY; SELL, 2006; KUR, 2009), a autora enfatiza queedois primeiros acordos possuiam
um carater exortatorio, isto €, prescreveram norgE®is sem necessariamente adotar
linguagem vinculante. Assim, o TRIPS teria rompa@aradigma ao estabelecer padrdes
especificos e obrigatorios de protecao.

Como feito pelo trabalho de Halbert (2011), distmtanteriormente, a autora utiliza a
ideia de maximalisn®. A nocdo de maximalismo, conjuntamente ao comptExoegimes
no qual o TRIPS esta inserido, seriam os fatoreslicmnantes da proliferacdo dos acordos
bilaterais em normas TRIR8us O fator que deflagra, porém, seria a resistéosapaises
em desenvolvimento em negociar a elevacdo da @mteq foruns multilaterais, como no
conselho do TRIPS e da OMPI, recorrendo ent&oramn shifting (KUR, 2009).

Em sua forma bilateral, o sucesso da estratégidomen shifting dependeria da
capacidade de exercer poder econdmico, e podesidtae na criacdo de coalizbes que
possibilitem a negociacdo de acordos favoraveisambito multilateral. Por outro lado,
devido a grande parte desses acordos ser negamatgpaises em desenvolvimento, seria

% A Agenda do Desenvolvimento da OMPI foi promovjatar uma coalizdo de paises em desenvolvimento.
Foram propostas 45 medidas para promover o desemesito econdmico, envolvendo assisténcia técnica e
capacitacdo, transferéncia de tecnologia e uso €#esibilidades do TRIPS. Disponivel em:
http://www.wipo.int/ip-development/en/agenda/recoematations. html.

% Helfer (2004) antecipou esse argumento, demoriirgoe as clausulas envolvendo DPI foram intensamen
advogadas por paises em desenvolvimento na CDB.

% Trabalhos que testam essa hipétese empiricam@ni@psesentados no capitulo seguinte.
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provavel que sua efetivacdo em nivel nacional fpssblemética, encontrando oposicao de
grupos internos (KUR, 2009).

Sell (2011) entende a disseminacao da estratédiarutm shiftingem normas de DPI
como consequéncia de mudancas estruturais da adei@wtustrial, especialmente nos EUA.
O interesse pela negociacdo do TRIPS e a subseqagpansdao em normas TRIPlBs
partiia de uma estrutura especifica formada airpdat década de 1980, definida pela
interacdo entre atores transnacionais e organigacgevernamentais nos paises
desenvolvidos. A ideologia resultante seria um eonss sobre os efeitos positivos do
fortalecimento dos DPI, o aumento da inovacdo emic®d no ambito nacional e a
manutencdo de vantagens comparativas stafms quono comércio internacional (SELL,
2011).

O complexo de regimes com mandatos sobre os DBhgderado por Sell (2011)
como um segundo condicionante da proliferacadodam shifting Os multiplos canais de
deliberacdo em normas de DPI diminuiriam os cuptrs defec¢cdo quando os termos de
negociacdo sao percebidos como desfavoraveis,bjitasdo o esvaziamento seletivo de
féruns. A propria negociacdo do TRIPS seria umaeguéncia das sobreposi¢des criadas no
regime, com a transferéncia das negociacfes da @itala OMC. Assim, as negociacdes
em normas TRIP$lus sdo consideradas pela autora dentro de um padéwdamente
disseminado déorum shifithgem DPI (SELL, 2011).

O trabalho adota uma tipologia dicotdmica sdbream shifiting i) o tipo horizontal
seria referente as trocas entre féruns multilateqae versam sobre os DPI; ii) o tipertical
promoveria a negociagcdo em foruns de menor escaoaggéncia, como acordos bilaterais
de liberalizacdo comercial, acordos regionais eilatarais. Enquanto o tipo horizontal de
forum shiftingpermitiria aos paises em desenvolvimento orgamiaalizes entre as varias
vias de negociacédo, o tipo vertical, assim comoYam(2009) e Kur (2009), beneficiaria
principalmente paises com maior capacidade ecod(8ELL, 2011).

De Biévre e Thomann (2010) sistematizam os conadrites ddorum shiftingem
normas de DPI. Além dos fatores argumentados emoo@itabalhos, como preferéncias e
capacidades nacionais, € sugerido que o nivelpkciasizacdo das agéncias governamentais
e o nivel de judicializacdbdas organizacées internacionais explicam a mudsis@matica

entre féruns.

370 termo judicializac&o é utilizado no trabalho cosinénimo do conceito degalizacdo Abbotet al. (2000)
definem o conceito diegalizacdocomo uma forma de classificar o nivel de instinelizacdo das Ol, baseada
nos niveis deobrigacdo — a capacidade de vincular o comportamento dosdBst ao escrutinio de
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Tanto Estados como atores privados pensagu estratégias ddorum shifting
segundo preferéncias quanto ao conteudo e ascpslitegulatérias adotadas no férum
negociador. Como resultado, paises escolheriandragad nos quais suas preferéncias tém
maiores perspectivas de realizacdo e abandonardmaderem aqueles que contrariam seus
interesses (DE BIEVRE; THOMANN, 2010).

As capacidades nacionais também condicionariamcesso da estratégia tum
shifting Nessa perspectiva os atores com maiores capasig@dlem criar novas instituicoes
formais e informais, sustentando multiplas neg@®ac Por outro lado, os atores com como
menores capacidades tém menor margem de manoboane, resultado, buscam a melhor
adequacao possivel aos féruns existentes (DE BIEVRIDMANN, 2010).

Um aspecto fundamental do poder no regime intewnatde DPI seria a capacidade
definida em termos de conhecimento técnico e gwidhs expectativas e preferéncias quanto
ao marco regulatorio e o conteudo das normas de derminariam a formulacdo dos
interesses e estratégias fdeum shifting Sob essa o6tica, paises com menores capacidades
podem comportar-se de forma sub-6tima por ndo temrmhecimento prévio do escopo das
normas em negociacio (DE BIEVREHOMANN, 2010).

Os autores consideram o TRIPS como ilustrativasfmecto informacional do poder.
Grande parte dos paises em desenvolvimento na Rodadguai teriam conhecido a
abrangéncia e as implicagbes do acordo somente amsa ratificacdo, considerando o
TRIPS até entdo como eminentemente técnico e came ge uma barganha de negociacao
envolvendo a abertura comercial de bens agricol#xteis (DE BIEVRE; THOMANN,
2010).

Um terceiro condicionante da estratégiafalem shiftingseriam as especificidades
das agéncias internacionais. Os diversos regim@kpossuem normas formais especificas,
mas também sdo pautados por normas comportamentiferentes culturas burocraticas.
Assim, os autores afirmam quearum shiftingpode ser estruturado pela competicdo entre
diferentes Ols para capturar novos temas. No casdDdPl, as propostas de negociacdo da
Patent Agendae Substantive Patent Law Treaf@$PLT) pela OMPI s&o apontadas como
acordos alternativos com a finalidade de dispuiafl@éncia sobre o regime internacional de
DPI ap6s a adoc¢éo do TRIPS pela OMC (DE BIEVRE; MADIN, 2010).

procedimentos e regras geraigprecisao— a clareza das regras em determinar o tipo dgéuta que requerem,
outorgam ou prescrevem — delegacdo— isto é, a prerrogativa de terceiras partes esulver disputas e
implementar, interpretar, aplicar e elaborar naegsas. (ABBOTet al. 2000)
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Por fim, o nivel dénstitucionalizagoou judicializagdodas Ol é também considerado
fator condicionante da estratégia da disseminagdesttatégia déorum shifting Os outros
fatores incidiriam diretamente sobre a capacidadbatganha de cada pais, mas o interesse
em uma determinada negociacdo sO € completamemikcaglo pela expectativa de
cumprimento do acordo.

O forum shifting acorreria para organizagdes com maior institudimagio por
diversas razdes: i) acesso a procedimentos esuecifle enforcement especialmente
mecanismos de solucéo de controvéréiasa possibilidade de aplicacdo de sancdes em casos
desviantes; ii) capacidade de definir-se frenteosutegimes e organizacdes e de promover
uma abordagem juridica independente de relacogmder entre os Estados ; e iii) maior
similaridade entre as normas deliberadas em anmtiéonacional e a legislacdo nacional,
resultando em maior facilidade de implementdtédE BIEVRE; THOMANN, 2010).

Morin (2009) descreve os tipos derum shitfinga partir da analise de acordos
bilaterais em normas TRIPS-plus promovidos pelo& EO autor aponta hipéteses distintas
para a profusdo dessas negociacdes, analisandonseagismos especificos para promocgao
de formas mais abrangentes de cooperacdo, impticand negociacdes plurilaterais e
multilaterais.

O forum shiftingpode disseminar-se com o objetivo de gerar untoediibe; isto €, a
negociagdo com um determinado pais desencadeagg@iagdes sucessivas com paises
vizinhos. No caso dos EUA, esse tipofdaum shiftingteria servido de base para a doutrina
de liberalizagcdo competitiva do governo Bush, assdonque o desvio de comércio gerado
pela abertura comercial ao mercado norte-americanstrangeria todos os paises de uma
regido a buscar acordos preferenciais. Embora slgaordos envolvendo normas TRIPS-
tenham sido concluidos com importantes econdfhimenhum pais em desenvolvimento
aderiu a acordos bilaterais durante a negociacdapos a adocdo por algum pais vizinho
(MORIN, 2009).

O efeito domin6 é semelhante ao efeito clube ammeeEcanismo de propagacao, mas
se baseia na socializacdo e transmissédo de idgasn, o aprofundamento da cooperacéo

bilateral com os EUA poderia induzir as elites naais e esferas governamentais a assimilar

% No regime internacional de DPI, o maior exemplo ecanismo de solugdo de controvérsias do TRIPS, e
houve esforcos de criagdo de mecanismos similar@WP| (DE BIEVRE; THOMANN, 2010).

%9 Esse fator descreve em especial a relacdo dassmigsenvolvidos com o TRIPS. A maior institucizaaiéo
permitiu adotar no plano internacional muitos atpealas normas de protecdo aos DPI ja em vigor nas
legislacdes nacionais dos EUA, UE e Jap&o. (DE BREVTHOMANN, 2010).

“9'Coréia do Sul (KORUS-FTA),Peru-US FTA, Australi&BTA e Cingapura-US FTA.(MORIN, 2009)
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os padrbes TRIPS-plus como desejaveis. Uma veitucishalizada a protecdo, os paises
parceiros dos EUA promoveriam normas semelhantesutras acordos bilaterais (MORIN,
2009).

Outro possivel efeito da disseminacao de acordatefais € a formacao de coalizbes
em organizacbes multilaterais. Especialmente na OMCinteresses comuns criados pela
intensificagéo da cooperacao bilateral levarianrma maior concertagéo entre os Estados. No
caso norte-americano, o autor ressalta que nao refmero de parceiros ndo proporciona
grandes coalizbes, mas também as preferénciasnaaci@ndem a diversidade, levando em
conta outros fatores além da parceira comerciaimspaises em desenvolvimento que séo
parceiros dos EUA, como Peru e Chile, votarammigtieamente contra as propostas do pais
para protecdo de recursos biogenéticos no condeli®IPS (MORIN, 2009).

Paises modelo promoveriam a difusdo de normaséatder emulacéo, disseminando a
nocao de que paises com melhores indicadores ecm®sdo aqueles que oferecem maiores
niveis de protecdo. Essa hipotese, embora ecoscarsb dos proponentes dos DPI, seria
dificil de justificar devido a dubia relacdo emgédrientre os DPI e os indicadores econdmicos.
Além disso, o autor afirma que paises em desermaelio, especialmente Brasil e India, se
opdem aos padrbes TRIPS-plus, sendo pouco provavebnvencimento através do
mecanismo de emulacdo (MORIN, 2009).

O efeito interpretativo possibilitaria disposicogs acordos bilaterais usados para
produzir resolu¢cdes no ambito multilateral. Os EtedAam efetivado esforcos nesse sentido,
buscando demonstrar que os acordos TpRS-facilitam a implementacdo do TRIPS. Os
acordos bilaterais, porém, sao restritos a umatmlzaie limitada de parceiros, de modo que
nao representam uma pratica geral entre os Estwadiiiciimente terdo efeito vinculativo
sobre outros paises (MORIN, 2009).

Por fim, o autor expde a hipdtese da aderénciarddsobilaterais provocariam a
adesdo dos parceiros a outros acordos multilatédai€£UA incluem cldusulas de adoc¢éo de
acordos internacionais nos acordos bilaterais g@gecia, como ®atent Law TreatyPLT),

0 Substant Patent Law Treat$PLT) e UPOV. Essa hipotese é considerada factine vez
que a adeséo de paises em desenvolvimentos ness#gsainternacionais geralmente se da

apos a concluséo de acordos de liberalizacédo ca@heotn os EUA (MORIN, 2009).
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3.2.2 O TRIPS e o0 Regime Internacional sobre Recsws Biogenéticos

Nesta secdo abordamos os trabalhos que analisamplexo de regimes entre DPI e
recursos biogenéticos. Internacionalmente, a regaldesses recursos é feita pela CDB, pelo
ITPGRFA e pela UPOV. A CDB e o ITPGRFA estabelecamecanismos de
compartilhamento de beneficios e limitacdes a pémtgpor DPI, instituindo obrigacdes para
0s paises membros quanto ao tratamento de re@eséticos como bens publicos. A UPOV,
por outro lado, estabelece um tipo especifico d¢éepéo aos cultivares, aproximando-se da
linguagem presente no TRIPS.

Os trés primeiros estudos analisados aqui sdo as@¢a®v05), Chiarolla (2006) e Adi
(2006). Estes trabalhos discutem como o TRIPS 2@\ se relacionam, especialmente
quanto aos direitos assegurados aos agricultopesaguisadores em fazer uso de cultivares
protegidos. Os trabalhos de Gerstetter et al. (ROHrifiti (2013) analisam se a protecéo de
patentes no TRIPS pode excluir o uso ndo cometeialltivares previstos no ITPGRFA e na
UPOV. Por fim, o trabalho de Roa-Rodriguez e Varoien (2008) propde uma tipologia
para classificacdo de acordos internacionais queane sobre recursos genéticos. Os

principais conceitos e argumentos adotados emteattasao sintetizados na Tabela 4.

Tabela 4 - Literatura sobre o TRIPS e 0 Regime Int@macional sobre Recursos Biogenéticos
(2005-2016)

Estudo Conceitos e Tipo de analise Argumento principal
abordagens
Thomas (2005) Complexo de Andlise O TRIPS deu ensejo ao complexo de
regimes (relacdo Documental; regimes entre DPI e recursos biogenéticos
entre TRIPS e Revisédo da com a inclusdo do artigo 27.3. A adocédo da
UPOV) literatura. protecdo segundo os moldes da UPOV néo

beneficiaria a inovacdo nos paises em
desenvolvimento.

Chiarolla (2006) Complexo de Andlise A protecdo demandada no TRIPS pode
regimes (relacdo Documental; limitar o acesso de agricultores e
entre TRIPS e Revisédo da pesquisadores a recursos biogenéticos,
UPOV) literatura. especialmente se adotada a linguagem

presente na UPOV 1991.

Adi (2006) Complexo de Revisédo da As normas presentes nos acordos do
regimes (relagcdo literatura. TRIPS e UPOV podem incidir
entre TRIPS e negativamente sobre 0s paises em
UPOV) desenvolvimento. A maioria parte dos

recursos biogenéticos nesses paises sao
sementes agricultdveis de propriedade
comum. A légica privatizante dos DPI
deve limitar o livre acesso e concentrar
riqguezas nos paises desenvolvidos.
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Gerstetter et Complexo de Analise As normas do TRIPS e ITPGRFA podem
al.(2007) regimes (TRIPS e documental conflitar quanto a extensdo da protecdo
ITPGRFA) concedida. O ITPGRFA demanda

flexibilidades quanto ao uso biotecnologias
para os fins de pesquisa. A linguagem mais
generalista do TRIPS pode facultar aos
titulares opor-se a divulgacdo de
conhecimento protegido para pesquisas e
outras formas ndo comerciais de uso.

Rodriguez e Complexo de Andlise Elaboracdo de uma tipologia sobre como

Van Dooren regimes (TRIPS, documental; 0S recursos biogenéticos sdo tratados em

(2008) CBD, ITPGRFA e Revisao da relacdo a  apropriabilidade e a
UPOV); literatura inclusividade. CBD e ITPGRFA sdo mais
Global commons inclusivistas, reconhecendo sementes e

variedades vegetais como propriedade
comum. TRIPS e UPOV sdo mais
exclusivistas, favorecendo a apropriacdo
privada do conhecimento.

Prifiti (2013) Complexo de Andlise O TRIPS néo exclui a possibilidade da
Regimes (TRIPS, documental; adocdo de normas para uso de
ITPGRFA e Reviséo da biotecnologias no desenvolvimento de
UPOV) literatura pesquisas. Essa flexibilizacdo da protecéo

nao conflita com o a exploracdo normal de
patentes e o0s interesses legitimos dos
titulares.

Fonte: elaborado pelo autor.

Prosseguimos a sintese com o trabalho de Thom@5)(2fue discute a protecdo dos
DPI em biotecnologias aplicadas na agriculturaut@raconsidera que o TRIPS proporcionou
0 ponto de partida para maiores niveis de protep@berializando, no plano internacional,
tendéncias de protecao originadas nos EUA.

Estas mudancas sao marcadas pela jurisprudénc@relge do casdiamond
Chakbarty(1980)e a adocéo da I&ayh-Doyle(1980). O cas®iamondChakbartymarcou o
inicio da protecéo para organismos Vivos ao comdgealentes para um micro-organismo de
biorremediacédo. A leBayh-Doyle por seu turno, favoreceu amplamente as empressts n
americanas. A lei conferiu as instituicdes publidas EUA o direito de registrar patentes e
conceder as empresas privadas o direito de suarag@b comercial, mesmo que ndo tenham
tido participagéo no processo inventivo (THOMASQOZ2)

Apés essas mudancas, as preferéncias do governopeesas norte-americanas
buscaram a elevacéo da protecéo no plano intemalciO trabalho argumenta que a protecao
as biotecnologias é efetivada com a inclusdo dgoa#7.3 do TRIPS. O artigo instituiu a

obrigatoriedade da protecdo para vegetais melhsrgao métodos de hibridizacdo ou

41 Cf. Anexo Art. 27.3 do TRIPS.



44

engenharia genética, seja através de patentes aumodalidadesui generisde DPI. A
formulacdo desta protec&oi generisdepende dos critérios estabelecidos em cadangais,
sendo obrigatdria a adesdo a nenhum acordo intenasobre a matéria ou a conformidade
com os padrdes de protecao oferecidos em paisesviddgdos (THOMAS, 2005).

Os acontecimentos que sucederam o TRIPS indicanoquegdrdo internacional de
protecdo seguiu os moldes estabelecidos na UPOWodNelo em 1961, e com versdes
revisadas em 1972, 1978 e 1991, o acordo UPOVeastabo Unico sistema internacional de
protecdo as variedades vegetais. Essa modalidageotecdo garante direitos exclusivos
sobre a producao e comercializacédo de vegetaislbsbe geneticamente modificados, porém,
sdo mais flexiveis que as patentes, assegurandreito chos agricultores de armazenar e
reutilizar sementes geneticamente modificadas eltéamlo aos pesquisadores utilizar
material protegido para producdo de novas variedg@ielOMAS, 2005)

Conforme argumenta o trabalho, os EUA foram os cipais proponentes da
globalizagdo nos moldes da UPOV, incluindo clausudhrigatorias em acordos de livre
comércio negociados com paises em desenvolviménteabalho conclui que esses paises
serdo os principais prejudicados com a adocao demas propostas pelo TRIPS e pela
UPOV.

As firmas que produzem biotecnologias nos paisedesanvolvimento ndo estdo na
fronteira tecnolégica e sdo dependentes de coderegm multinacionais com sede em
paises desenvolvidos. Assim, 0 autor argumentaogaemento da protecdo, através da
protecdo de variedades vegetais ou patentes, rémuks a inovacdo nos paises em
desenvolvimento (THOMAS, 2005).

Chiarolla (2006) aprofunda a analise entre a pé&mtede variedades vegetais e as
patentes, especificando como os paises em dessangole podem ser impactados pela
adocéao do TRIPS.

Assim como em Thomas (2005), o autor expde as ésmanes do regime da
UPOV. O termo de protecdo € semelhante nos dois tife DPI: conforme adotado no
TRIPS, a duracao das patentes é de no minimo &) anquanto que no mandato da UPOV a
protecao as variedades vegetais dura até 18 arbAROLLA, 2006).

Porém, em comparacdo com as patentes, a protega@viedades vegetais apresenta
maiores flexibilidades. As duas grandes limitacesxploracdo comercial das variedades
vegetais consistem nos principios fdomers’ privilegee breeders’ exemptionConforme a

versao de 1978 da UPOV farmers’ privilegeassegura que os agricultores tenham o direito
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de armazenar, replantar e trocar materiais de geg@d® adquiridos, como flores, frutos e,
especialmente, sementes protegidaseders’ exemptiog a isencdo concedida para fins de
pesquisa e desenvolvimento, de modo a dispensatodazacao do titular do direito para a
utilizacdo de sua variedade com fins de pesquisaeemo criagcdo de novas variedades
(CHIAROLLA, 2006).

Entretanto, a versdo mais recente da UPOV (19@tlifrtou de maneira importante
o teor dessas duas flexibilidades. O artigo 14qitdi diretamente darmers’ privilegeao
promover a extensdo dos direitos dos inventorestaalmente todos os atos referentes a
producéo e reproducdo das variedades vedfetdis forma que o armazenamento, replantio e
troca passariam a ser permitidos apenas mediasticptivas e pagamento deyalties

Por outro lado, o artigo 14.5 limita breeders’ exemptiore a capacidade de
pesquisadores utilizarem conhecimento protegido. 38 deve ao fato de que variedades
desenvolvidas com a contribuicdo de material prdtegodem ser consideradas ilegais se o
detentor de direito declarar que estas contém geramvariedade protegitfasubmetendo,
assim, o desenvolvimento de novas variedades &o do setor privado (CHIAROLLA,
2006).

N&o obstante o endurecimento da protecdo no mauadatéPOV, o autor considera
que a protecasui generigda variedade vegetal é preferivel a adogéo datesteA legislacao
patentaria € mais rigorosa e ndo admit@ntenenhuma limitacéo aos direitos concedidos, de
modo que os principios darmers’ exemptiom breeders’ rightsnexistiriam em um sistema
de patentes (CHIAROLLA, 2006).

Baseando-se numa revisdo de literatura empiriGytar julga que ha escassez de
evidéncias que justifiquem os beneficios do aumelstoprotecdo, seja por protecdo de
variedades vegetais ou por patentes. Os estudogpgegoam o fortalecimento dos DPI pela
relacdo positiva entre inovacao em bioctenologéaslavam em conta a possibilidade de, em
longo prazo, esses beneficios serem excedidos paldas no setor tradicional da agricultura
e da concentracdo de mercado em torno de poucaslades vegetais que oferecem maior
taxa de lucro (CHIAROLLA, 2006).

Adi (2006) também aborda a expansao da protec@véstrdos acordos TRIPS e
UPQV. O trabalho critica a prépria razdo de ser biasecnologias, considerando como

contradicdo fundamental a possibilidade de priegép dos recursos genéticos.

2 Cf, Anexo Art. 14.1 da UPOV
3 Neste caso, o vegetal desenvolvido seria ilegatpnfigurar uma Variedade essencialmente derivad&f,
Anexo Art.14.5 da UPOV.
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O autor argumenta que o passo inventivo néo jeastgor si a concessao dos DPI. O
erro desse pressuposto estaria em considerar quhaasadas culturas tradicionais nao
possuem nenhum esforgo inventivo para sua elalmr&géretanto, as sementes e variedades
vegetais utilizadas livremente pelos agricultoregarh aprimoradas ao longo do tempo
através do processo de selecdo artificial de aafatitas desejaveis. A logica que justifica os
DPI, por outro lado, seria dicotbmica, pois considipenas as variedades vegetais hibridas e
as sementes geneticamente modificadas como incvg&be, 2006).

A conclusao principal do texto sugere que a gamede recursos biogenéticos via
DPI implica na exploracdo de recursos de paises desenvolvimento pelos paises
desenvolvidos. O autor buscou embasar essa préposiom dados descritivos que
demonstram as disparidades entre paises de afta eemovadores, e paises de baixa renda
dependentes de formas tradicionais de producacadayiADI, 2006).

O principal dado analisado consistiu na distriaigle recursos genéticos segundo
recursosin situ e ex situ. Os recursosn situ correspondem a sementes agricultaveis de
propriedade comum, enquanto que 0s recuesositusdo biotecnologias, isso €, variedades
desenvolvidas em laboratério e protegidas por BPBI,(2006).

Os paises em desenvolvimento da América Latinaicd\fe Asia detém 83% dos
recursosin situ computados globalmente e 17% encontram-se emspdésenvolvidos. A
propor¢cdo € invertida quanto ao numero de recuisositu, sendo 75% dos recursos
intensivos em tecnologias e DPI encontrados enepaissenvolvidos e 25% nos paises em
desenvolvimento. O autor sugere que esse padrde ewplicar as diferencas entre as
posicdes adotadas por paises desenvolvidos, gpaganm a protecdo aos DPI através do
TRIPS e UPQV, e os paises em desenvolvimento, mugrande medida se opuseram a esses
acordos (ADI, 2006).

O trabalho exp&e que o mercado de sementes ens piaisenvolviddé experimentou
uma progressiva monopolizagao entre os anos deel38%97, tendo 75 por cento do mercado
de sementes norte-americano passado ao contro@ngasmaiores empresas multinacionais
com sede no pais (DuPont, Dow, Monsanto, Novaii®eeer).

Por fim, o autor sugere a hipdtese de que o awmdetprotecdo dos DPI leva a
concentracdo de mercado. A importancia de abosks guestdo deve-se principalmente as
questbes de seguranca alimentar, considerando qumomopolizacdo restringe o

4 0 autor utilizou a base de dados elaboradaRuwal Advancement Foundation Internatior{@b96) sobre a
distribuicao global de recursos biogenéticos. Glodaeferem-se as empresas multinacionais que predm
no mercado de pesticidas, sementes e produtosdautieos.
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7

abastecimento de sementes a poucas variedadegigaste O efeito é provavelmente
acentuado nos paises em desenvolvimento devidpendéncia dos recursos situ (ADI,
2006).

Gerstetter et al. (2007) elaboram uma anélise sobetacdo do TRIPS e o ITPGRFA.
Esse acordo faz parte do mandato da FAO e temlgpetivaos promover o compartilhamento
de beneficios e 0 uso sustentavel de recursosr#tiges. Os autores consideram o0s artigos
9.3, 12.3 e 13.3 como as provisdes potencialmeagriélitttosas com o conteudo do TRIPS.
Embora o TRIPS né&o verse sobre direitos de protasaeariedades vegetais, a linguagem
mandatoria e generalista sobre os DPI pode gengmuéncias com o mandato do
ITPGRFA (GERSTETTER et al2007).

O artigo 9.3 garante aos agricultores utilizaredaides vegetais protegidas por DPI de
forma ndo comercial, abrangendo trocas, armazertargereplantio de sementasO artigo
esta em possivel conflito com o TRIPS, que assegtosal controle do detentor de direitos
sobre o material protegido. O impacto do TRIPS ddréto: 0 acordo nédo institui patentes
sobre biotecnologias, mas define o sistema de gi#otpatentario em todas as economias da
OMC. Assim, é possivel que paises fagcam uso dasryées do TRIPS para impedir 0 uso
nao comercial de material protegido (GERSTETTER.e2007).

O artigo 12.3(d) do ITPGRFA proibe aos titulares @Bl buscar meios mais
abrangentes de prote¢céo que eventualmente limiteso ale biotecnologias para alimentacdo
e agricultur&®. Nenhuma ressalva nesse sentido é feita no TRt orme o artigo 27.1 do
acordo, todas as invencdes devem ser protegidasdegritérios especificd’s Os autores
sugerem que a linguagem dos dois acordos podeitaonty ITPGRFA coloca limites a
protecdo enquanto o TRIPS estabelece apenas paxirfiesos e obrigatorios, garantindo aos
Estados autonomia para aumentar o nivel de protag&iorme suas preferéncias.

O artigo 13.2 (d)(ii) do ITPGRFA institui a obrigaiedade do detentor de direitos de
protecdo em variedades vegetais em destinar umeelpado lucro obtido com a
comercializacdo de bioctenologias para o fundo eeticios compartilhados da FAD
Novamente, a linguagem mandatoria do TRIPS nao tadgualquer tipo de protecdo
estabelecida priori, de modo que os Estados ndo sédo constrangidadax agénhuma norma

que flexibilize os DPI. Nesse caso os autores nasideraram haver interposicdo de normas,

5 Cf. Anexo art. 9.3 do ITPGRFA.

46 Cf, AnexoArt. 12.3 (d) do ITPGRFA.

" Os critérios s&o novidade, ndo obviedade e pagsativo. CfAnexo Art. 27.1 do TRIPS.
“8 Cf, AnexoArt. 13 (d) (iii) do ITPGRFA.
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pois 0 TRIPS nado proibe a cobranca de taxas soltero de detentores de direitos
(GERSTETTER et al., 2007).

Prifiti (2013) aborda a possibilidade de adocéoboeeders’ exemptiosegundo as
disposicbes do TRIPS. A autora faz uma analiseidéxto acordo e considera que excec¢ao a
pesquisa, conforme oferecida na UPOV, configura uexaecdo justa aos direitos
conferidod®, mesmo quando faz uso de informacées sobre vaeedaegetais protegidas por
patentes.

A analise baseia-se no artigo 30 do TRIPS. Estgoarequer que as excecodes
concedidas sejam limitadas, e néo interfiram coexploracdo normal das patentes e os
interesses legitimos do titular e de terceiraseg4rtA autora argumenta que em nenhum dos
critérios obreeders’ exemptiononflita com a linguagem e 0s objetivos expresepacordo
(PRIFITI, 2013).

O uso do conhecimento protegidobmeeders’ exemptioé limitado aos propositos de
pesquisa e desenvolvimento, de modo que o titidar@PI retém seu direito de fabricar e
comercializar a invencdo protegida, assim como arr@gativa de nao permitir a
comercializacao de produtos desenvolvidos com mafeotegido (PRIFITI, 2013).

A autora, baseando-se em decisdes anteriores dusspda OMC, considera que a
exploracdo normal das patentes significa a excldeitodas as formas de competicdo. A
razao de ser dos DPI, especialmente as patentisinspedir a competicdo daqueles que nao
tiveram parte no processo inventivo. O uso de gades vegetais protegidas com fins de
pesquisa nao representaria uma atividade diret@melaicionada a competicdo, de modo que
nao contrariaria a exploracdo normal de patentaso#tro lado, mesmo em caso de tentativa
de comercializacdo de invencdes derivadas, o ttilgaDPI possui o direito de impedir a
comercializacdo ou autoriza-la mediante pagamexi®staxas para licenca comercial
(PRIFTI, 2013).

O conflito com os interesses legitimos do tituklaciona-se com a remuneragédo dos
DPI concedidos. A maximizacdo do lucro ndo semdjetivo do TRIPS e sim a promocéo da
inovacdo, sendo necessaria a remuneracdo dosimeegis dispendidos em pesquisa e
desenvolvimento. Assim, embora a adocacboeeders’ exemptiommplique em eventuais

perdas financeiras aos titulares — como a liberdgdimformacdes de tecnologias protegidas

'y excecao para uso de conhecimento protegido rguisese desenvolvimento de novas variedades vegetai
seria semelhante as excecdes para desenvolvimerffordacosBolar exemptiope na confeccao de produtos
protegidos proximo do prazo de extingao da pat@tckpiling exemptign(PRIFTI,2013)

>0 Cf, Anexq Art. 30 do TRIPS.
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mediante pagamento — ndo conflitaria com o qua@pilo os seus interesses legitimos. Por
outro lado, o publico seria afetado pela proteciwariedades vegetais que incidem sobre
questdes de nutricdo e seguranca alimentar. Bsgdoeseria de especial interesse de outros
acordos internacionais como CDB e ITPGRFA, de mma® obreeders’ exemptiotambém
atenderia ao interesse legitimo de terceiras p@®RE-1TI, 2013).

Roa-Rodriguez e Van Dooren (2008) estabelecem wadrq interpretativo sobre o
regime complexo de DPI e recursos genéticos. Osremitpropdem uma tipologia para
interpretar os efeitos sobre os recursos genéticmuzidos pela interacdo entre o TRIPS, o
acordo UPQV, o ITPGRFA e a CDB.

Os acordos regulam os recursos genéticos segumdwitérios de apropriacdo e
abrangéncia da protecdo de bens comuns gloplaisa{ commons A tipologia descreve as
combinacdes possiveis de regimes de protecdo auossoe biogenéticds Em relacdo a
apropriacéo, os regimes sao classificados enti@yoss(recursos sédo propriedade comum) e
negativos (recursos séo passiveis de apropria€dw)relacdo a abrangéncia, os regimes
podem ser inclusivos (recursos sdo apropriaveisqums) ou exclusivos (apropriacao restrita
a grupos especificos de pessoas e instituicdeA{RODRIGUEZ; VAN DOOREN, 2008).

A UPOQV foi o primeiro regime internacional sobeeursos biogenéticos. Até entdo
considerada propriedade comum em ambito internakiom incluséo da protecdo aos
cultivares no acordo teria deslocado o regime ensemtiido negativo e inclusivo. Ou seja, a
protecdo as variedades hibridas e geneticamentdicadds promoveria a apropriabilidade
de recursos antes considerados comuns, mas dslitiades relativas atarmers’ privileges
e breeders’ exemptiooonservaria 0 acesso para o uso publico (ROA-RGRELZ; VAN
DOOREN, 2008).

O TRIPS demanda que os recursos biogenéticos sgpaopriaveis, mas de forma
ainda mais exclusivista que a UPOV. O acordo n&abekece nenhuma flexibilidade quanto
aosfarmers’ privilegese breeders’ exemptigrbem como permite a protecdo via patentes ao
aumentar o termo de protecéo e restringir de faemsivel 0 acesso para uso publico (ROA-
RODRIGUEZ; VAN DOOREN, 2008).

*1 A tipologia foi elaborada por Peter Drahos (198806).
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As convengdes CDB e ITPGRFA localizam-se em outpeetro de combinagodes. A
CDB néao reconhece as formas de apropriabilidadeeptes na UPOV e TRIPS, mas é
considerado um regime exclusivista pela sua aberdagstatal. O ITPGRFA, apesar de
promover um fundo de compartilhamento de beneficeExonhece a protecdo nao-patentaria
de recursos biogenéticos da UPOV e TRIPS. Compacado a CDB o acordo € mais
inclusivo: ndo apenas é reconhecida a soberardtabsbmo também instituicdes nacionais e
centros de pesquisas em agricultura (ROA-RODRIGUER DOOREN, 2008).

3.2.3 O TRIPS e o regime internacional de Saude

Nesta Ultima secdo expomos os trabalhos que dimcutdo complexo de regimes
envolvendo DPI e saude. Iniciamos a exposi¢ao cabalho de Haunss (2011), que discute a
politizagdo do tema de Saude Publica com a adogddRIPS. Os trabalhos seguintes —
Braun e Pugtach (2005), Latif (2011) e Cottier #d20(2012) — analisam o aprofundamento
da tematica com insercdo de normas TRIRS-em acordos negociados pelos EUA. Na

Tabela 5 expomos 0s principais conceitos e argwaeald cada trabalho.

Tabela 5 - A literatura sobre o TRIPS e o regime iernacional de Saude (2005-2016)

Estudos Conceitos e abordagens Tipo de Argumento principal
Andlise
Braun e Forum shifting(TRIPS e Revisdo da O TRIPS € entendido como resultado do
Pugtach acordos TRIP$Hus) literatura lobby de empresas multinacionais para
(2005) aumento da protecdo de tecnologias.

Esses mesmos interesses se manifestam
nos acordos preferenciais em normas
TRIPSplus com indUstrias
farmacéuticas fomentando a inclusdo de
clausulas em exclusividade de dados.

Haunss (2011) Politizacaodos DPI Revisdoda O TRIPS ensejou o debate sobre a
literatura relacdo entre os DPI, politica e
economia. A discussdo sobre os dilemas
da protecdo patentaria de farmacos
remetem aos problemas concernentes a
centralidade do mercado liberal na
sociedade pés-industrial.

Latif (2011) Complexo de regimes  Analise A Declaracdo Doha em Saude Publica da
(TRIPS, OMPI, OMS e documental; OMC criou uma sinergia com os esfor¢cos
acordos TRIP$lus) Revisdoda da OMPI e OMS para promocdo do

literatura acesso aos farmacos. Acordos em normas

TRIPSplus possuem uma linguagem
dissonante e ndo levam em conta as
diretrizes multilaterais.
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Cottier e Governanca Multinivel ~ Andlise O TRIPS esta permeado por uma nogéo
Foltea (2012) (TRIPS, OMPI e TRIPS- documental; de equilibrio que se expressa em suas
plus) Revisdo da disposicbes e, em grande medida, é

literatura ratificada pela OMPI. Acordos TRIPS-
plus avancam as normas de protecdo
sobre farmacos fazendo prevalecer a
protecdo de forma ilimitada.

Fonte: elaborado pelo autor

Haunss (2011) prop6s um quadro teorico para exmigmlitizacdo dos DPI no século
XXI. O autor conceitua politizagdo como o cresceamteolvimento dos DPI em debates sobre
formulacdo de politicas publicas. A adocdo do TRIR®noveu, segundo ele, a globalizacao
dos DPI e harmonizou as legislacdes nacionaisategio. Essa mudanca fundamental exp6s
uma série de novos atores a problematicas comurégean CoOmo acesso ao conhecimento e
farmacos.

A politizacdo dos DPI seria, assim, caracterizaglagpclivagens sobre o modelo de
inovacdo e o anonimato do mercado que marcam adsulz intensiva em conhecimento. O
autor baseia-se no debate internacional sobrerogméés para formular sua argumentagéo
(HAUNSS, 2011).

Ainda segundo o autor, o debate global sobre agEssmedicamentos essenciais tem
origem nos conflitos criados pela imposicdo dagu@d patentaria aos farmacos, instituida
em Varios paises com a ado¢do do TRIPS. O corititm evidente com a dificuldade
encontrada por paises em desenvolvimento em faaerdae licencas compulsérias para
producdo de medicamentos com precos acesEifdisUNSS, 2011).

O autor sugere, também, que o debate sobre scaaamedicamentos essenciais seja
usado para contestar os incentivos do modelo deagdo industrial. Grandes empresas
farmacéuticas, embora sejam inovadoras, teriam c@nmacipal incentivo objetivo a
remuneracao de seus investimen®@sargumento é de que ONGs com alcance internacional
estdo fortalecendo progressivamente a nocdo deogqugovernos devem reorientar 0s
incentivos das empresas em favor de metas de pabtiea (HAUNSS, 2011).

Outra clivagem da sociedade do conhecimento seaiaonimato do mercado. Nesta
perspectiva, debates sobre acesso a medicamestrEiass questionam o pressuposto liberal
da eficiéncia da l6gica de mercado em alocar resuesatender a demanda. Embora seja
possivel que esses fatores estimulem a inovacamdutividade em alguns setores, nao

abrangem todos os casos, como atesta a existéndaemcas negligenciadas. Assim, atores

*2 Especialmente em casos de HIV, como demonstraexiércia na Africa do Sul (GHANOTAKIS, 2004).
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transnacionais consolidariam cada vez mais a ndeaque as leis de mercado precisam
coexistir com considera¢des normativas em matérimetlicamentos (HAUNSS, 2011).

Braun e Pugtach (2005) argumentam que as mudarmgawdenamento juridico
internacional sobre medicamentos sdo consequétkeiasidancas técnicas e tecnoldgicas da
industria farmacéutica. As autoras discutem a tecidéde harmonizacdo dos padrbes
internacionais de protecdo iniciadas no TRIPS setifileam que além das patentes, a protecao
torna-se cada vez maigi generisadaptando-se as demandas das industrias.

O patenteamento de drogas foi globalizado peloPBRImas desde a efetivacdo do
acordo as empresas de medicamentos demonstranaie de diminuicdo na capacidade de
inovagdo. A partir de uma revisao da literaturagat®ras ressaltam a dificuldade de acesso
aos dados sobre pesquisa e desenvolvimento (P&Diymias impede precisar a real taxa de
inovacdo. Além disso, o trabalho expde dois indicasl de queda na taxa de inovacgao: i) o
aumento doever-greening isto €, o patenteamento de farmacos sem mudamasua
composi¢cao, com o unico objetivo de estender odetenprotecdo patentaria; e ii) a crescente
dependéncia das empresas farmacéuticas multinicipaavenda de drogas massificadas
(BRAUN; PUGTACH, 2005).

Assim, a queda na taxa de inovacdo e a massificdgs lucros teriam motivado as
empresas a buscar maior protecdo de DPI como fdenmaonopdlio. O TRIPS teria sido um
aspecto dessa tendéncia geral, com a inclusdootiec@io patentaria em seu teXtApds a
efetivacdo do acordo, o interesse das grandesdfitara sido propagado com a inclusdo de
clausulas de exclusividade de dados em acordderaila e regionais (BRAUN; PUGTACH,
2005).

Essa protecdo é uma nova forma de DPI ndo coraeimplelo TRIPS. Em vigor nos
EUA e em outros paises desenvolvidos, a exclusieidke dados corresponde a protecdo dos
resultados de testes realizados para comprovato®fa testar danos colaterais dos
medicamentos. As firmas fabricantes de genéricosds&pensadas de executar esses testes
com a condi¢do de demonstrar que seu produto poseesmo principio ativo e composi¢ao
equivalentes aos de produtos em circulagédo (BRARINGTACH, 2005).

Empresas de genéricos necessitariam reproduzstestintegralmente, aumentando o

investimento, o tempo para langcamento no mercagpreco praticado. As autoras entendem

3 Ou drogas Blockbusters? utilizadas para tratar de quadros clinicos comwasno niveis de presséo
sanguinea, colesterol e diabetes. Esse tipo deadtega menores niveis de P&D associadas ao seu
melhoramento (BRAUN, PUGTACH, 2005).

> Cf. Anexo Art. 27 do TRIPS.
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gue paises em desenvolvimento seriam especialmpajtalicados devido aos altos niveis de
pobreza e desigualdade de renda, que limitam cs@a#s grande parte da populagdo e
demandam politicas de saude publica abrangenteSYRRPUGTACH, 2005).

O ambito internacional seria o ponto de culmindrigssas mudancas. A legislacéo
apoiada pela industria farmacéutica nos paisesdels@los teria sido globalizada com a
inclus@o de clausulas em acordos comerciais e ztmégre comércio, elevando os padrbes
de protecédo do TRIPS (BRAUN; PUGTACH, 2005).

Os EUA sao apontados como os grandes proponentexdissividade de dados,
inserindo clausulas de protecdo em acordos bilatela liberalizacdo econbmica e em
acordos regionais, comoloatado de Livre Comércio entre Estados Unidos, AgaéCentral
e Republica DominicanéCAFTA-DR, na sigla em inglés). O trabalho infepge a adocao
dessas normas nos paises em desenvolvimento juélipeg 0 acesso a farmacos e a margem
de manobra para formulacao de politicas de saddeailaseada em medicamentos de baixo
custo (BRAUN; PUGTACH, 2005).

Para Latif (2011) o TRIPS ocupa um lugar centraamalise do Regime Internacional
de Saude, estruturando a relacéo entre a OMC, @MPWS na formulacdo de normas em
acesso a medicamentos.

A base comum que promove a interacdo entre assvaémganizacbes seria a
Declaragdo da OMC sobre o TRIPS e Saude Pub{g@01l). A declaracdo reconhece
expressamente que paises em desenvolvimento e rdesesvolvidos sdo especialmente
afligidos por problemas de satde pubfica que a adocdo do TRIPS pode provocar o
aumento dos precos de medicametitdsinterpretacdo do TRIPS deve acontecer de meaneir
a fomentar o acesso a medicamentos essetiaajgevé o uso de licenca compulséria para
fabricacdo de farmacos de baixo coS(ATIF, 2011).

Segundo o autor, as provisdes da Declaracdo de Boh&aude Publica abriram
espaco ndo apenas para a formulacdo de politidalécgsl pelos paises membros, mas
também para o debate em outras organiza¢cfes eegiternacionais. Seria esse 0 caso da
OMPI, com aConferéncia de Propriedade Intelectual e Politidagblicas (2009), e a
Estratégia Global para Acdo em Saude Publica, ligdeae Propriedade Intelectu&2008),

da OMS. A conferéncia da OMPI teria estabelecidof@mam para maior concertacao quanto

%5 Cf, Anexo Art. 1 da Declaracdo da OMC sobre o TRIPS e Sihica.
% Cf. Anexo Art. 3 da Declaracdo da OMC sobre o TRIPS e Siiica.
" Cf. Anexo Art. 4 da Declaracdo da OMC sobre o TRIPS e S#iica.
%8 Cf. Anexo:Art 5d. da Declaracdo da OMC sobre o TRIPS e SRiitiica.
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a adocdo de politicas publicas potencialmente ddstpela adocdo dos DPI, enfatizando a
saude publica. A Estratégia Global adotada pela OQd& outro lado, teria fornecido linhas
gerais para priorizar e promover atividades de agde em medicamentos essentiais
(LATIF, 2011).

O autor considera que a importancia da Declaragidoha em Saude Publica
consiste na constru¢cdo de um panorama normativgpepumove um canal de comunicacao
entre os diversos regimes e organizacdes. Essatueatrnormativa seria especialmente
ameacada com a proliferacdo de negociacfes bitaterma normas TRIPSlus que
simultaneamente expandem a protecdo e restringefiexalsilidades presentes no TRIPS
(LATIF, 2011).

Cottier e Foltea (2012) analisa a relacdo do TR{P®8PI e acordos preferencias de
comércio segundo o conceito de governanca multin@econceito entende a governanca
como um sistema de separacdo e alocacdo verticpbdier, de modo que as esferas de
politica doméstica, regional e global sdo compresdcomo parte de um mesmo conjunto.
Em sua dimensao horizontal, o conceito descrevetaaacao e alocacdo de poder entre
diferentes organizacdes e tratados internacio@ES TIER; FOLTEA, 2012).

O TRIPS estruturaria o regime internacional de p#a manutencdo de um equilibrio
entre interesses publicos na difusédo de conhecireeimiteresses privados com a ampliacédo
da protecdo. Embora a linguagem mandatodria do as®jh contundente quanto ao nivel de
protecdo a ser oferecido, os autores argumentaaguelusdo dos artigos 7 e 8 justifica
escolhas politicas ndo explicitadas no acordo.d3wrtigos especificam ainda a necessidade
de transferéncia de tecnolodia® enforcemenequilibrado dos DPt e a exclusao de direitos
mediante justificativas de ordem pUubfité€COTTIER; FOLTEA, 2012).

O equilibrio, entédo, seria atingido ao permitipa® suficiente para deliberacdo no
espaco politico nacional. A disseminacdo de norffR¥’Splus em acordos bilaterais de
comércio, porém, fragmentaria a governanca do eglen DPI baseada no equilibrio entre
interesses publicos e privados. Os acordos negixipelos EUA e parceiros econdmftos
ilustrariam como 0s novos desdobramentos represemiaa mudanca em relagcdo ao padréo

do TRIPS e coloca desafios a formulacédo de pdditieasatde publica: i) limitacdo do uso da

% Disponivel em: http://www.who.int/phi/implementaiphi_globstat_action/en/.

%0 Cf. Anexo Art. 66.2 do TRIPS.

61 Cf. Anexo Artigo 41.2 do TRIPS.

°2 Cf. Anexo Art 27.2 do TRIPS.

%3 S30 citados os acordos dos EUA com Austrélia, GBR, Cingapura, Chile, Jorddo e Vietna. (COTTIER;
FOLTEA, 2012).
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licenca compulsoria em casos de emergéncia nacipera uso ndo comercial e sangdes anti-
trust; ii) proibicdo de aprovacdo de genéricos @eliocamentos com patentes em vigor; iii)
exclusividade de dados de teste; e iv) proibicoirdportacdo paraletd (COTTIER;
FOLTEA, 2012).

Os autores concluem que o recurso a esse tipdrdenfde negociagcdo ndo soé
fragmenta o regime multilateral, como afeta diretate a no¢do de equilibrio subjacente ao
regime liderado pelo TRIPS-OMPI, deslocando a lag& nacional para maior protecéo dos
interesses privados (COTTIER; FOLTEA, 2012).

® |sto &, a importacdo de medicamentos de paiseguais o termo de protecéo foi esgotado. Sem agdot
patentaria, o preco dos medicamentos e diminubded sensivel.
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4 REVISAO DOS TRABALHOS EMPIRICOS SOBRE O TRIPS

Neste capitulo sintetizamos os trabalhos empificdaidos na amostra. Na secéo 4.1
agrupamos os trabalhos que abordam a relacdo @®ftRIPS e 0 aumento da protecdo aos
DPI sobre temas da Economia Politica InternacioNal.subsecédo 4.1.1, sintetizamos 0s
trabalhos que analisam a relacéo dos DPI e indieaderondmicos (inovagao e crescimento)
e, na subsecdo 4.1.2, expomos os trabalhos quenmtrdbs efeitos sobre indicadores da
globalizagédo e comércio internacional.

Na secéo 4.2 estdo agrupados os estudos qusaamairelacdo da protecdo aos DPI
sobre farmacos. Os trabalhos sao divididos emgtajos: i) estudos que abordam os efeitos
do aumento da protecdo sobre a inovacdo de inasigaimacéuticas (subsecado 4.2.1); e ii)
estudos que investigam os impactos da protecéde soacesso ao mercado de medicamentos

(subsecao 4.2.2).

4.1 O TRIPS SOB A OTICA DA ECONOMIA POLITICA INTERNACIQAL

4.1.1 Inovacéo e crescimento econémico

Nesta secao sintetizamos os estudos que analisalacdo entre a protecao, inovacao
econdmica e crescimento usando seéries temporaigstias abrangentes de paises. A maior
parte dos trabalhos conclui que os efeitos sdotaiiioos em relagcdo ao nivel de
desenvolvimento nacional, de forma que a protegéueficia a inovacdo e crescimento
econdmico nos paises desenvolvidos, mas possuio efegativo ou nao significante nos
paises em desenvolvimento. Os trabalhos de Le§&6)2 Lerner (2009) destoam dessas
conclusdes, obtendo resultados positivos para @@mvatambém nos paises em
desenvolvimento.

Os efeitos do TRIPS sdo estimados atravégraeies como o0 aumento de protecéo
em legislagBes nacionais, e diretamente, atravegadéveisdummyquanto a adocdo do
acordo e dos indices de protecdo que incluem iddiea sobre efeitos de acordos
internacionais. Abaixo, ndabela 6, expomos as principais variaveis, indigdgzados e

resultados obtidos em cada trabalho.
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Tabela 6 - Literatura empirica sobre o TRIPS no amho da inovagéo e crescimento econdmico

(2005-2016)

Estudo Amostra VD indice de Principais VI
DPI
Chene 64 paises Inovacao Ginarte e  Nivel de protecar (+)
Puttitanum entre 1975 e (gastos em P&D e numero Park Nivel de
(2005) 2000 de pedidos de patentes nog1997) desenvolvimento(+)
EUA)
Schneider 47 paises Inovacéao Ginarte e  Nivel de protecdo
(2005) entre 1970 e (Numero de pedidos de  Park (+ PD); (- PED)
1990 patentes nos EUA) (2997) Importacéo de bens de
alta tecnologia(+)
Tamanho do mercado
(+)
Infraestrutura (+)
IED (0)
Falvey, Foster 79 paises Crescimentoecondmico  Ginarte e  Nivel de protegao
e Greenaway entre 1975 e (Taxa média de Park (+ em PD); (0 em PED)
(2006) 1994 crescimento do PlBer (21997) IED (+)
capita)
Léger (2006) 56 paises Inovacao Ginarte e  Nivel de protegéo
entre 1970 e (proporcéo de gastos de Park (- PED); (+ PED)
1995 P&D em relacdo ao PIB) (1997) Demand-pull
(+ PED); (0 PED)
Technology-push(+)
Capital humano
(- PD); (+ PED)
Kanwar e 44 paises Nivel de protecao Ginarte e  Desenvolvimento
Everson entre 1981 e (forca do sistema de Park tecnoldgico(+)
(2009) 2000 patentes) (1997) Financas(+)
Capital humano (+)
Lerner (2009) 60 paises Inovacao -- Nivel inicial de
entre 1850 e (propensédo para o registro protecao(+)
1999 de patentes) Nivel de
desenvolvimento
(- PD) (+ PED)
Weinhold e 53 paises Inovacdo(concessdo de Ginarte e  Nivel de protecéao
Reichert entre 0s anos patentes a residentes e nadark (+ para residentes); (0
(2009) de 1994- residentes) (21997) nao residentes)
2000 Igualdade econémica

(+)

Abertura comercial (0
para residentes) (+ para
nao residentes)
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Kim et al. 70 paises Inovacao Park Efeitos sobre inovacao:
(2012) entre 1975 e (gastos em P&D, patentes (2008) - Nivel de protecédo
2003 convencionais concedidas (+ PD); (0 PED)
nos EUA edummypara - Patentes de utilidade
patentes de utilidade) (0 PD); (+ PED)
Crescimento econémico Efeitos sobre
(taxa de crescimento do crescimento
PIB per capitg econdmico:

- Nivel de protecéo

(+ PD); (0 PED)

- Patentes de utilidade
(0 PD); (+ PED)

Sweet e 94 paises Inovacéao Ginarte e  Nivel de protecdo
Maggio (2015) entre 1994- (Padréo de exportacdes) Park (+ PD); (0 PED)
2005 (1997); Capital humano
Park (+ PD); (- PED)
(2008)

Legenda: PD = Paises Desenvolvidos; PED = paiseteseanvolvimento; (+) = relacédo positiva e sigaifie;
(-) = relacgéo negativa e significante; (0) = retag@o significante.
Fonte: elaborado pelo autor.

Prosseguimos com a sintese individual dos textostd@me assinalado acima, um dos
principais resultados da literatura analisada stesna dicotomia dos efeitos da protecéo
quanto ao nivel de desenvolvimento nacional. Cheatgtanun (2005) testaram o efeito dos
DPI sobre a inovacdo econémica, abordando a quagtadir de um modelo que discrimina
os efeitos sobre paises desenvolvidos e em deseneoto. Uma amostra de 64 paises €
analisada para os anos de 1975-2000.

A principal hipotese dos autores € que 0 aumenforat@cédo diminui a inovacdo nos
paises em desenvolvimento. Outra hipotese relad@ogaa existéncia de uma curva em U
entre os DPI e o nivel de desenvolvimento nacioAakim, a protecdo seria benéfica a
inovagcdo nos paises desenvolvidos, mas nos pafselesenvolvimento seriam prejudiciais
ou irrelevantes. A explicacdo provavel seria que paises em desenvolvimento o efeito da
imitacdo de tecnologias é a principal via para agéw econdmica, favorecendo o crescimento
econdmico, mas negativamente relacionada com aldomnento dos DPI, que inibe a
disseminacdo de formas de engenharia reversa eagoulSomente depois de alcancado
certo nivel de desenvolvimento nacional o efeitontiéacéo seria substituido pela inovacao
baseada em capacidades enddégenas, essa positwamkcionada com os DPI (CHEN;
PUTTITANUN, 2005).

Os autores mensuraram a variavel dependentgaffio) através dos gastos em
P&D (input) e do nimero de concessbes de paterdafput) As principais variaveis

explicativas consistem nos DPI, mensurados pelicérde Ginarte e Park (1997); o nivel de
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desenvolvimento (PIBer capitg e um termo de interacdo entre essas duas varidveia
varidveldummypara adocao do TRIPS é inserida no termo de géeraeparando a amostra
entre o periodo pré-TRIPS (1975-1994) e p6s-TRIPSF-2000).

Os resultados demonstram que a inovagdo aumenta acamdocdo do TRIPS
independentemente do nivel de desenvolvimentolagde permanece positiva e significante
com a adicdo do termo de interacdo entre patentesaieel de desenvolvimento, embora o
aumento da protecdo tenha impacto mais significentepaises com maiores niveis de
desenvolvimento econdmico — confirmando, assimpatése da curva em U. Com base nos
resultados, os autores sugerem que o nivel idepratecdo aos DPI depende do nivel de
desenvolvimento, decaindo em um primeiro momentaddeao efeito da imitacdo e depois
elevando com o efeito da inovagdo doméstica. Embemha efeitos positivos sobre a
inovacdo, a adocdo do TRIPS consolidaria as nomnasum nivel pré-determinado de
protecdo, limitando a possibilidade de deliberagdi@ atender as especificidades nacionais
(CHEN; PUTTITANUN, 2005).

Schneider (2005) investiga os efeitos do fortaleato dos DPI sobre a inovacéo e o
crescimento econdmico em 47 paises (1970-1990utératesta os efeitos sobre inovagao
(numero de aplicacéo de patentes nos EUA) e crestinecondmico (taxa de crescimento do
PIB) em dois modelos distintos. Nos dois modelogaaigveis explicativas sdo os indicadores
de forca de DPI, medido pelo indice de Ginarter& Pl®97), e a taxa de importagcdes de bens
de alta tecnologia de cada pais.

A relacdo esperada € de que a importacdes de leeakiadtecnologia provoquem o
aumento da oferta de capital fisico, produtividad®mpeticdo, beneficiando a inovacdo e o
crescimento doméstico. Os DPI promoveriam a inavac&mbém o crescimento econémico
ao assegurar a remuneracao dos investimentos emciies (SCHNEIDER, 2005).

O efeito das importacdes de alta tecnologia soleacdo e crescimento € positivo,
sendo mais significante para paises desenvolvidespara paises em desenvolvimento. O
efeito dos DPI sobre o crescimento é positivo aiiiginte para todos os paises da amostra,
mas o efeito sobre a inovacdo se mostrou dicotom@mmforme previsto, para paises
desenvolvidos o efeito é positivo e significant@sné negativo e significante para paises em
desenvolvimento.

Embora o efeito positivo dos DPI sobre o crescimestondmico nos paises em

desenvolvimento refute uma das hipoteses formulagasautora considera que o
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fortalecimento da protecdo impacta a inovacédo atisptde paises em desenvolvimento. O
resultado confirmaria entdo a hipétese da curvdJ®CHNEIDER, 2005).

Falvey et al. (2006) investigaram os efeitos dgppedade intelectual e o nivel de
renda nacional sobre o crescimento econdmico emaumnagtra de 79 paises (1975-1994). Os
autores consideram que sistemas mais rigidos decamaos DPI tém efeitos diretos sobre os
canais de transmisséo de conhecimento e difusterdelogias, como IED, comércio, P&D e
engenharia reversa.

Considerando o contexto de harmonizacdo de nocmedo pelo TRIPS, o trabalho
pretende conhecer como os DPI impactam o cresoinemandmico nos paises membros. Os
autores formulam a hipdtese de que o efeito vasiss@ante o nivel de desenvolvimento
nacional. Assim, em paises desenvolvidos com tegi@lde ponta, a maior protecao
proporcionaria maior crescimento econémico, e,qooitraste, o crescimento econémico em
paises em desenvolvimento seria negativamentedafeila adocdo de normas mais rigidas
de protecéo, devido ao papel desempenhado pelaleargereversa (FALVEY et al., 2006).

Os autores mensuraram a variavel crescimento ecoadmpartir da taxa meédia de
crescimento do PIBper capita O PIB per capita inicial € a proxy para o nivel de
desenvolvimento nacional e a forca das patentesdida pelo indice de Ginarte e Park
(1997). Conforme assinalado acima, outra variawgoirtante é a proporcao de IED (% do
PIB) (FALVEY et al., 2006).

Os resultados confirmam parcialmente as hipéteskedomdas. Em paises
desenvolvidos e nos paises em desenvolvimento ¢eehlraixo de renda, o efeito dos DPI
sobre o crescimento econdmico é positivo e sigmifie, enquanto que nos paises em
desenvolvimento com nivel médio de renda essadelado possui significancia (FALVEY
et al., 2006).

Os autores consideram que a dicotomia dos resslt&d@xplicada pelo papel
desempenhado pela imitacdo em economias de paiseeseEnvolvimento. Em estagio de
ascensdo, essas economias dependerkndw-how adquirido pelas diversas formas de
imitacdo e engenharia reversa. A maior proteca@atentes, porém, limita a imitacdo e
impacta negativamente o crescimento (FALV&Yal, 2006).

Embora o resultado concernente aos paises masesivwblvidos ndo tenha sido
previsto teoricamente, os autores consideram qudeido positivo sobre o crescimento
econdmico ndo incide sobre os fatores endogenmodacdo. O crescimento econdmico para

esse grupo de paises é explicado pela interacéa@nDPI e o nivel do IED. Diferentemente
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das economias em desenvolvimento de renda médatjvédades do ramo industrial nesse
grupo de paises sao incipientes, de modo que mAafstados pelo incremento da protecéo
aos DPI. Assim, o aumento do fluxo de investimentsirangeiros, positiva e
significativamente relacionado com os DPI, seriaprincipal responsavel pelo maior
crescimento (FALVEet al, 2006).

Kanwar e Everson (2009) investigam se o efeito deelnde desenvolvimento
tecnoldgico explica o fortalecimento da protecde B®I, considerando uma amostra de 44
paises entre os anos de 1981 e 2000. Os autor@snsupe a preferéncia pelo alto nivel de
protecao € determinada pela base tecnoldgica.

Assim, paises nos quais o desenvolvimento tecraa@gialto, a protecdo seria maior
como forma de garantir o retorno aos investimemtigpendidos. Em paises com baixo
desenvolvimento tecnoldgico a preferéncia seria penor protecdo aos DPI, incentivando o
desenvolvimento de capacidades pela imitacdo (KANRWMAVERSON, 2009).

A forca dos sistemas de patentes € a varidvel depés mensurada pelo indice de
Ginarte e Park (1997). As variaveis explicativatizatdlas sdo o nivel de desenvolvimento
(producéo cientifica e % P&D em relacdo ao PIB)ngiderando a possibilidade de que a
preferéncia pela maior protecdo seja explicadacpaacteristicas do pais, sdo incluidas as
variaveis recursos financeiros (arrecadacdo gowental) e capital humano (anos de
educacao da populagéo acima dos 15 anos) (KANWAMERSON, 2009).

Os resultados, porém, demonstram que o0 nivel dendelvimento tecnoldgico
influencia de forma fraca a preferéncia pelo nidelprotecéo (significante aos 10%). Os
recursos financeiros e, principalmente, o capitahéno, tiveram o maior efeito sobre a
variavel dependente (KANWAR; EVERSON, 2009).

Os autores concluem que protecao aos DPI € edpligalos recursos das economias
nacionais em maior medida que o nivel de desemaelio tecnologico. A manutencao de
estruturas deenforcemente a presenca de profissionais qualificados saofatsres
determinantes para o maior nivel de protecdo paianEmbora o autor ndo tenha testado o
efeito do TRIPS em seu modelo, a harmonizacao ciasas internacionais promovidas pelo
acordo é uma explicacéo alternativa para o foritaleto dos DP1 em paises com baixo nivel
de desenvolvimento tecnoldgico (KANWAR; EVERSONQOZR

Weinhold e Reichert (2009) examinam o efeito dagiedédade econdmica sobre o

nivel de inovacdo nacional em 53 paises entre os @& 1994-2000. As autoras baseiam o
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trabalho nas teorias da economia que explicam ®agéw a partir da relacdo entre
desigualdade de renda e indicadores de qualidatizigional.

O argumento € de que a uma grande parcela da gapulie classe média fomenta a
inovacdo através dos efeitos de oferta e demarsta Eelacdo, porém, seria ndo linear e
dependeria da presenca de instituicbes que gaamtie livre comércio e enforcementie
leis de propriedade privada, incluindo os DPI. Adtese formulada consiste na relacdo
positiva entre maiores niveis de igualdade ecordmiprotecdo dos DPI sobre a inovacao
nacional (WEINHOLD; REICHERT, 2009).

A mensuracgdo da inovagdo é o numero de concessdedahtes para residentes e ndo
residentes. A for¢a dos direitos de DPI € mensupatiaindice de Ginarte e Park (1997) e a
igualdade econdémica é medida pela proporcdo ddagimude classe mé&igWEINHOLD;
REICHERT, 2009).

Os resultados das patentes concedidas para resdemtfirmam o efeito positivo e
significante tanto do nivel de protecdo dos DPI @ala igualdade econdémica. Entretanto, o
efeito dos DPI é bastante reduzido quando contogbath igualdade econdmica e a qualidade
institucional. Assim, ambas as afericbes apontara pafeito direto da classe média sobre a
inovacao, confirmando parcialmente a hipétese mapGMWEINHOLD; REICHERT, 2009).

A concessdao de patentes a nao residentes, porladtrondo é explicada por nenhuma
das trés variaveis independentes principais. Ness® a concessao de patentes ndo depende
de fatores nacionais e institucionais e sim deéatexogenos e do nivel de integracéo global,
como abertura comercial e presenca em acordosaaienais como o TRIPS e Convencéo
de Paris para a Protecédo da Propriedade Indu&i@aB) (WEINHOLD; REICHERT, 2009).

Kim et al. (2012) investigam os efeitos da protegés DPI sobre o nivel de inovagéo
nacional e crescimento econémico em uma amostvd geises entre os anos de 1975-2003.
O modelo proposto busca ndo apenas conhecer dasaoremas a adequacao da protecao
segundo o nivel de desenvolvimento nacional.

Para tanto, os autores formulam e testam duasesgst A primeira é de que o
aumento da protecdo impacta negativamente o crestdnmos paises em desenvolvimento.
Tendo em vista que essas economias se baseiam i&agadime adaptacdo de tecnologias,
direitos mais abrangentes de protecdo, como pateotevencionais, limitariam a inovacao

incremental e dependente que ocorre nesses pAisegunda hipotese conjectura se tipos

% As autoras utilizam como medida de igualdade emice a porcentagem cumulativa da populacdo no
segundo e terceiro quintis do banco de dados cpad®eininger e Squire (1996) (WEINHOLD; REICHERT,
2009).
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menos abrangentes de protecdo aos DPI, como aedeentilidad®’, fomentam a inovacao
de economias em desenvolvimento (KIM et al., 2012).

A inovacdo nacional é mensurada pelos gastos em, R&hero de patentes
convencionais concedidas nos EUA e uma vari@ushmypara patentes de utilidade. A
segunda variavel dependente (crescimento econf@in®nsurada pela taxa de crescimento
do PIB per capita A forca dos DPI é mensurada pelo indice elabogmoPark’ (2008),
enquanto o nivel de desenvolvimento nacional é aoegdelo PIBper capita(KIM et al.,
2012).

Os resultados demonstram que a maior protecao Rbedia associada ao maior nivel
de renda nacional, de modo que ha uma relacdoivaosit significante nos paises
desenvolvidos, enquanto é estatisticamente ingignie em paises de renda média e baixa. O
padrédo dos resultados permanece o0 mesmo com @ altis&ontroles, que consistiram numa
regressao das variaveis crescimento econdmico et dévdesenvolvimento nacional como
determinantes da adocéo de patentes de utifitiéd et al., 2012).

Os autores testam o modelo especificando o tipopd#ecdo em patentes
convencionais e patentes de utilidade e os resdtadnfirmam as hipoteses formuladas. O
efeito das patentes convencionais sobre inovac@cescimento econdmico é positivo e
significante apenas para paises desenvolvidos epr@senta nenhum efeito para o restante
da amostra. As patentes de utilidade, por outro, léeim efeitos positivos e significantes
sobre inovagdo e crescimento apenas para paisedesemvolvimento, confirmando a
hipotese de que a inovacdo de tipo incrementalesegaises é beneficiada com direitos
menos abrangentes de protecdo (KIM et al., 2012).

Os autores concluem que os resultados confirmaaretda curva em U entre a forca

do DPI e o nivel de desenvolvimento, e sugerenmogefeito da harmonizacao da protecdo do

% patentes de utilidade s&o formas mais flexiveiprdéecdo se comparadas as patentes convencidiwis.
Brasil, patentes de utilidade sdo concedidas pajetas de uso pratico que promovam melhorias ndygdn
industrial. A protecéo tem duracdo menor que asnpas (15 anos) e visa estimular inovagdes incriisedo
processo produtivo (BRASIL, 1996).

%7 0 indice compreende dados de protecdo de 120 paisdilos de forma quinquenal entre os anos de 4960
2005. E uma atualizac&o do indice de Ginarte k @&97) e compreende 0s seguintes aspectos degfioota
duracéo da protecdo, a abrangéncia da matériatpateh participacdo em acordos internacionaiseuga de
mecanismos denforcemene o nivel de limitacfes legais aos DPI.

% Excluindo a possibilidade de endogeneidade, istpaéses com maior potencial de crescimento adutare
patentes de utilidade devido a algum fator ndoretsel, ao invés de atingir maior crescimento ecund com

a adogdo desse sisterfiélM et al., 2012).
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TRIPS seja negativo para a inovacao e crescimemtpatses de renda média (Kidd al,
2012).

Sweet e Maggio (2015) analisam os impactos dersside patentes sobre a inovacéo
nacional numa amostra de 94 paises, entre os ab99d-2005. Divergindo dos trabalhos
precedentes, os autores mensuram a inovacado a gartum indice de complexidade
econdmica.

Os autores consideram que os indicadores utilizadosutros trabalhos néo precisam
de forma satisfatoria a inovagédo. O numero de pedesoncedidas € largamente utilizado por
ser de facil acesso, garantindo maior padronizdg&alados e possibilitando replicacdo. Nao
obstante, as patentes capturam apenas o aspecoermdicito da inovacdo, excluindo a
transmissao tacita do conhecimento. Por essa rasdautores consideram que o nivel de
inovacdo ndo é perfeitamente capturado pelas caegsde patentes, especialmente em
paises em desenvolvimento nos quais as inovacfesriantais e adaptativas desempenham
um papel preponderante (SWEET; MAGGIO, 2015).

Os gastos em P&D, a outra forma mais disseminadaatesuracdo da inovacao, sdo
também considerados inadequados. Esse indicadideriara estar distorcido em favor dos
investimentos feitos por firmas multinacionais, sw@ando inadequadamente a participacéo
dos investimentos em inovagdo dispendidos por firnrmédias e pequenas. Outra
desvantagem de usar os gastos em P&D seria a ausisse dado em grande parte dos
paises em desenvolvimento, subestimandapat da inovacdo para esse tipo de economia
(SWEET; MAGGIO, 2015).

Os autores sugerem como alternativa o indice deplesidade econémica. Esse
indice pretende ser unmoxy do nivel de inovagdo, estimando o grau de sddisdic das
exportacdes a partir da diversidade e ubiquidadendasmas. O argumento supde que a
diversidade dos produtos exportados reflete a giaatd de conhecimento acumulada, bem
como a capacidade da economia em traduzi-la nurmatiea produtiva. A ubiquidade
consistiria no niumero de paises capazes de prasmziteterminado produto. Ou seja, quanto
maior o conhecimento agregado em um determinaddufmpmenor a quantidade de paises
capazes de produzi-lo (SWEET; MAGGIO, 2015).

O enfoque nos produtos exportados possibilitatimnativas mais proximas do nivel
real de inovagdo. Segundo os autores, o indiceod®lexidade econdmica estimaria a
capacidade da estrutura produtiva nacional e dbemmmento acumulado de se traduzirem
em confeccao de produtos (SWEET; MAGGIO, 2015).
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A variavel dependente € estimada pelas exportatédeasnais de bens. A forca dos
DPI, estimada pelos indices de Ginarte e Park (1697ark (2008), é a principal variavel
explicativa do modelo. A expectativa dos autoresde que o efeito desse indicador fosse
positivo apenas para exportacdes de bens comealtalogia agregada, em economias com
inovacdo em setores de ponta. O nivel de desenvahtdo econdmico foi estimado pelo PIB
per capitae o nivel de escolaridade épeoxy para capital humano (SWEET; MAGGIO,
2015).

Os resultados confirmam a hipGtese de que as patémtorecem apenas economias
de maior grau de complexidade. O efeito dos DPlitepactos positivos sobre os paises que
estdo acima da média da inovacdo e desenvolvimentmémico, sendo o efeito
estatisticamente insignificante para paises alaxmédia nesses indicadores.

A relacdo entre os DPI e o capital humano segueesnma padrdo. As patentes
beneficiaram a inovacdo apenas em paises com igkb de capital humano, enquanto foi
negativo e significante para paises com valorexalta média. Os autores concluem que
esse resultado é explicado pelo fato que paisesyeemor nivel de capital humano tendem a
especializar-se em atividades de inovacao tacitecremental, negativamente afetada pelo
endurecimento dos DPI (SWEET; MAGGIO, 2015).

Por fim, o trabalho estima mais diretamente odafelo TRIPS. A divisdo da amostra
a partir do ano de 1995 demonstrou que o acordigcoou um ponto de ruptura. A inclusao
do TRIPS no modelo acentuou significativamentedrgmdos efeitos, ou seja, 0 aumento da
protecdo aos DPI beneficiou a inovacdo em paisesatm nivel de renda e foi prejudicial
para a inovacao nos paises em desenvolvimento (SYWEEGGIO, 2015).

Conforme assinalado na introducdo da sec¢do, oditdimss trabalhos — Léger (2006)
e Lerner (2009) — destoam quanto aos efeitos abtiléger (2006) testou o efeito dos DPI e
variaveis nomeadas de infraestrutura sobre a id@vacondmica em 56 paises entre 1970-
1995. O autor utilizou a propor¢cédo de gastos em RfiDrelacdo ao PIB como proxy da
inovacgao e a variavel independente DPI foi mensupado indice de Ginarte e Park (1997).

Outras variaveis independentes sdo informadastpetéa econémica mobilizada e
consistem em fatores de incentivo a demanda (PiBcppita e populacdo) e producéo
tecnologica (proporcdo de gastos em P&D em relagdBIB). Enquanto os DPI motivam a
atividade de inovacdo ao assegurar a remuneragaiovdstimentos, esses dois fatores
consistem na infraestrutuda inovacao, afetam as preferéncias sobre novakijo® a ser

desenvolvidos e determinam os limites dos avaneosotdgicos e cientificos. O autor
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acrescenta ainda variaveis tradicionais de modaoendmicos, como estabilidade
macroecondmica (taxa de crescimento do PIB), acssapital (propor¢cédo da poupanca em
relacdo ao PIB) e capital humano (escolaridadeogaulpcdo acima de 15 anos) (LEGER,
2006).

Os resultados séo dicotdbmicos em relacdo ao névdedenvolvimento. Em 36 paises
em desenvolvimento o efeito dos DPI € positivo gnificante, assim como producao
tecnologica e capital humano. A variavel de inaenth demanda néo foi significante para
essa parcela da amostra. Nos paises desenvolvigosdacdo tecnolégica e a demanda
tiveram efeito positivo e significante sobre a iag&0, enquanto os DPI e o capital humano
foram negativos e néo significantes, contrariantipétese formulada (LEGER, 2006).

Os resultados confirmam que a inovacdo € explicpe®ds investimentos de
infraestrutura em P&D e o0 autor sugere explicagima 0s resultados que contradizem a
literatura. E possivel que, em paises em desemvehtd, a demanda por novos produtos seja
atendida por importacdes, de modo que essa vangelinfluencie a inovacdo enddgena
(LEGER, 2006).

A falta de significancia dos DPI nos paises dedeidas sugere debilidade no
desenho de pesquisa executado. O autor atribuiresskado a omissdo de uma variavel de
qualidade institucional, provavelmente capturada jpedice de Ginarte e Park (2007) nos
paises em desenvolvimento. Outro problema de derag@o dos resultados obtidos deve-se
a mensuracdo da varidvel dependente: em nenhunpaisses em desenvolvimento foi
possivel obter os dados de forma ininterrupta dararperiodo compreendido pela amostra
(LEGER, 2006).

Por outro lado, Lerner (2009) analisa o impactondelangas na legislagao nacional de
patentes em 60 paises entre os anos de 1850 e(19@®or aborda a questdo da inovagao por
um prisma diferente dos outros trabalhos revisadts g, se a forga do sistema patentario e o
nivel de desenvolvimento acarretam em maior prdepara o registro de paterftes

Para tanto, sdo analisadas 177 mudancas nas ¢égislaacionais. As mudancgas que
proporcionaram aumento da protecéo corresponderaaicax parte das observacdes (65%); o
restante correspondeu a mudancas que combinaranerdgtess de protecédo e flexibilizacao
dos DPI (LERNER, 2009).

Os resultados demonstram que o nivel de inovagé@o€ro de patentes concedidas)

depende do nivel inicial de protecdo patentari@semlvolvimento nacional. Assim, paises

%9 S30 analisadas as patentes concedidas pelo Reido.UW pais foi escolhido pela regularidade dadoda
considerando que a grande extensao do periodsashal{150 anos) (LERNER, 2009).
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com baixo nivel de protecdo e PIB experimentarammesuio da inovacdo de forma

estatisticamente significante ao efetivar reforrgas incrementaram a protecao. Por outro
lado, paises com os maiores valores nesses indgsaflaram afetados de forma negativa
(LERNER, 2009).

O TRIPS é adotado como variavel instrumental, dilm o problema de
endogeneidade por ter sido efetivado em varioepaipartir de uma instancia supranacional.
O efeito da adocdo do acordo é significante sobirogacdo em parte dos paises em
desenvolvimento, uma vez que ndo concediam protac@éios setores tecnoldgicos. No
entanto, para paises com niveis altos de protegémlj o efeito sobre a inovacéo foi

negativo, independentemente do nivel de desenvehtonLERNER, 2009).

4.1.2 Globalizacéo

Parte da literatura analisada investigou o efeat®B&I sobre indicadores de integracao
econdmica. O trabalho de Adams (2008) abordou amawinternacionais de DPI como um
dos indicadores da globalizacdo e investigou seitoesobre o nivel de desigualdade de
renda. Os resultados obtidos no trabalho sugeraracqadocao de normas internacionais em
DPI aumenta a desigualdade de renda nos paisessemvolvimento.

Em Falveyet al. (2009) e Maskus e Yang (2009), o principal objefwicconhecer os
efeitos dos DPI sobre o influxo de exportacOes. &nbos os trabalhos a maior protegéo
impulsionou as exportagcbes, tanto nos paises dels@los como paises em
desenvolvimento. Os principais resultados e vaisades estudos foram sumarizados abaixo,

na Tabela 7.

Tabela 7 - Literatura que aborda o TRIPS por meio @ 6tica do Comércio Internacional (2005-
2016)

Estudo Amostra VD indice de DPI Principais VI
Adams (2008) 62 paisesem Desigualdade  Ginarte e Park  Nivel de
desenvolvimento de renda(indice (1997) protecéo (+)
entre 1981 e de GINI) Abertura
2005 econdmica(+)
IED (-)
Capital
humano (-)
Qualidade

institucional (-)

Falvey, Foster e 69 paises entre Exportacbes de Ginarte e Park  Nivel de
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Greenaway 1970 e 1999 manufaturas (2997) protecdo(+ PD)

(2009) (total das (0 PED}
exportacdes Capacidadede
nacionais e imitacao (+)
exportacao Tamanho do
setoriais) mercado (+)

Maskus e Yang 82 paises entre ExportacBes de Ginarte e Park  Nivel de

(2013) 1985 e 2005 manufaturas (1997) eFraser  protecéo (+ PD)
(setores index (+ PED)
intensivos em Capital
patentes) humano (+)

Capital social

)

2 O efeito torna-se positivo ao incluir as patentas @m termo de interacdo com a capacidade de
imitacdo. (Falveyet al, 2009)

Legenda: PD = Paises Desenvolvidos; PED = paisesles®nvolvimento; (+) = relacdo positiva e
significante; (-) = relacao negativa e significarf® = relacéo ndo significante.

Fonte: elaborado pelo autor

Conforme indicado acima, Adams (2008) examinou paicto da globalizacédo e dos
DPI sobre a desigualdade econémica em 62 paiseksemvolvimento entre 1985-2001. O
trabalho é embasado por teorias da Economia Ro$itibre globalizacéo e objetiva conhecer
os efeitos especificos sobre as economias em degenento.

A globalizacao é definida no trabalho como libeiatéio dos mercados domesticos e
internacional, expressando-se empiricamente com a@gornmobilidade dos fatores de
producao trabalho-capital e através da maior iatgyy entre os mercados. Baseando-se na
teoria de crescimento endogeno, 0 autor assumesjpeocessos de globalizacdo produzem
divergéncias sobre os niveis de renda (ADAMS, 2008)

Devido a um padrao do comércio internacional derieser bens de alta tecnologia, o
autor assume que os ganhos em renda serdo maaepaises desenvolvidos, nos quais
abundam condi¢Bes para inovagdo doméstica. Poo tadp, paises em desenvolvimento
seriam negativamente afetados por ter sua econpaugada por bens de baixo valor
agregado. A hipdtese, entdo, € de que a globatizagéenta a desigualdade entre os paises
em desenvolvimento (ADAMS, 2008).

Outro objetivo central do modelo é contribuir carliteratura sobre globalizagdo ao
examinar o efeito dos DPI sobre os indicadores egdaldade. O autor assume que a
ratificacdo do TRIPS foi um dos marcos da globahpaeconémica e considera que os DPI
criam uma estrutura legal que favorece o monopélipromove a subutilizacdo de fatores

produtivos e o aumento da desigualdade de rendAAE) 2008).
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Conforme ressaltado, a desigualdade de renda ériaveladependente, e foi
mensurada pelo indice de Gini. As variaveis expliaa sdo trés indicadores considerados
proxiesda globalizag&o: i) abertura econémica, mensurattagorcentagem da participacéo
do comércio internacional no PIB; ii) forca dos PRiledida pelo indice de Ginarte e Park
(1997); e i) participacéo do IED no PIB (ADAMS, G&).

O efeito da abertura econbmica € positivo e dSoante: a maior integracdo
econdmica piora a distribuicdo de renda nos paseslesenvolvimento. O nivel de IED,
entretanto, ndo tem o efeito previsto pela hipgtesedo negativamente relacionado com a
desigualdade econdémica. Ou seja, paises com nrdlaxa de IED tendem a ser mais
igualitarios (ADAMS, 2008).

O efeito dos DPI sobre a desigualdade de rendare@né hipotese formulada, sendo
positivamente significante para todos os casosetaralo os paises de forma diferentes
segundo a regido de origem. A maior desigualdaderet®la entre os paises em
desenvolvimento na América Latina e Africa ¢ afidauao maior nivel de abertura
econdmica e de protecdo aos DPI (ADAMS, 2008).

O autor conclui que a desigualdade de renda € oaxiali de forma limitada pelos
indicadores de globalizacdo. Os DPI e o nivel detata econémica, embora relevantes, sao
responsaveis por apenas 15% da variancia da digti de renda apos a inclusdo de
medidas de qualidade institucional. A desigualddderenda se deve primordialmente a
fatores endégenBe é apenas acentuada com a globalizacdo (ADAMIR)20

Falvey et al. (2009) investigaram os efeitos dag@éo aos DPI sobre as exportacdes
de manufaturas numa amostra de 69 paises entreel2909. A hipétese trabalhada pelos
autores € que a maior protecdo dos DPl em mercéagmstadores aumenta a exportacao de
produtos intensivos em P&D.

As firmas tenderiam a exportar para mercados @gtia@s com maior protecao pela
garantia dada contra a imitacdo e piratamariket size effecbu pela elevagao do precgo dos
produtos fnharket power effect)Os autores, a partir das teorias mobilizadas,upresn que
esta relacdo € ndo linear e examinam como esta mfinivel de desenvolvimento nacional, a

capacidade de imitacédo e o tamanho do mercadona¢PALVEY et al., 2009).

0 Adams (2008) incluiu uma variavel sobre capitainano (nimero de alunos no ensino secundario) e de
qualidade institucional elaborada pélolitical Risk Servic€2006). Essa Ultima variavel combina as medidas
nacionais de risco politico, financeiro e econdmamm indicadores sobre estado de direito, buroaraci
corrupcéo (ADAMS, 2008).
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A varidvel dependente sdo as exportacbes naciat@isnanufaturas, de forma
agregada e por industria. A forca dos DPI é medsupalo indice de Ginarte e Park (1997) e
o nivel de desenvolvimento pelo Pigr capita O nivel de imitacdo refere-se a capacidade
de uma economia nacional produzir cépias de tegradoe bens estrangeiros, e foi
mensurado a partir da média de anos dispendidognsmo secundario e superior da
populacdo acima dos 15 anos de idade. Por fimmartao do mercado € medido pelo nivel
do PIB (FALVEY et al, 2009).

Assim como em grande parte dos trabalhos analisaga®ecdo 3.1.1, os resultados
sdo dicotdbmicos quanto ao nivel de desenvolvimemiicando que apenas nos paises
desenvolvidos a maior protecdo acarreta no aum@atexportacdo de manufaturas. Os
coeficientes aumentam conforme a elevacdo do deavelesenvolvimento nacional, de modo
gue os maiores valores de exportacdes sao encositnad paises mais ricos.

Dois termos de interacdo sdo adicionados e sugguena capacidade de imitacédo €
fulcral para explicar a relacdo entre DPI e exmdea. O primeiro € o termo de interacdo
entre os DPI e a propria capacidade de imitacdoefdtados dessa interagdo demostram que
0 aumento da protecdo potencializa as exportag@®lo 0 efeito maior em paises com
maiores niveis de capacidade de imitacdo (confidmansupracitado efeitmarket sizg O
segundo termo consiste na interacdo entre habdidadimitacdo e tamanho do mercado. O
efeito foi positivo e significante em paises cona @apacidade de imitacdo e mercados de
grande tamanho, e nédo significante em paises com ta@pacidade de imitacdo (FALVEY et
al. 2009).

A conclusédo dos autores é de que as reformasuicistiiais que aumentam o nivel de
protecdo dos DPI favorecem as exportacfes especitdnem paises com maior capacidade
de imitacdo, muito embora os efeitos positivos séi@stendam ao contexto mais amplo da
economia. Assim, paises em desenvolvimento teraarh@s com a exportacdo, mas poderiam
ter seu crescimento econémico e inovacao nacigeplgicados (FALVEY et al., 2009)

Maskus e Yang (2013) também abordam os efeitosral@gdio sobre exportagdes,
mas analisam detidamente as exportacfes de semeesivos em DPI. O desenho de
pesquisa é concebido pelos autores de modo a mexfeito da mudanca ocasionada pelo
TRIPS sobre as legislacdes nacionais de patemtesiderando o padréo de exportacdes antes
e depois da efetivacao do acordo.

A hipotese formulada é de que paises com maiol divgrotecdo experimentardo

aumentos de exportacdo em setores intensivos em@Pautores se baseiam em modelos
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econbmicos e consideram patentes commtibnal endowments isto é, garantias
institucionais sobre inovagdes que constituem gams comparativas (MASKUS; YANG,
2013).

A variavel dependente sao as exportacdes seterfaismensurada pelas importacdes
norte-americanaspfoxy para as exportacdes de cada pais). As variavepticativas
consistem em termos de interacdo entre indicadoeesonais e industriais. Em nivel
nacional, a variavel DPI € mensurada pela combin€eo& indices de Ginarte e Park (1997) e
de Fraser. A combinacédo entre os indices se peiidi pela limitacdo do indice de Ginarte e
Park (1997) quanto a mensuracéo da eficacia denisewas judiciais e administrativos para
enforcementde direitos patentaris Em nivel industrial, a intensidade patentaria foi
mensurada pela razdo entre o total de vendas eaioddstria e as patentes concedidas
setorialmente (MASKUS; YANG, 2013).

A variavel capital humano, em ambito nacional, &iasno nivel médio da educacéo
da populagdo acima dos 25 anos e, em nivel indystne razdo dos trabalhadores
desempregados e o nivel geral de emprego em cddstiiia. A variavel capital social, por
sua vez, consiste tanto no nivel de investimentional como setorial (MASKUS; YANG,
2013).

Os resultados confirmam a hipotese de que o foitaénto da protecdo dos DPI
aumenta a exportacdo em setores que dependem emmeaiida da protecdo de patentes. A
significancia do termo de interacdo de patentemaeece ao dividir a amostra segundo a
origem do sistema leg&le em pares combinadd§MASKUS; YANG, 2013).

A divisdo da amostra segundo o nivel de desenvehim (PIB per capitd
demonstrou que o efeito das patentes sobre exportsgtorial foi maior nos paises em
desenvolvimento com renda média. Entretanto, osreaitndo excluem a possibilidade dos
eventuais ganhos com exportacbes serem superadopepins generalizadas na renda
nacional, causadas pela restricdo da capacida@mginharia reversa (MASKUS; YANG,
2013).

" Embora contenha a categorinforcementle leis de patentes”, o indice trata o dado dmdaticotdmica, ou
seja, mensura apenas com base na auséncia ougardgseprovisdes legais. aserindex por outro lado, trata
da eficacia dos mecanismos eldorcmentsegundo o nivel de seguranca legal em relaca®Bbsviabilidade
dos contratos e estabilidade do Estado de difgikBKUS; YANG, 2013).

2 Cinco categorias sdo identificadas: sistema légaénico, francés, socialistas (ex-republicas &iicas),
alemao e escandinavo (MAKSUS; YANG, 2013).

3 Agrupados segundo compatibilidades entre o nieelddsenvolvimento, desempenho financeiro, capital
humano e abertura comercial (MASKUS; YANG, 2013).
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Por fim, o efeito do TRIPS € mensurado com a s&ude uma variavelummyno
termo de interacdo da patente. Apés dividir a araasin periodo pré-TRIPS (1985-1994) e
p6s-TRIPS (1995-2005), os autores verificaram gsigrficancia da relacdo entre patentes e
exportacdes de setores intensivos em patentes smum@onsiderando que o TRIPS elevou a
protecdo em grande parte dos paises membros da ©d4€ resultado também confirma a
hipotese formulada (MASKUS; YANG, 2013).

4.2 O TRIPS E A SAUDE

4.2.1 Inovacao no setor farmacéutico

Os trabalhos incluidos nessa sec¢éao investiganfiedeseda protecdo dos DPI sobre a
inovacdo nas industrias de farmacos. A questdot&ada pelo fato que grandes empresas
farmacéuticas sao proponentes das negociacOesaaienais em DPIl, como no caso do
TRIPS e de acordos em normas TRIPS-plus.

Assim como nos trabalhos que discutiram a inovag@andmica de forma mais
generalista, os trabalhos encontram uma relacadodnica entre os efeitos da protecdo e o
nivel de desenvolvimento nacional. Em Qian (206&)e e McGahan (2009) e Liu e La
Croix (2014), o efeito da protecdo aumentou a ig@dwano setor de farmacos em paises
desenvolvidos, mas ndo em paises em desenvolvimanteenos desenvolvidos. O trabalho
de Liu e La Croix (2009) obtém um resultado disargp, ndo encontrando variacdo dos
efeitos entre paises desenvolvidos ou em desenvaiio. As principais informacdes de cada

texto sdo resumidas na Tabela 8 e detalhadasteaesimarrativa abaixo.

Tabela 8 - Literatura sobre o TRIPS e a inovacéo neetor farmacéutico (2005-2016)

Estudo Amostra VD indice de DPI Principais VI
Qian (2007) 26 paises Inovacao(patentes em  Ginarte e Park Nivel de protecao
entre 1978 e farmacos concedidas nos(1997) (+ PD) (0 PED)
2002 EUA e gastos de P&D Nivel educacional
em farmacos) (+)
Liberdade
econbmica(+)
Liue La 154 paises  Inovagéo PIPPindex(2008) Nivel de
Croix entre 1960 e (forca do sistema de desenvolvimento(0)
(2009) 2005 patentes em farmacos) Nivel educacional
(+)
Liberdade

Econbmica(+)
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Kyle e 192 paises  Inovagédo Ginarte e Park Nivel de protecao

McGahan  entre 1995 e (numero de testes de (1997) e Hamdan- (+ PD) (+ PED)

(2009) 2006 novas drogas) Livramento (2009) Tamanho do
mercado(+)

Liue La 66 paises Inovacao(patentes em  PIPPindex(2008) Nivel de protecéo

Croix entre 1970 e farmacos concedidas nos (+ PD) (0 PED)

(2014) 2004 EUA) Capital humano (+)
Liberdade

Econbmica(+)

® Para paises menos desenvolvidos o efeito da npa@iecdo as patentes ndo foi significante. (KYLE;
McGAHAN, 2009).

Legenda: PD = Paises Desenvolvidos; PED = paisakeenvolvimento; (+) = relacdo positiva e sigaifite;

(-) = relacéo negativa e significante; (0) = retagao significante.

Fonte: elaborado pelo autor.

O trabalho de Qian (2007) testou o efeito da péatggatentéria sobre inovagdes no
setor farmacéutico numa amostra de 26 paises @tanaos de 1978-2002. O autor considera
que a disseminacéao de legislacdes de protecamadas durante as décadas de 1980 e 1990
€ um evento que pode ser considerado um experimatiaal.

Devido a intensificacdo das relacdes comerciaisat@acdo das organizacoes
internacionais e a ado¢do do TRIPS, varios pai@ssapam a proteger patentes em farmacos
ao final da década de 1990. Como grande parte aleegpem desenvolvimento até entdo néo
ofereciam protecédo, as mudancas desse periodgearfi um evento de ruptura que permite
comparar o efeito das patentes sobre a inovacadm@mento prévio e posterior & ado¢éo de
legislacdes (QIAN, 2007).

O desenho de pesquisa € construido para possihititeexperimento natural. O autor
divide os paises da amostra em um grupo de tratamgmaises que adotaram as legislactes
de protecdo entre as décadas de 1980-1990 — gyagies de controle, compostos pelos
paises que ja ofereciam protecao antes desse perfmaises que ndo adotaram as legislacdes.
Os paises do grupo de tratamento formaram parebigados com paises de cada grupo de
controle, de modo que a adocéo da legislacdo édsvada como aleatoria (QIAN, 2007).

A proxy da inovacdo sdo as patentes de farmacos conced@asEUA®. Os
investimentos em P&D séo incluidos como forma a#teva de mensurag¢do, muito embora a
disponibilidade do dado seja limitada a apenas nglgpaises da amostra. A variavel
explicativa é for¢ca dos DPI, capturada pelo indie&inarte e Park (1997) (QIAN, 2007).

™ O autor considera que esses dados promovem uraghes comparacdo devido & constancia das consessde
feitas a estrangeiros. O custo financeiro e astegigs para concessao das patentes norte-amergamatos,
garantindo com maior seguranca que sejam captuapdass inovagdes substantivas (QIAN, 2007).
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Os resultados demonstram que o efeito da protegdoDdPl sobre a inovacdo é
condicionado pelo nivel de desenvolvimento naciawifirmando a hipétese da curva em U.
No entanto, o agrupamento em pares combinados bgiiesi constatar esse efeito em
dimensdes mais especificas, produzindo um contuafiadntre paises desenvolvidos os DPI
apresentaram um efeito independente sobre a inovpaées com alto nivel de protecédo séo
sistematicamente mais inovadores que paises quefed@tciam protecdo. Porém, nos paises
em desenvolvimento a relagdo entre protecdo e @degano setor farmacéutico ndo €
significante (QIAN, 2007).

Kyle e McGahan (2009) abordam os efeitos das pegemta inovacdo em farmacos
numa amostra de 192 paises. O objetivo do tralmakstimar o efeito da adoc¢do do TRIPS
sobre o nivel de investimentos para novos farmd@osessa razao, a amostra vai do ano de
1995 (data de ratificacéo do acordo) até 2006.

A relacdo esperada é de que o efeito dos DPI pesitivo sobre o nivel de
investimentos para P&D em farmacos. Porém, a hdamacg@o dos padrbes de protecao
ocasionada pelo TRIPS poderia implicar em efeitambiguos nos paises em
desenvolvimento: considerando o menor nivel de aidpde tecnolégica e conhecimento
acumulado nos paises desse grupo, 0 aumento dagwopoderia ndo acarretar em maior
inovacédo (KYLE; McGAHAN, 2009).

Diferentemente de outros trabalhos incluidos nastimoKyle e McGahan (2009)
mensuram o investimento em P&D a partir do nimerdedtes clinicos de novas drogas
especificando pelo ano e tipo de doenca. Os DPasawiavel explicativa de maior interesse
do modelo. A forca dos sistemas nacionais de peEgehimedida pelos indices de Ginarte e
Park (1997) e de Hamdan-Livramento (2009) e umé&wealr dicotbmica sobre adesdo ao
TRIPS O tamanho do mercado nacional € a variavel explagasendo mensurado pela
quantidade de oObitos segundo o tipo de doenca e As®m, investimentos em novos
medicamentos seriam explicados pela expectativéirdaas em relacdo ao lucro, enviesando
a producdo em favor de farmacos que proporcionerresaparcelas de mercado (KYLE;
McGAHAN, 2009).

A amostra foi dividida entre doencas globais (m@ercentual dos investimentos)
doencas negligenciadas (% de investimentos abaxonédia). Para ambos os tipos de
medicamentos, os resultados séo positivos e és@tiente significantes em relacdo a forca
dos DPI e participacdo no TRIPS. Porém, o termiotéeacdo sugere que o nivel de inovagao

> Os autores optaram por essa estimativa devidoasseaz de dados sobre os investimentos das firm&&®
(KYLE; McGAHAN, 2009)
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também é explicado pelo tamanho do mercado. Asasitmnstataram que mesmo nos paises
com maior protecdo e renda, o nivel de P&D é m@é@ma as doencas globais em relacéo as
doencgas negligenciadas (KYLE; McGAHAN, 2009).

Em paises com menor renda, a efetivacdo do TRIPBSpr@duziu efeito sobre o
aumento do nivel de investimentos. Ou seja, ngssess 0s investimentos sdo determinados
pelo tamanho do mercado e independentemente da flargsistema de patentes. (KYLE;
McGAHAN, 2009)

Liu e La Croix (2014) examinam os efeitos da prétedos DPI sobre a inovagcdo em
medicamentos, analisando uma amostra de 66 paisesl®70 e 2004. Os autores buscam
comprovar se a protecdo apresenta diferentes adsalsegundo o nivel de desenvolvimento
nacional.

O estudo aponta controvérsias entre os resultaaldisedatura. Em grande parte dos
trabalhos seminais e estudos de caso, o efeitpalastes foi positivo para inovacao e outros
diversos indicadores como IED, transferéncia dediegia e oferta de novos medicamentos.
Os autores, porém, buscam provar os resultadosatbalios que adotam modelos de
equilibrio Norte-Sul e encontram resultados diene correlacionados com o nivel de
desenvolvimento econémico (LIU; LA CROIX, 2014).

O trabalho supde que a inovacdo em farmacos é tagmpositivamente pela maior
protecdo aos DPI. Assim como em outros setoresoméapda economia, 0s custos de
investimento s&o altos para a producdo dos farmacogianto 0s custos para reproducao e
imitacdo sdo baixos. A protecdo dos DPI garantwds inventores a remuneracdo dos
investimentos e elevaria os custos da imitacaor@ios de prescricdes legais.

Os autores mensuram a inovacao pelo nimero detgsitea produtos farmacéuticos
nos EUA, considerando que o escritério de regisbmbe-americano tende a conceder DPI em
maior numero e de forma mais equanime entre regislennao residentes no pais. A forca da
protecdo sobre farmacos € medida plarmaceutical Intellectual Property Protection
indeX® (PIPP) e o nivel de desenvolvimento pelo P& capita Uma variavel é incluida
para mensurar a pressao exercida pelos EUA atdasgameacas de sangdes via USTR. Os
autores inferiram que a coercdo norte-americanacemo efeito o aumento do nivel de
protecao aos farmacos (LIU; LA CROIX, 2014).

® 0 indice PIPP estima a forca da protecdo atravémulfiplicacdo de trés indices distintos: i) o @edi
Pharmaceutial Patent Rent AproppiatiqQ?PRA) para abrangéncia do sistema nacional deegio aos
farmacos; ii) o indic®harmaceutical Patent EnforcemdPPE) que estima o a duracaeeforcementle DPI;

e iii) o indicePharmaceutial Patents International AgreemefR®IA) que agrega a participacdo nacional em
acordos que incidem sobre farmacos (LIU; LA CRQ2E09).
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Os resultados confirmam a relagcdo esperada. Armpadtecdo impacta a inovagao
segundo o nivel de desenvolvimento nacional, iswsévalores do indice PIPP aumentaram
significativamente a inovacdo em farmacos apenaspagses desenvolvidos. O efeito para
essa parcela da amostra tem maior magnitude cafit@ade controle para capital humano
(% de formados no ensino secundario) e nivel deiwgheecondémica (razao entre comercio
internacional e PIB) (LIU; LA CROIX, 2014).

Nos paises em desenvolvimento foi verificado queumento da protecdo nao teve
efeito significante sobre a inovagdo. Por fim, asoges constatam que em paises menos
desenvolvidos a protecdo é explicada de formafgignte pela coercdo dos EUA, sendo
possivel inferir que os niveis de protecdo ndois@ramente determinados por variaveis
econdmicas (LIU; LA CROIX, 2014).

Por fim, e conforme assinalado acima, o trabalhdidee La Croix (2009) apresenta
resultados discrepantes em relacédo aos trabalkosdantes, ndo encontrando relacdo entre a
protecdo e o nivel de desenvolvimento nacionala@sres abordam a relagédo entre a forga
de protecdo patentaria e o nivel de desenvolvimeational numa amostra de 154 paises
entre 1960 e 2005. O trabalho estabelece comoiabjetincipal testar a hipétese da curva
em U entre esses dois indicadores.

O TRIPS é considerado o evento que marca a disaeétnda protecdo no ambito
internacional da protecdo aos DPI. O efeito do dmmobre a protecdo dos farmacos é
capturado pelo indice PIPP. A partir da implemeidago acordo em 1995, os valores do
indice subiram de forma sistematica devido as medsrna legislacdo nacionais de protecao.
(LIU; LA CROIX, 2009).

O nivel de desenvolvimento nacional € consideramooca variavel explicativa no
modelo, sendo mensurado pelo PpRr capita A relacdo esperada é equivalente ao
argumento de outros trabalhos revisados: os DHugicam economias dependentes da
imitacdo de tecnologia estrangeira e favorecemosagfo em paises com alto nivel de
desenvolvimento econémico e situados na frontegadidgica (LIU; LA CROIX, 2009).

Os resultados, porém, rejeitaram a hipotese daacem U entre inovacdo em
farmacos e nivel de desenvolvimefta\ relacdo nao é significante quando s&o considesra
0s niveis globais de desenvolvimento e do indi@&PPEmbora a relagdo também né&o seja
significante na analise individual dos paises, @tppa na divisdo da amostra por décadas. Na
década inicial de 1960, a grande maioria dos pa@e®ferecia protecdo aos farmacos, mas a

" O efeito é significante para as variaveis de oiatnivel educacional (nimero de formados no ensino
superior) e liberdadeconémicaThe Economic Freedom of the World IndéxXU; LA CROIX, 2009).
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partir de 1980 os valores dos indices PIPP dermamstim aumento da protecdo em
covariagdo com o desenvolvimento econdmico (LIU;@ROIX, 2009).

4.2.2 Globalizacdo dos farmacos

Nesta ultima subsecdo abordamos os trabalhos gestimam a protecdo dos DPI
sobre condicionantes do acesso ao mercado de @sm&s estudos buscam avaliar os
argumentos que preconizam o aumento da protecdo estimulo a comercializacdo de
novos medicamentos. Em todos os trabalhos anafisamlomaior protecdo aumenta a
velocidade no lancamento de novos farmacos, tantpagses desenvolvidos como nos paises
em desenvolvimento.

No trabalho de Borrell (2005), além da protegée DPI, a desigualdade social figura
como principal fator a influenciar a velocidade lamcamento. Em Lanjouw (2005) e
Cockburn et al. (2014), além da adocédo do TRIBSedurecimento dos sistemas nacionais
de patentes, politicas de controle de preco pdagaelos governos sao relevantes para
explicar a propensdo do lancamento de farmacosfilorKyle e Qian (2014) analisam
também os efeitos sobre o preco praticado e a igadet comercializada e sugerem que 0s
efeitos do TRIPS foram positivos e significantelsreas duas variaveis.

Na Tabela 9 apontamos as principais variaveisicésde efeitos obtidos e, em
seguida, sintetizamos as especificidades de cablalto.

Tabela 9 - Literatura sobre o TRIPS e a Globalizagdidos farmacos (2005-2016)

Estudo Amostra VD indice de DPI Principais VI
Borrell (2005) 34 paises entre  Acesso a Ginarte e Park Nivel de
1995 e 1999 farmacos (21997) protecao (+)
(propenséo de Desigualdade
lancamento de social(-)
novos

medicamentos
anti-HIV)
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Lanjouw (2005) 62 paises entre Acesso a Ginarte e Park Nivel de
1982 e 2002 farmacos (1997) protecéo(+ PD)
(propenséo de (+ PED}
lancamento de Capacidade de
novos imitacao (-)
medicamentos) Controle de
precos(-)
Politicas de
saude publica(-)
Composicao
social (+)

Desigualdade
social(- PD) (+

PED)
Cockburn et 76 paises entre  Acesso a Ginarte e Park Nivel de
al.(2014) 1983 e 2002 farmacos (1997) e Park protecdo(+ PD)
(propenséo de (2008) (+ PED)
lancamento de Controle de
novos precos(-)
medicamentos) Politicas de
saude publica(-)
Composicéo
social (+)
Desigualdade
social(+)
Kyle e Qian 60 paises entre  Acesso a Ginarte e Park Efeitos sobre
(2014) 2000 e 2013 farmacos (1997), PIPP lancamenta
(propenséo de index(2005) e - Nivel de
lancamento de  Hamdan- protecédo (+)
novos Livramento
medicamentos,  (2009) Efeitos sobre
preco e preco:
guantidade - Nivel de

comercializada)

protecao (-)

Efeitos sobre
quantidade:

- Nivel de
protecao (+)

20 efeito € insignificante para medicamentos comomapmercializagadobfockbuster drugs (LANJOUW,

2005)

Legenda: PD = Paises Desenvolvidos; PED = paisakeenvolvimento; (+) = relacdo positiva e sigaifite;

(-) = relacéo negativa e significante; (0) = retagao significante.
Fonte: elaborado pelo autor.

Borrell (2005) analisa o efeito da protecdo de ngate sobre a propensdo de
lancamento de farmacos nos mercados de paisesdie meédia e baixa. O trabalho testou a
hipotese de que detentores de direitos sdo maepsos a langar novos medicamentos em
mercados onde ha protecdo patentaria devido astgaraontra pirataria e aumento do preco
dos produtos comercializados. A amostra consiste3énpaises onde farmacos anti-HIV

foram introduzidos entre os anos de 1995 e 1999.
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O unico resultado significante foi a interagcdo erdrforca do regime (GINARTE;
PARK, 1997) e o subgrupo de paises com maior migedlistribuicdo de renda (indice de
Gini). A principal conclusdo do trabalho é de qelPl tém impactos positivos sobre a
oferta de medicamentos apenas em paises com uiligbminima de renda, o que indica que
o maior mercado, aliado a protecdo patentaria, rajecca comercializacdo de produtos
protegidos. Mesmo com nivel alto de protecéo patentos detentores de direitos sdo menos
propensos a lancar novos produtos em paises camleydesigualdade de renda e menor
poder de compra (BORRELL, 2005).

Lanjouw (2005) investiga como os DPI e o contraepdecos afetam a propenséo de
lancamento de novos medicamentos nos mercadosnaecidO autor analisa todos o0s
lancamentos de farmacos numa amostra 62 paisesiod@de 1982-2002.

O trabalho considera que o nivel dos precos pddE € o principal incentivo a
comercializacado de novos medicamentos. Sao lista®sombinacdes de atores e condi¢cdes
para langamento de novos medicamentos, especi@reanipaises com menor renda: i) por
firmas com alcance regional e local, que buscaaamliar sua parcela de mercado ao lancar
medicamentos de baixo custo; ii) por empresas nagitbnais, que visariam as elites
nacionais e venderiam a precos semelhantes aosedmados desenvolvidos; e iii) por
empresas multinacionais, que lancariam medicameotosprecos abaixo da média de modo
a ampliar sua parcela de mercado (LANJOUW, 2005).

Os fatores de interesse seriam aqueles capazdstdeas expectativas das empresas
em relacdo ao preco. O autor, entdo, considera ogamdaveis explicativas a regulacao
governamental e os DPI. A primeira é mensuradaded dicotbmica quanto a presenca de
sistemas extensivos de controle de pfecoA variavel DPI é mensurada pelo indice de
Ginarte e Park (1997), e o autor considera quest®io € positivo sobre o nivel de preco e a
propensao de lancamento no mercado.

O resultado da regulagdo governamental € negasigndicante: o controle extensivo
de precos diminui a propensdo de lancamento desnmexlicamentos em paises menos
desenvolvidos. A explicacdo provavelmente congisifato de que o controle de precos
contraria as preferéncias de firmas em comercralizadicamentos com pre¢cos acima da
média (LANJOUW, 2005).

8 Apenas os regimes que permitiam o controle salttestos tipos de medicamentos foram consideradue co
extensivos (LANJOUW, 2005).
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Nos paises em desenvolvimento, a capacidade tkcani (investimentos em P&D),
politicas de satde publiCao nivel de desigualdade social (Gini) e a congémssocial (% de
criancas e idosos) tém efeitos significativos. Apensdo do lancamento € menor em paises
com maiores capacidades de imitacdo e abrangémsiapdliticas de saude publica. A
composicao social aumenta a propenséao de lancanassion como a desigualdade de renda
— provavelmente explicada pela preferéncia de madionais em atender a demanda de elites
locais (LANJOUW, 2005).

O efeito da forca dos DPI é ambiguo, sendo posdismnificante para a propenséo de
lancamento em todos os paises da amostra, mas teogeando os dados sobre
medicamentos sao considerados no agregado. Isolasdanedicamentos de maior
comercializaca®, o efeito da protecéo foi insignificante em paidesenda média e baixa.
Esse efeito pode ser estendido a adocédo do TRif&ra ndo tenha sido adotado no modelo
nenhum indicador especifico para o acordo (LANJOQWDS5).

Cockburn et al. (2014) investigam como a propendéolancamento de novos
medicamentos é afetada pelo controle de precosteciio aos DPIl. O estudo analisa 642
lancamentos de novos farmacos em 76 paises ef@Bee12002.

Na perspectiva dos autores, 0os governos se Uuidlimade politicas de controle de
preco para garantir o acesso a medicamentos elmncgstemas de protecdo como forma de
estimular a inovacdo. Os autores entendem que dssesnstrumentos produzem efeitos
contraditorios. A regulacdo dos precos contrariaeggectativas das firmas e, portanto,
diminuem a propensao de que novos medicamentos $ejegcados no mercado. Por outro
lado, o nivel alto de protecdo aos DPI aumentanmerapectiva de lucro e incentivaria a
difusdo de medicamentos (COCKBURN et al., 2014).

O langcamento € mensurado a partir do niumero ded®taovos farmacos, abrangendo
todas as classes terapéuticas. A forca do sistateatprio € estimada pela combinacéo dos
indices de Ginarte e Park (1997) e de Park (208&).fim, o TRIPS é incluido como uma
variavel instrumental, considerando seu carategexd e o ponto de viragem que promoveu
nas legislacdes de protecdo em diversos paiseon@ole de precos é mensurado pela
presenca de regimes intensivos de regulacao, faidaslsis de acordo com informacdes

encontradas em relatérios especializados (COCKBERA., 2014).

" Mensurada pela adocéo de lista de medicamentesaais, diretrizes gerais de tratamento e forrlar
nacional de fitoterapicos (LANJOUW, 2005).

8 Incluem-se todos os farmacos para tratamento éacas ndo transmissiveis e amplamente disseminadas.
(LANJOUW, 2005)
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Os resultados confirmam os relacionamentos edperd® controle de precos afeta
negativamente a propenséo de langamento, redugmdbb% a probabilidade de entrada de
novos farmacos. O efeito dos DPI sobre a propedsadtancamento é positivo, ou seja,
guanto mais extensa a protecdo, maior a probathdidpie os langcamentos ocorram com
maior velocidade. Os resultados sugerem que essio eindepende do nivel de
desenvolvimento econémico de cada pais, aumentanoobabilidade do lancamento em
25%. Por fim, o nivel de desigualdade de rendaijGincomposicdo da populagcéo (% de
idosos) e politicas de saude publica apresentarfeito gositivo e significante sobre a
propenséo do lancamefito

Os autores concluem que os efeitos positivos di&gio sobre o langamento nao se
traduzem em ganhos para indicadores econdmicos. €eito, os autores consideram ser
provavel que eventuais ganhos com a reducao dooteimpancamento sejam excedidos pela
diminuicdo do nivel geral de inovagcao nos paisesiesenvolvimento (COCKBURINt al,
2014).

Kyle e Qian (2014) estudam o efeito da protecacfatmacos na propensdo do
langamento, preco e quantidade de medicamentomo&tea utilizada compreende 60 paises
entre os anos 2000 e 2013.

Os autores consideram que a maior protecao interpasitivamente sobre a
perspectiva de lucro das firmas, remunerando asstimientos em P&D e 0s custos fixos com
confeccdo e comercializagdo. Os DPI, portanto, atemam a propensdo do lancamento de
novos farmacos no mercado. O preco seria afetdds P&l de modo que os medicamentos
protegidos passariam a custar mais caro que osamentos ndo protegidos. A quantidade
vendida seria condicional ao preco, além de depeateltatores nacionais como o tamanho de
mercado e politicas de saude publica (KYLE; QIAB]2).

O principal objetivo do trabalho é estimar o efelts DPI ao comparar a variagao da
protecdo entre 0s paises, ou seja, entre 0s qrexefie protecdo e aqueles em que a protecao
é abaixo da média ou inexistente. Os dados abrangeriodo de fortalecimento da protecdo
em paises em desenvolvimento, entre os anos 2A@E2ZRYLE; QIAN, 2014).

Especificamente sobre a propensao para o lancapentados abrangem os anos de

1990-2013, com o objetivo de conhecer se ha variagédefeito dos DPI antes e depois da

81 0 maior nivel de desigualdade de renda e a pagent de idosos reduziram o tempo de lancamentd3étn 2

e 21%, respectivamente. O lancamento é também idedwem 31% nos paises que possuem listas de
medicamentos essenciais (COCKBURN et al., 2014).

82 A Declaracdo da Rodada Doha sobre Satde Publighetsceu 2005 como prazo maximo para adequacio
completa desses paises as disposi¢des do acordo.
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adocao do TRIPS. Os autores entendem que o acardarh carater exdgeno, considerando
gue paises em desenvolvimento se opuseram de Bisteaatica a sua inclusdo durante a
Rodada do GATT. A imposicao relativa das norma3B&PS € percebida no trabalho como
uma forma de dirimir a endogeneid&tg YLE; QIAN, 2014).

Os resultados sdo ambiguos e confirmam parcialmentgeroposicdo causal.
Sintetizando as estimativas de varios modeloszatibs, os efeitos da protecéo dos *OPI
sobre a propensdo do lancamento farmacos € pos#ralo significante o aumento na
velocidade com que farmacos séo inseridos nos odesepos a adocdo do TRIPS. A maior
quantidade de vendas de medicamentos sugere o0 dsitivo da adocédo do acordo também
sobre esse indicador. Por fim, o efeito sobre esgw contraria a hipotese formulada, tendo
diminuido entre farmacos protegidos por patenteganmdo pds-TRIPS. Os autores sugerem
gue esse Ultimo resultado possa ser explicado giorek ndo incluidos no modelo, como
utilizacdo politicas de regulacdo de preco e a gasede imposicdo de licenca compulsoria
(KYLE; QIAN, 2014).

8 Excluindo a possibilidade de que a relacéo caesdia o sentido contrario. Ou seja, que deviddaada ndo
observaveis, economias com maior velocidade deafaagto, nivel de preco e quantidade vendida de
medicamentos oferecam maior protecéo aos farm&ddsH; QIAN, 2014).

8 Os autores mensuram a forca dos DPI a partindeaombinacéo dos indices Ginarte e Park (198digd

PIPP (2008) e o indice elaborado em Hamdan-livramn@®09) (KYLE; QIAN, 2014).
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S PROPOSTA DE AGENDA DE PESQUISA

Conforme exposto nos capitulos precedentes, atliter que trata o TRIPS é diversa e
complexa. Trabalhos tedricos tém analisado crite@mo acordo em relacdo a promocao de
politicas publicas e as ligagcbes com outros Regimisnacionais. Por sua vez, trabalhos
empiricos-quantitativos vém buscando conhecer eosefdo TRIPS e da maior protecdo
sobre a inovacao geral e setorial, crescimentoGumo, exportacdes e acesso ao mercado de
farmacos.

Nesta sec¢do, propomos que modelos de difusdo enmeptacéo permitiiam abordar
a guestdo por uma perspectiva diferente, apontmada os mecanismos especificos de
disseminagcdo e condicionantes que explicam a addg8onormas propostas em ambito
internacional. Considerando os impactos sugeridga fiteratura quanto ao aumento da
protecdo e a polarizacdo entre paises desenvoleithoslesenvolvimento quanto aos DPI,
acreditamos que uma agenda de pesquisa necess#isaiina consiste na aplicacdo de
modelos de difusdo e implementagéo para explicadcgdo de normas TRIRf4s pelos
paises em desenvolvimento.

Expomos brevemente como esses modelos sdo gesaddsbalhos seminais da
Ciéncia Politica e abordados posteriormente naacBe$ Internacionais. Relativamente ao
tema de DPI, expomos os modelos adotados noshoabdke Deere (2009) e Morin e Gold
(2014). Por fim, baseado na literatura analisaimcamos possiveis variaveis explicativas

para adocdo de normas TRIPS-plus nos paises emvdesmento.

51 A DIFUSAO E IMPLEMENTACAO NA CIENCIA POLITICA E REACOES
INTERNACIONAIS

A discussdo sobre difusdo em Ciéncia Politica tentancentrado em explicar a
adocdo de um programa ou politica inédita por uEdafederativas (WALKER; 1969;
BERRY; BERRY, 1990). O objetivo é conhecer as caukminovacao; isto €, o que explica
ou influencia a probabilidade de adocédo de novasigas por parte de um determinado
governo.

De forma geral, a inovacéo € deflagrada de fornd@gena e exdgena. A primeira diz
respeito a caracteristicas politicas, econdmiciais, como também a influéncia de grupos

sociais, grupos de interesses, preferéncias dasuig@es e dos constituintes. Os fatores
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exdgenos dizem respeito a pressao ou influénciacidge de fora dos estados para
conformacao a um tipo de politica, podendo expressae variadas formas, desde coergcédo a
emulacdo de politicas, em um processo chamadbfuksfiopolitica ou regional (SHIPAN,
VOLDEN, 2008).

Berry e Berry (1990) discutem que, em grande pdde trabalhos até entdo
elaborados, assumia-se a dicotomia entre os modelogriaveis endogenas e exdgenas.
Propdem, entdo, a compatibilizacdo de uma abordagapirica e tedrica na qual as variaveis
de ambos os tipos concorram para explicar o prabkgsninovacdo. O pressuposto € de que a
causalidade néo se restrinja a um dos grupos deves, por ser improvavel que a inovacao
se deva somente as diversas pressoes externgsendeéate das limitacdes colocadas pela
realidade politica e econémico-social de cada Bstw@dpor contraste, seria irrealista assumir
que as unidades federativas estdo livres de irdlaéhorizontal e vertical (BERRY;
BERRY,1990).

Nas Relagcbes Internacionais, questdes semelhamepedquisa sdao embasadas
teoricamente e testadas empiricamente. Trabalhicde discutem como Organizacdes
Internacionais conseguem produzeompliance(MITCHELL; HENSEL, 2006), garantem o
enforcementde regras (ABBOTT,; SNIDAL, 1998) e atuam como vesode mudanca na
politica dos Estados-nacéao (FINNEMORE; SIKKINK,1999

Outros trabalhos abordam a difusdo de politicasavésr das organizacdes
internacionais (GILARDI, 2010) e a implementacaanéstica de normas pelos Estados
(FERRARO; BRANS, 2012). Uma parte desses trabalitmga os pressupostos da escola
construtivista, em oposicdo a percebida tendéreciantblogia das escolas realistas e liberais
em privilegiar o Estado e seus interesses comaipais para explicar os fendbmenos das
Relagcbes Internacionais. Segundo essa escola, @anizacées internacionais tem
independéncia analitica na medida em que exerceler @dravés de suas burocracias. Mais
do que facilitar a cooperacdo entre os Estadoss a@aam atores, especificam
responsabilidades e prescrevem normas de conddRNBTT, FINNEMORE, 1999).

O estudo de Jakobi (2012) representa essa tend@naidora embasa seu trabalho em
uma teoria de orientacao construtivista, o ingtinaismo socioldgico. Essa teoria concebe a
politica internacional assentada em uma culturaucongue estrutura a relacdo entre os
atores, formando uma sociedade internacional dadistque se orienta por valores e
principios compartilhados. As organizacfes intdomegs, segundo essa visdo, cumprem 0

papel de disseminar normas, ideias e valores (JAKZH 2).
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A autora investiga o papel das organizacdes int@nais na difusdo de politicas
através do exemplo dlifelong learning buscando compreender tanto a importancia da
educacao na sociedade internacional como a caplacdies organizacdes internacionais em
induzir os Estados a inovar nessa matéria. Utileamm modelo semelhante ao proposto para
Ciéncia Politica em Berry e Berry (2007), a autabmrda empiricamente essa questao de
pesquisa, buscando conhecer o efeito da vari@avghhizationallinkag€', isto é, o efeito das
organizacgfes internacionais, mas também outraseaxas fiational preconditions;’ como
regido, desempenho econdmico e participacao dodeervico no PIB (JAKOBI, 2012).

Como variavel dependente, a autora elencou tantifusdo da ideia difelong
learning (estimada pelas mengBes ao conceito encontradasekdrios nacionais de
educacao) como reformas feitas em legislagGes maisioEmbora os resultados tenham sido
significantes para ambas variaveis, as organizagiesiacionais tém maior relevancia na
disseminacédo de ideias, enquanto os determinaatésnais explicaram a implementacéo de
politicas (JAKOBI, 2012).

O resultado encontrado pela autora, porém, poderdev ao tipo de Regime e
organizacdes estudados. As organizacdes analifdbsSCO e OCDE) lidam com o tema
da educacdo e o conceito diéelong learning de maneira ndo mandatéria e pouco
institucionalizada. E possivel que organizacdesrmaicionais com maior nivel de legalizag&o
tenham maior capacidade de promover inova¢gfesqgaslihos Estados.

Abbott et al. (2000) definem o conceito de legajdo como uma forma de classificar
0 nivel de institucionalizacdo das organizacOegrmaicionais, baseada nos niveis de
obrigacdo, precisdo e delegacdo. A obrigacdo rsfer@ capacidade de vincular o
comportamento dos Estados ao escrutinio de proeatliism e regras gerais. A precisao
descreve a clareza das regras em determinar a@é&pmnduta que requerem, outorgam ou
prescrevem. A delegacdo € a prerrogativa de tascqgbiartes em resolver disputas e
implementar, interpretar, aplicar e elaborar naegsas (Abbott et al. 2000).

Abbott et al. (2000) consideram o TRIPS como uorde de alto nivel de legalizagédo
e uma revisdo da literatura especifica de DPI suger consenso quanto a classificacdo do
acordo de maneira semelhante (RUSE-KHAN, 2009; @ORR002; CHANG, 2001). De
forma geral, os trabalhos atribuem a efetividadeTBdPS a configuracéo institucional da
OMC. Incluido na Rodada Uruguai, a obrigatorieddaldRIPS est4 embasada pelo principio
do single undertakingque assegura a participacao de todos os membnos condigéo para
aprovacao de cada acordo. A precisdo das normpscialsnente quanto a protecdo, sao
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dotadas de linguagem inequivoca quanto as mediplisadas em acfes desviantes. A
delegacdo consiste na atuacéo Conselhodo TRIPS e doMecanismode Solucaode
Controvérsias— o primeiro tem a prerrogativa para revisdo aletacdo das normas do
acordo, enquanto o segundo dedica-se a resolugdisplgas e aplicacao de sancoes.

A maior institucionalizacdo do Regime Internaciodal DPI permite abordar tanto
fatores como a socializacdo e difusdo de ideais,temabém aspectos relativos as questdes de
poder material, mais bem trabalhados em abordaga@nsconomia Politica Internacional.
(HAUGEN, 2005).

Neste sentido, destacamos os trabalhos de Dedd8)(2Morin e Gold (2014) sobre
implementacéo e difusdo de normas de DPI. Analisabnevemente os modelos propostos
nos dois trabalhos, destacando seus pontos pnsicipa

Deere (2009) analisou a variacao das estratégiamplementacédo do TRIPS, sendo
o principal objetivo do trabalho explicar o porgiee diversidade entre diferentes abordagens
adotas por paises em desenvolvimento.

Essa variacdo ocorreu em relacdo: i) ao tempo mlighe para implementacao; ii) ao
nivel de protecéo efetivado; e iii)) a administracis flexibilidades previstas no TRIPS.
Alguns paises em desenvolvimento efetivaram a @ddgaTRIPS antes do tempo limite
incialmente previsto (ano 2000), enquanto outros haviam conseguido implementar
normas chave do acordo quando atingido o prazomuagiara paises menos desenvolvidos
(2007). A variacao foi ainda maior entre os paisesos desenvolvidos, que lograram
estender o termo para protecao aos farmacos aie @dea?2016 (DEERE, 2009).

O nivel de protecdo efetivado difere ndo sé endrpaises, mas também segundo o
setor tecnolégico. Assim, paises como Brasil e cAfrdo Sul implementaram em suas
legislacdes normas adequadas ao TRIPS, mas tanirémas TRIPSIus. Por fim, houve
também variacdo na forma com que paises em deseaneato administraram politicas para
efetivar as flexibilidades previstas em sua legé&ta Embora a maioria dos paises em
desenvolvimento tenham adotado normas que preveammooda licenca compulsoria, a

aplicacdo da provisdo restringiu-se a 15 casos.mAldisso, poucos paises em

% O Brasil adotou um padrdo de protecdo para dirediatorais que excede o termo minimo de protecdo
requerido no TRIPS, e, por outro lado, adotou roigé préprios para utilizacdo de licenca compuésori
consolidando a flexibilidade prevista no acorddAffica do Sul, a0 mesmo tempo em que adotou pateree
protecédo de biotecnologias, excedendo o requerardmprotecasui generigrevisto no TRIPS, implementou
em sua legislacdo as flexibilidades previstas raydacquanto o acesso a medicamentos essenciaiERBE
2009)
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desenvolvimento definiram critérios que regulanso ndo comercial de produtos protegidos,
prejudicando atividades de pesquisa e inovacao REER2009).

O trabalho realizou uma analise comparativa, apioaurveysem individuos com
participacdo no processo de implementacdo do aom® modo a detalhar a amplitude da
variacdo das abordagens e normas adotadas emaéses em desenvolvimento. Assim como
em modelos da Ciéncia Politica e em Jakobi (2GL2%riacdo da implementacdo € explicada
tanto por caracteristicas endégenas ou naciorateres exégenos ou internacionais.

A diversidade das abordagens de implementacéo tST&eve-se, em parte, ao nivel
de renda nacional, a importancia de bens intensems DPI na balanca comercial,
desigualdade social e nivel de inovacdo tecnologh@m das circunstancias politicas e
econbmicas dos paises, fatores internacionais tamlidgterferiram na forma de
implementacdo do acordo. Dentre esses fatorescdesta-se a coercdo, tanto de carater
econdmico e unilateral (sancd8pecial 301norte-americanas) como de carater ideacional
(enquadramento do debate seguftdmesfavoraveis aos interesses de paises desenvolvidos)
(DEERE, 2009)

Morin e Gold (2014) abordam a difusdo de normasriatcionais de DPI a partir do
conceito de transplantacdo ou transplante léggal transplantation O conceito descreve a
adocao, por parte de um determinado Estado, deasavngindrias em outros Estados.

No caso do Regime Internacional de DPI, a ado¢adRI®S e subsequentes normas
TRIPS-plus s&do consideradas conransplantes de normas do sistema legal norte-
americand’. A difusdo de normas norte-americanas é partimidate problematica,
considerando o0s interesses assimétricos entre spalesenvolvidos e 0s paises em
desenvolvimento. Os autores apontam para a dicatdiscutida tanto nos trabalhos te6ricos
analisados e atribuida em varios trabalhos empgid@onivel de desenvolvimento nacional,
isto €, o interesse de paises desenvolvidos em asommais rigidas de protecdo ao
conhecimento e a preferéncia de paises em desenealo por normas mais flexiveis e
submetidas a politicas publicas abrangentes (MORBII.D, 2014).

O principal objetivo do trabalho € explicar comodsea difusdo de normas em DPI,
considerando os interesses conflitantes entrea#sEUA e demais paises desenvolvidos)

receptores de normas internacionais (paises emma#gienento). Para explicar a difusdo no

8 O survey foi aplicado em funcionarios de OrganizacBes Imteionais, oficias de governos nacionais,
especialistas académicos, jornalistas e repredentda industrias e ONGs. (DEERE, 2009)
87 Coriat e Orsi (2002) usam o conceito semelhammeado de exportacéo de legislacao..
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regime assimétrico de DPI, os autores apontam gasiro mecanismos especificos de
difusdo: coergdo, contratualizagdo, competicaolaggyia e socializacao.

A coercao é apontada em diversos trabalhos teéeicnedelos empiricos como fator
explicativo da maior protecdo nos paises em deseamanto. Os autores consideram que no
contexto de assimetria de interesses, a coercéde iberar as preferéncias dos atores ao
aumentar os custos da ndo conformacdo. A capacielgolecativa da coercdo, porém, é
limitada: embora possa ter garantindo a aceitagé@tores chave, sancbes econdémicas nao
foram aplicadas de forma homogénea entre todosaizepem desenvolvimento (MORIN;
GOLD, 2014).

A contratualizagdo descreve o processo de aceitlg&ormas atraves de mecanismos
de negociacdo. Os Estados adotariam normas pessebmmo prejudiciais se lograrem
ganhos em outras areas de interesse. Os autoreemsugue a adocado de normas pela via
negociada pode ser mais efetiva que a difuséo itiwarconsiderando a maior oposi¢cao por
grupos nacionais as regras adotadas mediante amleagercdo. Por fim, o mecanismo de
contratualizacdo representaria um canal instit@ipado de comunicacao, possibilitando aos
Estados difusores aprofundar e expandir a adocéioedmas de interesse (MORIN; GOLD,
2014).

Os outros dois mecanismos explicativos consistencamapeticdo regulatéria e na
socializagdo. A competicdo regulatéria descreve assipilidade de um pais em
desenvolvimento adotar uma norma contraria a suaferpncias ao considerar 0s custos
politicos e econdmicos da ndo conformacéo. Asseises adotariam normas TRIBlBs
incluidas em acordos bilaterais de comércio e imesto como forma de garantir vantagens
comparativas e preservar sgatus quoA importacdo de normas também pode ser explicada
como resultado de um processo de socializacao. iArrmdgeracdo levaria 0os governantes e
legisladores a se comprometer com uma agenda ékespdifusores, subestimando os custos
da adoc¢éo de normas (MORIN; GOLD, 2014).

5.2 IMPLEMENTACAO E DIFUSAO EM NORMAS TRIPS-PLUS

A partir da contribuicdo da literatura, consideramae o modelo de implementacéo e
difusdo em normas TRIPSus deve destacar a complementaridade dos efeitosisads
variaveis enddgenas e exogenas. As caracteristitasionais condicionariam a

implementacdo das normas, enquanto que a difusda egplicada por mecanismos
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internacionais, com destague ao papel desempergelde EUA. A seguir, encontram-se
sugestdes de variaveis trabalhadas na literat@alésada e como poderiam ser utilizadas para
explicar a adog¢ao de normas TRIPS-plus por pafeagesenvolvimento.

5.2.1 Condicionantes nacionais
5.2.1.1Nivel de inovagao econémica

Conforme discutido no Capitulo 3, grande parte ektsidos empiricos sintetizados
busca conhecer o efeito do nivel de protecdo ddss@iite a inovacdo econdmica e conclui
gue o efeito é ndo linear e dependente do nivdkedenvolvimento nacional. Ainda, segundo
a hipdtese da curva em U, depois de atingido a@sel de desenvolvimento, o efeito da
protecdo aos DPI passa a ser positivamente relnocom a inovacao. Apesar da dicotomia
do efeito da protecdo sobre paises desenvolviéns éesenvolvimento, é possivel que estes
altimos busquem proteger setores nos quais saadiooss, através da adesdo a acordos
internacionais, apesar dos efeitos negativos paeoaomia em geral. Assim, propomos a
hipotese que paises desenvolvimento adotam norREESTplus para garantir a protecdo em
setores tecnologicos especificos.

A literatura analisada aponta ainda trés formaa peensuracdo da inovacao. A maior
parte dos trabalhos utiliza o niumero de patenteserbdas como forma de mensuracao,
embora essa estimativa ndo leve em conta a exstédecuma cultura de patenteamento,
conforme apontado em parte na literatura teéricALBERT, 2011). Outra forma de
mensuragdo sao niveis de P&D, embora os dadosstéjare disponiveis para grande parte
dos paises em desenvolvimento (LEGER, 2006; CHENTPTANUM, 2005). Uma terceira
forma é o indice de complexidade econémica proppstdSweet e Maggio (2015), que se
baseia na diversidade e sofisticacdo das expogagisoproxydo conhecimento acumulado
na economia nacional. O indice tem a vantagem pleirea a inovacao setorial nos paises em
desenvolvimento, sem necessariamente agrupar asm@s em categorias dicotdmicas de

inovadores e imitadores.

5.2.1.2Qualidade institucional

A efetividade da legislacdo de DPI depende de uuracbacia especializada tanto

para registro de patentes como parenforcementa protecdo. Kanwar e Everson (2009)
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encontraram efeito positivo do nivel de institualimacdo das agéncias daforcemente
qualificagdo profissional sobre o nivel de protegédDPI. Parte da literatura tedrica sugere
ainda que as agéncias nacionais nao apenas garardiprotecdo como estariam imersas em
uma cultura burocratica favoravel a maximizacao dB$ (KUR, 2009; HALBERT, 2011).
Com base nesses resultados e argumentos, sugepiimas niveis de qualidade institucional
podem ser um condicionante para implementacdo deasointernacionais de DPI. Assim,
nos paises em desenvolvimento, o maior nivel dédaui@ institucional induz a adocao de
normas TRIPS-plus.

Duas formas de mensuracdo de qualidade institucgiitaapontadas pela literatura
analisada. Weinhold e Reichert (2009) utilizaram iadice que combina indicadores sobre
qualidade regulatéria e o Estado de diféit®utra forma de mensuracéo foi utilizada por
Adams (2008) e consiste em uma combinacdo de éstamanacionais de risco politico,

financeiro e econémico com indicadores sobre Esfaddireito, burocracia e corrupéo

5.2.1.3Desigualdadesocial

A relacdo entre a desigualdade social e os DRib&athada de forma diversa entre os
trabalhos empiricos analisados. Os resultados @acms por Adams (2008) sugerem que a
protecdo tem como efeito 0 aumento da desigualsacial nos paises em desenvolvimento.
Cockburn et al(2014) encontraram efeito positivo dos niveis dsiglialdade social sobre a
propensdo de langcamento de farmacos, enquanto uvar{R005) concluiu que o efeito foi
positivo para paises em desenvolvimento.

A desigualdade social poderia ser considerada éambomo um determinante
nacional para adocdo de padrfes internacionaisRleNbs paises em desenvolvimento, os
maiores niveis de desigualdade de renda serviriamo@roxy dos problemas sociais
amplamente disseminados. Nesse contexto, a adegdarchas mais rigidas de protecao seria
desfavorecida por limitar policy space para formulacdo de politicas publicas (DEERE,
2009). Assimps menores niveis de desigualdade social induzedogdo de normas TRIPS-

plus nos paises em desenvolvimento

*® 0 indice foi elaborado por Kaufmann et al. (2004).
8 ndice elaborado pelBolitical Risk Servic¢2006).
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5.2.2 Fatores Internacionais
5.2.2.1Contratualizacao

Conforme proposto por Morin e Gold (2014), cantratualizagédo consiste no
estabelecimento de canais de negociagéid pro quoem normas de DPI. Através desse
mecanismo especifico, 0os paises em desenvolvingeriam induzidos a adotar normas
TRIPSplusem troca de concessdes em outros temas de ideEnaselacdo a essas normas,
os acordos bilaterais de comércio e investimengociados pelos EUA séo o principal forum
de negociacdo e barganha. Paises em desenvolvinagiotariam normas TRIPSus
mediante a ampliacdo do acesso ao mercado nortécantee a perspectiva de maior influxo
de IED.

A liberalizacdo comercial esteve associada de dommportante com a adocao de
normas em DPI, como atesta a negociacao de beieslagma Rodada Uruguai do GATT em
contrapartida a inclusdo do TRIPS (CORIAT, 2002,R& ANIDI, 2011). A perspectiva de
aumento dos influxos de IED ¢é discutida pela litecomo uma das principais causas para
a adocdo do TRIPS (CORREA, 2000; MASKUS, 2012). irAssnos paises em
desenvolvimento, participacdoem acordos de livre comércio e investimento com o# EU

induz a ado¢&o de normas TRIPS-plus.

5.2.2.2Emulacéo

A literatura em ciéncia politica sugere a emulag@no um dos principais fatores para
a difusédo regional (BERRY; BERRY, 1990; SHIPAN; VDEN, 2008). No trabalho de
politica internacional de Jakobi (2012) o efeitaivhanca ndo foi relevante para explicar a
difusdo do conceitdifelong learning e promover reformas educacionais. Ndo obstante, é
possivel que a emulacao tenha um papel na explicc@docdo de normas TRIBs por
paises em desenvolvimento.

A propensdo em adotar normas pode ser afetadgppdlaipacdo em clubes, isto é,
féruns internacionais com viés pro-DPI, como OECDdieersos acordos regionais e
plurilaterais (PUGTACH, 2011). A maior interacadrenos Estados nesses foruns ou clubes
pode ensejar a emulacdo especialmente pelos pafsekesenvolvimento: a importacdo de
normas estrangeiras seria uma resposta as incereez@ menor nivel de conhecimento
técnico e juridico sobre os DPI. Sugerimos, entiieg a participacdo em foruns pré-DPI
induz a adogéo de normas TRIPS-plus por paisessandolvimento.
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5.2.2.3Socializagéo

A propagacao de ideias e valores foi um aspectdafimental para explicar a difuséo
internacional de politicas no trabalho de JakoBil®}. Em trabalhos que estudam o regime
internacional de DPI, a socializacdo é entendigaocom possivel mecanismo de difusdo de
normas. Morin e Gold (2014) sugerem que a sociizanterfere no calculo racional de
custos e beneficios dos tomadores de decisdo sRatsdesenvolvimento seriam diretamente
influenciados através de programas de capacitagdmayidos pelos EUX. Outros
provaveis influenciadores seriam os cidaddos cosaguem pela educacéo norte-ameritana
(MORIN; GOLD, 2014) e associac¢Oes civis que promows DPI (FORSYTH, 2016). A
regularidade dos canais de cooperacdo e capacifgdaria a disseminar ideias favoraveis
ao aumento da protecao e reorientaria as prefades elites e do governo (MORIN, 2009).
Dessa maneira, a maior socializagdo com os EUAziadado¢do de normas TRIPS-plus por

paises em desenvolvimento.

5.2.2.4Coercao

Na Ciéncia Politica a coercdo tende a ser de emwertical, ou seja, do governo
central para as unidades federativas, sendo incohaver influéncia horizontal relevante.
(SHIPAN; VOLDEN, 2008). No caso do Regime Interoacil de DPI, porém, os EUA
figuram como um importante proponente do tipo eattide coercdo. Trabalhos tedricos
analisados argumentam que o uso da s8pacial 30ifoi fundamental para induzir a adocao
do TRIPS (RAHMATIAN, 2009; PUGTACH, 2011). Além dis, o estudo de Liu e La Croix
(2014) sugeriu efeito positivo das san¢des ecorasraplicadas pelos EUA sobre o nivel de
protecdo de farmacos nos paises em desenvolvimAsBIm, propomos que a coercao
econdmica dos EUA induz a adogdo de normas TRIRSpgdIos paises em desenvolvimento.

Por fim, a literatura analisada apontou duas feradw mensuracdo da coergcdo. Uma
estimativa consiste nas citacdes de paises emwbdgemento nas listas de observancia e

% Especificamente os programas de assisténcia #&pnicnovidos pelo USTR para paises em desenvoltmen
desde 0 ano de 1995 (MORIN; GOLD, 2014).

1 O efeito desse indicador é indireto, assumindoegtedantes entrariam em contato com 0s princgeesis
da cultura de protegdo a propriedade privada, sapesite predominante nos EUA (MORIN; GOLD, 2014)
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aplicacdo de sancdes do USTRViorin e Gold (2014) propdem que a coercéo tambéja
mensurada pela retirada ou ameaca de exclusacthon@i Generalizado de Preferéncias dos
EUA, que oferece isengbes de taxacdo para produtgmortados de paises em

desenvolvimento.

92 Quatro valores foram adotados para mensurar sedridas sancdes, sendo “0” para paises ndo ciatos
relatérios anuais de Sec&pecial301; “1” para paises na incluidos Wdatch List “2” para paises nRriority
Watch List “3” paraSection 306 Monitorin@ “4” para paises incluidos Raiority Foreign Country(LIU; LA
CROIX, 2014).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A literatura das Relacdes Internacionais discul®tPS através de trabalhos teoricos
sobre regimes e organizacgfes internacionais, allrab de tipo empirico, relacionados com
as discussdes de Economia Politica Internacionalgui®lo a amostra selecionada,
propusemos a divisdo dos textos tedricos quantenadticas dgolicy spacee os conceitos
de complexo de regime$raming e forum shifting No capitulo seguinte organizamos a
literatura quanto a inovacao econdmica, globaliaa;éovacao e acesso aos farmacos.

Parte dos trabalhos tedricos problematizaoticy spaceno TRIPS, apontando uma
discrepancia quanto entre as normas que tratanotecfo e disseminagcéo do conhecimento.
Através de diferentes abordagens e teorias, omlti@d atribuem essa discrepancia as
assimetrias de poder e preferéncias entre paises\ddvidos e em desenvolvimento, bem
como a predominancia dos argumentos comerciaisaeqgéo dos DPI, legando ao segundo
plano seus impactos sobre esferas sociais maigampl

Os trabalhos tedricos também discutem que o Regiteenacional de DPI baseado
no TRIPS é mais bem caracterizado como um compbelemdo inconsisténcias com regimes
internacionais que incidem sobre outras matériayéd da constante ressignificacdo dos DPI
(framing) e mudancas sistematicas entre féruns negociaforesn shifting. Os principais
temas discutidos sdo os impactos do TRIPS solxiifldades ao livre acesso de recursos
biogenéticos assegurados na UPOV, CDB e FAO, entqu@o Regime Internacional de
Saude, no impacto de acordos TRI#&s fomentados por paises desenvolvidos sobre as
flexibilidades da Declaracdo Doha sobre Saude @aiblido proprio TRIPS.

Os trabalhos quantitativos demonstram que a ditat@ntre paises desenvolvidos e
em desenvolvimento ndo é apenas uma posicdo aidatmda em trabalhos tedricos, como
também é, em certa medida, empiricamente demoettida maior parte dos trabalhos que
investigam a relacdo dos DPI, inovacéo e crescmneabndémico, apontam que o efeito é
positivo apenas em paises desenvolvidos. O mesdragde resultados é encontrado pelos
trabalhos que analisam a inovacédo no setor farmiacéuComo o TRIPS harmonizou a
protecdo segundo os padrdes de protecdo praticexdopaises desenvolvidos, seus efeitos
sobre paises em desenvolvimento sdo, na maioriatehos, negativos ou insignificantes.

A adocdo do TRIPS parece incentivar a participagia@omeércio internacional e a

propensdo ao lancamento de novos medicamentos gisespem desenvolvimento; néo
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obstante, os trabalhos consideram que 0s ganhsasnéseas sdo superados pelas perdas
generalizadas na capacidade de inovar.

Por fim, propomos uma agenda de pesquisa baseaddistussdes sobre difusdo e
implementacdo de normas internacionais. Diferentéendos trabalhos analisados, modelos
de difusdo e implementacdo permitem investigamaadas que explicam a disseminacéao de
normas entre os Estados, incluindo aqueles qup@oa adocao. Partindo de contribui¢cdes
de trabalhos da Ciéncia Politica e das Rela¢cde=rnkntionais, bem comsights da
literatura analisada, propomos um modelo que coanbEmiaveis enddégenas e exégenas para

explicar o que induz a difusdo de normas TRpR&-entre paises em desenvolvimento.
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ANEXO A — ARTIGOS REFERENCIADOS DA DECLARACAO DA OM C SOBRE
TRIPS E SAUDE PUBLICA

Art. 1: “We recognize the gravity of the public hbaproblems afflicting many developing
and least-developed countries, especially thoselteg from HIV/AIDS, tuberculosis,
malaria and other epidemics.”

Art. 3: “"We recognize that intellectual propertyopection is important for the development
of new medicines. We also recognize the conceraatats effects on prices.”

Art. 4. “We agree that the TRIPS Agreement doesandtshould not prevent members from
taking measures to protect public health. Accorginghile reiterating our commitment to
the TRIPS Agreement, we affirm that the Agreemamt@nd should be interpreted and
implemented in a manner supportive of WTO memlsggist to protect public health and, in
particular, to promote access to medicines foft all.

Art. 5d: “The effect of the provisions in the TRIR§reement that are relevant to the
exhaustion of intellectual property rights is taue each member free to establish its own
regime for such exhaustion without challenge, stthifgthe MFN and national treatment
provisions of Articles 3 and 4.”
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ANEXO B — ARTIGOS REFERENCIADOS DA CONVENCAO ITPGRF A

Art. 9.3: “Nada no presente Artigo sera interpretado noiderde limitar qualquer direito
gue os agricultores tenham de conservar, usarartrecvender sementes ou material de
propagacédo conservado nas propriedades, confooagoce sujeito as leis nacionais.”.

Art. 12.3 (d): “Os beneficiarios nao reivindicardo qualquer direle propriedade intelectual
ou outros direitos que limitem o acesso facilitagos recursos fitogenéticos para a
alimentacdo e a agricultura, ou as suas parte®®BeUs componentes genéticos, na forma
recebida do Sistema Multilateral.”

Art. 13.3 (d) (ii): “As Partes Contratantes acordam que o modelo dadrde Transferéncia
de Material, mencionado no artigo 12.4, incluird auisposicdo mediante a qual o
beneficiario, que comercialize um produto que seja recurso fitogenético para a
alimentacdo e a agricultura, que incorpore matedaksado do Sistema Multilateral, pagara
ao mecanismo referido no artigo 19.3f, uma partiéitativa dos beneficios derivados da
comercializacdo daquele produto, salvo se esseauforagstiver disponivel sem restricbes a
outros beneficiarios para pesquisa e melhorameatsy este em que o beneficiario que
comercialize sera incentivado a realizar tal pagame
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ANEXO C - ARTIGOS REFERENCIADOS DO ACORDO TRIPS

Art. 7 (Objetivog: “A protecdo e a aplicacdo de normas de protecao diestos de
propriedade intelectual devem contribuir para arorgdo da inovacdo tecnoldgica e para a
transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficiduo de produtores e usuarios de
conhecimento tecnolégico e de uma forma conducmteem-estar social econémico e a um
equilibrio entre direitos e obrigacdes.”

Art.8.1 (Principios): “ Os Membros, ao formular ou emendar suas leis daigutos, podem
adotar medidas necessarias para proteger a saad&igio publicas e para promover o
interesse publico em setores de importancia vaeh geu desenvolvimento sécio-econdmico
e tecnoldgico, desde que estas medidas sejam degipatom o disposto neste Acordo.”

Art.13 (LimitacOes e exce¢dep “Os Membros restringirdo as limitagbes ou excec@ss a
direitos exclusivos a determinados casos espedas,ndao conflitem com a exploracao
normal da obra e ndo prejudiqguem injustificavelraens interesses legitimos do titular do
direito.”

Art.17 (Excecdex “Os Membros poderdo estabelecer excecdes limitadasdaeitos
conferidos para uma marca, tal como o uso adeqdadermos descritivos, desde que tais
excecdes levem em conta os legitimos interessegiiw da marca e de terceiros. “

Art. 26.2 (Protecaq: “Os Membros poderdo estabelecer algumas excecOestegdn de
desenhos industriais, desde que tais excecdes owititezn injustificavelmente com a
exploracdo normal de desenhos industriais protegiem prejudiquem injustificavelmente o
legitimo interesse do titular do desenho protegielando em conta o legitimo interesse de
terceiros.”

Art. 27.1 (Matéria Patenteavgl “Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3xapai
qualquer invencdo, de produto ou de processo, @nst@s setores tecnoldgicos, sera
patenteavel, desde que seja nova, envolva um pagsotivo e seja passivel de aplicacédo
industrial. Sem prejuizo do disposto no paragrafim Artigo 65, no paragrafo 8 do Artigo 70
e no paragrafo 3 deste Artigo, as patentes sespwmmiveis e os direitos patentarios serdo
usufruiveis sem discriminagdo quanto ao local deripdo, quanto a seu setor tecnoldgico e
guanto ao fato de os bens serem importados ou zpdm$ulocalmente.”

Art. 27.2 (Matéria Patentavel “Os Membros podem considerar como ndo patenteaveis
invengdes cuja exploragdo em seu territorio sef@essario evitar para proteger a ordem
publica ou a moralidade, inclusive para protegeida ou a saude humana, animal ou vegetal
Ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiersd@ que esta determinacdo néo seja feita
apenas por que a exploracao € proibida por susldego.”

Art. 27.3 (Matéria Patenteavgl “Os Membros também podem considerar como nao
patenteaveis: a) métodos diagnosticos, terapéudictsirgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais; b) plantas e animais, exp@troorganiSmos € pProcessos
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essencialmente bioldgicos para a producdo de glaotanimais, excetuando-se 0S processos
ndo-bioldgicos e microbiolégicos. Ndo obstante, Membros concederdo protecdo a
variedades vegetais, seja por meio de patent@spsejmeio de um sistema sui generis eficaz,
seja por uma combinacdo de ambos. O disposto seBfmragrafo sera revisto quatro anos
apos a entrada em vigor do Acordo Constitutivo 00

Art.30 (Excecbes aos direitos conferidos“Os Membros poderdo conceder excecdes
limitadas aos direitos exclusivos conferidos ped¢éepte, desde que elas ndo conflitem de
forma nao razoavel com sua exploracdo normal epr&jadiquem de forma nédo razoavel os

interesses legitimos de seu titular, levando entacos interesses legitimos de terceiros.”

Art. 33 (Vigéncia): “A vigéncia da patente nao sera inferior a um p@&@0 anos, contados
a partir da data do depésito.”

Art. 41 (2) (Obrigacdes gerais “Os procedimentos relativos a aplicacdo de noroes
protecdo dos direitos de propriedade intelectuaficsgustos e equitativos. Nao serao
desnecessariamente complicados ou onerosos, nemodardo prazos NAo razoaveis ou
atrasos indevidos.”

Art. 42 (Procedimentos justos e equitatiyjosOs Membros fardo com que os titulares de
direito possam dispor de procedimentos judiciaiéscielativos a aplicacdo de normas de
protecao de qualquer direito de propriedade intgdécoberto por este Acordo. Os réus terao
direito a receber, em tempo habil, intimacdo pariwsque contenha detalhes suficientes,
inclusive as razbes das pretensdes. Sera pern@tdpartes fazer-se representar por um
advogado independente e os procedimentos nao imm@éncias excessivas quanto a
obrigatoriedade de comparecimento pessoal. Todgmmss nesses procedimentos estardo
devidamente habilitadas a fundamentar suas preignseda apresentar todas as provas
pertinentes. O procedimento fornecerd meios pasgatifccar e proteger informacdes
confidenciais, a menos que isto seja contraricpadicées constitucionais vigentes.”

Art. 66 (Paises Membros de Menor Desenvolvimento Relgtivo Em virtude de suas
necessidades e requisitos especiais, de suas climg#a econdmicas, financeiras e
administrativas e de sua necessidade de flexiddidzara estabelecer uma base tecnoldgica
viavel, os paises de menor desenvolvimento religmbros ndo estardo obrigados a aplicar
as disposicoes do presente Acordo, com excecadiges 3, 4 e 5, durante um prazo de
dez anos contados a partir da data de aplicacabedstida no paragrafo 1 do Artigo 65. O
Conselho para TRIPS, quando receber um pedido aleeidte fundamentado de um pais de
menor desenvolvimento relativo Membro conceder&pgacdes desse prazo.”

Art. 66 (2) (Paises Membros de Menor Desenvolvimento Relativd Os paises
desenvolvidos Membros concederdo incentivos a esapre instituicdes de seus territorios
com o objetivo de promover e estimular a transf@eéde tecnologia aos paises de menor
desenvolvimento relativo Membros, a fim de habilité a estabelecer uma base tecnolégica
sélida e viavel.”
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ANEXO D — ARTIGOS REFERENCIADOS DA CONVENCAO UPOV 1991

Art. 14 (Scope of the Breeder’s Rights):

(1) [Acts in respect of the propagating material]
(&) Subject to Article 15 and Article 16, the followimagts in respect of the propagating
material of the protected variety shall requiredhnéhorization of the breeder:
(i) production or reproduction (multiplication),
(i) conditioning for the purpose of propagation,
(i) offering for sale,
(iv) selling or other marketing,
(v) exporting,
(vi) importing,
(vii) stocking for any of the purposes mentioned inq(ijvi), above.
(b) The breeder may make his authorization subjecbmalitions and limitation.

Art. 14.5 (Scope of the Breeder’s Rights):
(5) [Essentially derived and certain other varieties]
(&) The provisions of paragraph (1) to paragraph (4)l stiso apply in relation to

(i) varieties which are essentially derived from thet@cted variety, where the
protected variety is not itself an essentially dedi variety,

(ii) varieties which are not clearly distinguishabl@atordance with Article #om
the protected variety and

(i) varieties whose production requires the repeatediithe protected variety.

(b) For the purposes of subparagraph (a)(i), a vasietyi be deemed to be essentially
derived from another variety ("the initial varieyy¥hen
(i) it is predominantly derived from the initial varyer from a variety that is itse
predominantly derived from the initial variety, Whretaining the expression of
the essential characteristics that result frongér@otype or combination of
genotypes of the initial variety,
(i) itis clearly distinguishable from the initial vaty and

(iif) exceptfor the differences which result from the act ofidation, it conforms t
the initial variety in the expression of the esgdmharacteristics that result
from the genotype or combination of genotypes efittitial variety.

(c) Essentially derived varieties may be obtained kameple by the selection of a
natural or induced mutant, or of a somaclonal veyithe selection of a variant
individual from plants of the initial variety, bamossing, or transformation by
genetic engineering.



