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Opiniao: OMS como laboratorio de
producao de soft law
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A Organizagdao Mundial da Satde (OMS), criada em 1948, tem a atribuicao de zelar pelo bem-
estar humano em geral, bem como exercer o papel de principal lideranca internacional em
matéria de saude. Como ¢ exercido esse papel de lideranca? De que forma e até que ponto a
OMS influencia e produz impacto nas ordens juridicas nacionais?

OPINIAO

OMS como um laboratério de producgao robusta de soft

law

De fato, a OMS influencia os sistemas de saude dos Estados e estabelece padroes gerais no seu
campo de atuacao. Isso porque a Constituicdo da organizacao prevé uma funcao normativa, ao
determinar que cabe a OMS "atuar como autoridade de direg¢do e coordenagdo do servigo de
saude internacional" e contribuir para o estabelecimento de uma agenda mundial da saude,
orientar e harmonizar prioridades e atividades, bem como influenciar o comportamento
domeéstico. Essa produgao normativa, largamente composta por normas de soft law ou nao
vinculantes, pode ser considerada a funcao mais robusta da organizacao na pratica cotidiana.

A Constituicdo da organizagao preveé trés tipos de instrumentos normativos (Convencoes,
Regulamentos e Recomendacoes regulamentares), bem como instrumentos nao vinculantes. O
Regulamento Sanitario Internacional (RSI) é, conforme a Constituicdo da OMS, vinculante para
todos os Estados Membros, sem depender de incorporagao no ordenamento interno para a sua
entrada em vigéncia. O Brasil, no entanto, optou por internalizar as disposi¢coes do RSI por meio
do Decreto n? 10.212/2020.

Todavia, a maior parte da autoridade normativa é exercida por meio de instrumentos de soft
law. Desse conjunto nao vinculante, os "Codigos" ocupam um patamar mais formal, constituindo
uma nomenclatura que parece ser reservada para questoes de maior relevancia politica. As
"estratégias globais", por sua vez, sao adotadas em maior nimero. Finalmente, diretrizes
técnicas e standards sdo outros instrumentos normativos nao vinculantes adotados no ambito
do Secretariado da organizacao.
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A distincao cada vez mais ténue entre hard e soft law na OMS

Ainda que Estados nao estejam, em principio, obrigados a cumprir recomendacoes, o Artigo 62
da Constituicao da organizacao parece apontar em outro sentido, ao requerer dos Estados
informes anuais sobre a adogao de medidas de incorporagao dessas recomendacoes em seu
direito interno. O relatodrio oficial da OMS que avalia sua funcao normativa, de 2017, afirma que
a diferenciacao entre normas vinculantes e nao vinculantes tem pouca relevancia, tendo em
vista a falta de uma autoridade central com capacidade para aplicar a norma, por um lado, e o
carater de obrigacao moral das regras as quais um Estado se vincula, por outro.

No direito internacional, de fato sdo multiplos os exemplos de normas que, embora desprovidas
de um carater vinculante, alcancam um bom grau de compliance. As normas de soft law em
matéria de saude sao capazes de influenciar a legislacao, a regulacao ou a adogao de
parametros no nivel interno de diferentes formas.

As diretrizes de enfrentamento a pandemia de Covid-19 sao um exemplo recente dessa
producao normativa e de sua influéncia nas ordens juridicas nacionais. Nesse periodo, a
organizacao apresentou uma acelerada producao de normas nao vinculantes — cerca de 900
recomendacoes internacionais e 330 diretrizes técnicas —, na expectativa de que fossem
posteriormente incorporadas pelos governos dos seus 194 Estados membros. A maior parte da
producdo normativa da organizacao deriva de 6érgaos internos técnicos, dotados de expertise
técnico-cientifica, o que extrapola o ambito do direito internacional publico classico.

O exercicio do papel de lideranca normativa da OMS no Brasil

Esse desenvolvimento normativo, a comecar pela declaracdo de Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Internacional (PHEIC, na sigla em inglés), em janeiro de 2020, teve implicacoes
em escala mundial. No Brasil, numerosas referéncias aos documentos da organizagao, por vezes
vagas ou precisas, foram observadas no decorrer da pandemia. Nao restam duvidas, portanto,
de que a OMS exerce influéncia em seus Estados membros, sobretudo sob a forma de
diretrizes. E como tal influéncia é exercida no Brasil?

O presente artigo busca trazer contribuigcoes em relacao a implementacao das normas da OMS
no Brasil [1]. A partir de um levantamento de dados do periodo entre 2018 e 2021, disponiveis
no Didrio Oficial da Unido (DOU), a frequéncia de mengdes a OMS na Secgao 1 do DOU, na qual
sao publicados atos normativos, se manteve estavel entre janeiro de 2018 e janeiro de 2020 [2].
Um salto notavel nessas mencgoes ocorreu, entretanto, a partir de marco de 2020. Nesse
contexto, a busca combinada com mengoes a "coronavirus" possibilitou concluir que esse
aumento teve relacao direta com a pandemia de Covid-19, conformando o impacto dela sobre as
publicacdes no DOU.

Um total de 51% das mengoes a documentos da organizagao é composto de mengoes
imprecisas, ou seja, quando é possivel identificar uma norma da OMS, ainda que a norma nao
tenha sido exatamente referenciada. Em 39% dos casos, as mencoes a OMS se dirigiram a um
documento especifico da organizacao e, finalmente, 10% das mengoes a organizagao foram
consideradas genéricas, sem referéncias implicitas ou explicitas a normas ou documentos.
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As normas de soft law da OMS sao as mais citadas pela administracao brasileira

A andlise dos documentos mais citados da organizagao no DOU demonstrou ainda a influéncia
da pandemia e a autoridade normativa dos instrumentos nao vinculantes da OMS. Com efeito,
os dois documentos mais citados no periodo entre janeiro de 2018 e junho de 2021 séo a
Declaracao de Status de Pandemia (DPS, na sigla em inglés) e a declaracao de PHEIC, que
somam cerca de 600 mengoes, sao normas de soft law. Por outro lado, entre os sete
documentos mais citados, apenas o Regulamento Sanitario Internacional (RSI) e a Convengao-
Quadro para o Controle do Tabaco (FCTC), com menos de vinte mengoes cada um, sao
instrumentos vinculantes, hard norms, portanto.

A utilizacao frequente de padroes da OMS pela Anvisa

No periodo compreendido entre janeiro de 2020 e junho de 2021, entre os ministérios, que
constituem a cipula da administracao federal, o maior nimero de mengoes a OMS se deu na
pasta da Saude, responsavel pela administracao da politica nacional de saude, coordenacao e
fiscalizagdo do SUS e vigilancia e controle sanitario de fronteiras, com pouco mais de setenta
ocorréncias. A seguir, os Ministérios da Cidadania e da Economia sdao os que mais
referenciaram a organizacao, com cerca de sessenta e cinquenta mencoes, respectivamente. As
pastas da Infraestrutura, com quase quarenta mencgoes, e da Educacao e do Meio Ambiente,
com quase vinte mencgoes, cada, arrematam a lista dos seis ministérios com mais citacoes a
organizacao.

Todavia, ao fazermos um paralelo entre a administracao direta e a administracao indireta, a
Anvisa, agéncia vinculada ao Ministério da Saude com forte atuagdao na producao de standards
e fiscalizagao, apresentou o maior nimero de referéncias, com quase sessenta ocorréncias, em
sua maioria relacionadas ao Comité Misto FAO/OMS sobre residuos de pesticidas (JMPR) e ao
Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (JECFA).

Adicionalmente, no caso da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), que também é uma
autarquia vinculada ao Ministério da Saude, apenas uma menc¢ao a OMS foi identificada, em um
documento sobre a atualizagao periddica do rol de procedimentos e eventos de saude. Uma vez

que a agéncia reguladora tem por escopo fiscalizar a atuacao de operadoras de planos de saude
privados, este resultado se alinha ao objeto de atividade do érgao.

Em pastas cuja atuacdo nao é tdo voltada para questdes sanitdrias, como a da Infraestrutura,
duas entidades da administracao indireta, a Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios
(Antaq) e a Agéncia Nacional de Aviacao Civil (Anac) concentraram a maior parte das mencgoes
a OMS. O contexto particular da pandemia fez surgir a necessidade de prorrogacao da validade
de licencas, de isencdao tempordaria do cumprimento de normas e de fechamento de espacgos
fisicos de atendimento, com mencoes a DPS e/ou a PHEIC.

O levantamento de dados evidenciou que a auséncia de uma natureza vinculante nao se traduz
em auséncia de producao de efeitos. O Brasil, por exemplo, "internalizou" o Cédigo
Internacional de Comercializacao de Substitutos do Leite Materno — uma norma de soft law —,
primeiro, com a Resolugao n? 5/1988, do Conselho Nacional de Saude, e, posteriormente, como
lei ordindria. Essa medida fortaleceu, no plano doméstico, o valor juridico do Cédigo da OMS,
se comparado ao carater facultativo do documento original internacional.
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A partir de uma andlise no ambito do Poder Executivo, constatou-se que a maior parte das
mencoes a OMS faz referéncia a normas nao vinculantes, como no caso das declaragoes
relativas a pandemia de Covid-19 (DPS e PHEIC) e os documentos sobre residuos de pesticidas,
que, somados, tiveram um nimero de mencgoes bastante superior a normas vinculantes da
organizacgao, como a Constituigdo e o RSI. Cabe, entretanto, a ressalva de que o numero de
normas nao vinculantes é bastante superior.

Portanto, independentemente da natureza da norma, os padroes da OMS mostraram-se
presentes nas atividades do Poder Executivo no periodo avaliado, particularmente, como nao
poderia deixar de ser, no periodo da pandemia de Covid-19.

[1] Os dados aqui apresentados originam-se de projeto de pesquisa realizado na FGV Direito Rio
sob o tema "A implementacao das normas da Organizacao Mundial da Satde no Brasil: Um
estudo empirico em tempos de Covid", coordenado pela professora Paula Wojcikiewicz Almeida
e pela professora Natasha Salinas, com a participacao dos pesquisadores, que integram o
projeto no Centro de Exceléncia Jean Monnet, cofinanciado pela Comissao Europeia, Giulia
Romay, Vinicius Paiva e Henrique Ennes.

[2] Tal levantamento foi feito pelo pesquisador da FGV Direito Rio, Lucas Thevenard Gomes,
que integra o projeto "A implementacao das normas da Organizacao Mundial da Saude no
Brasil: Um estudo empirico em tempos de Covid".

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2022-dez-24/opiniao-oms-laboratorio-producao-soft-law/
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