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RESUMO: O artigo tem como objetivo analisar se e como o Poder Executivo federal brasileiro implementa
a producgdo normativa da Organizagcao Mundial da Saude (OMS) no dmbito interno. Para tanto, inclui um
estudo empirico que emprega uma metodologia que identifica mengdes diretas e precisas as normas da
OMS como referéncias a autoridade normativa. Os resultados sdo apresentados de acordo com sua
relagdo com a COVID-19. Sao analisados a frequéncia temporal das mengdes; as normas que sdo
implementadas pelo Poder Executivo Federal; os érgaos internos que mais as implementam; a mengéao
em atos normativos e ndo normativos; o local das mengdes nos documentos internos; as razdes para sua
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implementacéo; arelevancia da distingdo entre normas vinculantes (hard) e ndo vinculantes (soft) e se os
atos nao vinculantes sao citados em atos domésticos vinculantes. Em conclusao, o artigo destaca o uso
limitado da autoridade normativa da OMS pelo Executivo.

PALAVRAS-CHAVE: Organizacdo Mundial de Saude; Autoridade normativa; Estudo empirico; Poder
Executivo brasileiro, Regulagao Global

ABSTRACT: The article aims to analyse whether and how the Brazilian federal executive branch implements
the normative production of the World Health Organization (WHO) at the domestic level. To this end, it
includes an empirical study that employs a methodology that identifies direct and precise mentions of
WHO standards as references to normative authority. The results are presented according to their
relationship with COVID-19. They analyse the temporal frequency of the mentions; the norms that are
implemented by the Federal Executive Branch; the domestic bodies that implement them the most; the
mention in normative and non-normative acts; the location of the mentions in domestic documents; the
reasons for their implementation; the relevance of the distinction between hard and soft norms and
whether non-binding acts are cited in binding domestic acts. In conclusion, the article highlights the limited
use of the WHO's normative authority by the Executive.

KEYWORDS: World Health Organization; Normative authority; Empirical study; Executive branch power,
Global Regulation

RESUMEN: ELl articulo tiene como objetivo analizar si y cémo el poder ejecutivo federal brasilefio
implementa la producciéon normativa de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el ambito interno.
Para ello, incluye un estudio empirico que emplea una metodologia que identifica las menciones directas
y precisas de las normas de la OMS como referencias a la autoridad normativa. Los resultados se
presentan en funcion de su relacién con COVID-19. Se analizan la frecuencia temporal de las menciones;
las normas que son implementadas por el Poder Ejecutivo Federal; los 6rganos internos que mas las
implementan; la mencion en actos normativos y no normativos; la ubicacién de las menciones en
documentos internos; las razones de su implementacion; la relevancia de la distincidn entre normas duras
y blandasy si los actos no vinculantes son citados en actos internos vinculantes. En conclusién, el articulo
destaca el uso limitado de la autoridad normativa de la OMS por parte del Ejecutivo.

PALABRAS CLAVE: Organizacion Mundial de la Salud; Autoridad normativa; Estudio empirico; Poder
Ejecutivo brasilefio, Regulacion global

1. Introducao

A Organizacao Mundial de Saude (OMS ou Organizacao) é a agéncia das Nacgodes
Unidas que liga Estados, organizagdes especializadas e profissionais para promover a
saude, manter o mundo seguro e servir os vulneraveis, de modo a que todas as pessoas

do mundo atinjam o mais elevado nivel de saude (OMS, 1946). Liderando os esforgos
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globais para alargar a cobertura universal de saude, a Organizacao coordena a resposta
mundial as emergéncias de saude e promove vidas mais saudaveis. A OMS busca tal
objetivo ndo s6 através da colaboracao dos governos, da sociedade civil e de outras
organizacdes, mas também pela aplicacdo de normas nos Estados-Membros e na
sociedade civil (Almeida, Araujo, Oliveira, 2022, p. 1616-1617).

Acapacidade de uma organizac¢éo internacional para atingir os seus objetivos tem
sido uma preocupacao de longa data no Direito Internacional (Burci, Cassels, 2017, p.
447). O objetivo de modelos globais de regulagao da saude € criar um sistema integrado
de varios instrumentos reguladores, instituicdes e processos competentes (lbid., 2017,
p. 447; Fidler, 2010). Nesse contexto, o papel da OMS como agente de autoridade
coordenadora € crucial. A discussao ganhou destaque devido a propagacdao mundial de
epidemias infecciosas entre paises, como a crise da COVID-19, em que varios governos
se referiram os instrumentos normativos da OMS para basear as suas decisdes (Burci,
Strobeyko, Morich, 2024).

Existem diversos regimes juridicos e politicos aplicaveis a saude, que se
sobrepdem em intrincados padrdes de interagdo. Arelacdo entre esses regimes e atores
internacionais € complexa e requer uma governanga internacional, uma vez que a
escolha de um dos varios modos de regulagao possiveis pode ter uma influéncia positiva
ou negativa no setor da saude. Nestes termos, a construgcdo de uma “regulacéo sanitéria
global” deve considerar a existéncia de normas sobrepostas vinculantes e nao
vinculantes (ILA, 2018, p. 341).

De acordo com o artigo 2.° da Constituicao da OMS, a Organizagao deve atuar
como autoridade diretora e coordenadora do trabalho internacional no dominio da saude
(OMS, 1946). Para Von Bogdandy, Dann e Goldman (2010, p. 5) e outros, qualquer tipo de
atividade de governanca, i.e., atividade que determine o comportamento de individuos,
associagdes privadas, empresas, Estados ou outras instituigcdes publicas emanadas por
instituicdes internacionais, intergovernamentais ou administrativas, deve ser

considerada como um exercicio de autoridade publica internacional. Essa autoridade
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publica internacional pode ou n&o ser juridicamente vinculativa, a depender do
documento juridico que a emana (Villareal, 2016, p. 95-99).

Embora a palavra “normativa” ndo seja utilizada no documento de constituicdo
da OMS, a Organizacdo adota e aprova instrumentos normativos com base na sua

legitimidade e autoridade técnica. Para caracterizar esta fungao, a OMS definiu:

“A frase “normas, padroes e convengdes” € usada para denotar uma
ampla gama de trabalho da OMS que é informada pelas necessidades do
pais, mas que beneficia os paises e as organizagbes parceiras
coletivamente e nao individualmente. Essa gama inclui a produgao de
avaliagbes de tendéncias globais de saude, pré-qualificagcdo de
medicamentos e vacinas, protocolos de tratamento e instrumentos
legais, como a Convengdo-Quadro da OMS para o Controle do Tabaco.
Esses elementos ndo sdo todos “normativos” no sentido estrito da
palavra, mas o termo é usado aqui como uma forma abreviada de
descrever esses aspectos do trabalho da OMS. As atividades em
questdo sdo, em sua maior parte, consistentes com a definigcao
econdmica de bens publicos globais ou regionais” (tradug&o nossa).’

A definicdo acima aborda uma perspectiva holistica, que distingue entre
“instrumentos normativos fundamentais” e “funcdes normativas de suporte”. A
producao normativa da OMS compreende instrumentos vinculantes e ndo vinculantes,
divididos em dois grupos: i) os produtos normativos endossados pela Assembleia
Mundial da Saude (AMS) ou adotados por um 6rgao equivalente (por exemplo, a
Comissdo do Codex Alimentarius); e ii) as diretrizes normativas elaboradas pelo
Secretariado (OMS, 2017, p. i).

Os instrumentos normativos da OMS incluem convengdes, regulamentos e
recomendacgdes regulamentares, descritos pelo documento de constituicdo da

Organizacdo. Os dois primeiros instrumentos normativos sao instrumentos

> “The phrase “norms, standards and conventions” is used to denote a wide range of WHQO’s work that is
informed by country needs, but that benefits countries and partner organisations collectively rather than
individually. This range includes producing global health trend assessments, prequalification of medicines
and vaccines, treatment protocols and legal instruments such as the WHO Framework Convention on
Tobacco Control. These elements are not all “normative” in the strict sense of the word, but the term is
used here as a shorthand to describe these aspects of WHO’s work. The activities concerned are, for the
most part, consistent with the economic definition of global or regional public goods” (OMS, 2012, p. 8).
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juridicamente vinculativos, conhecidos como “hard law”, enquanto o terceiro é
considerado “soft law”, uma vez que sdo negociados como acordos semi-juridicos, sem
forca vinculativa (lbid, p. 10-13).

Garantir que uma “norma, padrao ou convengao” foi emanada pela autoridade
normativa da OMS nao € uma tarefa facil. Por exemplo, embora a Declaragao da OMS
sobre a COVID-19 como uma pandemia tenha determinado o comportamento dos
Estados-Membros, a Organizagao nao emitiu qualquer declaracao oficial por escrito. A
orientacdo veio sob a forma de uma declaracdo do Diretor-Geral da OMS, Dr. Tedros
Ghebreyesus, numa conferéncia de imprensa em 11 de margo de 2020 (Id., 2020).

O Relatério de Avaliagdo da Fungcdo Normativa da OMS concluiu que “os
instrumentos normativos incluem ‘produtos’ que encapsulam o conteddo normativo em
um documento escrito, e fungdes, ou seja, etapas e atividades num processo normativo
ou na elaboracao de politicas em geral” (Id, 2017, p. i). Ainda que toda a nogéo de
legalidade seja discutivel porque o sistema internacional de saude carece de uma
autoridade centralizada capaz de fazer cumprir a lei (Ibid, p. 26), € importante notar como
um pais adota internamente a produc¢ao normativa da OMS.

No direito internacional, a distingao entre hard law e soft law é fundamental para
compreender a hatureza e o grau de obrigatoriedade das normas internacionais (Pronto,
2015). Por hard law entendem-se as normas internacionais vinculantes, geralmente
contidas em tratados, que impdem obrigagdes precisas aos Estados e geram
responsabilidade internacional em caso de descumprimento. Essas nhormas possuem
um carater formal e rigido, de modo que constituem o nucleo normativo do direito
internacional.

Por outro lado, o conceito de soft law engloba um conjunto mais amplo de
instrumentos normativos, como declaragdes, codigos de conduta, resolugdes e
diretrizes, que ndo possuem o mesmo grau de obrigatoriedade juridica da hard law
(Tharer, 2009). Embora ndo criem obrigacdes legais estritas, os instrumentos de soft law

desempenham um papel importante na definicdo de padrbes de comportamento € na



https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.pt-br

REVISTA———

DIREITO
PUBLICO

Pagina | 465

evolucao do direito internacional (Boyle, 2010, p. 118-135). Eles podem servir como base
para a futura elaboragado de normas vinculantes e podem influenciar a interpretacéo e
aplicacdo de uma norma de hard law existente.

A producédo de normas consideradas de hard law e soft law decorre de uma
pluralidade de atores e de fontes no direito internacional. As organizagdes
internacionais, como sujeitos derivados de direito internacional, ao celebrarem tratados
e editarem resolucdes ou recomendacdes desempenham um papel fundamental na
formacao do direito internacional, diversificando e ampliando o conjunto de suas fontes.
Nesse sentido, a articulagdo entre os mecanismos de hard e soft law contribui para
assegurar o cumprimento das normas internacionais (Silva, Caovilla, Pereira, 2021).

Na governanca global da saude, conduzida pela OMS, o debate sobre a natureza
e 0 grau de obrigatoriedade da produgcao normativa da Organizagao € intenso (Meier,
Finch, Habibi, 2024; Sekalala, Masud, 2021). Sustenta-se que instrumentos de soft law
tém sido particularmente eficazes no combate ao HIV/AIDS, a maldria e a tuberculose
(Sekalala, 2017), ja que instrumentos de soft law possuem maior potencial para
influenciar condutas no plano internacional (Klock, 2013). Além disso, estudos
anteriores indicam que as normas nao vinculantes da OMS tém maior aderéncia nos
ordenamentos domeésticos do que as chamadas normas vinculantes, o que vai além do
formalismo juridico esperado (Gostin, Sridhar, Hougendobler, 2015; Fidler, 2021). A
maioria dos instrumentos normativos da OMS é de soft law. Apenas trés documentos sao
classificados como “hard law” (OMS, 2017, p. 12-13).® Observando a falta de analise
empirica se essa conclusao se aplica ao Brasil, este estudo abordara a implementacao

das normas da OMS nas normas emanadas pelo Poder Executivo brasileiro.

® Os trés documentos classificados como “hard law” séo a “Convengao-Quadro para o Controlo do Tabaco
(2005)”, o “Regulamento Sanitario Internacional (1956)” e a “Classificagao Internacional de Doencgas”.
Todos os outros documentos, como as recomendagdes regulamentares, os produtos normativos
cientificos e técnicos e as avaliagdes das tendéncias da saude, sdo considerados “soft law”, logo néo
vinculantes.
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Embora de extrema importancia, ainda existem lacunas na literatura quanto a
analise do papel normativo e de coordenagao desempenhado pela OMS no quadro
regulamentar da sadde mundial, sobretudo no que tange a extensdo da autoridade
normativa da OMS e seu impacto nos Estados-Membros. Uma pesquisa na “Scientific
Electronic Library Online” (SciELO) utilizando os filtros “Organizagdo Mundial de/a
Saude” e “normativa” obteve 25 resultados. Ao filtrar esses resultados em casos nao
cientificos, apenas dois trabalhos se relacionam com o tema.”’

Esta lacuna na literatura indica que estudos académicos poderiam debrugar-se
na atividade normativa advinda da OMS, questionando a forma como os paises adotam
as normas da OMS no nivel interno como ponto de partida.® Ao revelar aspectos
relevantes da autoridade normativa publica internacional exercida pela OMS no Poder
Executivo brasileiro, esta pesquisa pretende ser um projeto piloto, abrindo caminho para
uma série de estudos mais amplos de regulacao global que busquem assumir a tarefa
de refletir sobre a aplicacdo nacional das normas das organizagdes internacionais.

A pesquisa busca responder a seguinte questdo: Se e como o Poder Executivo
Federal brasileiro implementa as normas emitidas pela OMS? Para responder a pergunta
de pesquisa, a pesquisa pretende analisar: (i) a frequéncia temporal das mencgoes, (ii) as
normas que sao implementadas pelo Poder Executivo Federal; (iii) os érgéos internos
que mais as implementam; (iv) a mengao em atos normativos e ndo normativos, (v) o

local das mengdes nos documentos internos, (vi) as razbes para sua implementacéo

70 primeiro, intitulado “A proposta de uma convencéo internacional de resposta a pandemias: em defesa
de um tratado de direitos humanos para o campo da saude global”, defende que o instrumento
internacional de resposta a pandemias deve ser um tratado de direitos humanos, apto a prevenir novas
pandemias e melhorar a eficiéncia da resposta da saude global quando elas ocorrerem (Viegas, Ventura,
Silva, 2022). O segundo, “Os Desafios do Sistema de Governagédo da Saude Global na Pandemia de Covid-
19: Limitagdes Atuais e Possibilidades de Reforma” insta a comunidade internacional a usar mecanismos
existentes no sistema de governanga da saude global, bem como a considerar propostas decorrentes de
uma reforma normativa e institucional da OMS (Almeida, Araujo, Gouvéa, 2022).

8 Zhou fez uma abordagem interessante sobre a forma como a Convengao-Quadro da OMS para o Controle
do Tabaco é utilizada pelos quadros juridicos nacionais. Cita a forma como a Costa Rica, o Sri Lanka, o
Quénia e a Australia a utilizam como uma obrigagao legal vinculativa para dar poder a certos intervenientes
ou reforgar potenciais defesas contra desafios legais. (ZHOU, 2021, p. 514-529).
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(i.e., aprincipalquestao de saude discutida), (vii) se a distingdo entre normas vinculantes
(hard law) e ndo-vinculantes (soft law) é relevante para os 6rgdos do Poder Executivo; e
(viii) se os atos nao vinculantes da OMS (soft law) séo citados em atos domésticos
vinculantes.

O artigo esta dividido em trés se¢des, para além desta introdugao e da conclusao.
A primeira secdo apresenta a metodologia da pesquisa e explica o conceito de
“autoridade normativa” adotado. A segunda secao analisa as mengodes a OMS relativas
a COVID-19. Aterceira secao investiga as mengdes nao relativas a COVID-19. Apesquisa
se guia pela hipdtese de que a implementagcado das normas da OMS pelo Executivo é

limitada, ainda quando impulsionada pela COVID-19.

2. Metodologia

A pesquisa aplica um desenho sequencial eclético de métodos mistos, segundo
a classificacdo de Malcolm Langford (Langford, 2023). Esta abordagem implica a
utilizagdo sucessiva de métodos qualitativos e quantitativos de uma forma flexivel, em
que a fase de integracao envolve conceitos tedricos com dados empiricos e analise. O
processo inicia-se com a recolha de dados, seguida de um método empirico e termina
com o tratamento e modelagao dos dados para analise quantitativa (Squatrito, 2018, p.
65, 76).

Do ponto de vista empirico, o projeto é entendido como um estudo da
internalizacdo de regulacbes da OMS no ordenamento juridico nacional, a fim de
compreender: quais tipos normativos da Organizacdo mais sdao implementados no
Brasil; como se da o processo de internalizacdo das normas; quais 6rgaos, poderes e
agéncias sdo mais impactados pelas decisdes da Organizacdo; o procedimento do

ordenamento nacional perante as situagdes normais e aquelas atipicas, como a

pandemia de COVID 19.
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Para tal, optou-se pela utilizacdo de modelos graficos, cujos inputs serao
documentos impactados, de qualquer maneira, pela OMS. Os documentos oficiais da
OMS foram obtidos a partir de uma query do site oficial da OMS. Para a determinagéao
dos documentos que demonstram esta influéncia, foram empregadas técnicas de
machine learning. Em relagdo ao Executivo, os dados foram obtidos através do Diario
Oficial da Unido (DOU), em uma tabela relacional em SQL.

A coleta de dados foi feita por entradas no Diario Oficial da Unido que faziam
referéncia a8 OMS dentre o periodo de janeiro de 2018 a junho de 2021. Para estudar os
atos normativos do Executivo, foram filtradas apenas as mengdes feitas na se¢do 1 do
diario. Em 2018, o Governo Federal lancou o Portal de Dados Abertos, onde é possivel
obter as publicacdes do Diario Oficial da Unido por més e secao. Os arquivos foram
baixados em arquivos comprimidos, contendo as publicagdes em formato XMLS.

Em seguida, com os dados, dois pesquisadores desenvolveram um analisador
automatico para extrair metadados desses arquivos, bem como o texto completo de
cada publicagado. Foram identificadas 2.422.393 publicagdes individuais do governo
federal no periodo analisado, sendo 217.951 atos normativos, publicados na Secéao 1.

Em posse dessa extensa base de dados de publicagbes, foram filtradas as
mengoes explicitas a OMS. Para tanto, os dados foram tratados, normalizando os textos
para minusculas, removendo acentos, caracteres especiais e sinais diacriticos. Em
seguida, foi utilizada a expressao regular para corresponder ao home completo ou
abreviado da OMS (Organizacdo Mundial da Saude), como demonstra o presente

diagrama ReGex (Figura 1).

90 processo de coleta de dados foi conduzido pelo pesquisador Lucas Thevenard Gomes.
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Figura 1 - Diagrama ReGex para extrair citagdes diretas

full name abbrev.

“\borganizacao mundial dl[ea] saude|\boms\b”

| |

Word Either an ‘e’ or an ‘a’, to OR
boundary catch two possible articles operator

Posteriormente, dezesseis assistentes de pesquisa construiram uma base de
dados com as mengdes como unidades de analise (linhas) e suas variaveis (colunas). As
variaveis incluiram: i) origem do 6rgdo emanador da norma interna; ii) nome do
documento interno; iii) data de publicagdo no DOU; iv) o tipo de ato normativo; v) a
ementa do ato normativo; vi) o assunto discutido; vii) o trecho da mengao; viii) o
documento citado; ix) a forma de mencéo (direta ou indireta); x) o tipo de mencgao
(precisa ou genérica/imprecisa); e xi) classificacdo do documento da OMS (hard ou soft).

Devido ao grande volume de dados e ao numero limitado de voluntarios, nao foi
possivel aplicar a revisdo duplo-cego a todos os documentos; em vez disso, uma
amostra de 30% dos documentos foi revisada manualmente por outros dois
pesquisadores que nao participaram da primeira tarefa de anotacdo. Nesse processo,
ndo foram observados erros de anotagio, portanto, podemos presumem-se erros
minimos de anotag¢do no conjunto de dados, embora todos os possiveis erros se devam
a anotacdes nao revisadas ou revisadas incorretamente.

Em seguida, os dados filtrados foram processados. Dois pesquisadores, que ndo
participaram das etapas anteriores, reanalisaram os dados para corrigir possiveis erros
e elaborar descrigcdes para posterior analise e modelagem.

Foram encontrados 1.071 documentos com mengdes a Organizacao Mundial da
Saude ou OMS. As mencgdes nao relacionadas a OMS, como a Organizacédo Mundial da

Saude Animal foram removidas do conjunto de dados por anota¢gdes manuais. Como
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resultado, foram encontradas 1.051 publicagbes com citagao direta a OMS. Dessa
forma, responde-se a primeira pergunta de pesquisa: o Poder Executivo Federal
implementa normas emitidas pela OMS.

A partir da construcido dessa base de dados, a metodologia permite integrar
conceitos tedricos com os dados empiricos e analisa-los quantitativa e
qualitativamente. Com efeito, as 1.051 publicagdes funcionam como ponto de partida a
pergunta de pesquisa de como o Poder Executivo Federal Brasileiro implementa as

normas emitidas pela OMS.

2.1 A autoridade normativa da OMS

Como critério utilizado para aferir as mengdes a autoridade normativa da OMS
foram consideradas as menc¢des diretas e precisas da OMS na se¢ado 1 do DOU entre
janeiro de 2018 ajulho de 2021. A mencao “direta” é definida quando ha uma referéncia
explicita a OMS. Por mencao “indireta” entende-se quando a OMS é referida
indiretamente através de outro documento citado (tais como precedentes judiciais,
livros, leis e regulamentos internos).’ Apds a filtragem das mengodes diretas, a andlise
centrou-se nos tipos de mengdes. A forma “precisa” de mencgao ocorre quando ha uma
citacdo explicita a uma norma da OMS. A forma “imprecisa” ou “genérica” ocorre
quando sdo citados dados, discursos ou declaracdes da Organizacao.

Considerando a amostragem inicial (217.951 publicacoes), o pequeno numero de
casos identificados em mengodes diretas (1.051) representa um limitado uso da

referéncia a OMS pelo Executivo (0,48%). Conforme sera demonstrado, em relagcdo a

10 Nicolette Butler, ao investigar a influéncia do amicus curiae nas Cortes Internacionais, usou uma
metodologia semelhante. No entanto, a autora define efeitos diretos como aqueles em que o tribunal citou
ou fez referéncia explicita ao objeto, enquanto o efeito indireto é identificado quando o tribunal néo faz
mencéao explicita, mas uma analise do objeto e do julgamento revela sua influéncia na decisdo (Butler,
2019, p. 150). Assim, para investigar a influéncia da autoridade normativa, o artigo usara a mesma
definicdo para "efeitos diretos".
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autoridade normativa (citagdes diretas e precisas a uma norma da OMS), esse numero
reduz significativamente.

A partir das primeiras analises, também se detectou a importancia de identificar
se atos nao vinculantes da OMS (soft law) sdo citados em atos domésticos vinculantes.
Nesse sentido, foram filtrados os atos normativos do Executivo.' O art. 9° do Decreto n.°
12.002, de 22 de abril de 20242, que estabelece as normas para os atos normativos,
define que além dos decretos'®, sdo editados pelo Presidente da Republica as instrugdes
normativas™, as portarias’ e as resolugdes’®.

Para melhor compreender como a autoridade normativa da OMS é implementada
pelo Poder Executivo, a andlise primeiro sera dividida para casos relativos a COVID-19 e
casos nao relativos. Essa divisdo tem como objetivo fornecer uma visdo mais clara de
como o0s 6rgaos do Executivo implementam os instrumentos normativos da OMS em
suas normas, em situagdes atipicas, como a pandemia da COVID-19, e o padrao

comportamental em outros casos.

3. Referéncias a autoridade normativa da OMS em relacao a COVID-19

Devido ao intervalo temporal, concomitante a COVID-19, hd uma predominancia
natural de citagbes relacionadas a pandemia no conjunto de dados. No total, das 1.051
citagdes diretas, 773 delas fazem referéncia explicita a pandemia do coronavirus,

representando aproximadamente 72% dos dados disponiveis.

11 Nesse sentido, as Leis, ainda que publicadas na segdo 1 do DOU nao foram contabilizadas como atos
normativos, pois ndo sdo atos do Executivo.

2 purante o periodo analisado, vigorava o Decreto n.© 9.191, de 1° de novembro de 2017.

13 Atos elaborados pelo chefe do Executivo com a intengdo de complementar ou regulamentar alguma
normativa juridica existente, ou de reestruturar a administragéo publica por meio da extingao, ou criagao
de novos cargos, entre outros.

14 Atos normativos editados por uma ou mais autoridades singulares.

15 Atos normativos editados por uma ou mais autoridades singulares.

16 Ato normativo aprovado por um colegiado, editado dentro de suas competéncias.
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Tais dados demonstram a influéncia da OMS na saude e na vida das pessoas em
todo o0 mundo no contexto da COVID-19 (Behrendt, Mdaller, 2022). Como ator central na
coordenacao de medidas para o combate da pandemia em ambito internacional e
doméstico, a producdo de normas nao vinculantes foi acelerada pela Organizagao nesse
periodo.

A pandemia da COVID-19 mostrou-se um fator-chave para esta pesquisa, tendo
em vista o papel fundamental desempenhado pela Organizagcdo na coordenacao de
medidas urgentes para combater a pandemia, em colaboragdo com as esferas internas
de poder de cada Estado-membro. Durante esse periodo, a producédo de normas nao
vinculantes foi acelerada pela Organizacdo, na expectativa de sua posterior
incorporacéao pelos Estados Membros.

A partir dos primeiros casos confirmados da COVID-19 no Brasil, em margo de
2020, o numero de mengodes a Organizacao aumentou exponencialmente, conforme
verificado na Figura 2. O aumento no numero de mengdes alterou a tendéncia da série

temporal, que até a pandemia mantinha-se estacionaria.

Figura 2 - Grafico de execucao do numero de citagcdes a OMS por més na Secao 1 do
DOU no periodo de interesse (01/2018-07/2022).
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Na figura, o nimero total de citacOes é representado pelas barras cinza, enquanto

os graficos de linhas indicam o numero de documentos que se referem a pandemia da
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COVID-19 (azul) e os que nao se referem a pandemia da COVID-19 (laranja). Em abril de
2020, o numero de citagdes atinge o seu recorde, com 140 menc¢des. A tendéncia é
decrescente, sendo estabilizada em agosto de 2020 para a média de 30 citagbes. Em

junho de 2021, a média recua para até 20 citagdes, até tender a zero em margo de 2022.
3.1 Panorama das mencgoes a OMS relativas a COVID-19 pelo Poder Executivo

Para atender aos primeiros objetivos especificos da pesquisa, apresenta-se um
panorama dos casos que discutem a COVID-19, analisando-se: (i) quais normas sao
implementadas pelo Poder Executivo Federal e (ii) quais 6rgaos mais as implementam.

Em relacdo as normas da Organizacdo mais implementadas pelo Executivo,
foram identificadas 695 meng¢des a um documento ou Declaracdo da OMS. Nota-se uma
elevada concentragao de citacoes a Declaracao de Pandemia (417 mengoes). Como
explicado, embora a Declaracdo de Pandemia tenha determinado o comportamento dos
Estados-Membros, a Organizagao nao emitiu qualquer declaracao oficial por escrito. A
orientagdo veio sob a forma de uma declaragdo do Diretor-Geral da OMS, Dr. Tedros
Ghebreyesus, numa conferéncia de imprensa em 11 de margo de 2020 (OMS, 2020).
Além da Declaracao, foram feitas 221 mencgoes ao documento “Emergéncia de Saude
Publica de Ambito Internacional” (OMS, 2020), elaborado antes da Declaragcao de
Pandemia. A terceira forma de mengéao foi ao Guia Técnico sobre a COVID-19, com 28
mencgdes.

Em relagcdo aos 6rgdos que mais as implementam, destaca-se a atuacdo das
Entidades de Fiscalizag&o do Exercicio das Profissdes Liberais, com 359 mencgdes. Elas
representam os Conselhos Nacionais e Regionais de profissbes, como os de
Enfermagem e Farmacia. Em relacao aos Ministérios, destacam-se os da Cidadania (72
mencgodes), Infraestrutura (44) e Saude (38). Atos da Presidéncia da Republica completam

os cinco 6rgaos que mais as citam, também com 38 mencdes.
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3.2 Analise das mengoes a OMS relativas a COVID-19 pelo Poder Executivo

Inicialmente, as 773 mengoes relativas a COVID-19 podem ser analisadas sob a
forma como foram incorporadas ao ordenamento juridico brasileiro. Em relagdo aos 131
atos nao normativos'’, eles se organizam conforme disposto na Figura 3. Em contraste,
foram feitas 642 mengdes a Organizagao nos atos normativos, em especial em Portarias

e Resolucdes, conforme demonstra a Figura 4.

Figura 3 - Mengbes a OMS em atos ndo normativos relativos a COVID-19
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7 Todos os atos presentes na secdo 1 do DOU que ndo constam no rol do Decreto n.° 12.002/2024, como
decisdes, atas, balangos patrimoniais, atos, recomendacdes e acérdaos. Relembre-se, conforme a Nota
de Rodapé 6, que as Leis, ainda que publicadas na segdo 1 do DOU néo foram contabilizadas como atos
normativos, pois nao sao atos do Executivo.
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Figura 4 - Mengbes a OMS em atos normativos relativos a COVID-19
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Ainda, é preciso analisar o local, na norma interna, em que as mengodes foram
realizadas. Considerando o numero total dos atos normativos relacionados a pandemia,
as mencgoes foram feitas, sobretudo, nas consideragdes dos documentos apresentados
(625 mencoes). As consideragdes sao justificativas prévias que fundamentam o ato
executivo. Na “Normativa”'®, que indica a pré-disposicdo da norma em ser parte do
ordenamento juridico, foram encontradas 73 menc¢des. Os dados encontram-se

resumidos na Figura 5.

18 De acordo com o art. 39, Il da Lei Complementar n°® 95, de 1998, a parte normativa compreende o texto
das normas de contelido substantivo relacionadas com a matéria regulada.
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Figura 5 - Local das mencdes a OMS em documentos do Poder Executivo relativos a
COVID-19
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Ao aplicar o filtro de atos normativos internos, dos 642 atos que mencionam a
Organizacao, 551 (85,8%) o fazem nos “considerandos”. E interessante notar que, dos
73 atos internos que citam a OMS nas suas normativas, 65 sao atos normativos. Nesses
casos, as normas da OMS foram incorporadas como normas do ordenamento juridico

brasileiro.

3.3 O reconhecimento da autoridade normativa da OMS no contexto da COVID-19

pelo Poder Executivo

A maior parte das mengdes séo citagdes genéricas ou imprecisas a Organizacéo,

nao se referindo a qualquer norma. Como exemplos, citam-se o art. 3°, caput, da Portaria
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n° 4, de 31 de marco de 2020 e o art. 8° da Resolucéo n® 577, de 19 de junho de 2020.2°
Essas mengdes ndo se referem a qualquer norma da OMS, mas sim indicam respeito a
sua autoridade, exigindo que profissionais observem as normas da Organizacéo.

Desse modo, em 65 normas, a OMS foi referida a partir de sua autoridade e nao
por sua normatividade. Em contraste, aferindo a autoridade normativa, definida como
citacao direta e precisa, constata-se que ela so6 foi utilizada em seis oportunidades: o
“Emergency Use Listing Procedure for Vaccines" foi usado na Resolugcao RDC n° 465, de
9 defevereiro de 2021 e 0 “Food Chemical Codex” foi usado na Resolugao GECEX n® 353,
de 23 de maio de 2022, ja o “Public Health Emergency of International Concern” (PHEIC)
foi referido em quatro casos. Sendo assim, apenas trés atos foram mencionadosemuma
norma interna vinculante, emanada pelo Executivo.

Assim, a distingdo entre normas vinculantes e ndo-vinculantes ndo se apresentou
relevante para os 6rgdos do Executivo nos documentos relativos & COVID-19. E
interessante relembrar que a OMS possui apenas trés normas vinculantes (Framework
Convention on Tobacco Control, International Health Regulations e International
Classification of Diseases) (OMS, 2012), e essas ndo sao diretamente relacionadas com
a pandemia. Assim, para a producdo de normas internas, apenas dois atos nao-
vinculantes da OMS foram citados.

Emresumo, emrelagcdo a COVID-19, descobriu-se que a OMS foi citada 773 vezes
pelo Poder Executivo brasileiro, em especial, nos meses iniciais da pandemia (abril-julho
de 2020). Ainda, que a Declaracao de Pandemia e a Emergéncia de Saude Publica de
Ambito Internacional concentram 638 dessas mencgdes. Cerca da metade das citagdes

foram feitas por Entidades de Fiscalizacdo do Exercicio das Profissdes Liberais. As

19 Art. 3°. Que os empregados, conselheiros e colaboradores sigam as recomendagées da Organizacdo
Mundial de Saude (OMS) para prevencéo e combate a COVID-19, conforme segue.

20 vArt. 80, Nos atendimentos, os fonoaudiélogos deverdo: | - higienizar as méos com sabonete liquido ou
preparagdo alcodlica a 70%, seguindo a técnica dos cinco momentos preconizada pela Organizacédo
Mundial de Saude: antes de contato com um paciente; antes da realizagdo de procedimentos assépticos;
apos risco de exposigao aos fluidos corporais;"
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mengoes foram feitas, sobretudo, em atos normativos como Resolugdes (322) e
Portarias (306). Ainda, a maior parte das mencgdes (625) foi feita nas consideragdes de
atos internos, indicando deferéncia a OMS. Em apenas dois casos, o Poder Executivo
explorou a autoridade normativa da OMS, citando dois documentos ndo vinculantes da

OMS na elaboracgéo de atos internos.

4. Referéncias a autoridade normativa da OMS em casos nao

relacionados a COVID-19

Para analisar as referéncias a autoridade normativa da OMS em casos nao
relacionados a COVID-19, o estudo primeiro apresentara as mencgdes em atos
normativos e ndo normativos. Em seguida, serdo analisados os atos normativos internos
por frequéncia de mencgdes, por 6rgaos e por local das mencdes. Por fim, serdo
analisados nas normativas dos atos internos que mencionam a Organizagcao, os
documentos que sdo implementados, as razbes para sua implementacéao, se a distingcao
entre hard e soft law é relevante, bem como se os atos ndo-vinculantes da OMS sao
citados em atos domésticos vinculantes.

Ao longo do intervalo temporal, foram encontradas 278 mencdes a OMS em casos
nao relacionados a COVID-19. O numero demonstra que, mesmo na pandemia, atores
internos do Executivo ainda encontravam na Organizacao a autoridade necessaria para

elaboracdo de seus atos. Dessas, 45 mencdes sdo feitas em atos ndo normativos,

organizados conforme a Figura 6.
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Figura 6 - Mencoes a OMS em atos nao normativos nao relativos a COVID-19
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A maior parte das mencgdes (233) figuram em atos normativos, sobretudo

resolucoes e portarias. Ao mesmo tempo, nota-se a presenca de decretos numerados,

atos elaborados pelo proprio chefe do Executivo. Os resultados estdo apresentados

conforme a Figura 7.

Figura 7 - Mencoes a OMS em atos normativos nao relativos a COVID-19
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A seguir, serdo analisados os atos normativos internos néo relativos a COVID-19

por frequéncia de mengdes, por 6rgaos e por local das mengoes.

4.1 Analise das mencoes a OMS em atos normativos internos nao relativas a COVID-

19 pelo Poder Executivo

As 233 meng¢odes em atos normativos internos nao relativos a COVID-19 variam ao
longo do tempo. Conforme a Figura 8 demonstra, o ano de 2021 foi 0 ano que mais se
mencionou a Organizagdo, com 84 menc¢des. Em seguida, o ano de 2018, com 61
mengoes. Em contraste, nos anos de 2019, 2020 e 2022 a Organizacao foi mencionada

aproximadamente 35, 32 e 21 vezes, respectivamente.

Figura 8 - Mencoes a OMS em atos normativos internos nao relativos a COVID-19
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Em relacdo ao 6rgéo editor da norma, constata-se que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada ao Ministério da Saude, é a maior responsavel
pelas citagdes. Em seguida, aparece o proprio Ministério, por meio do Gabinete do
Ministro e de suas Secretarias. Os Conselhos Federais, que representam Entidades de

Fiscalizagado do Exercicio das ProfissGes Liberais e predominavam nos atos relativos a
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COVID-19 aparece em terceiro lugar. Os 19 atos do Poder Executivo representam os

Decretos numerados. Os resultados estao disponiveis na Figura 9.

Figura 9 - Orgdo emissor das mencdes 8 OMS em atos normativos internos néo
relativos a COVID-19
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Por fim, verifica-se que, ao contrario dos atos normativos relacionados a COVID-
19, as mencgdesfeitas a Organizagdo em atos ndorelacionados estdo mais presentes nas
normativas (115), o que gera normas vinculantes aos cidaddos. A Figura 10 indica a

disciplina normativa desses atos.

Figura 10 - Local das mengdes a OMS nos documentos elaborados pelo Executivo néo
relativos a COVID-19
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A seguir, serdo analisados nas normativas dos atos internos que mencionam a
OMS, os documentos que sao implementados, as razbes para sua implementacéo, se a
distingdo entre hard e soft law é relevante, bem como se os atos nao-vinculantes da OMS

sdo citados em atos domésticos vinculantes.

4.2 O reconhecimento da autoridade normativa da OMS em mengées nao relativas a

COVID-19 pelo Poder Executivo

Das 115 citagbes em normativas, 45 foram citagcoes diretas e precisas a normas
da Organizagdo. Para esclarecimento, um exemplo de citagdo direta e
genérica/imprecisa a Organizacao, destacam-se as 15 citagbes ao Comité Conjunto de
Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives - JECFA).

As 45 citagdes diretas e precisas a normas da OMS representam o0 uso da
autoridade normativa da OMS pelo Executivo brasileiro. Dentre as citagdes, destaca-se
o Codex Alimentarius (uma soft law de acordo com Framework da OMS, 2012), utilizado
nas Portarias 518 (5 menc¢des) e 562 (5 meng¢des) do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento, bem como nas Resolugdes 331, 724 e 725 da ANVISA. A Figura 11

resume os documentos citados pelo Executivo durante o periodo analisado.
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Figura 11 - Documentos da OMS citados em documentos elaborados pelo Executivo
nao relativos a COVID-19
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As 45 mencdes foram feitas sobretudo em Resolugdes (22) e Portarias (18).

Também sao feitas quatro mengdes em Instrugcdes Normativas (trés da ANVISAe umado

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento). O Decreto Numeradon. 10.212, de

2020 também deve ser mencionado, pois promulga o texto revisado do Regulamento

(OO
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Sanitario Internacional (IHR 2005), reconhecido como uma hard law da OMS. Valido

mencionar que apenas cinco documentos internos mencionam documentos

vinculantes da OMS.

A ANVISA segue liderando as mengdes, com dezoito referéncias a diferentes
documentos em diferentes atos normativos. Em seguida, figura o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, com onze mengoes, em virtude das Portarias 518
e 562, além da Instrugcdo Normativa n.© 16/2018.

Em relacdo aos temas analisados nessas normas, ha uma prevaléncia a
seguranca alimentar, conforme a tendéncia ja vista pelos documentos, como o Codex
Alimentarius. O tema foi impulsionado pelas Portarias 518 e 562 do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, os quais aprovaram o Regimento Interno da

Secretaria de Defesa Agropecuaria. Os demais temas podem ser conferidos na Figura 12.

Figura 12 - Temas das mencoes a documentos da OMS em documentos elaborados
pelo Executivo ndo relativos a COVID-19
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Assim, a distincdo entre normas vinculantes e nédo vinculantes ndo apresenta
grande relevancia para o Executivo, ja que atos ndo-vinculantes sdo mais citados do que
atos domésticos vinculantes. Tal observacao deve-se a prevaléncia do tépico de

seguranca alimentar e do uso do documento Codex Alimentarius.
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Em resumo, em relacdo a mengodes nao relativas a COVID-19, descobriu-se que a
OMS foi citada 278 vezes pelo Poder Executivo brasileiro, sendo a maior parte das
mengdes em atos normativos (233). O pico das mencgdes ocorreu em 2021,
impulsionado pela atuacdo da ANVISA e do Ministério da Saude. A maior parte dessas
mengodes foi feita nas normativas internas (115). Dessas citagdes, verifica-se que 45
meng¢odes foram diretas e precisas, qualificando-as como uso da autoridade normativa
da OMS pelo Poder Executivo brasileiro. A maior parte dessas citacoes tratam sobre
seguranca alimentar, mencionando o Codex Alimentarius. Com efeito, percebe-se que

atos nao-vinculantes da OMS sdo mais citados pelo Executivo do que atos vinculantes.

Conclusao

Ao revelar aspectos relevantes da autoridade normativa publica internacional
exercida pela OMS no Poder Executivo brasileiro, esta pesquisa respondeu a seguinte
questao: Se e como o Poder Executivo Federal brasileiro implementa as normas emitidas
pela OMS?

O artigo divide sua analise em trés secoes. A primeira segdo apresentou a
metodologia da pesquisa, explicando o conceito de “autoridade normativa” como
citacOes diretas e precisas a OMS. Ao constatar a presenca de citagbes diretas e
precisas, respondeu-se a primeira pergunta de pesquisa: o Poder Executivo Federal
brasileiro implementa as normas emitidas pela OMS. A segunda secdo analisa as
mengoes a OMS relativas a COVID-19. A terceira secao investiga as mengdes nao
relativas a COVID-19.

Em relagao a frequéncia temporal, descobriu-se que a OMS foi citada 773 vezes
no contexto da COVID-19, em especial, nos meses iniciais da pandemia (abril-julho de
2020) e 278 vezes em contextos nao relacionados, com seu pico em 2021.

Em relacdo as normas que sao citadas pelo Poder Executivo, descobriu-se que a

Declaracdo de Pandemia e a Emergéncia de Saude Publica de Ambito Internacional
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concentra 638 dessas mengdes. No tocante as citagdes ndo relacionadas a COVID-19,
a maior parte dessas citagdes tratam sobre seguranga alimentar, mencionando o Codex
Alimentarius.

Em relacao aos 6rgaos internos que mais as implementam, revelou-se que, no
contexto da COVID-19, cerca da metade das citacbes foram feitas por Entidades de
Fiscalizagdo do Exercicio das Profissbes Liberais (359 mencodes). Em relacdo as
mengoes ndo relativas a COVID-19, verifica-se uma atuacdo maior da ANVISA e do
Ministério da Saude.

Em relagdo a mengéo em atos normativos e ndo normativos, verificou-se que, no
contexto da COVID-19, as menc¢des foram feitas, sobretudo, em atos normativos como
Resolucdes (322) e Portarias (306). J& no contexto fora da COVID-19, as mencgoes
também foram feitas sobretudo em atos normativos (233).

Em relacéo ao local das mencgoes nos documentos internos referentes a COVID-
19, a maior parte das mengdes (625) foi feita nas consideragdes de atos internos,
indicando deferéncia a OMS. Ja nao referentes a COVID-19, a maior parte dessas
mengodes foi feita nas normativas internas (115). Dessas citagcdes, verifica-se que 45
meng¢odes foram diretas e precisas, qualificando-as como uso da autoridade normativa
da OMS pelo Poder Executivo brasileiro.

Entre as razbes para sua implementacao, i.e., a principal questdo de saude
discutida, os casos foram classificados na COVID-19 ou demais casos. Dentre os
demais casos, a maior parte dessas citagdes tratam sobre seguranga alimentar,
mencionando o Codex Alimentarius.

Em relacéo se a disting&do entre normas vinculantes (hard law) e ndo-vinculantes
(soft law) é relevante para os drgaos Executivos e se 0s atos nao vinculantes da OMS (soft
law) sao citados em atos domésticos vinculantes, verifica-se que em relagao a COVID-
19, em apenas seis casos, o Poder Executivo explorou a autoridade normativa da OMS,
citando trés documentos nao vinculantes da OMS na elaboragao de atos internos. Ja em

relacao aos atos nao relativos a COVID-19, percebe-se que atos nao-vinculantes da OMS
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sdo mais citados pelo Executivo do que atos vinculantes. Assim, conclui-se que a
implementagcdo das normas da OMS pelo Executivo é limitada, ainda quando

impulsionada pela COVID-19.
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