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glo_ru « Follow

glo_ru The race for the main prizes is in
full swing, but there is still time to try our
hand, because the contest from glo ™ and
the McLaren racing team has been
extended until September 1, 2019!

Invite as many friends as possible * and
win a trip to Sochi for two.

Winners receive:

« Two tickets for a bright racing event in
Sochi with the McLaren racing team for 3
days (from 09/27/2019 to 09/29/2019)
« Two-person tickets Moscow-Sochi-
Moscow

+ Hotel accommodation for the dates of
the trip

« Transfer from Sochi Airport and back

Find out the details of the competition in

Qb W

159 likes

Add a comment
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Download Stories
Download Photo

glo_czech « Follow

glo_czech Vychutnejte si letni zapady
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3¢ paxvapor « Follow

paxvapor #BlendX Black Raspberry is a
perfect blend of Virginia Golden and
Burley Black Cavendish tobaccos with
an irresistible berry finish. It delivers an
optimal #Pax experience. Get it now on
www.Ploom.com.

paxvapor #black #raspberry
#pipetobacco #virginia #golden #burley
#black #cavendish #berry #vape #vapor
#vaporizer #ploompax #amethyst
#purple
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heathammons @tree_of_rainbows
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Vaporizers are for THC & CBD an other
good@stuff
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Além destas estratégias de marketing por meio de redes sociais, é possivel visualizar promocdes para
pessoas que desejem iniciar o uso do produto Ploom. Como exemplo, citamos a informagdo contida no site
da marca no Reino Unido, onde a pessoa interessada pode se cadastrar para receber o dispositivo
eletronico e uma embalagem de refil com o sabor de sua preferéncia por 10 libras. Ao final de 21 dias a
pessoa por ficar com o aparelho ou devolvé-lo.*¢

Shop v Whatis Ploom?  Products v

21-DAY TRIAL

Start your trial
today - for only £10

f

for it. At the end of 21
return it. Start with these

e ' e\/@lée@ e\@§ evo)

956 your Evo tobacco sticks
1en you're ready to go.

This tobacco product|*
damages your health

| and is addictive
L__anc sat

46 Site Ploom UK: https://www.ploom.co.uk/21-day-trial/, acessado em 17/05/2021.
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Vype

No site oficial da marca Vype, da empresa British American Tobacco (BAT), percebe-se a clara
associacdo do produto a juventude, amizade, sabores, cores e beleza.*” O apelo a interacdo social esta claro
no titulo “Let’s get social”:

LET'S GET SOCIAL FoLLowusoN © f O ¥

Welcome to VYPE, an online vape shop serving up a wide range of Our mission is to provide you with high-quality vape products g
vaE vaping products and e-liquid flavours. have been created and tested by scientists and flavour expertS-.. JEEEVCReI

Foi observada estratégia semelhante da empresa BAT com relacdo a marca glo, produto de tabaco
aquecido. Por meio do site oficial da marca é possivel verificar em diversos paises o apelo ao publico jovem,
promocoes, delivery, patrocinio de eventos, uso de artistas e influenciadores digitais para a promocao da
marca, dentre outras.*® Seguem alguns exemplos de paises como Roménia, ItIia Egito e Alemanha:

e comar 9 o neciTAzONE DiposTvO 8, )

ABOUTGIo™  TECHNOLOGY  SHOPNOW ™  BLOG  FINDSTORE SHOP  SCOPRIge™  BLOG  TROVALOSTORE  CONTATTACI

< Free & Nationwide Delivery for Every Order! - -
Mohamed i NEW glo™ hyper+
» Mekawy’ \
Omar
Sharky l

—

LET’S DISCOVER

RS FIER TANTE POSSIBILITA &
(e THE EXCITING & ’
3 LA TUA SCELTA
WORLD OF gIOTM &more ACQUISTA ORA

&more - ; S eSO

Cautd device-ursi arome ()

Forceunsavr @ f

DECEgo? sop ABONAMENTE URBAN PAIRS & ART FLAIRS RECICLARE oLocireLe SUPORT

Am actualizat Informares privind preucrarea datelor cu caacter personal s Termen 1 ondfilede vanzare.

CONCERT LIVESTREAM &
UNIQUE ARTWORKS
&more

’ #oMNEWENNUNDODER
Hai online s& vezi cum aratd 2021 din perspectiva fun & 4 207 glo
purpose In artworks semnate de cel mai cunoscuti
artisti al momentulul, Macanache si Bruja urca pe
scend Intr-un concert live, cel 3 castigdtori Call for )
Artists Isi expun creatille si Graure ne da pe spate cu

Y DEIN glo™ TABAK HEATER

SHOP

47 Vype:https://www.govype.com/gb/en/. Acessado em 05/03/2021.
4 glo: https://www.discoverglo.com/. Acessado em 12/07/2021.
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JUUL

O cigarro eletrénico da marca JUUL, lancado no mercado em 2015, passou de uma representagdo no
mercado de menos de 5% em meados de 2016, para mais de 70% entre nov/2018 e dez/2019. Este foi um
dos produtos que mais apresentou aumento nas vendas, em nivel mundial. Atualmente o produto responde
por mais de 50% do mercado global de cigarros eletronicos. O produto JUUL é um cigarro eletrénico com refil
liguido pré-preenchido e com diversos aditivos. Pesquisas de abrangéncia nacional demonstram a
preferéncia de uso de cigarros eletronicos por jovens, e destacam o produto da marca JUUL como o
preferido por criangas e adolescentes nos EUA.©*

O produto JUUL contém sais de nicotina, o que possibilita uma inalacdo mais profunda do produto,
devido a uma menor irritagdo das vias aéreas, o que pode gerar mais facilidade na iniciacdo ao uso da
nicotina.*

4\3 Katomorpanmciend « Fofiow
The makers of PAX invite you to the b

JUUL LAUNCH PARTY

aternorpanmmciood Just $IULL ng wih
Sararcagyance Mpece INY

Inisiainarone Th i swesome’ She owrs
Our oid house® Wel indls of, whe fore &
Gown and Bt somethng totally leent
aternorpanmmcieod (4 aanaeoes nol the
watertal ™

hatorncrpanenciood Lol

p ——
113 88 gore row, ¥ DUl & Medterraneen
styte home

Wgeten hedo

Prosce by Semon Ackerman Prog/asry

A empresa utilizou-se de influenciadores digitais e uma propaganda massiva destinada ao publico
jovem, utilizando redes sociais, hastags, promocdo de eventos, dentre outras estratégias. Segundo o
Observatério da Universidade de Stanford, somente entre junho e dezembro de 2015 a empresa organizou
25 eventos nos EUA (nos metrds de NYC e Los Angeles, em Las Vegas, dentre outros), com displays atrativos,

4 Surgeon General’s Advisory on E-cigarette Use Among Youth: https://e-
cigarettes.surgeongeneral. gov/documents/surgeon-generals-advisory-on-e-cigarette-use-among-youth-2018.pdf, acesso
em 25/06/2021.
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bebida, musica e distribuicdo de amostras gratis, promovendo a interagdo social, principalmente com a
presenca de influenciadores digitais.*°

A empresa JUUL Labs utilizou-se também de uma propaganda dirigida diretamente a jovens, em
escolas e acampamentos de verdo nos EUA. Matéria publicada no jornal The New York Times, em julho de
2019, demonstrou que a empresa destinou 134.000 ddlares para o financiamento de acampamentos de
verdo, onde realizou palestras para jovens promovendo os seus produtos como ndo prejudiciais a saude, sem
a presenca de professores.®! Além disso, foi noticiada visita da empresa JUUL Labs a escolas americanas para
promover o produto diretamente para estudantes.>?

Apds o enfrentamento de mais de 700 agOes judiciais nos EUA e a interferéncia do FDA, a empresa
JUUL Labs suspendeu suas contas oficiais no Facebook e Instagram e modificou sua politica de publicagGes
no Twitter (https://twitter.com/JUULvapor).

Descumprimento da proibicdo de venda a menores

Causa:
e Vendaindevida de DEF a menores de 18 anos.

Consequéncia:
e Epidemia de uso;
e Aumento do consumo/uso do produto por criancas e adolescentes;
e Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas;
e Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo.

A proibicdo da venda de produtos de tabaco a menores de idade é estabelecida por varios
instrumentos legais e infralegais, dentre eles: Lei n2 9.294/96, Decreto n? 2.018/96; Lei n? 8.069/90 (Estatuto
da Crianca e Adolescente) RDC n? 195/17 e RDC n2 213/18. Além disso, a mensagem de proibicdo deve estar
impressa nas embalagens dos produtos fumigenos e nos pontos de venda.

Apesar de proibida, a venda destes produtos a menores é uma realidade no Brasil. Estudo publicado
em 2018, analisa dados nacionais de uma pesquisa realizada em 2015, com jovens de 13 a 17 anos. Os
resultados sdo alarmantes, pois de cada 10 adolescentes que tentaram comprar cigarros, 9 obtiveram
sucesso. Outro dado importante é que 80% das vendas ocorreram em lojas e botequins, ou seja, e comércio
regular.®

Apesar de o estudo supracitado ndo contemplar dispositivos eletrénicos para fumar, pois sdo
proibidos no Brasil, é de se questionar se tal descumprimento de venda a menores também aconteceria caso
estes produtos fossem regulares no pais. Resta o questionamento, se ndo ha respeito as leis e normativas
atualmente estabelecidas para cigarros convencionais, haveria para os DEF?

Nos EUA, estudo avaliou a verificacdo de idade e a facilidade com que menores de idade efetuaram
a compra de cigarros eletronicos pela internet, avaliando também o cumprimento da Lei da Carolina do
Norte, que proibe tal pratica. Pesquisadores supervisionaram 11 menores ndo fumantes, de 14 a 17 anos,
nas tentativas de compra em 98 sites, realizadas na Universidade da Carolina do Norte. Os resultados
mostraram que apenas 5 em 80 tentativas de compra foram impedidas devido a idade, gerando um sucesso
nas compras de 93,7%. Dos jovens que conseguiram realizar as compras, 76,5% receberam as entregas dos
produtos adquiridos. Foi evidenciado o descumprimento a lei que proibe tais vendas.™

30 Stanford: http://tobacco.stanford.edu/tobacco main/subtheme pods.php?token=fm pods mt068.php, acessado em
12/06/2021.

5! The New York Times: Juul Targeted Schools and Youth Camps, House Panel on Vaping Claims, 25/07/2019.
Acessado em 12/06/2021.

52 CBS News - Juul told a 9th grade class their products were "totally safe,” according to teens' testimony
https://www.cbsnews.com/news/juul-came-to-a-9th-grade-classroom-and-told-teens-their-products-were-totally-safe-
according-to-teens-testimonies/, acessado e 16/06/2021.
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Em 2021, a empresa fabricante do produto JUUL firmou acordo de 40 milhdes de délares com o
Estado da Carolina do Norte (EUA), relativo a uma acdo movida contra a empresa pela venda de seus
produtos a menores de idade. Além do pagamento, a empresa sera obrigada a modificar o quantitativo de
produtos vendido pela Internet, limitando a quantidade de equipamentos e refis, por comprador; fica
proibida de vender refis com aditivos (sem a aprovacdo do FDA); deve abandonar estratégias de marketing
para jovens; sendo proibida de financiar eventos e concertos, utilizar pessoas de menos de 35 anos em
propagandas, usar outdoor préximo a escolas e fazer alegacGes de que seus produtos sdo mais seguros ou
melhores que cigarros.>?

Midias Sociais

Causas:
e Marketing da IT para uma maior aceitagdo dos DEF;
Criacdo de termos que desvinculem os DEF de outros produtos de tabaco;
Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
IT induz a percepcao de auséncia ou reducdo de riscos dos DEF;
Usuarios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a
estes produtos.

Consequéncias:
e Epidemia de uso;
e Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
e Aumento do consumo/uso do produto por criancas e adolescentes;
e Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

O uso das midias sociais na internet, tais como Facebook, Instagram, Twitter, Youtube, seja por meio
de influenciadores ou por iniciativa direta das prdprias empresas, tem sido um meio utilizado para a
promocao dos dispositivos eletronicos para fumar, principalmente para o publico jovem.

A Agéncia Reuters divulgou a estratégia global da empresa PMI de contratar jovens influenciadores
digitais, alguns denominados “embaixadores 1QOS”, para a realizagdo de propagandas deste produto de
tabaco aquecido. A matéria denunciou a contratagao de influenciadores digitais muito jovens, com muitos
seguidores, e que promoviam ostensivamente o IQOS, com a postagem de fotos com o produto e a
utilizacdo de diversas hashtags. Em 10/05/2019 a Reuters publicou matéria na qual a PMI declarou a
suspensdo de todas as a¢Oes de influenciadores digitais a nivel global, entretanto, alegou que nenhuma lei
havia sido quebrada.®

Em 17 de maio de 2019, 128 Instituicoes de 48 paises enviaram carta aos CEOs do Facebook,
Instagram, Twitter e Snapchat solicitando: o banimento das publicidades de produtos de tabaco, para
prevenir que empresas como PMI paguem influenciadores digitais para a promocéao de seus produtos (p. ex.
iQOS); a remocdo imediata de todas as propagandas financiadas do #1QOS e outros produtos de tabaco; a
suspensdo de contas que frequentemente postam conteldos pagos para promocao de produtos da PMI, e a
realizacdo de investigacdo de outras contas que descumpram as politicas de controle do tabaco.>#*V

Estudo monitorou o uso de hashtags relacionadas ao produto JUUL, no Instagram, de 01/03 a
15/05/2018 ¥ Os resultados demonstraram 14.838 posts relevantes, de 5.201 usudrios Unicos.

33 Attorney General Stein Reaches Agreement with JUUL for $40 Million and Drastic Business Changes:
https://ncdoj.gov/attorney-general-stein-reaches-agreement-with-juul-for-40-million-and-drastic-business-changes/.
Acessado em 12/07/2021.

>4 Reportagem que menciona a Carta das Instituicdes: https://www.reuters.com/article/us-philipmorris-ecigs-
socialmedia-idUSKCN1SS1FX
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Aproximadamente metade dos posts tinham contetidos destinados a jovens ou estilo de vida. Mais de 1/3
foram postagens promocionais e apresentavam vinculo com alguma conta comercial. Apenas 11%
continham informacdes sobre a nicotina e a dependéncia a substdncia, mas eram relacionados a “memes”,
sabores, efeitos, etc. Um dos exemplos, usando um personagem de desenho animado, relacionava a

N

N

dependéncia a nicotina a “dependéncia” a Netflix, chocolates e livros:

when you're buzzin hard

"Just one more episode” NETE

|"Just one more page"

"Just one more piece"

*|ust one more hit bro pls"

Alguns posts também incentivavam a marcacdo de amigos, para o recebimento de brindes. Durante
o periodo de coleta dos dados, 2 meses e meio, o produto JUUL apresentou um crescimento de
aproximadamente 8% nas vendas. Dentre as conclusGes estd a de que o Instagram se apresenta como uma
importante plataforma promocional para o produto e de que medidas regulatérias necessitam ser tomadas

para restringir tais praticas.

Em 05/10/2020, uma pesquisa utilizando a #JUULgang retornou a seguinte postagem. Onde se
demonstra a sofisticacdo de um restaurante como um lugar onde as pessoas “poderiam” utilizar o JUUL.

Também é possivel verificar as hashtags mais comuns no Instagram, relacionadas ao JUUL.

O
O

alitheplacesyoulljuul * Seguir
Harrods

alltheplacesyoulljuul Two scones and
some Juulong Tea «

#juul #juulvapor #juulpods #juuling
#vape #vapeporn #jullgang
#girlswhojuul #guyswhojuul
#vapenation #smokeyeye #london
#harrods

123 sem

g kirxbal aesthetics V)
123 sem Responder
7 italianvape | love this post&!
D2 P posti&

. Curtido por indejuice e
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Adicione um comentario.

Instagnam

JuuliNyC

Al
Our

#iuul

#juul
711.368

#juulmemes

152 publicagdes

#juulnation
62.562 put
#juultricks
23599 put

#juulgang

681 publicagdes

—._ #vanor

agoes

icag

publicagdes

o

AY®Q 4

132 seguindo

¥

> %

Em outras buscas realizadas no Instagram, é possivel encontrar propagandas do produto de tabaco
aquecido da marca glo, de propriedade da BAT, realizadas por meio de contas oficiais da marca em diversos
paises. Estas propagandas apresentam-se com diversas tematicas, tais como: datas comemorativas, eventos
esportivos, cidades famosas (ex. Rio de Janeiro), dentre outras.
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IL RITM
DI RIO.

Interferéncias da IT

Causas:

° glo_italia & + Seguindo

glo_italia & Albero di Natale classico o
creativo? Qualunque sia il tuo stile,
quest'anno non avrai dubbi su cosa h - 0
metterci sotto, perché con la nostra
promo di Natale, glo™ hypers costa a
partire da 20€ invece che 40€. Scopri

di pits nel link in bio. |
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4 DE DEZEMBRO DE 2020

° glo_italia & + Seguindo

e glo_italia & Con un clic, il gioco & fatto.
Scopri tutte le citta raccolte nella
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4.293 visualizagdes

© Adiclone um comentirio

o Lobby da IT para a liberagdo dos DEF, sem embasamento cientifico;

(individuais e coletivos)

Interesse da IT em diversificar o mercado e aumentar seu lucro;
IT induz a percepcao de auséncia ou reducdo de riscos dos DEF;
Marketing da IT para uma maior aceitacdo dos DEF;

Historico de manipulacdo de dados cientificos pela IT;
Insuficiéncia de evidéncias cientificas para se comprovar as alegagcées de reducao de danos

° glo_italia @ + Seguindo

° glo_italia & Come vi vestirete ad
Halloween? Una cosa & certa: o stile

/ non vi manchera con la nostra nuova

promo. glo™ hyper + cover a soli 10€.
Un'offerta da paura!

8 sem

@
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em Responder
—  Verrespostas (2)
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° glojapan @

o glojapan @ GREENROOM FESTIVAL
21xglo™

AL -5 —HER!

mss
GREENROOM FESTIVAL 21 ¥

oQv W

| @ Curtido por s_aug9 e outras 669 pessoas

@)

e Usuarios ndo percebem os DEF como produtos derivados do tabaco e os riscos associados a

estes produtos.

Consequéncias:

e Aumento do consumo/uso do produto por criancas e adolescentes;
e Normalizagdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

Sempre que a questdo da interferéncia da industria do tabaco é abordada em discussées sanitarias
e regulatdrias, ha o questionamento se as areas técnicas ndo se deixam levar por questdes ideoldgicas ou
crencas. No entanto, a tentativa de interferéncia da industria do tabaco nas politicas de controle do
tabagismo é conhecida internacionalmente, ha décadas, sendo portanto, j4 comprovada por diversos
organismos e pesquisadores internacionais.
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As interferéncias, na maioria das vezes, tém como objetivo adiar ou impedir a implementacdo de
politicas de controle do tabaco e reducdo do tabagismo. Com relacdo aos DEF, observa-se semelhantes
estratégias da industria do tabaco, aplicadas para os produtos de tabaco convencionais, ha décadas.

A OMS publicou em 2008 o Relatério Interferéncia da industria do tabaco com o controle do tabaco,
que apresenta um monitoramento realizado em diversos paises, bem como as estratégias mais comumente
utilizadas pela industria do tabaco. Os documentos internos da industria, disponibilizados a partir de decisdo
da Corte Americana, demonstram as estratégias de acdo frente ao controle do tabaco.>® Segue trecho de
apresentacdo do Vice-Presidente Global de Assuntos Regulatérios da PMI, em 1995:

“our goal is to help shape regulatory environments that enable our businesses to achieve their
objectives in all locations where we do business. Our overall approach to the issues is to fight
aggressively with all available resources, against any attempt, from any quarter, to diminish our
ability to manufacture our products efficiently, and Market them effectively... In short, we are very
clear about our objective— an unyielding and aggressive defence of our rights to make and sell our
products and our consumers’ rights to have a free marketplace so that they can choose and use those
products.”

Traducao livre:

“nosso objetivo é ajudar a moldar ambientes regulatérios que permitam que nossos negdécios
atinjam seus objetivos em todos os locais onde fazemos negdcios. Nossa abordagem geral aos
problemas é lutar agressivamente com todos os recursos disponiveis, contra qualquer tentativa,
a partir de qualquer trimestre, de diminuir nossa capacidade de fabricar nossos produtos com
eficiéncia e comercializd-los com eficiéncia... Em resumo, somos muito claros sobre nosso
objetivo - uma defesa inflexivel e agressiva de nossos direitos de fabricar e vender nossos produtos e
dos direitos de nossos consumidores de ter um mercado livre para que eles possam escolher e usar
esses produtos.”

O relatério descreve estratégias globais da IT, dentre elas: manipulagdo da opinido publica
utilizando a midia, influéncia politica, patrocinio de pesquisas e universidades, financiamento de
campanhas politicas, auxilio na construgdo de legisla¢oes, uso de grupos de frente, judicializagdo e criagao
de “espontaneo” apoio popular, etc. O documento descreve que os governos sdo mais efetivos em suas
politicas de controle do tabaco quando ndo aceitam acordos, assisténcias e consultorias advindas da IT. O
relatério conclui que a IT ndo é e ndo pode ser um aliado em um efetivo controle do tabaco e reitera o
fundamental e irreconcilidvel conflito entre os interesses da IT e das politicas de saude publica.

Em estudo publicado em 2016 é possivel conhecer as estratégias utilizadas pela IT na Poldnia,
segundo pais com a maior producdo de cigarros da Unido Europeia. Os autores identificaram 3 principais
estratégias da IT: criacdo de uma atitude positiva, expressdo da vontade de participar do processo de
criagdo das politicas e realizacdo de pressdo. De acordo com os autores, foram avaliados documentos
obtidos por meio da lei de acesso a informacdo e os resultados mostram que de 2006 a 2012 houve grande
interferéncia nas politicas de saude da Polonia. Cabe destacar a estratégia de ser parte do processo de criagdo
de politicas, pois o estudo descreve que somente com o Ministério das Finangas, a IT realizou 30 reunioes,
provendo relatérios e sugestdoes de textos para legislagbes. Importante registrar que as empresas
multinacionais de tabaco, PMI, BAT e JTI estavam dentre as que realizaram tais interferéncias.

Em 2019 a SEATCA publicou o relatério South East Asia Tobacco Industry Interference Index®® que
descreve os diferentes tipos e intensidades de interferéncias da IT em nove paises asiaticos, mensuradas por
meio de questiondrios. Estratégias como interferéncias no desenvolvimento das politicas, lobby, formacado
de parcerias, vantagens, interacGes desnecessdrias, conflitos de interesse, dentre outras, aparecem em

35 WHO - Tobacco industry interference with tobacco control:
https://www.who.int/tobacco/publications/industry/interference/en/, acessado em 24/05/2021.

36 https://www.who.int/docs/default-source/searo/tobacco/south-east-asia-tobacco-control-alliance-
2019.pdf?sfvrsn=bf1b72d6 2
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diversos paises. Destaca-se a Tailandia, que é um dos 3 paises com menor interferéncia geral da IT e a
Indonésia, que é 2° pais com maior interferéncia da Industria. Na Tailandia os DEF sdo proibidos e a
prevaléncia de uso é de 3,3%, ja na Indonésia os DEF ndao possuem regulamentagdo, tendo sido apenas
taxados a partir de 2018, e a prevaléncia de uso por jovens é de 10,9%.*Vii

Em 23/04/2020 a Universidade da Califérnia em S3o Francisco (UCSF) publicou um documento
interno da PMI**, datado de 2014, no qual a empresa apresenta diversas estratégias para o seu produto
“combustivel e de risco reduzido”. Dentre as estratégias destaca-se o lobby junto a reguladores; a correlagdo
de seus produtos ao conceito de reduc¢do de danos — ampliando as vozes da “reducdo de danos” contra os
“proibicionistas”; gestdo ambiental (inovacdo em agronomia); construir relacGes com organizacbes
internacionais, politicos, ONGs, cientistas, academia, pesquisadores e midia; tendo campanha de
normalizagao como uma de suas prioridades, com uma linguagem simples, emocional e impactante, com o
individuo como ponto central e estabelecer embaixadores que representem a empresa, ndo se limitando ao
tabaco.

Dentre outras estratégias regulatérias mencionadas no documento interno supracitado estdo a
tentativa de desvincular os produtos de risco reduzido dos produtos combustiveis, para que seja possivel
uma comunicacdo substancial destes produtos para adultos e o engajamento com o FDA, com politicos-
chave americanos e formadores de opinidao para apoio ao conceito de reducdao de danos e com isso a
obtencao da aprovacdo desses produtos pelo FDA como sendo de risco reduzido. Além de engajar-se com
os 28 Estados membros da Unido Européia e derrotar propostas regulatdrias extremas que tenham a
intencdo de sufocar o crescimento destes produtos.

Apos a aprovacao da comercializa¢dao do iQOS nos EUA como produto com emissdes reduzidas, ndo
como risco reduzido, tal fato foi explorado pela PMI junto a 6rgdos reguladores de diversos paises, com o
objetivo de influenciar regulamentag6es sobre o tema. O levantamento foi realizado pelo Observatério
Tobacco Tactics, da Universidade de Bath®’, e demonstra como representantes da empresa PMI utilizaram-
se da decisdo do FDA como referéncia na tentativa de influenciar a modificagcdo de regulamentacdes a favor
do seu produto de tabaco aquecido, alegando por vezes se tratar de um produto de menor risco a saude. Ha
evidéncias destas narrativas em pelo menos 11 paises: México, Honduras, Coldmbia, Uruguai, Argentina,
Hong Kong, Filipinas, Canada, Coréia do Sul, Nigéria e Africa do Sul. Por meio do site é possivel verificar todas
as fontes utilizadas pelo Observatério.

Trecho do documento do FDA que comunicou a autorizacdo de comercializagdo do iQOS como
exposicao reduzida:

This order authorizing the marketing of these modified risk tobacco products does not
mean FDA “approved” the products specified in Appendix A, therefore, you may not
make any express or implied statement or representation directed to consumers that
conveys, or misleads, or would mislead consumers into believing, among other things
that the modified risk tobacco products specified in Appendix A are “approved” by
FDA (see Section 301(tt) of the FD&C Act). Moreover, because these products have
not been authorized under section 911(g)(1) (visk modification order), you may not
market these products with reduced risk claims.™

Traducao Livre

Esta ordem autoriza a comercializacdo desses produtos de tabaco de risco modificado
ndo_significa que o FDA “aprovou” os produtos especificados no Apéndice A;
portanto, vocé ndo pode fazer qualquer declaracdo ou representacdio expressa ou
implicita dirigida aos consumidores que transmita, ou induza em erro, ou induza os
consumidores a acreditar, entre outras coisas, gue os produtos de tabaco de risco
maodificado especificados no Apéndice A sGo "aprovados" pelo FDA (ver Secdo 301 (tt)
da Lei FD&C). Além disso, como esses produtos ndo foram autorizados na se¢do 911

57 https://tobaccotactics.org/wiki/pmi-iQOS-fda-mrtp-order/, acessado em 17/02/2021
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(g) (1) (ordem de modificacdo de risco), vocé ndo pode comercializar esses produtos

com alegacdes de risco reduzido.

O observatério Tobacco Tactics, da Universidade de Bath, apresenta evidéncias de lobby praticado
pela empresa BAT com relagdo aos cigarros eletronicos em alguns paises: EUA (contratacdo de grupos
Americanos especializados em lobby); Australia (para derrubar a proibicdo dos cigarros eletrénicos); Reino
Unido, via UKVIA (participacdo junto ao Parlamento) e no Canada (ajudou a criar a Canadian Vaping Trade
Association — VITA, organizacdo que defende tais produtos).’®

O Secretariado da Conveng¢ao-Quadro para o Controle do Tabaco publicou alerta sobre o perigo
das campanhas da PMI “The Year of Unsmoke” e “It’s Time to Unsmoke”. Conforme nota, tais acdes fazem
parte de campanha da PMI para que as pessoas passem a fumar seus novos produtos, com agressivas
campanhas de marketing e lobby, ndo somente para reguladores e autoridades, mas também para o publico,
por meio da auto professada “responsabilidade social”, como descrito na Nota.>’

Em 30/05/2020, por intermédio do INCA, foi realizado contato com o Centro de referéncia da
Conveng¢do Quadro da OMS para monitoramento da interferéncia e estratégias da industria do tabaco e
auxilio no cumprimento do art. 5.3 da Convencéo. A intencdo foi o questionamento sobre a possibilidade de
conducdo de um estudo que mapeasse as diferentes estratégias da IT com relagdo aos DEF em nivel mundial.
Em resposta, o Centro informou nao ter os dados solicitados pela Anvisa, entretanto, enviou um recente
relatério elaborado pelo Asia Tobacco Control Alliance (SEATCA) em maio/2020 que trata da promogéo de e-
cig em paises asiaticos.

O referido relatério, TODAY’S TEENS, TOMORROW'’S CUSTOMERS: Baiting youths with new tobacco
products to create a new generation of addicts™* apresenta a situa¢do regulatéria e os dados de prevaléncia
de tabagismo e DEF nos paises da regido. Percebe-se que o consumo de DEF por jovens ultrapassou o
consumo de cigarros na Indonésia, Filipinas e Camboja.

Paises como Brunei, Singapura e Tailandia baniram a venda, propaganda e promocdo de DEF (e-cig e
HTP), inclusive em pontos de venda, o que ndo ocorre com outros paises, como Mianmar, por exemplo.
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Display de DEF em Mianmar

O relatdrio aponta o uso de celebridades em midias sociais para a promog¢ao destes produtos, com
testemunhos, postagens, divulgacdo de lojas, etc. Foram observadas paginas de venda dos produtos 1QOS,
JUUL, glo no em sites e no Facebook em diversos paises da Asia, incluindo aqueles nos quais estes produtos
sdo proibidos. Algumas destas paginas sdo operadas por influencers, segundo o relatério. Apenas para a

38 E-cigarettes: British American Tobacco: https://tobaccotactics.org/wiki/e-cigarettes-british-american-tobacco/,
acessado em 24/05/2021.

% Dangers of the “Unsmoke” Campaign: Frequently Asked Questions: https://untobaccocontrol.org/kh/article-
53/dangers-unsmoke-campaign-frequently-asked-questions/, acessado em 24/05/2021.
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promoc¢do e venda do produto iQOS, o relatério identificou 29 paginas no Facebook. Pagina na Tailandia,

acessada em 01/09/2020:
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A publicacdo fixada, de 07/09/2019, esclarece que a conta anterior havia sido removida pelo fato
destes produtos serem proibidos na Tailandia. Mesmo assim, outra conta foi aberta e encontra-se vigente
em 13/05/2021, com a possibilidade de compra online.

O JUUL, considerado um dos cigarros eletronicos de maior consumo global, aumentou sua
participacdo de 4% em 2015 para 26,2% em 2019, tornando-se uma das marcas mais vendidas.®® O produto
JUUL iniciou a sua comercializagdo nos paises asiaticos em 2019, por meio de parcerias com empresas locais.
A empresa também teve encontros privados com responsaveis por politicas de controle do tabaco, tentou
engajar a classe médica, influenciar leis e fazer lobby contra taxas. Percebe-se as atrativas estratégias de
promocao, exposicao e venda destes produtos:

Photo 10: JUUL device and pods promoted in Indonesia * Photo 11: JUUL mall kiosk in the Philippines ™

O relatdrio apresenta também as estratégias de organiza¢ao de foruns de discussao sobre redugao
de danos, com o convite de profissionais e pesquisadores nacionais e internacionais, estes com claro
conflito de interesses, pois ja receberam recursos da industria do tabaco.

Além de influéncias junto aos governos para que leis ndo sejam estabelecidas para o banimento
destes produtos, movimentando-se grupos de usudrios. Nas Filipinas foi descoberto relatério que
demonstrou as estratégias da IT na elaboracdo de leis, pois das 9 leis votadas pelo congresso, 6 foram
orientadas aos interesses da IT, sendo que 4 tiveram o envolvimento da PMI relativas a produtos de tabaco
aquecido. Ainda nas Filipinas o grupo PECIA é um exemplo de grupo pré DEF que tenta interferir na
construcdo das politicas de controle do tabaco.

60 E-cigarettes: https://tobaccotactics.org/wiki/e-cigarettes/, acessado em 24/05/2021.
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O relatério Global Tobacco Industry Interference Index 2020 descreve as interferéncias globais da
IT em politicas publicas sobre produtos de tabaco e especificamente sobre DEF. O Brasil aparece como um
dos paises que tem sofrido tais agdes com relagdo a cigarros eletrénicos e produtos de tabaco aquecido. O
relatério menciona que apenas em 2019 ocorreram 19 reunies entre empresas de tabaco e a Anvisa para
a reversao do banimento destes produtos no pais.

Em 05/07/21, matéria publicada no Jornal The New York Times®!' denuncia as estratégias da empresa
Juul Labs para se manter no mercado, diante do avanco das regulamentac¢des e queda nas vendas do
dispositivo Juul. A matéria denuncia que a empresa pagou 51 milhdes de ddlares para a revista cientifica
American Journal of Health Behavior, para a publicacdo de 11 artigos na edi¢do maio/junho de 2021 que
concluiam que o produto ajudava fumantes a pararem de fumar. Tais pesquisas foram financiadas pela JUUL
Labs e tiveram a participa¢do de pesquisadores que prestavam consultoria e/ou trabalhavam na empresa,
ou seja, com evidentes conflitos de interesse.%? Segundo a matéria, 3 editores da revista pediram
afastamento, apds divulgacdo do ocorrido.

Ainda nesta mesma matéria o The New York Times apresenta dados dos valores gastos por empresas
de tabaco e de cigarros eletronicos em lobby. Os dados sdo monitorados e divulgados pela Organizagdo
Americana Center for Responsive Politics (opensecrets.org). Segundo a matéria e os dados obtidos por meio
deste Observatoério, a empresa Juul Labs investiu 3,9 milhdes de ddlares em 2020 com lobby junto a esfera
federal americana. O grupo Altria®®, que incluiu a PMI dentre suas empresas, é detentor de parte da Juul
Labs e aplicou aproximadamente 11 milhGes de délares em lobby.

Pareceres Externos sobre os DEF

Como estratégia de revisdao e busca de evidéncias cientificas para a elaboracdo deste relatério de
AIR, isentas de conflito de interesse, a Anvisa solicitou a Instituicbes e pesquisadores externos,
independentes, a elaboracdo de pareceres, estudos e relatérios sobre diversos pontos levantados pela area
técnica da GGTAB, quando da construgdo da arvore de problemas, apresentada no inicio desse documento.
E importante relatar que a GGTAB apenas solicitou tais pareceres, ndo tendo participacdo na busca de
evidéncias ou elaboracdo destes documentos.

Para a solicitagcdo destes pareceres foram usadas como balizadoras as perguntas feitas pela Anvisa
nas duas Audiéncias Publicas realizadas em 2019, acrescidas de outras perguntas mais detalhadas, relativas
a cada tema, contidas em cada um dos documentos.

Seguem abaixo breves descricdes dos pareceres elaborados e parte de suas discussdes e conclusdes
finais. O objetivo da GGTAB ndo é reproduzir os detalhes dos estudos feitos, mas sim apresentar alguns
destaques. Todos os pareceres produzidos, bem como as tabelas e fluxogramas encontram-se integralmente
anexados a este relatorio e serdo disponibilizados no Portal da Anvisa.

Instituicdes e Pareceres elaborados

InstituigGes Pareceres

Johns Hopkins University Cenario regulatério internacional para cigarros eletronicos e produtos
de tabaco aquecido

L Juul Is Fighting to Keep Its E-Cigarettes on the U.S. Market: https://www.nytimes.com/2021/07/05/health/juul-
vaping-fda.html, acessado em 12/07/2021.

62 Artigos publicados Am J Health Behav: hitps://ajhb.org/wp-
content/uploads/2021/04/AJHB_JUUL_Special_Issue.pdf, acessado em 12/07/2021.

63 Altria: https://www.altria.com/about-altria/our-companies?src=topnav. Acessado em 12/07/2021.
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Universidade da Califérnia em
S3o Francisco

DEF e reducdo de danos

Centers for Disease Control and
Prevention

Uso dos DEF e uma possivel correlacdo com morbi/mortalidade
causada por doencas infectocontagiosas, dentre elas a COVID-19*!

Organizacdo Panamericana da
Saude

Riscos e impactos de uma eventual autorizacdo de registro dos DEF no
Brasil

Centro de Estudos sobre Tabaco e
Saude

Estratégias da Industria do Tabaco quanto aos Dispositivos Eletrénicos
para Fumar (DEF) no Brasil

Universidade de S3o Paulo

Dispositivos Eletronicos para fumar

Toxicidade associada as substancias contidas nos refis e nas emissoes
dos dispositivos eletronicos para fumar

Riscos e impactos a salde associados ao uso dos Dispositivos
Eletronicos para fumar

Seguranca ® de equipamentos, refis e demais componentes dos
Dispositivos Eletronicos para Fumar

Perfil epidemioldgico de usudrios dos dispositivos eletronicos para
fumar

Iniciacdo ao tabagismo e ao uso de outras drogas relacionados aos
Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF)

Cessacdo e/ou recaida ao tabagismo por meio do uso de dispositivos
eletronicos para fumar

Dispositivos Eletrénicos para Fumar — Cigarros de Tabaco Aquecido

Dispositivos Eletrénicos para Fumar — Perfil Epidemioldgico (meta-
analise)

Uso dos DEF e uma possivel correlagdo com morbi/mortalidade
causada por doencas infectocontagiosas, dentre elas a COVID-19*2

Instituicdes Internacionais

a) Johns Hopkins University (JHU)

Tema: Cenario regulatério internacional para cigarros eletronicos e produtos de tabaco aquecido

Para um aprofundamento nas questdes regulatérias internacionais, relativas aos Dispositivos
Eletronicos para Fumar, foi solicitado um parecer a Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health (JHU),

64 Seguranga, neste contexto, entende-se pelo risco minimo de ocasionar queimaduras, explosdes, incéndios, intoxica¢do
(proposital e acidental) bem como de ser utilizado de forma diferente do que no ato de fumar.
* A solicitagdo feita ndo pode ser atendida pelo CDC uma vez que o mesmo deixou de ser centro colaborador da OPAS.

Pagina 95 de 242



através do Institute for Global Tobacco Control (IGTC), para que houvesse uma pesquisa sobre a situagdo
regulatdria destes produtos nos diversos paises ja monitorados pelo Instituto.

Para a elaboracdo do parecer, foram analisadas informacfes do globaltobaccocontrol.org/e-
cigarette_policyscan, que monitora informacdes de 130 paises e andlise documental dos seguintes paises e
bloco econémico: Canada, Estados Unidos, Unido Européia e Nova Zelandia.

Foram identificados 101 paises que regulam os cigarros eletronicos e 58 que regulam os produtos de
tabaco aquecido, seja por banimento ou restricdes a venda. O documento relatou que 30 paises proibem
todos os cigarros eletrénicos, 4 apenas cigarros eletrénicos com nicotina e 67 regulam a venda/uso destes
produtos. Ndo foram obtidas informacgGes sobre 91 paises. Estes produtos sdo classificados de diversas
formas e os detalhamentos das regulamentacées, como proibicdo de venda e uso por menores, propaganda,
registro prévio, dentre outros, variam muito entre os paises.

Com relagdo aos produtos de tabaco aquecido, o relatério aponta que 12 paises proibem tais
produtos, 46 regulam a venda/uso, 6 ndo regulam tais produtos e 9 ndo possuem regulamentacdes claras.
N3o foram encontradas informacdes de 122 paises. De acordo com o documento, dos 46 paises, 18 proibem
ou restringem marketing e tem regras para notificacdes e apenas 12 estabelecem idade minima para compra.
O relatério aponta a existéncia de estratégias de marketing de cigarros eletrénicos para adolescentes e
jovens adultos e o de produtos de tabaco aquecido para jovens, destacando também o crescimento da
prevaléncia do HTP nos EUA, Coréia e Japdo, sendo que neste pais o nimero saltou de 0,2% em 2015 para
11,3% em 2019 (aumento de 56 vezes no numero usuarios). No Japdo os cigarros eletronicos que contém
nicotina sao proibidos.

Foram analisados alguns documentos de Analise de Impacto Regulatdrio (RIA):

e (Canada: reconheceu que ha falta de evidéncias relativas aos efeitos de longo prazo dos cigarros
eletronicos e relatou a sua intencdo de estabelecer uma regulacdo para prevenir a iniciagdo de jovens
a estes e outros produtos de tabaco.®® Descreve também que para fumantes adultos a troca
completa para os cigarros eletrénicos pode ser uma alternativa menos danosa.

e Unido Européia: a Tobacco Products Directive (TPD), adotada em 2001, teve sua revisdo iniciada em
2011, para a implementacdo da FCTC e atualizacdo do texto frente aos avancos do mercado, ciéncia,
etc. Os cigarros eletronicos foram um dos principais pontos a serem discutidos. As discussdes
relativas ao processo de revisdo foram conduzidas por 3 anos, concluindo-se com a inclusdo de regras
para a comercializacdo dos cigarros eletrénicos. A RIA relata como estes produtos foram inicialmente
comercializados como produtos recreativos, de consumo e como alternativa aos cigarros, mas nao
como produtos de cessagdo, e também reconhece o crescente interesse da industria do tabaco
nestes produtos.

e Nova Zelandia: diante do aumento do uso de cigarros eletrénicos no pais, foi realizada uma analise
de impacto regulatdrio tendo como base critérios de reducdo e prevengdo de danos, risco, custo e
facilidade de implementac3o.%®

e USA: orelatério descreveu a regulamentagdo de produtos de tabaco pelo do FDA, por meio do PMTA
e MRTP. E mencionada a fase de revisdo das aplicagdes submetidas ao FDA pelo Comité TPSAC. O

5 Aproximadamente 1 ano apés a publicagdo da normativa, o Health Canada conduziu inspe¢des no mercado e
localizou 80.000 produtos ndo conformes. Fabricantes, distribuidores e comerciantes foram notificados em
Dezembro/2019 do grande aumento do produto entre jovens: https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/smoking-tobacco/vaping/product-safety-regulation.html

% Regulamentacio estabelecida pela Nova Zelandia: vide item V deste relatério.
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relatério menciona a autorizacdo de comercializagdo do produto de tabaco aquecido — iQOS,

enfatizando que tal autoriza¢do foi concedida pelo FDA como exposicdo modificada e ndo risco
modificado.

O relatdrio indica que poucos paises tém posicdo regulatdria sobre os HTP, quando comparado aos
cigarros eletrénicos. Ressalta que ambos causam dependéncia e que os HTP parecem ser mais similares aos
cigarros do que os cigarros eletronicos.

O documento registra que Franca, Reino Unido, Arabia Saudita e Eslovénia excluem os HTP de suas
politicas de embalagens padronizadas e que a Alemanha aplica menor taxacdo e ndo exige as imagens de
adverténcia para os HTP, medidas diferentes das adotadas para os cigarros, o que pode gerar para aqueles
produtos uma vantagem competitiva.

Quanto as avaliagGes de impacto regulatério realizadas, ainda que pese que estas aparentam ter sido
feitas para dar uma resposta ao avanco destes produtos, o documento aponta que estas foram conduzidas
com foco em contextos politico e socioeconémico. Também foi mencionado artigo cientifico que demonstra
o lobby da Industria do Tabaco para influenciar a revisdo da Diretiva da Unido Europeia.

O relatério faz consideragdes sobre a necessidade de se avaliar possiveis riscos e beneficios da
inclusdo de qualquer um desses produtos nos mercados. Sinaliza que avaliacdo da prevaléncia do tabagismo
no pais e a completa implementacdo das medidas estabelecidas pelo MPOWER e Guias da Convencdo Quadro
devem ser realizadas antes de qualquer outra decisao.

O documento conclui com o refor¢o da necessidade de que os paises implementem os Guias da
Convengdo-Quadro para o Controle do Tabaco e alerta para as disparidades causadas pela Industria do
Tabaco, que tem histérico bem documentado de interferéncias na ciéncia e nas policias de tabaco para
fazerem prevalecerem seus interesses, ex. a comercializacdo de seus produtos para jovens e populagées de
baixa renda. Alerta que os governos devem assegurar que qualquer revisdo ou nova normativa
implementada ndo deve criar, manter ou aumentar tais disparidades.

b) Universidade da Califérnia em S3o Francisco (UCSF)

Tema: DEF e reducdo de danos

Por intermédio da Organizacdo Pan Americana da Saude (OPAS), a GGTAB solicitou colaboracao
técnica do Center for Tobacco Control and Education (CTCRE) da Universidade da Califérnia em Sao Francisco
(UCSF), para esclarecimento de questdes relativas aos DEF e a existéncia ou ndo de reducdo de danos a saude,
para usuarios que optassem pelo uso tais produtos. O documento com as respostas aos questionamentos
serd disponibilizado integralmente no sitio eletronico da Anvisa.

O CTCRE é um 6rgdo colaborador da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), caracteriza-se como um
ponto focal para diversas faculdades que integram a UCSF, conduz estudos relativos a cessacdo e administra
um dos nove Tobacco Centers for Regulatory Science (TCORS), fundados pelo FDA e NHS. Conforme relatado,
estes Centros produzem informacdes cientificas que servem de subsidios para Agéncias reguladoras, em
temas relativos ao tabaco. Com relacdo aos novos produtos (ENDS e HTP), sdo produzidas informagdes
relativas aos efeitos a salde em curto prazo, padrdes e marketing destes produtos, efeitos pulmonares,
cardiovasculares, impactos na salde de estudantes rurais e custos populacionais relacionados a saude.

A GGTAB, portanto, solicitou esclarecimentos quanto aos seguintes pontos: conceito do termo
“reducdo de danos” e sua aplicagdo aos produtos de tabaco, em especial aos DEF; se a industria do tabaco
tem aplicado este termo aos seus produtos e como isto tem sido realizado; se ha evidéncias que os DEF
causam reducdo de danos a satde quando utilizados no lugar de cigarros convencionais, em quais patologias
e em que percentual estas eventuais reducdes de dano seriam observadas; se o uso dual de DEF e cigarros
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convencionais proporcionaria reducdo de danos, para quais patologias e em qual percentual e de que forma
uma eventual reducgdo de danos se comportaria na saude individual e coletiva.

De acordo com as respostas do CTCRE, a definicdo de reducdo de danos pode ser entendida como a
implementacdo de medidas de salde publica para reduzir o impacto individual ou coletivo de
comportamentos de saude prejudiciais a sociedade. Ha que se considerar se as medidas ndo terdo impacto
inesperado e agravar ou criar novos danos a nivel populacional.

Com relacdo a aplicacdo do conceito de reducdo de danos aos produtos de tabaco, leva-se em
consideracdo os riscos conhecidos dos produtos de tabaco; a dependéncia causada pela nicotina; o fato de
tratamentos reconhecidos ndo surtirem efeito e de que pessoas ndo conseguem ou ndo vao parar de fumar.
Revisdo sistematica da literatura mostrou estudos patrocinados pela industria do tabaco, dos DEF e da
farmacéutica apoiam a promocdo destes produtos para reducdo de danos.

Quanto as opgdes cientificamente comprovadas para tratamento da dependéncia ao tabaco,
descritas no art. 1457 da Convencdo Quadro para o Controle do Tabaco, o CTCRE aponta que vérios paises
ainda precisam implementa-las em sua totalidade, pois muitos individuos expressam a vontade de parar de
fumar.

O documento pondera que a maior parte das comparacées de reducdo de danos tem sido feita entre
DEF e cigarros combustiveis, com pouco foco em produtos smokeless e narguilé. Também registra a grande
variedade de dispositivos em comercializacdo, e que diante disso é impossivel se ter a clareza sobre a
seguranga, riscos e efetividade destes produtos para a cessacdo.

O CTCRE relata que a IT tem se apropriado do conceito de reducao de danos, investido em pesquisa,
no desenvolvimento de novos produtos, em marketing e lobby para pressionar governos a aceitar a
comercializagdo dos novos produtos eletronicos, incluindo os HTP. Também registra que ha décadas a IT tem
investido no desenvolvimento de produtos “seguros”, mantendo a dependéncia a nicotina e ao uso do
tabaco. E alerta que reducdo de exposi¢do a certas substancias, ndo significa reducdo de riscos a saude, o
gue muitas vezes é mal compreendido pela populacgdo.

O documento descreve que ndo ha evidéncias conclusivas de que os DEF reduzam a incidéncia,
prevaléncia ou mortalidade a nivel populacional e que ndo ha mensuracoes cientificas independentes de
possiveis reducdes de dano. Por outro lado, relata que cresce o nimero de evidéncias de maleficios a saude
causados por estes dispositivos. Relata também que ainda ndo ha confirmacdo de que a troca dos cigarros
convencionais pelos DEF reduzem danos, principalmente diante da variedade de dispositivos existentes.

O CTCRE informa que poucos estudos demonstraram que, certos DEF, quando utilizados com
acompanhamento e juntamente a outras estratégias para tratamento do tabagismo, se demonstram Uteis.
Entretanto, estes estudos também relatam que no “mundo real”, onde individuos utilizaram tais produtos
fora de estudos clinicos, ndo houve aumento da cessa¢do do tabagismo. Com relacdo a cessagdo, o
documento pondera sobre a forma como tais produtos seriam comercializados, como “produtos para
cessacdo” ou “produtos de consumo”. Na primeira op¢do, teriam que passar por comprovacées de seguranca
e eficacia, ja na segunda, o potencial de reducdo de danos ndo poderia ser avaliado.

%7 Decreto 5.658/2006 - Art. 14: 1. Cada Parte elaborard e divulgard diretrizes apropriadas, completas e integradas,
fundamentadas em provas cientificas e nas melhores prdticas, tendo em conta as circunstdncias e prioridades
nacionais, e adotard medidas eficazes para promover o abandono do consumo do tabaco, bem como o tratamento
adequado a dependéncia do tabaco.

*2 Considerando que o CDC nido pdde atender a solicitagdo, foi solicitado 8 FFM/USP parecer referente a relago entre
o uso de DEF e doengas infecto-contagiosas.
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Quanto ao uso dual de DEF e outros produtos de tabaco, o documento informa de forma bem clara

e direta que ndo ha qualquer beneficio a satude, pelo contrario, ha evidéncias de aumento de danos a saude.

Com relagdo a possiveis beneficios populacionais do uso de DEF, publico-alvo, finalidade da
comercializagdo e uso apenas por publico-alvo previsto, o relatdrio reafirma que mesmo que haja algum
beneficio individual do uso de DEF para cessacdo, sob supervisdo médica e acompanhamento, tal fato ndo
se reflete a nivel individual e populacional em muitos paises.

Por fim, descreve também o que parece ser a intencdo real dos fabricantes de DEF, que ndo tém
vendido seus dispositivos para cessacdo (medicamento) e sim como produtos de consumo. Em paises onde
tais produtos sdo autorizados, tem sido evidenciado o aumento do uso por jovens e adolescentes e
observado, estratégias de marketing dirigidas a este publico e também com alegacGes de seguranca destes
produtos, ndo suportada pela ciéncia.

¢) Centers for Disease Control and Prevention

Tema: Uso dos DEF e uma possivel correlagdo com morbi/mortalidade causada por doencas
infectocontagiosas, dentre elas a COVID-19

A GGTAB, contando com o apoio da Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS), solicitou parecer
ao Centers for Disease Control and Prevention (CDC) quanto ao uso dos DEF e uma possivel correlacdo com
morbi/mortalidade causada por doencas infectocontagiosas, dentre elas a COVID-19, uma vez que o CDC era
um dos centros colaboradores da OPAS/OMS. Foi realizada reunido técnica entre os envolvidos, na data de
26/10/2020, para maior detalhamento sobre esta solicitacdo de informacdes.

Ao final do ano de 2020, ndo houve a renovagdo do plano de trabalho entre a OPAS e o CDC, o que
inviabilizou a continuidade e conclusdo deste parecer. Diante disso, em 23/03/2021, a OPAS enviou a GGTAB
um e-mail do CDC com algumas referéncias sobre o questionamento realizado, que foram inseridas neste
relatorio.

Tendo em vista a impossibilidade de elaboracdo de um amplo parecer técnico sobre o tema pelo
CDC, a GGTAB elaborou a Ordem de Servigco OS 01/2021, solicitando a Fundacdo Faculdade de Medicina da
Universidade de S3o Paulo — USP a realizacdo de parecer. A solicitacdo foi feita em 05/04/2021, com prazo
de 4 meses para a finalizacdo.

d) Organizacdo Panamericana da Saude

Tema: Riscos e impactos de uma eventual autorizacao de registro dos DEF no Brasil

A Organiza¢do Panamericana da Saude (OPAS), por meio de solicitacdo técnica da Anvisa, viabilizou
a contratacdo de Parecer técnico para uma avaliacdo global dos riscos e impactos de uma eventual
autorizacdo de registro dos DEF no Brasil.

Para a construcdo do documento foram avaliadas questGes intrinsecas relativas aos DEF,
posicionamentos de Organismos internacionais, cendrios de prevaléncia em paises que autorizam a
comercializagdo destes produtos, situacdo do tabagismo no Brasil e prevaléncia de uso destes dispositivos
em territdrio nacional, publico-alvo e estratégias da Industria do Tabaco para a promocgado dos DEF, dentre
outros.
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No que diz respeito a metodologia utilizada para a elaborac¢do do parecer, foram realizadas buscas
em bases de dados cientificas (PubMed- Medline e SciELO), assim como na literatura cinzenta (legislagdes,
relatérios, decisOes internacionais no ambito da Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco, matérias
jornalisticas, dentre outras) publicadas dos ultimos 5 anos. O periodo de levantamento das evidéncias foi de
novembro/2020 a margo/2021 e incluiu buscas em literaturas de lingua inglesa, espanhola, francesa e
portuguesa. Ndo foram utilizados artigos financiados pela Industria do Tabaco.

Estdo apresentados a seguir os pontos principais do Parecer Técnico, uma vez que este documento
serd disponibilizado integralmente no sitio eletrénico da Anvisa.

Contexto historico e atual do tabagismo e do uso dos DEF

O Parecer descreve que houve reducdo gradual da venda de cigarros combustiveis devido ao avango
da regulamentacdo sobre estes produtos e da conscientizacdo das populagdes sobre seus riscos. Tal fato
levou a indUstria do tabaco a desenvolver e promover os dispositivos eletronicos para fumar com a alegacgado
de serem “mais limpos” e apresentarem menos danos a saude dos consumidores.

O documento destaca a publicacdo da RDC n? 46/2009, pela Anvisa, que proibiu a fabricac3o,
importacdo e marketing destes produtos, como sendo “uma das suas medidas de maior visdo de saude
publica no que tange ao controle de produtos fumigenos”. Segundo o parecer, apds mais de 10 anos de
comercializagdo dos DEF em outros paises, observou-se impactos negativos a salde, com o destaque para o
uso crescente por adolescentes e o efeito porta de entrada para o consumo de cigarros convencionais. O
documento menciona a epidemia de EVALI, ocorrida em 2019 nos EUA, que tem gerado preocupacdes para
os governos. Descreve também o impacto destes dispositivos no cumprimento do art. 8 da CQCT, que trata
da protecdo a exposicdo da fumaga ambiental.

Quanto a produgdo cientifica, o parecer aponta que muitos documentos com informacdes
toxicoldgicas, apresentados pela Industria do Tabaco, contém conflitos de interesse, sendo desconsiderados
por alguns paises. Como exemplificacdo, o parecer descreve os problemas quanto a manipulacdo de
evidéncias apresentadas pela IT, que foram encontrados no Reino Unido, por ocasido da discussdo sobre as
embalagens padronizadas (genéricas) para produtos de tabaco. Ainda com relagdo as evidéncias cientificas,
ndo é observado consenso internacional quanto as alegagGes das IT.

O Parecer descreve que o Art. 5.2 da Conven¢do Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT)
estabelece que os paises previnam e reduzam o consumo de tabaco, a dependéncia a nicotina e a exposi¢do
a fumaca do tabaco. A Convencdo das Partes (COP), reunido bianual dos paises membros da CQCT, vem
discutindo o tema DEF ao longo das ultimas reunides e os classificou em ENDS (sistemas eletronicos de
liberacdo de nicotina), ENNDS (sistemas eletrénicos de liberacdo de produtos diferentes de nicotina) e HTP
(sistemas eletrénicos de liberacdo de tabaco aquecido). A decisdo da COP7 foi de que os paises proibissem
ou restringissem a fabricac3o, importacdo, apresentacdo, venda e uso dos ENDS/ENNDS. Na COP8 os HTP®®
foram reconhecidos como produtos de tabaco e que deveriam ser submetidos as regras da CQCT e legislagdes
nacionais aplicaveis.

Ainda com relagdo a CQCT, ndo ha consenso relativo ao uso de nenhum destes produtos, seja para a
cessagdo ou como produto para reduzir os danos provocados pelo tabaco. Também ndo houve consenso
quanto as estratégias para que os paises lidem com tais produtos.

8 A decisdo FCTC/COP8(22) solicitou que a OMS fosse convidada a elaborar um relatério detalhado sobre os HTP, a
ser discutido em 2020, durante a COP9. Entretanto, esta reunido foi transferida para 2021, devido a pandemia de Sars-
Cov-2.
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O parecer trata separadamente a evolugdo histérica de cada um dos diferentes tipos de DEF
supracitados.

ENDS: criados em 2004, por um farmacéutico chinés, foram comercializados inicialmente na China
com o intuito de que auxiliassem na cessacdo ou substituissem o cigarro convencional. Eram produzidos
inicialmente por pequenas empresas, mas comec¢aram a ganhar impulso de vendas em 2007, o que chamou
a atengdo das grandes empresas de tabaco, que comegaram a comprar marcas e investir nestes produtos.
As grandes empresas tinham maior estrutura de marketing para a promoc¢do dos DEF como opc¢do para
reducdo de danos, acesso a pontos de venda e conhecimento regulatério.

Estudos apontam que o discurso de reducdo de danos foi uma estratégia tatica para a promogao dos
DEF, a exemplo do que aconteceu com os cigarros light e de baixos teores, também vendidos a época com a
alegacdo de reducdo de danos. Com o passar dos anos, foi comprovado que estes produtos ndo reduziram o
risco de doencas.

Quanto a comercializacdo eletronica dos DEF, o documento demonstra que a divulgacdo e acesso
foram propiciados com inicio com o advento das midias sociais (Facebook, Twitter e Youtube). Mais
recentemente foi observada explosdo de venda da marca JUUL, com a compra de 35% das agGes pela
empresa Americana Altria (PMI). As evidéncias mostram que estas estratégias de marketing se expandem e
permanecem até os dias de hoje, com acbes tomadas durante a pandemia de Sars-Cov-2; tais como
descontos, delivery, dentre outras. O relatdrio traz informacgdes sobre as projecdes de mercado e seu grande
ao longo dos anos, com a superacao de projecdes iniciais de lucratividade.

ENNDS: a definicdo destes dispositivos foi realizada durante a COP6, uma vez que trata-se de DEF
gue podem ser usados com outros constituintes distintos da nicotina, p. ex, maconha e dleo de Cannabis,
devendo ter seu uso regulamentado.

HTP: os produtos de tabaco aquecido tiveram origem dentro da prdpria IT, que realizou tentativas
de lancamento destes produtos anteriormente, sem sucesso. Entretanto, a partir de 2014 foram langcados
novos produtos de tabaco aquecido, com alegacdes de menor dano ao individuo, e em meio ao cenario de
comercializagdo de outros dispositivos eletrénicos para fumar. Tais produtos logo se difundiram em diversos
paises, superando projec¢des de lucros iniciais e podendo chegar a mais de 17 bilhdes de ddlares em 2021.
Ha um destaque para o produto iQOS, que segundo a OMS é comercializado em 42 paises e com marketing
destinado a paises em desenvolvimento. Como descrito acima, os paises devem aplicar aos HTP as
determinacbes da CQCT, dentre elas as medidas que evitem as alegacGes de beneficios a saude por meio
destes produtos.

O documento descreve o quanto as grandes empresas de tabaco tém se esforcado, com énfase no
marketing e divulgacdo destes produtos, incluindo a tentativa de inseri-los em paises onde medidas
regulatdrias protegeram suas popula¢Ges contra um aumento de consumo destes produtos. As grandes
empresas (PMI, BAT e JTI) promovem seus produtos com o apelo de um futuro sem fumaca, melhor e mais
brilhante, respectivamente.

Com relacdo a diversidade de dispositivos e conteudos, o relatério descreve os principais
mecanismos de funcionamento e constituintes dos ENDS, a variedade de modelos existentes e de e-liquidos
existentes no mercado. Esta diversidade permite ao consumidor a criagcdo de infinitas formulacdes. Estudo
realizado na Holanda mapeou centenas de marcas e milhares de produtos, com distintas formulacdes e
sabores. Os pesquisadores propuseram uma classificacdo dos aditivos de aroma e sabor em 13 categorias e
90 subcategorias.

Pagina 101 de 242



Quanto a regulamentacdo destes produtos, o documento menciona as decisdes das ultimas COP, nas
quais os paises discutiram e aprovaram a necessidade de se tomar medidas regulatérias para proteger a
populacdo dos riscos inerentes a estes produtos, medidas tais como :a proibicao de alegacao de redugdo de
danos a saude; a prevencdo da iniciacdo; a aplicacdo de medidas relativas a publicidade; propaganda e
promoc¢do; a prevencdo da exposicdo as emissGes destes produtos; a protecdo das politicas publicas dos
interesses da Industria do Tabaco (art. 5.3 da CQCT), dentre outras.

Com relagdo aos diferentes marcos regulatdrios, o parecer descreve o cendrio internacional dos
paises monitorados pela Universidade Johns Hopkins e traz um alerta de que diversos paises relatam a
entrada destes produtos no mercado, sem que haja uma estrutura regulatdria que os controle. O documento
destaca a grande diversidade de instrumentos e abordagens regulatérias, estas muitas vezes causadas pela
falta de consenso internacional, a escassez de evidéncias sobre tais produtos, o lobby da IT, a auséncia de
dados sobre o seu impacto, dentre outras.

Apesar de poucos estudos sobre o impacto mercadolégico antes do inicio da comercializagdo destes
produtos, o relatério aponta que é de se esperar que o crescimento exponencial de uso, observados em
outros paises, ocorra no Brasil. Cita exemplos dos EUA, que ndo tinha qualquer regulacdo e observaram a
entrada gradual destes produtos no mercado e do Canada, que observou um aumento de 74% no uso de DEF
por jovens, apds regularizar tais produtos em 2018. No Brasil, mesmo proibidos e sem amplo acesso a
populacdo, observa-se um crescimento no uso destes produtos. O documento menciona que caso haja a
liberacdo destes produtos, o seu consumo aumentaria provavelmente de forma exponencial, gerando
consequéncias devastadoras, principalmente entre jovens.

Ainda quanto aos possiveis impactos de sua comercializacdo no Brasil, estd a mudanca da aceitacdo
social do tabagismo; o uso dual; a utilizagdo em espacos livres de fumo; a interferéncia negativa na cessacao;
recidiva e iniciagdo aos cigarros convencionais (HTP no Japao); poluicdo ambiental, dentre outros. O parecer
menciona também a falta de estudos de longo prazo dos DEF (ENDS e HTP) e a toxicidade relaciona as
substancias encontradas em suas formulacdes e emissdes. Estudo aponta que mensagens de risco reduzido
em embalagens de ENDS podem ser atraentes para fumantes, ao passo que mensagens de risco aumentado
podem impedir que ex-fumantes, fumantes ocasionais ou ndo fumantes iniciem o uso destes produtos.

O relatdrio alerta para o impacto na implementacdo do art. 5.3 da CQCT, pois é de se esperar que a
IT tente adiar, diluir e impedir medidas regulatdrias, em um cendrio de autorizagdo destes produtos no Brasil,
pratica esta ja existente para os demais produtos de tabaco. O registro dos DEF impactaria nas politicas
pubicas existentes, demandando regulacdo especifica e gerando impacto ndo previsivel na prevaléncia de
uso dos DEF. O parecer exemplifica com o documento apresentado recentemente ao Parlamento
Australiano, com uma lista de empresas de tabaco e instituices de fachada que advogavam por uma fraca
regulamentacdo de cigarros eletronicos.

Diante destes relatos, ha o alerta de que a eventual liberacdo dos DEF possa impactar nas medidas
de controle do tabaco exitosas e muitas delas determinadas pela Conveng¢ao-Quadro, de efeito vinculante
para o pais, pois foi internalizada por meio do Decreto 5.658/2006. Além disso, estdo em tramitacdo diversos
projetos de lei nacionais, estaduais e municipais, que tem como objetivo fortalecer varias medidas de
controle destes produtos, além de leis estaduais ja estabelecidas com a mesma finalidade.

Quanto as pressdes da IT para a liberagdo dos DEF no Brasil, o documento pondera os fatores que
levaram a IT a diversificar o seu portfélio de produtos, p. ex com a criagcdo dos HTP, além do forte marketing
e acdes junto a governos para a liberagcdo da comercializacdo de ENDS e HTP, como no caso da Tailandia.
Estas acGes sdo feitas muitas vezes por grupos de fachada e pelas prdprias industrias. Apenas em 2019, hd o
registro de 19 reunides com a Anvisa. Tais estratégias foram denunciadas em matéria investigativa veiculada
no Brasil, onde é apontada a pressdo da IT para uma nova discussdo regulatéria dos DEF no pais.
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O parecer relata 10 estratégias de marketing e lobby da IT no Brasil com o intuito de promover os
DEF, influenciar a opinido publica por meio do patrocinio de debates sobre os produtos; divulgar os
dispositivos por publicidade direta, utilizando-se de profissionais de salide e depoimentos de consumidores
(matérias positivas); promover a comercializacdo ilegal destes produtos pela internet, atuar por meio de
lobby junto a reguladores, promover discurso de reducdo de danos dos produtos, influenciar a ciéncia
patrocinando estudos, dentre outras.

Com relagdo a atratividade dos DEF para jovens e adolescentes e o impacto destes produtos na
prevaléncia do tabagismo no Brasil, o documento relata experiéncias internacionais do crescimento
significativo do uso destes dispositivos por jovens, em especial dos ENDS, em paises como EUA, Canad3,
Espanha e Russia. Registra também a preocupagdo com o uso dos HTP por jovens, além do uso dual e da
atratividade a ndo-fumantes. O uso dual é muito frequente em paises como Japdo e Coréia do Sul e ha o
registro de falta de confiabilidade em estudos da IT que tentam contrapor o uso dual.

Ainda com relagdo ao risco dos produtos para jovens e adolescentes, também é descrita a
dependéncia a nicotina. O documento retrata as dificuldades encontradas por paises que tentam impedir a
disseminacdo do uso destes produtos entre jovens e consequentemente a dependéncia a nicotina. Estudos
mostram que a nicotina presente nos DEF parecer ter impacto semelhante a dos cigarros convencionais, e
que o cérebro em desenvolvimento é especialmente suscetivel a instalacio da dependéncia a esta
substancia.

Casos de poli uso de produtos de tabaco, tais como o uso duplo (ENDS e HTP) e triplo (ENDS, HTP e
cigarros convencionais) foram relacionados a comportamento suicida, em estudo na Coréia. H4 também
relacdo do uso de cigarros eletronicos e comportamentos de risco, como beber, usar drogas e ter relaces
sexuais precoces. Além disso, o Parecer descreve a existéncias de diversos estudos que associam o uso de
cigarros eletrénicos a maiores chances de inicio do tabagismo em adolescentes. O estudo descreve também
os fatores que levaram ao uso dos cigarros eletrénicos (aditivos, comportamento, aceitagdo, etc) e
conseguentemente ao uso dos cigarros convencionais (vicio, acessibilidade e experiéncia).

Outro aspecto critico com relagdo aos DEF é o forte marketing da industria do tabaco para a
promocao destes produtos junto ao publico jovem. O grande uso da internet e das midias sociais, na tentativa
de driblar as proibi¢des de publicidade, promocgdo e patrocinio é apontado como uma das estratégias da IT.
Além disso, promocgdes, uso de celebridades e influenciadores digitais, promocado por grupos de fachada e
patrocinio de equipes esportivas tem levado a disseminacdo destes dispositivos.

Com relacdo a prevaléncia do uso de DEF no Brasil, frente a cenarios de manutengéo da proibigdo ou
liberacdo da comercializagdo destes produtos no pais, o documento descreve que, apesar de proibidos, o
consumo dos DEF ao longo dos anos tem mostrado tendéncia de crescimento. Apresenta estudos de 2012,
2015, 2018 e 2019 que trazem dados do conhecimento destes produtos por parte dos individuos, da
experimentacdo, uso recente e a percepc¢do de que sdao produtos menos prejudiciais do que os cigarros
convencionais.

Na comparagdo das ondas 2 (2012-2013) e 3 (2016-2017) da pesquisa ITC Brasil, realizada com
participantes recrutados em 3 capitais Brasileiras, foram observados aumentos no conhecimento dos DEF
(de 37,5% para 71,9% entre fumantes e de 28,8% para 61,6% entre ndo fumantes) e no uso ao longo do
tempo (de 7,8% para 18,3% entre fumantes e de 1,1% a 2,2% entre nao fumantes). Apesar disso, a proporgao
de uso recente/regular foi muito baixa. Dos estudos com representatividade nacional, observa-se a
prevaléncia de 0,43% de uso de cigarros eletrdnicos entre brasileiros de 12 a 65 anos (2015) e de 0,6% entre
a populacdo de 15 anos ou mais (2019). O Parecer registra que o cenario de baixa prevaléncia no Brasil, em
comparagdo com outros paises, ocorre possivelmente pela proibicdo destes dispositivos no pais, estabelecida
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pela Anvisa por meio da RDC n2 46/2009, apesar de muito criticada por grupos que defendiam o uso destes
produtos — aliados a IT.

A Pesquisa Nacional de Saude (PNS 2019) demonstra também a continuidade na queda da
prevaléncia do tabagismo, que passou de 14,9% (2013) para 12,3% (2019). Tal fato é apontado pelo
documento como reflexo das politicas de controle do tabagismo implementadas pelo pais, o que enfraquece
o apelo da redugdo de danos, defendida pela IT quanto aos DEF.

O Parecer avaliou o impacto de um eventual registro dos DEF nos custos e protocolos de tratamento
do tabagismo no Brasil, além dos desafios para o tratamento de individuos que utilizam nicotina por meio de
dispositivos eletronicos. Apresenta dados de um manifesto Espanhol de sociedades cientificas e conselhos
sanitarios onde aponta que a IT é parte da epidemia do tabagismo e de que ndo ha indicios de que seria parte
da solugédo, ao contrario de medidas como o aumento de impostos, embalagem padronizada, proibicdo de
exposicao e publicidade do produto nos pontos de venda, ambientes livres de fumo e auxilio a quem deseja
parar de fumar.

Com relacdo ao uso dos DEF para a cessacao do tabagismo, o Parecer descreve diversas revisdes e
publicacGes que concluem que os cigarros eletronicos ndo sdo eficazes para esta finalidade. Trata-se de
publicacGes da Comunidade Européia, do Surgeon General (EUA), do Public Health England (PHE), Ireland’s
Health Research Board, Australian National University, European Respiratory Society, dentre outras.
Publicacdo de 2021 da European Respiratory Society pondera que mesmo que os HTP possam ser menos
prejudiciais para os fumantes, estes produtos permanecem nocivos e altamente viciantes, inclusive com o
risco de que os individuos migrem para o seu uso, ao invés de pararem de fumar. Concluem dizendo que nédo

podem recomendar qualquer produto danoso aos pulmdes e a saide humana.

No Brasil, Instituicdes como o Instituto Nacional do Cancer (INCA), a Associacdo Médica Brasileira
(AMB), a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia e a ONG Alianca para Controle do Tabagismo (ACT-
BR), também se manifestaram na mesma linha quanto a ineficacia do uso de DEF para a cessa¢do do
tabagismo.

Também foi apresentado um estudo realizado na Africa do Sul, que demonstrou que usudrios de
ENDS tiveram menos chance de sustentar a cessacdo e maiores chances de recaida do que os ndo usuarios.
Os pesquisadores concluiram que os ENDS reduziram a cessac¢do a longo prazo.

O documento pondera que, no futuro, com base em evidéncias cientificas, pode ser que venha a
existir um consenso entre a comunidade cientifica quanto ao uso de DEF ser menos prejudicial do que os
cigarros convencionais, e até que sejam produtos Uteis para a cessacdo. Os ENDS, por exemplo, caso tivessem
eficacia medicamentosa comprovada, o que ainda ndo ocorreu, poderiam ser usados sob supervisdo médica
para a cessacdo. Entretanto, aponta que ainda assim sdo produtos que causam dependéncia; que pode haver
a migracdo do uso de um produto convencional para os DEF; o apelo ao consumo e a iniciagdo ao tabagismo
por jovens, dentre outros riscos.

Quanto ao tratamento da dependéncia a nicotina, estabelecida por meio do uso de DEF, existem
poucos estudos na literatura. Portanto, seria importante entender o impacto e como ocorreria o tratamento
a esta dependéncia no sistema de saude Brasileiro.

O documento apresenta declaracdo da FCTC/OMS sobre o marketing agressivo e malicioso da IT,
além do lobby junto a governos e instituicGes publicas, na tentativa de convencimento de que os DEF seriam
uma “panaceia para a cessacdo do tabagismo”. A OMS reforca que tais produtos ndo tém beneficios
comprovados a saude e que podem ser porta de entrada para fumo convencional entre os jovens.
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O Parecer traz reflexGes sobre o impacto do uso dos DEF no comportamento de fumantes, nao-
fumantes e ex-fumantes. Apesar de ndo haver dados que preveja a reacado social frente a banaliza¢do do uso
no Brasil, fatores como a curiosidade, o uso dual, a recaida de ex-fumantes, a possivel renormaliza¢do do uso
de cigarros convencionais, o uso destes produtos em ambientes fechados, a exposicdo de ndo usuarios a
substancias toxicas, a grande atratividade a adolescentes, as vendas virtuais, dentre outros, sdo questoes
preocupantes e que tem sido observadas em outros paises.

Com reacgdo ao impacto dos DEF nas acGes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e nas
proibicdes de uso de produtos fumigenos em ambientes coletivos fechados, publicos e privados, o Parecer
descreve a importancia da Anvisa, enquanto instancia coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), devendo articular medidas para o cumprimento das medidas estabelecidas pela RDC n?
46/2009. Questdes como o comércio eletrdnico, o acesso a criancas e adolescentes, assim como a entrada
ilegal destes produtos no pais, por meio de importacgdes ilicitas, sdo questdes a serem tratadas.

7

Outro fator preocupante é a promogdo, propaganda e patrocinio dos DEF, equipamentos com
tecnologias cada vez mais atrativas, como rastreamento de localizagdo, bluetooth, fungdes de rede social e
entretenimento. A aparicdo desses dispositivos em programas de tv, novelas, com influenciadores digitais e
grupos de fachada, faz com que a Anvisa e o SNVS necessitem monitorar e agir frente a tais ag¢oes.

O documento reforca também a existéncia de diversos projetos de lei a nivel federal, assim como
iniciativas estaduais e municipais de manutencdo da proibicdo dos DEF no Brasil. Acrescenta que ha um
monitoramento e tentativa de influéncia por parte de grupos da industria fumageira e que a Anvisa deve
trabalhar para monitorar e assessorar parlamentares, pronunciando sobre o conteudo destes projetos,
enquanto autoridade sanitaria.

Outro fator importante é a orientagcdo da Anvisa a Estados e Municipios, que na tentativa de revisar
leis para aprimorar o controle sobre estes produtos, podem gerar conflitos regulatdrios, como o observado
pela recente lei estadual de Pernambuco n2 17.087, de 22/10/2020. Tal lei foi publicada na tentativa de
proibir o uso de DEF em ambientes fechados, que ja sdo proibidos pela Lei Federal n® 12.546/2011,
entretanto, a redagdo da nova Lei Estadual conflitou com a proibicdo dos fumddromos no pais.

O Parecer aponta também que, em um cendrio de liberagdo destes produtos, havera a necessidade
de edicdo e revisdo de leis e regulamentacgdes, inclusive para proteger grupos de risco. Destaca também a
necessidade de articulacdo com o SNVS, dado o impacto na modificacdo da abordagem sanitaria destes
produtos. Destaca a dificuldade a ser enfrentada pela Anvisa quanto ao registro destes produtos, com
inimeros modelos e variacGes de refis, concentracGes e misturas de e-liquidos, diante da auséncia de
estudos para todas estas opc¢des. Além da necessidade de revisar frequentemente evidéncias cientificas
relativas aos impactos a saude.

Por fim, o parecer conclui que diante de todas as quest&es apresentadas no documento, tais como a
falta de consenso cientifico para o uso dos DEF como tratamento do tabagismo; o uso por criangas e
adolescentes, a despeito de normativas existentes; a criacdo de uma nova geragao de pessoas dependentes
da nicotina devido ao marketing agressivo da IT; do uso dual e do possivel retrocesso das politicas publicas
de controle do tabaco, com a liberagdo dos DEF no Brasil, ganharia a industria fumageira e seus grupos de
interesse e perderia a sociedade, especialmente as novas e futuras geracoes, fazendo com que a Anvisa
deixasse de cumprir seu papel de protecdo da saude publica.
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Instituicdes Nacionais

a) Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude

Tema: Estratégias da Industria do Tabaco quanto aos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) no
Brasil

A Fundacdo Oswaldo Cruz, por meio do Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude da Escola Nacional
de Saude Publica (CETAB/ENSP), realiza diversas pesquisas, cursos e avaliacdes sobre o tabagismo, tanto no
pais, quanto no exterior. Este Centro abriga o Observatério sobre as estratégias da Industria do Tabaco®,
que tem como um dos seus objetivos 0 monitoramento das estratégias da Industria para promover seus
produtos e interferir nas politicas de controle do tabaco. Tais praticas foram explicitadas em outras partes
deste Relatdrio de AlR.

Com relagdo aos DEF, o Observatério tem monitorado, em parceria com outras InstituicGes, as acoes
da IT para que a comercializacdo destes produtos seja permitida no Brasil. Tais estratégias sdo globais e
conhecidas da Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco, podendo ser observadas em diversos paises,
encontrando-se amplamente registradas e evidenciadas por outros Observatérios, como exemplificado
neste relatodrio.

Diante disso, a GGTAB solicitou ao CETAB que realizasse levantamento de possiveis estratégias da IT
para a promocdo dos DEF no Brasil. O objetivo foi evidenciar a existéncia destas praticas, muitas delas
proibidas, uma vez que ndo sdo permitidas propagandas e promogdes de produtos fumigenos no Brasil,
inclusive de DEF.

Em 06/04/2021, o CETAB enviou relatério a GGTAB contendo diversas evidéncias de estratégias
catalogadas pelo Observatdrio. Tal documento estara disponivel no sitio eletrénico da Anvisa, por meio do
qual é possivel acessar os materiais coletados que provam tais estratégias de promocao destes dispositivos
eletrénicos no Brasil.

Antes do relato das estratégias da IT, o CETAB apresentou considera¢des sobre o compromisso do
Brasil de cumprir o art. 5.3 da Convencao Quadro para o Controle do Tabaco, que tem como objetivo impedir
gue a industria do tabaco intervenha nas politicas publicas de controle do tabaco. Como reconhecido nas
Diretrizes da OMS para o cumprimento deste artigo, os interesses da IT e da salde publica sdo
irreconciliaveis.

O CETAB apresenta publicacdes nacionais e internacionais sobre a atratividade e os riscos dos DEF, a
promocdo destes dispositivos pela IT, principalmente como sendo produtos de baixa toxicidade e que
poderiam auxiliar na cessacdo; posicionamentos Associacdo Médica Brasileira, da OMS e do FDA com relagdo
a promocdo destes produtos, morbidade e mortalidade associadas e seu uso por adolescentes,
respectivamente.

Dentre as estratégias relatadas no documento, estdo a criacdo de espagos na midia; a publicidade
direta (inclusive com campanhas que tem a participacdo de profissionais de saide e consumidores); o apoio
e viabilizacdo do comércio virtual de DEF; a realizacdo de lobby para influenciar tomadores de decisdo (com
convites para visitas a plantas fabris); a exacerbac¢do da importancia econémica da IT e a influéncia na ciéncia
(financiamento de estudos, promocdo de eventos internacionais, etc) com a intencdo de pressionar para a
liberagdo destes dispositivos no pais.

 Observatorio sobre as Estratégias da Industria do Tabaco: http://tabaco.ensp.fiocruz.br/pt-br, acesso em 27/04/2021.
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E possivel evidenciar o uso de veiculos de comunicacdo, como jornais e revistas de grande circulacdo
para a divulgacdo destes produtos. Como referéncia, o documento apresenta acGes da empresa PMI, tais
como entrevistas, campanhas institucionais “Precisamos Falar” e apelo de reduc¢do de danos para seu
produto iQOS. Muitas acGes coincidem com as comemoracdes do Dia Mundial sem Tabaco, de 31/05/2019.
Também foram observadas inser¢des na midia com matérias positivas, promovidas pela empresa Souza Cruz,
atual BAT Brasil, com o objetivo de divulgacdo dos DEF.

Foram apresentadas matérias publicadas para a visualizacdo da comercializacdo ilegal de DEF e a sua
presenca em festas, induzindo a sociedade a um debate.”® Com destaque também para uma matéria no
Jornal Estado de Minas, onde o executivo escocés Grant O’Connell, chefe da Fontem Ventures (subsidiaria
do maior fabricante de cigarros eletronicos do mundo - grupo Imperial Brands) visita o Brasil em 2019 para
participar de uma das Audiéncia Publicas promovidas pela Anvisa, com o objetivo de convencer as
autoridades de que tais produtos fazem bem para a saude publica e reduzem danos.

A lista de evidéncias inclui matérias de apoio do Governador do Rio Grande do Sul aos DEF,
manifestado em visita a planta da Philip Morris Brasil, na regido de Santa Cruz do Sul. Segundo a matéria, o
governador menciona que os cigarros eletrdnicos reduzem em 90% os danos a saude’?, que ha efeitos
positivos em sua implementacdo, que podem gerar investimentos para o Estado, dentre outras questdes,
negligenciando os altos custos do tabagismo para a salde publica.

O relatério apresenta também uma matéria da revista Exame que divulga um balanco de lucros da
PMI, com destaque para o faturamento com os dispositivos eletronicos para fumar, promovendo claramente
a ideia de que sao desenvolvidos para substituir os cigarros e promover reducdo de danos. Esta mesma
empresa patrocinou em 2017 um Férum de Redugdo de Danos, realizado pela Folha de Sdo Paulo.

O relatdrio também descreve matérias contra o marketing da IT frente aos DEF, com destaque para
um artigo escrito pelo Dr. Drauzio Varella; para uma matéria onde o Surgeon General (USA) declara a
ocorréncia da epidemia de cigarros eletrénicos ocorrida nos EUA em 2019; publicacdo da Secretaria de
Estado da Saude de MG sobre os maleficios dos DEF, dentre outras.

O Observatério apresenta matérias com posicionamentos de cientistas contra e a favor dos DEF. Em
um dos registros de 2016, os DEF sdo divulgados como sendo 95% mais seguros do que o cigarro e ha a
apresentacdo do produto da BAT. Ha também registros de participacdo do pesquisador e professor italiano
Dr. Riccardo Polosa, patrocinado pela IT’2, em Assembleia da ONU e em Seminario pelo Departamento de
Quimica do CTC/PUC-Rio, em 2017.

Foi apresentada matéria sobre a palestra do pesquisador Americano Stanton Glantz em evento
promovido pelo Conselho Federal de Medicina, em setembro/2019. Houve o reconhecimento deste
pesquisador as politicas adotadas pelo Brasil para a redugdo do tabagismo. Ainda sobre os riscos dos DEF, foi
divulgada pesquisa que demonstrou um aumento de 4 vezes no consumo de cigarros eletrénicos em 6 anos,
por jovens ndo-fumantes Australianos.

70 Nota: ndo se vé nestas matérias os dados de prevaléncia destes dispositivos eletrdnicos no Brasil, que sdo muito
baixos na comparagdo com a grande maioria dos paises. Tais omissdes levam indiretamente a um entendimento, irreal,
de que tais produtos estdo difundidos no pais.

"1 'Ndo ha comprovagio cientifica que os DEF causam redugio de danos a saude.

2 Conforme dados apresentados pelo observatério Tobacco Tactics, da Universidade de Bath, Riccardo Polosa é um
pesquisador com diversas evidéncias de conflito de interesse com a IT, tendo relagdes diretas e indiretas com a industria
e seus grupos de fachada. Exemplo: em 2017/2018, Polosa recebeu da PMI mais de 968.000 euros para a condugao de
estudo relativo aos produtos de tabaco aquecido. (https://tobaccotactics.org/wiki/riccardo-polosa/)
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b) Universidade de Sdo Paulo (USP)

Por meio do Contrato 01/2019, celebrado entre a Anvisa e a Fundacdo Faculdade de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo - USP, foram elaborados 9 pareceres técnicos como resposta aos diversos
guestionamentos relacionados as causas elencadas na arvore de problemas dos DEF, apresentada no inicio
deste relatorio.

Todos os pareceres foram elaborados seguindo rigorosa metodologia cientifica e sem nenhuma
participacdo da Anvisa, portanto, sdo totalmente independentes. Foram realizadas revisGes sistematicas da
literatura, que consistem em buscas estruturadas para o conhecimento do estado da arte de determinado
tema.

Devido ao fato de serem documentos muito extensos, serdo relatadas algumas informacdes sobre
os estudos e transcrita parte da sintese da evidéncia cientifica encontrada. Todos os detalhes dos pareceres
e documentos anexos (figuras e tabelas) podem ser obtidos por meio de acesso aos documentos, na integra,
gue serdo disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa.

A metodologia utilizada para a elaboracdo dos pareceres foi a “revisdo sistematica (aberta e com
Foram

critérios previamente definidos) da literatura publicada e ndo publicada nacional e mundial”.
selecionados critérios de elegibilidade com a definicdo de pacientes em uso ou expostos aos aerossois dos
DEF, diversos desenhos de estudos (revisdes sistematicas, estudos observacionais, experimentais (ensaios
clinicos e em animais, in vivo e in vitro), séries e relatos de casos, 4 idiomas (portugués, espanhol, inglés e

italiano), sem limite de periodo consultado, texto completo e resumos.

Em todas as solicitacbes de pareceres feitas a USP, o objetivo foi obter informacGes acerca de
Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), como um todo. No entanto, na pratica, considerando o volume
desproporcionalmente superior de informagdes e estudos referentes a cigarros eletronicos, diversos
pareceres apresentaram aspectos referentes a cigarros eletronicos e ndo houve mengdo aos produtos de
tabaco aquecido. Dessa forma, para que a avaliacdo de produtos de tabaco aquecido fosse robusta, os
dispositivos eletrénicos para fumar do tipo “tabaco aquecido” foram objeto de uma ordem de servigo (OS)
especifica.

Os estudos tiveram como fontes de informacao cientifica publicada, as seguintes bases: Medline via
Pubmed, Embase, Lilacs e Central Cochrane. Houve também busca manual em informacdes cientificas ndo
publicadas (literatura cinzenta) no Google Scholar, em Agéncias Reguladoras, instituicdes e o6rgaos
internacionais: U.S Food & Drug Administration (FDA), Centers for Disease Control and Prevention (CDC);
World Health Organization (WHO); European Medicine Agency (EMEA); Public health Agency of Canada
(Canada.ca); Australian Government Departament of Health; Public Health England; National Health System
(NHS).

Os pareceres trazem ainda as estratégias de busca realizadas; o método de sele¢do da informacdo
recuperada; os critérios de eleicdo das referéncias escolhidas, a classificacdo e os métodos utilizados para a
analise dos riscos de vieses a depender dos tipos de estudos; a forma de extracdo dos resultados dos estudos
incluidos; a metodologia utilizada para a avaliagdo da qualidade da evidéncia (alta, moderada, baixa ou muito
baixa), e por fim a sintese da evidéncia para cada questdo incluida nos estudos, acompanhada de sua
qualidade.

A busca de publica¢des recuperou 21.547 estudos, destes 5.257 foram selecionados inicialmente
pelos titulos, sendo 3.450 excluidos (justificativa apresentada na tabela 2/2020) e 1.807 estudos incluidos na
sintese quantitativa. Seguem os pareceres e a quantidade de estudos incluidos, considerando também a
literatura cinzenta: OS 001/2020 (18 estudos); OS 002/2020 (8 estudos); OS 003/2020 (22 estudos); OS
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004/2020 (13 estudos); OS 005/2020 (68 estudos); OS 006/2020 (59 estudos); OS 007/2020 (31 estudos); OS
008/2020 (85 estudos) e OS 009/2020 (54 estudos, dos 68 incluidos na OS 005/2020).

Para a elaboracdo dos pareceres, a GGTAB solicitou que fossem respondidas algumas perguntas especificas,
gue estdo descritas em cada um dos tépicos que se seguem.

e Parecer referente a OS 001/2020 GGTAB

Tema: Dispositivos Eletronicos para fumar

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas

Perguntas Qualidade da
evidéncia
1. Quais sdo e quantos dispositivos eletronicos para fumar (DEF) existem Baixa

atualmente no mercado? Como esses produtos podem ser categorizados?
Dentre eles, quais sao os DEF utilizados para vaporiza¢ao de ervas secas? Como
esses produtos podem ser categorizados?

2. Hadispositivos eletronicos que permitam ao usudrio preparar o que ira fumar Baixa
(considerados dispositivos abertos)?

3. Quais sdo os principios de funcionamento dos dispositivos eletronicos para Baixa
fumar?
4. Quais sdo as diferencas entre os dispositivos eletronicos abertos (o préprio Baixa

usudrio prepara o que vai fumar) e os dispositivos fechados (com refis
industrializados)?

5. O que os diferentes tipos de refis dos dispositivos eletronicos para fumar tém Baixa
em sua composi¢cdo? Quais sdo as substancias encontradas nas emissdes destes
produtos?

6. E possivel verificar segmentac3o de publico-alvo ligado ao tipo de Dispositivo Baixa

Eletrénico comercializado?

Fonte: elaborado pela autora

Resumo dos Resultados:

Foram encontradas 4 geracdes de DEF, com aproximadamente 500 marcas e mais de 15.000
varia¢Oes de sabores de e-liquidos, sendo que os de 42 geracdo vaporizam materiais secos (ervas). Os DEF de
sistema aberto permitem ao usudrio modificar pardmetros do aparelho (p. ex. poténcia) e contetddo dos
liguidos., o que pode influenciar na toxicidade.

Quanto ao funcionamento, os cigarros eletronicos sdo compostos por uma bateria, um reservatorio
para liquido (que normalmente contém nicotina), um sistema de aquecimento ou atomizador e um bocal
para aspiracdo. O dispositivo aquece o liquido e gera um aerossol que é inalado. Os DEF com sistema aberto
permitem que o usuario selecione diferentes sabores e quantidades de nicotina, comprando ingredientes e
personalizando o seu e-liquido.
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Com relacdo as substancias encontradas nestes liquidos, as mais comuns foram: sais de nicotina,

maconha, canabidiol, canabindides sintéticos, metais, aromatizantes, carbonilas, compostos organicos
volateis, hidrocarbonetos aromaticos policiclicos e nitrosaminas especificas do tabaco.

Quanto ao publico-alvo, foi encontrado que ex-fumantes e fumantes atuais que pretendem parar de
fumar sdo mais propensos a usar sistemas abertos. Ja os fumantes atuais que nao pretendem parar de fumar
sdo mais propensos a usarem sistemas fechados. As pessoas que pararam de fumar nos ultimos 12 meses
eram mais propensas a usarem sistemas abertos.

e Parecer referente a OS 002/2020 GGTAB

Tema: Toxicidade associada as substancias contidas nos refis e nas emissées dos dispositivos
eletrénicos para fumar.

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas

Perguntas Qualidade da
evidéncia
1. Qual atoxicidade das substancias contidas nos refis liquidos e de tabaco aquecido, Baixa

utilizados nos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF)?

2. Qual a toxicidade das substancias emitidas por estes diversos refis? Baixa

3. Qual a toxicidade da nicotina, especialmente das novas formas (sais de nicotina), Baixa
utilizadas nos DEFs?

4. Qual atoxicidade das substancias ou plantas ilicitas, que podem ser utilizadas por Baixa
meio dos DEF?

5. E possivel afirmar que o consumo destes produtos é seguro do ponto de vista Baixa
toxicoldgico?

6. Estes produtos, a luz do conhecimento atual, poderiam substituir os produtos de Baixa
tabaco convencionais, sem oferecer riscos adicionais, do ponto de vista
toxicoldgico, aos usuarios de tabaco?

Fonte: elaborado pela autora

Resumo dos Resultados:

As evidéncias demonstraram as substancias toxicas que estdo presentes nos refis de DEF, como:
solventes, propilenoglicol e glicerol. Além dos refis, ha também toxicidade nos aerossdis, causada por
substancias como: “aldeidos, hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (PAHs), metais, nitrosaminas
especificas do tabaco (TSNAs) e compostos organicos volateis (VOCs). Menciona também o pH, o tamanho
das particulas, substancias que reagem ao oxigénio e a gera¢do de dano ao DNA e alteragGes epigenéticas.
As evidéncias também mencionam que substancias presentes nos refis geram outras substancias toxicas,
contidas nos aerossois.

Com relacdo a toxicidade da nicotina, as evidéncias mostraram que esta se correlaciona a
concentracdo da substancia nos aerossois (emissdes dos DEF), que pode ser ajustada pelo usuario em alguns
modelos de equipamentos. Quanto a férmula molecular da nicotina, o sal de nicotina (que possui pH mais
baixo) € menos agressivo as vias aéreas, o que propicia uma inalagdo mais profunda e uma maior toxicidade.
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Ha evidéncias que demonstram que os DEF podem ser utilizados com substancias e plantas ilicitas.
Conforme relatério, substancias como o Tetraidrocanabinol (THC), Canabidiol (CBD), terpenos e vitamina E
estdo entre as substancias cuja toxicidade pode causar injuria pulmonar.

No que tange a seguranca destes dispositivos, as evidéncias demonstram que diante da toxicidade in
vitro, in vivo, em animais e humanos, devido a presenca de substancias tdxicas a satde tanto nos refis, quanto
nas emissoes, apenas a aspiracdo destas emissoes ja caracteriza auséncia de seguranca.

Quanto ao questionamento se os DEF poderiam substituir os produtos de tabaco convencionais sem
acarretar riscos adicionais (toxicoldgicos) aos usuarios, a evidéncia disponivel pondera que os DEF de
primeira geracdo poderiam ter uma relagdo risco/beneficio positiva, entretanto, com a inovacgao trazida pelos
modelos customizaveis, tal relacdo risco/beneficio passa a ser negativa. Os DEF de ultima geracdo podem
gerar mais dependéncia a nicotina por meio de aumento do uso e da presenca de diferentes sabores, além
de ser compativel com o uso de substancias ilicitas, o que resulta em maior toxicidade.

e Parecer referente a OS 003/2020 GGTAB

Tema: Riscos e impactos a salde associados ao uso dos Dispositivos Eletronicos para fumar

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas

Perguntas Qualidade da
evidéncia
1. Quais sdo os riscos e impactos a saude dos Dispositivos Eletrénicos para Fumar - Moderada

DEF (cigarros eletronicos com refis liquidos, sistemas pods, vaporizadores de
ervas, produtos de tabaco aquecido e produtos hibridos) conhecidos até o
momento?

2. Quais as diferencas entre os possiveis riscos e impactos a salde que o uso dos DEF Moderada
pode representar para fumantes, ndo fumantes e ex-fumantes, bem como para
criancas, adolescentes, adultos, idosos e para gestantes?

3. Quais seriam os riscos e os impactos agudos, cronicos e subcrénicos conhecidos Moderada
destes produtos?

4. Quais sdo os riscos e impactos a saude dos sais de nicotina utilizados em alguns Moderada
tipos de DEF?

5. Quais sdo os riscos e impactos a saude da utilizagdo de substancias e plantas Baixa
psicotrdpicas e entorpecentes por meio dos DEF?

6. Quais sdo os riscos e impactos a saude causados pelos aditivos de aroma e sabor Moderada
presentes nos liquidos utilizados nos DEF?

Fonte: elaborado pela autora

Resumo dos Resultados:

As evidéncias indicam que os eventos adversos relacionados aos DEF podem ser classificados em trés
eixos: injurias clinicas (cardiovasculares, respiratdrios alérgicos, autoimunes, interferéncia no metabolismo
de medicamentos, dentre outros), envenenamentos (acidentais e intencionais — suicidio) e lesGes
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traumaticas (explosdes e queimaduras). Os eventos adversos apresentam-se de forma variada, a depender
do publico, criancas, adolescentes, jovens, adultos e gestantes.

As evidéncias indicam que a lesdo pulmonar aguda é apontada como o principal efeito grave
relacionado ao uso de DEF (EVALI). Quanto aos efeitos crénicos, a dependéncia a nicotina e outros efeitos
secundarios sdo efeitos negativos do uso destes dispositivos. Com relagdo aos efeitos do uso dos sais de
nicotina, o publico jovem é apontado como a maior preocupac¢do devido ao fato de que estes produtos
induzem ao vicio e a dependéncia de nicotina.

Quanto ao uso de plantas e substancias proscritas (drogas) as evidéncias mostram o uso da planta
Cannabis, propriamente dita e de substancias concentradas de alta poténcia contendo o Tetraidrocanabinal
(Delta-9-THC), além de outras como canabindides sintéticos, catinonas sintéticas, cocaina, acido gama-
hidroxibutirico (GHB), heroina, fentanil, metanfetamina, 3,4-metilenodioxianfetamina (MDA) e 3,4-
metilenodioximetanfetamina (MDA).

Os estudos também apresentam riscos relativos aos aditivos (flavorizantes) presentes nos e-liquidos,
por aumentarem o apelo e reduzirem a percepc¢ao de risco destes produtos, em especial entre jovens e novos
fumantes. Destacam a toxicidade da substancia Diacetil (aromatizante), presente em 80% dos DEF, e que
esta associada ao desenvolvimento do “pulmé&o de pipoca” em trabalhadores que a inalaram.

e Parecer referente a OS 004/2020 GGTAB

Tema: Seguranca’® de equipamentos, refis e demais componentes dos Dispositivos Eletrénicos para

Fumar
Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas
Perguntas Qualidade da
evidéncia
1. Os Dispositivos Eletronicos para Fumar — DEF (incluindo o prdprio equipamento, Alta
refis e demais componentes), sdo sistemas seguros, do ponto de vista da operagao
e do manuseio do produto?
2. Existem relatos/registros de acidentes atribuidos aos DEFs? Em caso positivo, quais Alta
tipos de relatos sdo encontrados? Sdo encontrados relatos de acidentes fatais ou
com sequelas graves? Caso tenham ocorrido, em quais paises aconteceram e qual
foi a incidéncia destes acidentes ao longo dos anos? Ha informacdes de quais os
aspectos dos produtos que causaram os acidentes?
3. Qual o publico mais exposto a estes acidentes? Moderada
4. H4 requisitos de seguranca exigidos para estes produtos? Quais sdo? Como as Baixa
empresas poderiam comprova-los tecnicamente?
5. Havendo estes requisitos minimos de seguranga, os dispositivos eletronicos para Muito baixa
fumar, existentes nos mercados internacionais, cumprem com estes?

3 Seguranga, neste contexto, entende-se pelo risco minimo de ocasionar queimaduras, explosdes, incéndios, intoxica¢do
(proposital e acidental) bem como de ser utilizado de forma diferente do que no ato de fumar.
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Fonte: elaborado pela autora

Resumo dos Resultados:

O Parecer concluiu que ha evidéncias conclusivas de que os DEF podem explodir, causando lesGes
por projéteis e queimaduras, além de incéndios por superaquecimento das baterias de litio. Tais fatos
ocorrem quando as baterias sdo de ma qualidade, mal armazenadas ou modificadas pelos usudrios. As
evidéncias mostram que as lesGes mais comuns causadas pelo superaquecimento ou explosdo dos DEF sdo
as queimaduras, principalmente na regido da cintura/virilha.

Outros riscos sdo relacionados a exposi¢do intencional ou acidental aos e-liquidos, que pode causar
desde efeitos adversos a saude (lesGes cerebrais, convulsGes, vOmitos, acidose lactica, dentre outros), até
levar ao ébito, quando estes sdo ingeridos ou injetados.

Quanto ao publico exposto, as evidéncias demonstram que a ingestdo acidental ocorre por criangas
em idades préximas aos 2 anos e em mulheres. As explosdes e queimaduras ocorrem com homens com idade
média de 28 anos e as tentativas de suicidios sdo mais comuns em adultos por volta dos 27 anos.

Conforme o Parecer, a maioria das regulamentacdes de DEF ndo sdo detalhadas ao ponto de exigirem
cumprimento de regras para a seguranca dos dispositivos (design, desenvolvimento, componentes,
ingredientes, etc). As evidéncias apontam para a ampla disponibilidade de baterias de ion-litio no mercado,
com baixo custo, pouca ou nenhuma informacdo sobre requisitos de qualidade e confiabilidade. Em 2017, o
FDA publicou orientacGes aos usudrios para a reducdo do risco de explosdes, mas as exigéncias para os
fabricantes entrardo em vigor somente em 2022.

e Parecer referente a OS 005/2020 GGTAB

Tema: Perfil epidemioldgico de usuarios dos dispositivos eletronicos para fumar

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas

Perguntas Qualidade da
evidéncia
1. Quais os dados de prevaléncia e de incidéncia do uso de cigarros convencionais de Moderada

tabaco em paises nos quais os dispositivos eletronicos para fumar (DEF) sdo
permitidos? Como estes dados se comportaram antes e pds comercializagdo dos
DEF?

2. Qualaprevaléncia e aincidéncia de uso de DEF nos paises nos quais tais dispositivos Moderada
sdo permitidos? Houve variacdo da prevaléncia pré e pds inicio da comercializacdo
destes produtos?

3. Ha diferenca de prevaléncia de uso entre os diferentes tipos de DEF? Moderada

4. Qual a prevaléncia e a incidéncia de uso dos DEFs, nos paises onde sdo permitidos, Moderada
por grupos de idade, género, escolaridade, perfil socioecondmico e/ou outros
grupos especiais?

5. Existe associagdo entre a redugdo de prevaléncia de uso de cigarros convencionais Moderada
e o aumento da prevaléncia de uso de DEF?
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6. Ha dados referentes ao perfil de distribuicdo de uso de DEF, nos paises nos quais Moderada
sdo permitidos, por fatores como sexo, faixa etaria, escolaridade, e perfil sécio
econdémico?

7. Hadados de prevaléncia e incidéncia de uso de DEF no Brasil? Como se distribui esta Baixa
prevaléncia quando considerada a faixa etaria, escolaridade, género e perfil
socioecondmico?

Fonte: elaborado pela autora

Resumo dos Resultados:

As evidéncias indicam que nos paises que permitem o uso de DEF, houve um declinio na prevaléncia
do consumo de tabaco convencional e exclusivo, e um aumento no uso duplo, apds a comercializacdo dos
DEF. Demonstram também que houve aumento exponencial da prevaléncia do uso de DEF, principalmente
entre jovens, com migracdo da experimentacdo para o uso frequente e diario. O Parecer indica que ha
varia¢Oes no declinio e aumento, a depender do periodo estudado, caracteristicas das populacdes e situacdo
regulatoria.

Quanto a prevaléncia de uso de diferentes tipos de DEF, as evidéncias demonstram que ao longo do
tempo o uso de cigarros descartaveis diminuiu e o de outros tipos aumentou (pods, canetas vape e hookah).
Os estudos indicam um aumento do uso de cigarros com sabores (aditivos) e que os usudrios de sistema
aberto sdo mais propensos a usarem DEF diariamente, quando comparados aos usuarios de dispositivos de
sistema fechado.

Com relacdo ao uso combinado com drogas licitas e ilicitas, as evidéncias demonstram que usuarios
adultos e jovens, de e-narguilé e cigarros eletrénicos, também utilizam dalcool e maconha. Ainda neste
aspecto, usudrios diarios de cigarros eletronicos possuem maior chance de ja terem usado maconha, THC ou
6leo de haxixe, cera de THC e nicotina, nestes dispositivos.

As evidéncias demonstram que a distribuicdo da prevaléncia é variavel, a depender do género, idade
e situacdo em relacdo ao tabagismo (fumantes atuais de cigarros convencionais, ex-fumantes e nao-
fumantes). A maior prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos esta entre os jovens e adultos jovens, quando
comparados a individuos de maior faixa etdria. Seguem os valores encontrados: usudrios de 10 a 24 anos
(5,5% a 56,6%); 25 a 39 anos (13,7 a 25%); 40 a 65 anos (5 a 6,7%) e 65 anos ou mais (1,3 a 1,6%). No recorte
etario dos mais jovens, percebe-se que o uso de cigarros eletrénicos aumenta com a idade.

Foi observada também uma maior prevaléncia de uso de cigarros eletronicos por homens, do que
por mulheres, além de um maior uso entre individuos de menor renda e em situa¢do de desemprego. Quanto
a prevaléncia frente ao uso de cigarros convencionais, o maior uso foi observado entre fumantes atuais (uso
dual), variando de 20,4 a 83,1%, seguido pelos ex-fumantes (7 a 15%) e menor entre ndao-fumantes (2,3 a
5,6%). Fatores como o uso de outros produtos fumigenos; uso de cigarro eletrénico por outro membro da
familia e menor nivel de educagdo paterna também estdo associados a uma maior prevaléncia do uso de
cigarros eletrénicos.

No que se refere as prevaléncias de uso, nos ultimos 5 anos, percebe-se uma reducdo do uso de
cigarros convencionais e um aumento do uso de DEF, o que acontece principalmente entre fumantes e ex-
fumantes, quando comparado ao que nunca fumaram.’*

74 Nota: ndo ha estudo que demonstre a ocorréncia de migragdo dos cigarros convencionais para os dispositivos
eletronicos para fumar.
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O Parecer descreve com mais detalhes alguns aspectos populacionais e a sua correlacdo com a
prevaléncia. Seguem alguns destaques: o uso simultaneo de cigarros eletronicos, cigarros e narguilé foi maior
entre homens (23,8%) do que entre as mulheres (3,6%); com relagdo as etnias, os negros que fazem uso de
cigarros foram mais propensos a comecar o uso de cigarros eletronicos, do que brancos nao hispanicos e
individuos com maior escolaridade tiveram maior probabilidade de uso de DEF do que os de menor
escolaridade.

Com relagdo a prevaléncia de uso de DEF no Brasil, diferentes evidéncias indicam prevaléncias que
vdo de 0,4% a 0,61%, sendo maior entre individuos do sexo masculino, de 12 a 24 anos e com renda familiar
acima de RS 6.000,00 (seis mil reais). Entre fumantes os percentuais de experimentacdo e de uso nos ultimos
6 meses foram maiores do que a prevaléncia de uso, respectivamente 9,3% e 4,6%. Estudos mostraram que
a baixa percepcdo de risco dos DEF foi associada a um maior nivel educacional; ao uso ou experimentacgado
recente e a ser fumante “leve a moderado”.

e Parecer referente a OS 006/2020 GGTAB

Tema: Iniciacdo ao tabagismo e ao uso de outras drogas relacionados aos Dispositivos Eletrénicos
para Fumar (DEF)

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas

Perguntas Qualidade da
evidéncia
1. Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) podem ter relagdo com a iniciagdo Moderada

ao tabagismo (uso de regular de produtos tradicionais derivados do tabaco)?
Essa relagdo pode ser caracterizada e quantificada?

2. Existem evidéncias de quais sdo os motivos da experimentacdo dos DEF? Moderada

3. Ousoduplo (uso de DEF e de produtos de tabaco tradicionais) é observado? Com Baixa
qual frequéncia?

4. Na hipdtese de se observar o uso duplo, qual foi o primeiro produto a ser Moderada
utilizado: DEF ou cigarros/outros produtos de tabaco tradicionais?

5. O uso de DEF pode ser fator de risco para o uso de outras drogas (efeito porta Moderada
de entrada)? Em caso positivo qual seria o risco?

6. Nahipdtese do uso de DEF poder ter efeito porta de entrada para o uso de outras Moderada
drogas, qual a droga mais utilizada?

7. Outras drogas poderiam ser usadas por meio dos DEF? Quais? Muito baixa

Fonte: elaborado pela autora.

Resumo dos Resultados:

As evidéncias comprovam a relacdo causa/efeito entre o uso de DEF e o inicio ao tabagismo (produtos
tradicionais de tabaco). Quanto a caracterizacdo e quantificacdo, ha variacbes entre periodos, questdes
regulatodrias e demograficas. Alguns dados apresentados:

o 67,6% dos usudrios de DEF iniciaram o uso de tabaco combustivel entre ondas 1 e 8;
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o usudrios atuais de cigarros eletronicos tem 22 vezes a chance de ja terem fumado cigarros
convencionais e 16 vezes a de fumar cigarros convencionais atualmente, em comparacdo com
0s que ndo usam cigarros eletronicos;

O usuarios do sistema “mod” fumaram 8,38 vezes o mesmo numero de cigarros em 30 dias,
comparados a quem nao usa cigarro eletronico;

o houve maior propor¢do de fumo do primeiro cigarro, no periodo dos ultimos 5 anos, entre os
gue usaram cigarros eletrénicos, em comparag¢do com individuos que ndo usaram;

o estudo demonstrou associagdo entre o inicio do uso de cigarros eletrénicos e o uso atual de
cigarros convencionais (AOR 2,7 chances), charutos (1,7 chances), tabaco sem fumaca (3,4
chances) e quaisquer produtos de tabaco (4,4% chances), em comparagdao com nao usuarios de
cigarros eletrénicos;

o houve inicio do tabagismo por 47,7% dos usudrios de cigarros eletronicos e por 10,2% de ndo
usudrios destes dispositivos.

Quanto aos motivos para a experimentacdo dos DEF, ha variacbes a depender das populacbes
estudadas. As evidéncias indicam algumas razfes: apelo social; grupo de amigos; curiosidade; alivio de
estresse; presenca de sabores (aditivos); uso recreativo; percepcdo de seguranca dos produtos;
experimentacdo; intencdo de parar de fumar (cigarros e/ou Cannabis).

As evidéncias indicam que o uso duplo é frequente entre os usuarios de DEF, e varia conforme as
regides e populacdes estudadas. Estudo demonstra que a maioria dos usuarios duplos era composta de
fumantes predominantes (69,6%) e classificou o uso duplo em leve (14,6%) e pesado (9,9%). Entre os usuarios
duplos que predominantemente usavam DEF, o percentual foi de 5,9%. O uso duplo leve foi ligeiramente
mais comum entre jovens e o uso duplo pesado entre adultos mais velhos. Este Ultimo foi mais frequente
entre homens do que entre mulheres. Com relagdo as questdes étnicas, 23,3% de pessoas ndo brancas
apresentaram uso duplo leve, sendo este uso também comum entre adultos com curso superior (25,9%).

Em se tratando de uso duplo, evidéncia demonstra um aumento de 655% na prevaléncia de usuarios
duplos, quando medida em duas ondas do estudo. O cigarro foi o primeiro produto mais comum, quando
comparados a outros produtos. A maioria dos usuarios duplos continuou fumando na onda 2. No primeiro
ano do estudo, usuarios duplos reduziram a média de cigarros diarios de 13,14 para 11,66 unidades, mas
com aumento da frequéncia de uso de DEF. A continuidade do tabagismo no ano 1 foi prevista na linha de
base, devido: ao padrdo de consumo, a falta de planos e motivacdo em parar de fumar e ao maior uso de
cigarros didrios.

As evidéncias indicam que o uso de DEF é porta de entrada para o uso de outras drogas. O estudo
menciona que qualquer uso de tabaco nos ultimos 30 dias se correlaciona ao uso de maconha no segmento.
A Cannabis aparece como razdo de procura por tratamento de 12,7% dos participantes, percentual que
aumenta para 23,4% de pessoas que relatam o uso de Cannabis/THC em cigarros eletronicos. As taxas de
tabagismo atual, uso de cigarros eletronicos e produtos de tabaco aquecido foram maiores em participantes
usudrios de drogas. Ha também a correlacdo dos DEF com individuos que tiveram intoxicacdo por alcool.

De acordo com o Parecer, a prevaléncia do uso de maconha ao longo da vida aumenta
significativamente quanto mais cedo o individuo inicia o uso de cigarros eletronicos. Dos participantes, 85,7%
que iniciaram o uso de cigarros eletrénicos relatam o uso de maconha, percentual que diminui para 26,9%
entre aqueles que nunca usaram cigarros eletrénicos. Semelhantes associacGes foram observadas com o uso
de alcool, outras drogas ilicitas e medicamentos. Quanto mais cedo se inicia o uso de cigarros eletrénicos, ha
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mais de 4 vezes de chances de se usar maconha, em comparagdo com individuos que iniciam o uso de cigarros

eletronicos de forma mais tardia.

As evidéncias indicam a maconha como a principal droga utilizada, em decorréncia do efeito “porta
de entrada” causado pelos DEF. Usuarios de cigarros eletronicos tiveram maior chance de relatar o uso de
maconha, quando comparados a ndo usuarios destes dispositivos. Esta associacdo foi observada tanto em
jovens de 12 a 14 anos (inclusive com o uso pesado desta droga), quanto em adolescentes mais velhos, de
15 a 17 anos. Usuarios duplos também tiveram maior probabilidade de uso de maconha, do que ndo usuarios.
Além de o uso de cigarros eletronicos na linha de base ter sido relacionado ao uso posterior de maconha, foi
observada recaida de ex-usuarios ao uso desta droga.

Ainda com relacdo ao uso de cigarros eletronicos e drogas ilicitas, o estudo demonstra que usuarios
gue relatam o uso de cocaina, LSD ou outros alucindégenos, tinham mais chances de usarem tais substancias
apos o inicio do uso dos cigarros eletrénicos. Jovens adultos que usaram cigarros eletrénicos no ano anterior
tiveram maior prevaléncia de uso de todas as drogas examinadas (alcool, cocaina, maconha, anfetaminas,
inalantes, alucindgenos, ecstasy, medicamentos de prescricdo — sem receita). Estudos relatam que os
cigarros eletronicos também sdo utilizados para consumir e-liquidos com alta concentracdo de delta-9-THC;
canabindides sintéticos; metanfetamina; crack; 3,4-Methylenedioxymethamphetamine (MDMA); 3,4-
Methylenedioxypyrovalerone (MDPV); heroina; oxicodona; morfina e fentanil.

e Parecer referente a OS 007/2020 GGTAB

Tema: Cessacdo e/ou recaida ao tabagismo por meio do uso de dispositivos eletrénicos para fumar

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas

Perguntas Qualidade da
evidéncia
Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) sdo efetivos para a cessacdo do Moderada

tabagismo? Se forem efetivos, ha estudos de custo-efetividade e de efetividade
comparativa com outros tratamentos consagrados para cessagdo?

Existe alguma alteracdo no padrao de uso da nicotina, ou seja, o fumante deixa de Baixa
usar somente produtos de tabaco tradicionais, mas continua consumindo nicotina
com alguma outra forma de administracdo? As evidéncias demonstram alguma
reducdo ou aumento no consumo de nicotina ou apenas a alteracdo da forma de
administracdo dessa substancia?

O consumo de nicotina por meio destes dispositivos causa ou mantem a Baixa
dependéncia a esta substancia? Na hipdtese de causar ou manter a dependéncia,
existe algum protocolo de tratamento para este tipo de dependéncia a nicotina?

Qual seria o publico-alvo dos DEF? Tais produtos se destinam somente as pessoas Moderada
gue desejam parar de fumar? Existem maneiras de garantir que esses dispositivos
sejam utilizados apenas pelo publico pretendido?

Ha risco de que ex-fumantes recaiam ao uso de nicotina, por meio do uso dos DEF? Baixa

Como é o posicionamento de Organismos Internacionais, Sociedades Médicas, Baixa
Instituicdes de Pesquisa e Tratamento quanto ao uso dos DEF para cessacao do
tabagismo?

Fonte: elaborado pela autora.
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Resumo dos Resultados:

Quanto a efetividade dos DEF para a cessacdo, o Parecer destaca que ha evidéncia esparsa
demonstrando efeito destes dispositivos na cessagdo (2 ensaios clinicos randomizados), mas que estas
evidéncias sdo contrapostas por grande volume de dados que indicam que os DEF ndo sdo efetivos para a
cessacgao. O Parecer aponta esta questao como controversa e incerta.

N&o ha evidéncias que demonstrem superioridade dos DEF, quanto a eficacia e seguranca, quando
comparados aos métodos convencionais de tratamento antitabagismo. Estudos de custo-efetividade, mesmo
ndo podendo ser extrapolados para outros paises, demonstram que os DEF gastam 1.100 libras esterlinas a
mais, quando comparados a terapia de reposicdo de nicotina, para produzir um QALY ’® adicional ao
individuo.

Quanto aos DEF serem uma nova forma de administracdo de nicotina e a sua relagdo com a reducdo
ou aumento no consumo desta substancia, as evidéncias demonstram que o uso dos DEF é mais comum
entre fumantes e ex-fumantes, destacando o uso duplo destes dispositivos com o cigarro convencional. O
Parecer descreve que os sintomas de abstinéncia da nicotina estdo presentes nos usuarios destes
dispositivos, o que indica a dependéncia a esta substancia.

Ainda com relacdo a dependéncia a nicotina, estudo comparou jovens que usaram cigarros
eletrénicos com nicotina, com outros que usaram estes dispositivos sem nicotina. O grupo que usou este
dispositivo com nicotina foi mais propenso a usar cigarros eletrénicos nos ultimos 6 meses, com mais dias de
uso no més anterior, mais sessdes e inalagcdes/sessdes de nicotina. Com relacdo ao uso dual, jovens tiveram
2 vezes mais probabilidade de desenvolver sintomas de dependéncia ao cigarro combustivel, do que ao
cigarro eletronico.

Para tratar a dependéncia a nicotina de usudrios pode se utilizar de diversas modalidades
terapéuticas, que vao desde a distribuicdo de materiais de autoajuda, tratamentos com grupos de apoio,
medicamentos ou combinag¢do de opc¢bes. As evidéncias demonstram que os cigarros eletronicos ndo sdo
recomendados para o tratamento do tabagismo.

Quanto ao publico-alvo dos DEF e a intengcdo de uso para cessa¢do, ndo foram encontradas
evidéncias de que os DEF tenham auxiliado adultos a pararem de fumar em taxas mais altas do que fumantes
gue nao usaram estes dispositivos. Diante disso, estes produtos ndo devem ser regulamentados para este
publico. O Parecer pondera que caso sejam autorizados, devem ser tratados como produtos de tabaco e
tomadas medidas de protecao de criancgas e adolescentes.

As evidéncias demonstraram também que o uso diario e ndo diario de cigarros eletrénicos aumentou
as chances de recaida de ex-fumantes ao tabagismo. Do percentual de fumantes que tiveram recaida ao
tabagismo (39,6%), apds pararem ao menos por 2 meses, 35,9% nunca usaram cigarros eletronicos e 65,0%
usaram cigarros eletrénicos ndo diariamente. Individuos que usaram cigarros eletrénicos de modelo
“tanque” foram mais propensos a recaida.

Uma avaliagdo do posicionamento de Organismos Internacionais, Sociedades Médicas e InstituicGes
de Pesquisa e tratamento quanto ao uso de DEF para cessagdo, demonstrou que as regulamentagbes sdo
variadas e que as evidéncias sao ilimitadas para a indicacdo destes dispositivos como tratamento. Descreve

5 QALY - quality-adjusted life-years: medida de resultado da satde usada para comparagéo de custo-efetividade e
custo-utilidade de intervengdes em saude. Este indice combina quantidade e qualidade de vida. Micaela Moreira Pinho
e Paula Alexandra Correia Veloso Veiga, “Avaliagdo de custo-utilidade como mecanismo de alocagdo de recursos em
saude: revisdo do debate” (Cad. Saude Publica, fevereiro de 2009).
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também a inexisténcia de evidéncias de que os cigarros eletronicos sdo mais ou menos eficazes do que os
métodos de tratamento disponiveis.

Um estudo avaliou o uso de cigarros eletrénicos no Reino Unido, de 2006 a 2016, e ndo encontrou
associacdo significativa entre o uso destes dispositivos e as taxas de tabagismo e consumo diario de cigarros,
concluindo que, caso haja algum beneficio nesse uso, o efeito populacional provavelmente seria muito
pequeno.

Ainda com relagdo a cessacdo, o parecer destaca que os fumantes devem ter acesso a tratamentos
eficazes e a servigos de apoio para a cessagdo, mas 0s que insistirem no uso dos cigarros eletrénicos com
esta finalidade, devem ter acesso a suporte comportamental e serem informados que nenhum DEF pode ser
recomendado, e de que ndo ha garantia de eficacia e seguranca destes produtos.

e Parecer referente a OS 008/2020 GGTAB

Tema: Dispositivos Eletronicos para Fumar — Cigarros de Tabaco Aquecido

A revisdo sistematica seguiu a mesma metodologia, bases consultadas, sele¢do, extracdo dos resultados e
avaliacdo das evidéncias, adotadas para os demais pareceres. Foi mantida a estratégia de busca, sendo
alterados apenas os descritores utilizados para a recuperacao das evidéncias.

A busca de publicagbes cientificas recuperou 2.102 estudos. Apds avaliacdo dos titulos, 333 foram
selecionados e tiveram seus textos avaliados. Em busca de literatura cinzenta e em agéncias regulatdrias
foram incluidas 37 informacdes para a sustentacdo desta avaliacdo. A relacdo dos estudos recuperados,
selecionados, excluidos e incluidos esta disponivel na (Figura 1/0S008/2020 GGTAB), que sera disponibilizada
juntamente com o referido Parecer, no sitio eletrénico da Anvisa.

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas
Perguntas Qualidade da
evidéncia

Quantos e quais sdo os Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF) do tipo cigarro | Todas as evidéncias
de tabaco aquecido que existem no mercado internacional? Como se caracterizam | variam entre baixa
tais equipamentos e qual a constituicdo quimica dos seus refis? ou muito baixa
gualidades

Ha requisitos de seguranca, internacionalmente padronizados, para estes tipos de
DEF? Quais sdo? Como as empresas poderiam comprova-los tecnicamente?

Existem relatos/registros de acidentes atribuidos aos DEF do tipo cigarros de
tabaco aquecido? Em caso positivo, quais tipos de relatos sdo encontrados? Ha
informacdes de quais os aspectos dos produtos que causaram os acidentes?

E possivel afirmar que o uso destes produtos seja seguro do ponto de vista
toxicolégico? Estes produtos poderiam substituir os produtos de tabaco
convencionais, sem oferecer riscos adicionais do ponto de vista toxicoldgico?

Quais sdo os riscos e impactos a saude dos DEF do tipo cigarros de tabaco aquecido
conhecidos até o momento?

Ha registro de comprometimento pulmonar semelhante ao verificado com a
EVALI, por meio do uso dos cigarros de tabaco aquecido?
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Ha registros de riscos e impactos a salde causados pela utilizacdo de substancias
e plantas psicotrépicas e entorpecentes por meio dos cigarros de tabaco
aquecido?

O uso destes produtos pode ser fator de risco para o uso de outras drogas (efeito
porta de entrada)? Na hipdtese do uso deste tipo de DEF poder ter efeito porta de
entrada para o uso de outras drogas, qual a droga mais utilizada?

Existem refis contendo plantas e drogas psicotrépicas e entorpecentes para uso
por meio destes tipos de DEF?

Quais os dados de prevaléncia e de incidéncia do uso de cigarros convencionais de
tabaco em paises nos quais os DEF do tipo cigarros de tabaco aquecido sdo
permitidos? Como estes dados se comportaram antes e pds comercializacdo dos
referidos dispositivos?

Existe associacdo entre a reducdo de prevaléncia de uso de cigarros convencionais
e o aumento da prevaléncia de uso de DEF do tipo cigarros de tabaco aquecido?
Ha dados que demonstrem uma total ou parcial substituicdo do produto
convencional pelos cigarros de tabaco aquecido?

Os cigarros de tabaco aquecido tém relacdo com a iniciacdo ao tabagismo (seja
pelo uso de regular dos préprios dispositivos ou dos produtos tradicionais
derivados do tabaco)?

Existem evidéncias de quais sdo 0os motivos para a experimentacdo e iniciacdo do
uso dos DEF do tipo cigarros de tabaco aquecido, por jovens e adultos?

O uso duplo (uso de DEF do tipo cigarros de tabaco aquecido e de produtos de
tabaco tradicionais) é observado? Caso seja, qual é a frequéncia?

Os Dispositivos Eletronicos para Fumar do tipo cigarros de tabaco aquecido sdo
efetivos para a auxiliar na cessa¢do do tabagismo? Se forem efetivos, ha estudos
de custo efetividade e de efetividade comparativa com outros tratamentos
consagrados para cessacao?

As evidéncias demonstram alguma reducdo ou aumento no consumo de nicotina
com a utilizacdo destes produtos ou apenas a alteracdo da forma de administracdo
dessa substancia?

Estes produtos podem ser considerados menos danosos (harm reduction) do que
0s cigarros convencionais? Caso sim, como é mensurada na pratica tal reducdo de
danos? Ha menos doencgas quando comparamos o uso dos cigarros de tabaco
aquecido e os produtos convencionais de tabaco?

Qual seria o publico-alvo deste tipo de DEF? Tais produtos se destinam somente
as pessoas que desejam parar de fumar? Existem maneiras de garantir que esses
dispositivos sejam utilizados apenas pelo publico pretendido?

Ha risco de que ex-fumantes recaiam ao uso de nicotina, por meio do uso deste
tipo de DEF?
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Com relagdo as evidéncias cientificas encontradas, estas podem ser consideradas
isentas de conflitos de interesse por parte de seus pesquisadores, com relacdo a
qualquer tipo de influéncia das industrias fabricantes destes produtos?

Fonte: elaborado pela autora.

Resumo dos Resultados:

As evidéncias demonstram que existem dezenas de marcas de DEF do tipo tabaco aquecido (HTP),
destacando-se as seguintes: ModelOne; Ploom; iQOS; Glo; Lil; Teeps e Pulze, com distintos mecanismos de
aquecimento. Sdo compostos por um suporte, bastdes e carregador e contém diferentes componentes
guimicos em sua composicdo (bastes) dentre eles: tabaco, aditivos de aroma e sabor e outras substancias
como glicerol, propilenoglicol, produtos naturais ou ervas (p.ex. maconha).

As evidéncias demonstram que ha pouca literatura especifica disponivel sobre o uso e seguranca dos
produtos de tabaco aquecido, visto que sdo produtos disseminados mundialmente nos ultimos 2 anos. Diante
disso, sdao regulamentados dentro de legislacdes e normas de seguranga para outros produtos de tabaco e
DEF. Ha poucas publicacdes sobre a seguranca de seus componentes, especificaces e uso frequente. Diante
disso, devem ser avaliados aspectos do uso e seguranca destes produtos: desenho do equipamento,
componentes quimicos e fisicos do aerossol, toxicidade, farmacocinética e farmacodinamica, exposi¢do a
substancias danosas, comportamento de usuarios, pds-marketing e monitoramento.

N3do foram encontradas evidéncias da ocorréncia de acidentes com estes dispositivos, tais como
explosdes, queimaduras, incéndios, provavelmente devido a temperatura de operacdo destes
equipamentos. Foram encontrados poucos relatos de intoxicagGes exdgenas, provavelmente devido ao fato
de estes dispositivos nao utilizarem e-liquids. Apesar disso, monitoramentos devem ser realizados, levando-
se em consideracdo a implementacdo do produto em varios paises e a presenca de inovagoes.

N

Com relagdo a seguranca toxicoldgica do uso destes dispositivos, evidéncias relatam que estes
produtos liberam niveis mais baixos de substancias toxicas, quando comparados aos cigarros convencionais.
Entretanto, compostos tdxicos estdo presentes nas emissdes, 0 que ndo isenta estes produtos de riscos. Ha
um destaque que os niveis de nicotina’® gerados por estes produtos s3o quase iguais aos emitidos pelos
cigarros convencionais. O Parecer descreve ainda o desconhecimento das consequéncias do uso destes
produtos a salde e sobre o habito de fumar, e destaca que a maioria das pesquisas (52%) sdo patrocinadas
pela industria do tabaco.

Iy

Quanto aos riscos e impactos a saude, as evidéncias tém sido sustentadas por desfechos
intermedidrios e ndo clinicos. Os eventos adversos associados a exposicdo aos produtos de tabaco aquecido
tém se mostrado semelhantes aos dos cigarros convencionais. Apesar de algumas evidéncias mostrarem
reducdo nos biomarcadores de exposicio e de potencial dano, estudos independentes indicam
consequéncias prejudiciais da exposicdo ao aerossol dos produtos de tabaco aquecido.

Ainda sobre os riscos, ndo ha evidéncias que demonstrem o efeito do uso destes produtos por longo
prazo. Evidéncias indicam perfis semelhantes de aumento dos marcadores de risco cardiovascular, quando
comparado o uso de produtos de tabaco aquecido e de cigarros convencionais. O uso de ambos os produtos
também demonstrou efeito agudo de rigidez arterial. Também foi relatado impacto negativo na funcdo
respiratoria, devido ao uso de produtos de tabaco aquecido, por pacientes saudaveis.

76 Nicotina: substancia responsavel pela dependéncia dos usuarios aos produtos de tabaco.
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O Parecer também descreve que as emissOes destes produtos, apesar de conterem menos niveis de

poluentes do que as de cigarros convencionais, possuem substancias potencialmente prejudiciais a saude e
sdo fonte de poluicdo ambiental em ambientes internos.

Com relagdo aos danos pulmonares, ndo foram encontradas evidéncias de que os produtos de tabaco
aquecido estariam relacionados a EVALI, que em mais de 80% foi associada a pacientes que usaram cigarros
eletronicos contendo Cannabis (THC). Entretanto, as evidéncias indicam que o uso de tabaco aquecido esta

associado a pneumonia eosinofilica aguda (AEP), doenca respiratdoria aguda com infiltrados toracicos
bilaterais e eosinofilia pulmonar.

Quanto ao uso de drogas e substdncias proscritas por meio de produtos de tabaco aquecido,
evidéncias demonstram que existem marcas que disponibilizam refis com THC, Cannabis, Canabidiol (CBD) e
flores diversas, além de refis vazios para que o usuario os preencha. As evidéncias disponiveis ainda ndo
avaliam ou registram os riscos ou impactos a saude advindos destas utilizacdes, assim como ndo ha registro
da utilizacdo destes produtos como porta de entrada para o uso de drogas proscritas.

As evidéncias descrevem que a prevaléncia do uso de produtos de tabaco aquecido, em populagdes
gerais, varia de 0,1% a 10%, podendo chegar a 40% entre individuos fumantes. Paises registraram um
aumento no uso destes produtos de 2 a 60 vezes, apds o inicio de sua comercializagdo, a depender do pais
analisado.

Outro fator avaliado foi a reducdo da prevaléncia de uso de cigarros convencionais e o aumento no
uso dos produtos de tabaco aquecido e a possivel substituicdo do cigarro combustivel por estes dispositivos.
Apesar de existirem dados de migracdo individual de cigarros combustiveis para os DEF de tabaco aquecido
(de 4 a 8%), a relagdo de redugdo da prevaléncia daquele produto e o aumento deste ultimo, tem sido
demonstrada de modo muito incipiente e indireto, por exemplo, com a redugao de 4% no uso de cigarros
convencionais e um aumento de 30% no uso dos produtos de tabaco aquecido, nas mesmas populagdes
estudadas.

As evidéncias demonstram dupla relagdo entre o uso de produtos de tabaco aquecido e o uso de
cigarros convencionais. Estudo indica que 17% dos usuarios de cigarros convencionais ja usaram produtos de
tabaco aquecido no passado, comparando com ex-fumantes (7,4%) e nunca fumantes (,9%). Ha também
chances de 2,9 vezes de um fumante de cigarro convencionais e 5,5 vezes de um usuario de cigarros
eletronicos, usarem produtos de tabaco aquecido, quando comparados a ndo fumantes.

Diversos fatores sdo mencionados quando se avalia os motivos e percep¢bes dos usuarios para a
experimentacdo e iniciacdo do uso de produtos de tabaco aquecido, cita-se: a curiosidade, influéncias de
amigos, beneficios para a salde, como auxiliar a cessagdo ou reduc¢do do fumo, por ser um produto com
menos odor “mais limpo” do que o cigarro, como uma alternativa de reducdo de danos para si e para os
outros, fatores praticos, psicolégicos, sociais, preco, embalagem, comunica¢do de riscos, dentre outros.
Adolescentes com histdrico de uso e abuso de alcool e uso de outras drogas relataram em maior nimero o
uso de produtos de tabaco aquecido. Também relatam uso, individuos adultos de 20 a 49 anos, com 10 ou
mais anos de escolaridade, com alta renda familiar, usuarios de internet, ndo enlutados ou divorciados e com
historico de comportamento de risco em relagdo ao alcool.

Quanto ao uso duplo, produtos de tabaco aquecido e produtos tradicionais de tabaco, este é
frequente e o valor de prevaléncia varia de acordo com a populagdo (1,6 a 13,2%). Entretanto, no recorte de
usuarios de DEF do tipo tabaco aquecido, o uso duplo com cigarros convencionais varia de 60 a 90%.

Com relacdo a cessacdo do tabagismo por meio do uso de produtos de tabaco aquecido, ndo foram
encontradas evidéncias que suportem tal associagdo. Evidéncias demonstram que a motivacao para parar de
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fumar pode estar inversamente associada ao uso de produtos de tabaco aquecido, assim como outras
variaveis ndo demonstram associacdes significativas (tentativas, duracdo e auto eficacia do abandono). O
Parecer pondera que, apesar de parecer haver uma reducdo do desejo por cigarros convencionais, ha falta
de estudos de longo prazo que avaliem a eficacia destes dispositivos para a cessa¢do, assim como o custo-
efetividade destes produtos.

As evidéncias ndo sdo convincentes quanto a qualquer limitacdo da dependéncia a nicotina por meio
do uso de produtos de tabaco aquecido, tendo em vista também a falta de estudos de longo prazo sobre o
tema. Resultados sugerem que uma nova populagao viciada em nicotina pode ser criada a partir do uso
destes produtos. Os niveis de nicotina nas emissdes dos produtos de tabaco aquecido, substancia que causa
dependéncia, é similar as encontradas nos cigarros convencionais, portanto, ndo haveria protecdo a saude,
reducdo da dependéncia e dos riscos a saude.

Ainda com relagdo a nicotina, usudrios relataram que o impulso fisico pelo uso da substancia os levou
a alternar produtos convencionais com os de tabaco aquecido, que sdo mais agradaveis de usar, podendo
ser inalados mais intensa e rapidamente, uma vez que o bastao dura cerca de 6 minutos. Estudo indica que
a introducdo destes produtos pode ter alterado a quantidade de cigarros convencionais consumidos, o que
mantém a dependéncia, mas altera a exposicdo aos compostos de combustao.

Quanto a possibilidade de os produtos de tabaco aquecido representarem redugdo de danos, quando
comparados aos cigarros convencionais, ha pouca pesquisa clinica relatada, sendo a maioria “in vitro” e “in
vivo” (animais). Tais produtos ainda representam risco, apesar da probabilidade de reducdo de risco caso
haja uma mudanca para tais produtos, devido a menor exposicdio a compostos prejudiciais ou
potencialmente prejudiciais. No entanto, ensaios clinicos demonstraram que eventos adversos associados as
exposicoes destes dispositivos foram semelhantes aqueles originados da exposicdo aos cigarros
convencionais, sdo eles: cardiopulmonar, nasofaringeo, neuroldgico e anomalias laboratoriais. Ja a exposi¢do
secundaria causou dor nos olhos, garganta e sensacdo de sentir-se doente.

Apesar do publico-alvo dos produtos de tabaco aquecido indicar que seja um produto para fumantes
de cigarros, com o objetivo de descontinuar o tabagismo, as evidéncias relatam que os principais motivos
para a sua procura dificultam a delimitacdo de seu uso apenas para o publico pretendido. Fatores de salude
(parar de fumar, menor percepcdo de dano, indicadores de saude fisica); custos; prazer, satisfacdo e
experiéncias sensoriais; acessibilidade, uso em locais fechados; tendéncias; influéncias sociais e
aceitabilidade estdo entre as inteng¢des para uso.

As evidéncias relatam que o uso de produtos de tabaco aquecido propicia a recaida ou iniciacdo ao
tabaco combustivel. Tal relagdo se demonstrou em maior grau entre os fumantes que cessaram o tabagismo
em longo prazo e individuos nunca fumantes, que tiveram maior probabilidade de recaida ou iniciacdo,
guando comparados aos que deixaram de fumar em um menor tempo.

Com relagdo a existéncia de conflitos de interesse por parte da industria do tabaco, nas evidéncias
cientificas disponiveis, mais de 50% destas tiveram financiamento da industria. Entretanto, o Parecer
pondera que com ou sem conflitos de interesse, as producdes apresentam baixa qualidade, pois a maior
parte limita-se a conducdo de estudos “in vitro” e em animais. Dos poucos estudos clinicos em humanos,
foram medidos desfechos intermediarios, indiretamente associados a biomarcadores, sem que houvesse a
mensuracao no segmento, com desfechos clinicos relevantes a satde dos individuos.

e Parecer referente a OS 009/2020 GGTAB
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Tema: Dispositivos Eletronicos para Fumar — Perfil Epidemiolégico (meta-analise)

Este Parecer, que realizou a meta-analise dos estudos contidos no Parecer OS 005/2020 GGTAB, foi
solicitado em decorréncia da quantidade e complexidade dos dados levantados sobre prevaléncia de cigarros
convencionais e Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF). Desta forma, o objetivo foi a obtencdo de uma
maior clareza nos dados e tendéncias de prevaléncia com relacdo ao uso de cigarros combustiveis, DEF e uso
duplo, dentre alguns perfis (idade, género, escolaridade).

Da pesquisa inicialmente realizada para a elaboracdo do Parecer OS 005/2020 GGTAB, foram
selecionados os estudos elegiveis para a realizacdo desta meta-analise. Todos os 68 estudos incluidos no
Pareceranterior tiveram seus textos completos avaliados, sendo escolhidos 54 trabalhos para a elaboracgao
do Parecer OS 009/2020 GGTAB. A expressdo dos resultados foi analitica (quantitativa) e realizada por meio
do software Comprehensive Meta-analysis version 3.

O processo de recuperacdo, selecdo, inclusdo e exclusdo de estudos esta disponivel no diagrama de
fluxo (Figura 1/0S 09/2020) e sera disponibilizado no sitio eletrénico da Anvisa, juntamente com o referido
Parecer.

No documento completo pode ser observada a expressado grafica das medidas (forest plot), tendo
sido utilizado o teste de Egger e a Funnel plot para ilustrar a presenca ou ndo de viés de publicacdo. A
heterogeneidade considerada pelo I> maior de 50% (sendo muito grave acima de 75%). O nivel de confianca
estimado foi de 95%.

Perguntas realizadas e qualidade das evidéncias encontradas

Perguntas Qualidade da
evidéncia
Com o objetivo de esclarecer os dados e resultados referentes aos estudos Muito baixa

apresentados no Parecer n? 05/2020 — GGTAB, verifica-se a necessidade de
realizacdo de meta-anadlise, onde for possivel, considerando os estudos avaliados
em cada questdo apresentada na OS n2 05/2020. Solicita-se, adicionalmente,
analise de subgrupos nas questdes nas quais a andlise for viavel.

(Grade: devido ao
risco de vieses e
inconsisténcia muito
altos)

Quais os dados de prevaléncia e de incidéncia do uso de cigarros convencionais de
tabaco em paises nos quais os dispositivos eletronicos para fumar (DEF) sdo
permitidos? Como estes dados se comportaram antes e pds comercializacdo dos
DEF?

Qual a prevaléncia e a incidéncia de uso de DEF nos paises nos quais tais
dispositivos sdo permitidos? Houve variacdo da prevaléncia pré e pds inicio da
comercializacdo destes produtos?

Ha diferenca de prevaléncia de uso entre os diferentes tipos de DEF?

Qual a prevaléncia e a incidéncia de uso dos DEFs, nos paises onde sdo permitidos,
por grupos de idade, género, escolaridade, perfil socioeconémico e/ou outros
grupos especiais?

Existe associacdo entre a reducdo de prevaléncia de uso de cigarros convencionais
e o aumento da prevaléncia de uso de DEF?
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Ha dados referentes ao perfil de distribuicdo de uso de DEF, nos paises nos quais
sdo permitidos, por fatores como sexo, faixa etaria, escolaridade, e perfil sécio
econdémico?

Ha dados de prevaléncia e incidéncia de uso de DEF no Brasil? Como se distribui
esta prevaléncia quando considerada a faixa etaria, escolaridade, género e perfil
socioecondémico?

Fonte: elaborado pela autora.

Resumo dos Resultados:

Com relacdo a prevaléncia do uso de cigarros convencionais, as evidéncias demostraram reduc¢do ao
longo dos 3 periodos definidos na analise (até 2013; de 2013 a 2016 e apds 2017). Foram analisadas 28
publicacGes, que envolveram 700.000 individuos. O uso de cigarros convencionais teve reducdo significativa
entre jovens (24,7%; 18,1% e 14,5%) e permaneceu inalterado entre adultos (21,6% e 22,5%).”’

Quanto a prevaléncia do uso de DEF, foram analisados 49 estudos, em um total de 2.000.000 de
individuos. Os estudos foram divididos em 3 periodos: 2009 a 2012; 2013 a 2016 e 2017 a 2019. As
prevaléncias do uso de DEF entre jovens foram, respectivamente, 32,8%, 33,1% e 22,3%. O comportamento
da prevaléncia do uso destes dispositivos entre adultos diminuiu entre os dois primeiros periodos: 2005 -
2012 (14,2%) e 2013 - 2016 (4,7%) e aumentou no periodo mais recente 2017 — 2019 (8,6%).

Com relacdo ao tipo de DEF mais prevalente, foram analisadas 6 publicacGes, totalizando 100.000
individuos estudados. Como resultado, percebe-se uma chance de 5,8 vezes maior de utilizagdo DEF com
sabor (aditivos) do que sem sabor. Observou-se também um aumento de 12,2% no uso de dispositivos de
sistema aberto, em comparagdo com DEF de sistemas fechados. A prevaléncia de uso do dispositivo JUUL foi
de 41,3%%, 17,4% menor do que em comparagao a outros tipos (58,7%).

Em 8 publicagdes avaliadas, que incluiram 80.000 individuos, foram quantificados os perfis de
distribuicdo da prevaléncia de uso de DEF, conforme idade, género, escolaridade e etnias. Foi observado que
estudantes de nivel superior tem 25% menos de chance de usarem DEF, quando comparados a estudantes
do ensino médio. Também foi constatado que a prevaléncia de uso destes dispositivos por homens é 6,4%
maior do que por mulheres. Os dados mostram ainda que hispanicos tem 83% menos de chance de usar DEF
do que ndo hispanicos.

Quanto a reducdo da prevaléncia de cigarros convencionais, apds a comercializacdo de DEF, foram
incluidas 4 publicagdes, com um total de 35.000 individuos estudados. Foi observada uma redugdo de 18,9%
na prevaléncia de uso de cigarros convencionais em paises que autorizaram a comercializa¢gdo de DEF.”®
Devido ao limitado nimero de estudos, ndo foi possivel realizar a comparacgédo entre grupos e ao longo dos
anos.

Com relagdo aos dados de prevaléncia do uso de DEF no Brasil, foram incluidas 5 publicacbes com
cerca de 20.000 individuos incluidos. Também devido ao pequeno nimero de estudos, ndo foi possivel fazer
recortes da prevaléncia por grupos e por periodo analisado. Diante dos dados disponiveis, a prevaléncia do
uso de DEF no Brasil foi de 1,4%.

As evidéncias analisadas indicam a existéncia de uso duplo de cigarros convencionais e DEF, variando
entre grupos e ao longo dos anos. Foram incluidos 24 estudos, que totalizam 200.000 individuos

770 Parecer n3o traz evidéncias que demonstrem correlac3o entre a reduc3o do uso do cigarro convencional e a
comercializagdo de DEF.
78 Os estudos n3o mencionam se houve a existéncia de migrac3o do uso de cigarros convencionais para os DEF.
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participantes. Com relagdo a prevaléncia do uso duplo de DEF e cigarros, entre usuarios de tabaco, os valores
foram de 4,2% (2012 a 2016) a 4,1% (2017 a 2019). Considerando a prevaléncia do uso duplo por usudrios
de DEF, os estudos demonstram uma reducdo de 69,7% (2009 a 2015) para 31,5% (2017 a 2019), ao longo
dos anos.

[1. Identificacao dos agentes ou grupos afetados pelo problema regulatério

Mapa dos agentes afetados

As questdes relativas aos riscos e agravos associados ao uso dos dispositivos eletronicos para fumar
(DEF) impactam diferentes agentes e de formas distintas. Apds realizagdo de oficina entre a equipe Técnica
da GGTAB e servidores da GEAIR/GGREG/Anvisa para a identificacdo dos agentes afetados e interessados,
foi elaborado um mapa onde estes agentes se encontram distribuidos conforme o grau de impacto do
problema regulatério relativo a cada um deles.

MAPA DE ATORES AFETADOS

Fabricantes
Sociedade
Fabricantes de outos oedns
de produtos
DEF fumigenos controle do
tabaco

Usudri
SUros  INCA

Fumicultores Re it
DEF eceita

Federal

- Inmetro
fumantes
4 Importadores 3 2 . i
AFETADO
SNVS Instituicdes PELO
(EEEmE PROBLEMA
Associagées L
Ministério e
i Fumantes B
Saude fumantes
Sociedade
civil de
usudrios de
CONICQ 2=
Profissionais
de

saude

Agentes afetados/interessados e sua relagdo com os DEF

Cada um dos agentes é afetado de maneiras diferentes pelo problema principal, qual seja, os “Riscos
e Agravos associados ao uso dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF)”.

Para os fabricantes de DEF, em alguns casos também fabricantes de cigarros convencionais, tais
dispositivos representam uma possibilidade de diversidade de mercado e aumento de lucros, como
observado em diversos paises onde tais produtos sdo comercializados. Para os Importadores interessados
em comercializar os DEF no pais, estes dispositivos também representam a possibilidade de aumento de
receita e diversificagdo de seus negdcios.

Quanto aos fabricantes de produtos fumigenos convencionais, os DEF podem afetar estes agentes
de forma distinta, tanto com aumento das vendas destes produtos, uma vez que estudos mostram que pode
haver iniciacdo ao uso de produtos convencionais, por meio do uso dos DEF. Entretanto, também podera

Pagina 126 de 242



haver uma redugdo nas vendas, caso haja a preferéncia dos usuarios pelos DEF. Internacionalmente observa-

se o uso dual, ou seja, os usuadrios iniciam o uso de DEF, mas mantém o uso de produtos convencionais.

Para os usuarios, principalmente para aqueles que desejam parar de fumar, eles entendem que os
DEF representam uma possibilidade de abandono dos produtos tradicionais, apesar de ndo haver evidéncias
cientificas que suportem o uso destes produtos para cessa¢do ou redug¢do do consumo de cigarros
convencionais, como descrito neste relatério. Com relacdo aos impactos a saude, os usuarios sdo afetados
pelo uso destes produtos, pois os DEF emitem substancias téxicas, possuem aditivos de aroma e sabor
(atrativos), diversificam a forma de obtencdo de nicotina e contaminam o ambiente com suas emissdes (risco
a terceiros), representando riscos a saude. Os usuarios também s3o afetados pelos DEF, pois estes podem
provocar a iniciacdo ao tabagismo e ao uso de outras drogas, como descrito neste relatério de AIR.

Com relacdo a sociedade civil organizada, ha os que defendem e os que condenam tais produtos.
Para os defensores dos DEF, estes produtos sdo vistos como uma oportunidade para os usuarios que desejem
parar de fumar produtos convencionais, mesmo sem sustentagdo cientifica. Ja para os representantes da
sociedade civil que condenam tais produtos, os DEF representam uma ameaca a saude publica,
principalmente diante da toxicidade e atratividade destes produtos, em especial para criangas e

adolescentes, o que pode comprometer acdes de combate ao tabagismo no Brasil.

Quanto aos fumicultores, deve-se avaliar com cuidado o grau com que os DEF podem afetar tal
categoria, uma vez que poderia haver um impacto negativo na demanda por tabaco, tendo em vista que os
DEF utilizam e-liquido (a base de nicotina) ou tabaco aquecido, este ultimo contendo refis com menor
guantidade de tabaco por unidade, em compara¢dao com os cigarros convencionais. Em uma entrevista da
Associacdo dos Fumicultores do Brasil (Afubra), uma preocupacdo foi levantada quanto a um possivel
impacto negativo dos DEF para os fumicultores, uma vez que tais produtos utilizam nicotina liquida e, no
caso dos produtos de tabaco aquecido, uma quantidade menor de tabaco nos refis.”®

Para o Ministério da Saude, INCA e profissionais de salde que atuam no tratamento ao tabagismo,
os DEF representam um risco a saude publica, pois o aumento do uso pode impactar na atual prevaléncia de
uso destes produtos no pais, que esta em 0,6%conforme a PNS 2019 e ter como consequéncia um aumento
do uso por criangas e adolescentes; epidemia de uso (como observado em outros paises) e agravos a saude
em decorréncia de sua utilizacdo. O aumento da prevaléncia do tabagismo e do uso de nicotina, seja pela
iniciacdo ao cigarro convencional por meio dos DEF ou pelo uso destes produtos, em si, afetam o tratamento
do tabagismo, uma vez que ndo ha protocolos estabelecidos para o tratamento da dependéncia aos DEF,
principalmente diante do uso dos sais de nicotina, presentes em alguns tipos de DEF.

A Comissdo Nacional para a Implementacdo da Convenc¢do-Quadro (CONICQ), responsavel pela
implementacdo da Convencdo Quadro para o controle do tabaco (CQCT)no pais, é afetada pelos riscos e
agravos do uso dos DEF, uma vez que o Brasil sscomprometeu a implementar medidas para a protecao das
geracoes presentes e futuras das diversas e devastadoras consequéncias do consumo do tabaco, prevenindo
e reduzindo tal consumo, assim como a dependéncia a nicotina e a exposicdo a fumaca. Como os DEF
representam riscos a saude, em especial para criancas e adolescentes, seja pela iniciacdo ao tabagismo, pelo
aumento da prevaléncia de uso destes produtos (p. ex. epidemia de uso), pelos agravos a saude pelo uso
destes produtos (p. ex. EVALI) e ou pela renormalizacdo do ato de fumar, tais produtos afetam a

implementacao da CQCT.

7 Link para acesso a entrevista da Afubra:
https://afubra.com.br/content/blog/10643/audio/blognewmboijkffdprogramadaafubra01042017.mp3 (5’40”). Acesso
em 07/05/2021.
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Quanto as criancgas, adolescentes e adultos jovens, os riscos e agravos do uso dos DEF, como dito
anteriormente, afetam diretamente tais agentes, uma vez que a experiéncia internacional demonstra que os
DEF sdo atrativos para este publico-alvo. Além da grande diversidade e quantidade de aditivos de aroma e
sabor usados nestes produtos, ha a realizacdo de campanhas de marketing e estratégias direcionadas a
promover tais produtos para este publico. Como percebido em diversos paises, ha o registro de aumento do
consumo de DEF por criangas, adolescentes e jovens, sendo também registradas epidemias de uso destes
produtos, com um aumento expressivo na prevaléncia. Além disso, tais produtos geram dependéncia
(agravada pelos sais de nicotina), iniciagdo ao tabagismo, agravos a salde e renormalizacdo do ato de fumar.

A forma como o problema regulatério afeta fumantes, ex-fumantes e ndo fumantes também pode
ser distinta, como observado em experiéncias internacionais. Estudos mostram que fumantes, em sua
maioria, sdo atraidos para o uso dos DEF, diante de alegacGes de que se tratam de produtos Uteis para parar
de fumar, para reduzir o consumo de cigarro convencional ou com risco reduzido de danos a saude, alegacGes
gue ndo se sustentam, como comprovado por diversas evidéncias cientificas amplamente discutidas neste
relatério de AIR. Também ha dados que demonstram que ex-fumantes podem recair ao tabagismo, por meio
do uso de DEF, e que ndo-fumantes podem se sentir atraidos por curiosidade, pela tecnologia, apelo social,
marketing, dentre outras questdes.

Quanto aos Entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria de Estados e Municipios (SNVS), os DEF
afetam diretamente tais agentes, em virtude da necessidade de a¢Ges de fiscalizacdo, seja em de pontos de
venda (comércio ilegal), ou em ambientes coletivos fechados publicos e privados, uma vez que tais produtos,
como demonstram alguns estudos ja descritos neste relatdrio de AIR, sdo utilizados para burlar leis de
ambientes livre de fumo.,

Com relacdo a Receita Federal, este agente é afetado pelos DEF, uma vez que tais dispositivos tem a
sua importacdo proibida pela RDC n°46/2009 e por vezes sdo apreendidos em portos, aeroportos e fronteira.
Em paises onde ha a aprovacdo de comercializacdo dos DEF, estes devem ser taxados e, portanto, precisam
de tributacdo especifica. Como registrado neste relatério, paises enfrentam lobby da industria do tabaco
para evitar ou reduzir a taxacao sobre os DEF.

Quanto ao Instituto Nacional de Metrologia (INMETRO) os DEF afetam o 6rgdo pela necessidade da
realizacdo de estudos e publicacdo de normas técnicas para se estabelecer os padrdes de qualidade e
segurancga para uma grande diversidade de dispositivos, com diferentes baterias, sistemas de aquecimento
e formacdo de aerossdis, materiais utilizados, etc. Conforme cendrio internacional, paises registram casos de
envenenamentos, explosdes, queimaduras, 6ébitos (suicidios e assassinatos) causados por falhas nos
equipamentos, acidentes ou uso indevido de refis destes dispositivos. Nos EUA, a FDA informou o
recebimento de mais de 58.000 solicitacGes de autorizagdo para comercializagdo de cigarros eletronicos,
conforme mencionado em outra se¢do deste relatdrio de AlR.

Com relagdo as AssociacOoes Médicas, os DEF afetam estes agentes devido a atratividade destes
produtos para criangas, adolescentes e jovens adultos; os riscos e agravos a saude e a ineficacia como
ferramenta para a cessac¢do do tabagismo, conforme evidéncias descritas neste relatdrio. O aumento do uso
por criangas e adolescentes, o uso dual e as doencas tabaco relacionadas sao aspectos preocupantes e que
afetam a classe médica, pois vdo na contramdo do controle do tabagismo no pais, gerando uma maior
demanda por atendimento médico e um aumento dos custos relativos ao tratamento e recuperac¢do da saude
dos usuarios.

No que diz respeito as InstituicGes de Pesquisa, os DEF as afetam pois sdo objeto de estudo, tanto
com relagdo a prevaléncia de uso, quanto com relacdo as substancias toxicas presentes em seus constituintes
e emissOes. Para que InstituicGes de Pesquisa realizem pesquisas com os dispositivos ou refis, mesmo estes
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sendo proibidos no pais, € necessdria uma autorizacdo prévia da Anvisa, para que seja possivel realizar os
tramites de importagao.

[1I. Identificacdo da fundamentacgao legal
Legislagao

A Lei n2 9.782/99°%i que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e cria a Anvisa, confere a
Agéncia a competéncia de normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude e de atuar em circunstancias especiais de risco a saude, dentre outras:

Lein29.782/99
Art. 22 Compete a Uniéio no dmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria:
Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias e servigos de interesse para a saude;

VIl - atuar em circunstdncias especiais de risco a saude; e

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagéo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar
os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitdria pela Agéncia:

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

A Convenc¢do Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT) “™V consiste no primeiro tratado
internacional de saude publica, desenvolvido sob os auspicios da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) entre
os anos de 1999 e 2003. A Convenc¢do-Quadro foi assinada pelo Brasil em 16/06/2003, entrou em vigor
internacionalmente em 27/02/2005, foi ratificada em 03/11/2005 e promulgada no pais por meio do Decreto
n? 5.658, de 02/01/2006.

Considerada um marco histdérico para a saude publica global, a Conven¢do Quadro para o Controle
do Tabaco é ratificada por 182 Paises e traz em seu texto medidas para reduzir a epidemia do tabagismo em
propor¢des mundiais, abordando temas como: propaganda, publicidade e patrocinio, adverténcias,
marketing, tabagismo passivo, tratamento de fumantes, comércio ilicito, impostos, troca de informagdes
entre paises, protecdo contra as interferéncias da Industria do Tabaco, diversificagdo de cultura do tabaco,
dentre outros.

Seguem alguns artigos da Convencado que descrevem o compromisso dos paises, dentre eles o Brasil,
de combaterem a dependéncia a nicotina e reduzirem o consumo de tabaco em qualquer de suas formas.

Artigo 5

2. Para esse fim, as Partes deverdo, segundo as suas capacidades:

(a)...

(b) adotar e implementar medidas legislativas, executivas, administrativas e/ou outras medidas e
cooperar, quando apropriado, com outras Partes na elaboragdo de politicas adequadas para prevenir
e reduzir o consumo de tabaco, a dependéncia da nicotina e a exposi¢éio a fumaga do tabaco. (grifo
nosso)
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Artigo 4

2. Faz-se necessdrio um compromisso politico firme para estabelecer e apoiar, no dmbito nacional,
regional e internacional, medidas multisetoriais integrais e respostas coordenadas, levando em
consideragdio:

(a)...

(b) a necessidade de tomar medidas para prevenir a iniciagdo, promover e apoiar a cessa¢do e
alcangar a redugdo do consumo de tabaco em qualquer de suas formas. (grifo nosso)

Os dispositivos eletronicos para fumar no Brasil tem a sua produgdo, importacdo e propaganda
proibidas pela Anvisa desde 2009, quando pelo principio da precaucdo foi publicada a RDC n? 46, de 28 de
agosto de 2009. Tal publicacdo ocorreu apds a apreensao de carregamento de cigarros eletronicos ocorrida
no aeroporto de Congonhas —S3o Paulo, produto remetido de Shangai (China) em 20/02/2009. A mercadoria
estava denominada como “produto utilizado para auxilio ao abandono do habito de fumar (cigarro
eletrénico). A RDC n° 46/2009 estabelece que:

Art. 12 Fica proibida a comercializagdo, a importagdo e a propaganda de quaisquer dispositivos
eletrénicos para fumar, conhecidos como cigarros eletrénicos, e-cigaretes, e-ciggy, ecigar, entre
outros, especialmente os que aleguem substituicéo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e
similares no habito de fumar ou objetivem alternativa no tratamento do tabagismo.

Pardgrafo unico. Estdo incluidos na proibi¢éo que trata o caput deste artigo quaisquer acessorios
e refis destinados ao uso em qualquer dispositivo eletrénico para fumar.

Diante do exposto é importante enfatizar que ndo ha falta de regulamentacdo dos DEF no Brasil, uma
vez que estes sdo regulamentados pela RDC n2 46/2009, de forma proibitiva. Falta de regulamentacdo ocorre
guando ndo ha regras estabelecidas para um determinado tema, o que ndo é o caso.

Ainda com relacdo as competéncias complementares de outros 6rgdos sobre destaca-se o Ministério
da Saude, que por meio da CONITEC, é responsavel pela elaboracdo e publicacdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Tabagismo no Brasil. O Protocolo mais recente foi publicado por meio da Portaria
Conjunta SCTIE/SAES/MS ne 10, de 16 de abril de 2020. Informag¢des mais detalhadas estdo descritas em
outros capitulos deste relatdrio de AlR.

ManifestacGes quanto a regulamentacdo dos DEF no Brasil

Durante o processo regulatério em questdo, a Anvisa recebeu manifestacbes de Institutos,
Associacdes, Organiza¢des nacionais e internacionais, Empresas e da Academia sobre a regulamentacao atual
dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF).

Orgdos Governamentais

a) Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA):

Em dezembro de 2019, o INCA langou uma campanha sobre os riscos dos DEF e emitiu alerta®™ com
informacdes relativas a estes produtos. Nesse documento, o Instituto alerta para a presenca de substancias
toxicas nestes produtos, que podem causar dependéncia, cancer, doencgas cardiovasculares, respiratdrias,
imunoldgicas, além de danos hepaticos, renais e cerebrais. O alerta menciona também o risco desconhecido
das interagGes dos mais de 80 compostos quimicos ja encontrados nestes produtos.
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O INCA destaca também os riscos dos DEF que funcionam a base de tabaco aquecido, pois o tabaco

é reconhecidamente cancerigeno e tais produtos apresentam substancias toxicas em suas emissoes, tais
como monoxido de carbono, amonia e benzeno.

O alerta menciona os acidentes inerentes aos equipamentos e refis para uso destes produtos; o risco
da iniciacdo de jovens ao tabagismo e o risco de uso dual, quando o individuo utiliza cigarros eletrénicos e
convencionais. Ha o relato de que ndo ha evidéncias suficientes e definitivas de que estes produtos sdo Uteis
para a cessacdo — posicionamento da OMS; de que alguns estudos entendem a cessacdo como a migragao
dos cigarros convencionais para os cigarros eletrénicos, onde o individuo permanece dependente da
nicotina.

O INCA menciona a existéncia de tratamentos gratuitos para o tabagismo no Brasil e alerta que nado
seria ético correr o risco de que adolescentes e jovens tornem-se dependentes de nicotina. Um alerta de
grande importancia é a auséncia de tratamento para os individuos que queiram cessar o uso de DEF. Por fim,
menciona a epidemia de Evali (Electronic or Vaping Acute Lung Injury) nos EUA, em 2019, com a internagdo
de mais de 2200 pessoas e a morte de 48 individuos.

O INCA, pelos motivos apresentados no alerta, reafirma o apoio da Instituicdo pela manutencao da
RDC n? 46/2009, que proibe a comercializacdo, a importacdo e a propaganda de quaisquer dispositivos
eletronicos para fumar.

Também em 2019, o INCA publicou a nota técnica “Manifesto em Apoio & RDC 46/2009 — Proibicéo
dos Cigarros Eletrénicos e Aquecidos no Brasil” . Este documento menciona o protagonismo do Brasil no
cenario internacional, reconhecido em 2019 por meio de relatério da OMS que apresenta o pais como o
segundo a implementar o mais alto nivel de medidas para o combate ao tabagismo.

A nota técnica menciona os riscos a saude trazidos por estes dispositivos e a existéncia de evidéncias
cientificas com informacdes sobre iniciacdo entre ndo fumantes, danos celulares, substancias cancerigenas
e aumento dos riscos de infarto agudo do miocardio e asma. Menciona também a apropriacdo do conceito
de “reducdo de danos” pela Industria do Tabaco (IT), fato que ja foi observado décadas atras com relagdo
aos cigarros light, que se mostraram equivalentes ou mais danosos do que os cigarros convencionais.

O documento menciona a incompatibilidade dos interesses da saude publica e da IT e cita a
preocupac¢do da comunidade internacional com a interferéncia da industria nas politicas de controle do
tabaco. Participantes do Congresso Mundial Tabaco ou Saude elaboraram Declaragdo sobre Direitos
Humanos e um Mundo Livre de Tabaco onde destacam o movimento da PMI com a criacdo da Fundacgao para
um Mundo Livre de Fumo/tabaco — Foundation for a Smokefree World (FSFW), que se utiliza do conceito de
reducdo de danos para a promocdo de novos produtos de tabaco (tabaco aquecido).

O INCA alerta para o risco de retrocesso nas a¢des de controle do tabaco e na queda da prevaléncia
do tabagismo, que muito avangou no Brasil nas ultimas décadas, e destaca a importancia do Programa
Nacional de Controle do Tabagismo, que integra Estados e Municipios com o objetivo de promover medidas
para o controle do tabaco em todo o pais.®’ O documento menciona a importancia da implementacdo das
politicas de controle do tabaco que ainda precisam avancgar no Brasil, tais como a ado¢do de embalagens
padronizadas, a implementac¢do do protocolo de combate ao comércio ilicito, a melhoria na fiscalizacdo, a
proibicdo dos aditivos e o aumento da capilaridade da rede de tratamento do tabagismo (SUS).

80 Nota: mais informagdes sobre o Programa Nacional de Controle do Tabagismo podem ser obtidas por meio do item
“Politica Nacional de Controle do tabagismo”, deste AIR.
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O INCA manifesta o seu apoio a manutencdo da RDC n° 46/2009 e ao avango nas medidas de controle
do tabaco, se opondo as alegacGes falaciosas da IT relativas a reducdo de danos individuais, que pode trazer
grandes danos coletivos. A nota técnica menciona que a referida RDC foi um acerto da Anvisa, principalmente
diante das evidéncias internacionais de paises onde tais produtos sdo comercializados, com cenarios
contrarios aos objetivos da CQCT, p. ex. a epidemia de cigarros eletronicos entre jovens nos EUA.

Sociedade Civil

a) ACT Promogdo da Saude

Apods a participacdo na primeira audiéncia publica, em 08/08/2019, a ACT Promocdo da Saude,
enviou carta a Anvisa, onde apresentou diversas evidéncias em resposta as 13 questdes debatidas durante a
referida Audiéncia. Foram apresentadas evidéncias cientificas relativas a atratividade dos DEF para criancgas
e adolescentes; a iniciacdo aos cigarros convencionais por meio do uso de DEF; a presenca de aditivos de
aroma e sabor (mais de 15.500); a auséncia de comprovacdo de que os DEF sdo Uteis para a cessacdo do
tabagismo; ao cenario internacional da regulamentacdo e ao uso indiscriminado em outros paises, com
destaque para a grande comercializacao do produto JUUL e a epidemia de uso de e-cig nos EUA.

Com relagdo ao impacto de uma eventual autorizacdo de comercializacao destes produtos no Brasil,
a ACT destaca o reconhecimento internacional das politicas de controle do tabaco no Brasil e aspectos
negativos destes produtos para tais politicas, uma vez que estes produtos sdo atrativos para jovens; podem
causar iniciacdo ao tabagismo e impactar na queda da prevaléncia do uso de tabaco no pais.

O documento destaca também que o pais ainda ndo implementou medidas recomendadas para o
controle do tabagismo, dentre elas a proibicdo de aditivos, a ado¢ao das embalagens padronizadas e a
proibicdo da exposi¢cdo do produto nos locais de venda, e que pode avancgar nestas politicas, sem os riscos
da introducdo dos dispositivos eletrénicos no mercado.

Em 23/04/2021, a ACT enviou carta a Anvisa, onde apresenta evidéncias cientificas e reitera o seu
apoio a manutencdo das proibicdes estabelecidas pela RDC n° 46/2009, além de apresentar informacg&es
sobre a recente aprovacdo do produto iQOS no Uruguai.

A ACT apresenta evidéncias de riscos a saude causados pelos DEF e afirma que as evidéncias
disponiveis até o momento, isentas de conflito de interesse, sdo insuficientes para mostrar que tais produtos
representem um risco reduzido a saude. Apresenta pesquisa que comprova que os DEF atraem jovens,
comprometem a cessacdo, expandem o mercado de nicotina e prolongam a epidemia do tabagismo. O
documento menciona o desconhecimento dos efeitos a salide, a curto e longo prazo, dos produtos de tabaco
aquecido, mas aponta que os riscos do consumo das substdncias contidas em suas emissdes sdo
incontroversos.

A carta apresenta dados relativos a epidemia de uso de DEF nos EUA, o acesso de jovens a produtos
com sabores, o que facilita a dependéncia a nicotina por estes individuos e menciona o forte apelo
tecnoldgico destes produtos e o marketing da industria do tabaco voltado, em especial, ao publico jovem.

De acordo com a experiéncia internacional, a ACT alerta que uma eventual permissdo do comércio
de DEF no Brasil levaria a um aumento da prevaléncia de consumo destes produtos, em especial por jovens,
como ocorrido em outros paises. Sdo apresentados dados de pesquisas realizadas no Japdo e Canada.
Também destaca o aumento no comércio global dos DEF, apresentando dados de aumento do volume de
vendas do produto iQOS (Heets — refis), que teve um incremento global de 24,3% entre os anos de 2019 e
2020.

O documento cita evidéncias de que os cigarros eletrénicos apresentam efeito porta de entrada para
o consumo de cigarros convencionais e de maconha. Além disso, foram apresentados dados de uso dual no
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Japédo e Coréia, onde usudrios utilizaram produtos de tabaco aquecido e outros tipos de cigarros eletronicos
e/ou convencionais.

Por ultimo, a ACT apresenta informacGes sobre a recente permissdo de comercializagdo dos produtos
de tabaco aquecido®!, concedida pelo governo do Uruguai, anexando carta assinada por entidades uruguaias
e internacionais, representantes da Sociedade civil, cientifica e Academia.?? Segundo o documento, esta
decisdo ndo passou por consulta ao Programa Nacional de Controle de Tabaco do Ministério da Satude Publica
e nem a Comissdo Interinstitucional Assessora, que assessora o Ministério da Saude Uruguaio desde 2004.
As 37 (trinta e sete) InstituicGes que assinam a carta, dentre elas sociedades médicas e universidades do
Uruguai, solicitam que o governo reveja a decisdao de permissao de comercializagao dos produtos de tabaco
aquecido.

b) ACT e Associacdo Médica Brasileira (AMB)

Em 07/04/2020, a ACT e a Associacdo Médica Brasileira (AMB) enviaram carta a Anvisa para
divulgacdo de Campanha para alertar a populagdo sobre os riscos do cigarro -eletronico:
https://actbr.org.br/vapevicia/. As OrganizacBes parabenizaram a Agéncia pela discussdo do tema e
ratificaram o apoio a manutengdo da RDC n° 46/2009. O documento menciona a epidemia de EVALI nos EUA,
atribuida ao uso de cigarros eletrénicos e os riscos destes dispositivos no contexto da pandemia de COVID-
19. A referida campanha contou com o apoio da Fundacdo do Cancer, da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT)® e da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP).3

¢) ACT, AMB e Fundagdo do Cancer

Em 28/05/2021 foi enviada a Anvisa uma carta conjunta da ACT, AMB e Fundacdo do Cancer com a
divulgacdo do lancamento de nova fase da Campanha Vape Vicia http://bit.ly/VapeViciaCampanha. De
acordo com o documento, esta campanha alia o vicio contemporaneo da tecnologia, a uma dependéncia
guimica a nicotina, criando produtos para manter ou atrair novos e jovens fumantes.

A carta reitera que os DEF ndo sdo produtos de risco reduzido, ndo sdo Uteis para a cessa¢do, contém
substancias toxicas, dentre elas a nicotina, e que foram responsaveis pelo aumento do consumo entre jovens,
em paises onde sdo permitidos. Estudos mostram que o uso de cigarro eletrénico estd associado ao aumento
da experimentacdo do cigarro convencional e ao risco de iniciacdo ao tabagismo.

A carta também destaca o risco do tabagismo, no contexto da pandemia de COVID-19, e a Campanha
da OMS para o dia 31/05 — Dia Mundial sem tabaco, que teve como tema a cessacdo do tabagismo
“Comprometa-se a parar de fumar”, com enfase nos riscos de agravamento de fumantes contaminados com
a COVID-19. O documento das OrganizacGes destaca o éxito e reconhecimento internacional da Politica
Nacional de Controle do Tabagismo do Brasil, que conta com varias ferramentas para o auxilio aos fumantes
que queiram parar de fumar.

Por fim, as OrganizacBes que assinam a carta manifestam-se pelo apoio a RDC n° 46/2009 e a
manutencdo das proibicdes estabelecidas pela norma, como “importante medida de protecdo a saude da
popula¢do”, alertando de que uma eventual liberacdo destes produtos no Brasil pode ameacar a saude
publica no pais.

81 Decreto n° 87/021: https://www.impo.com.uy/bases/decretos/87-2021, acessado em 23/06/2021.

82 Comunicado de prensa sobre modificacion en la politica de control de tabaco:
https://www.suc.org.uy/noticias/covid-19-destacadas/comunicado-de-prensa-sobre-modificacion-en-la-politica-de-
control-de, acessado em 23/06/2021.

83 SBPT: https://sbpt.org.br/portal/act-amb-cigarro-eletronico/, acessado em 22/06/2021.
84 SBP: https://www.sbp.com.br/imprensa/detalhe/nid/sbp-endossa-campanha-contra-liberacao-de-cigarros-
eletronicos-no-brasil/, acessado em 22/06/2021.
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d) Associacdo Médica Brasileira (AMB)

Em 08/06/2017 a AMB publicou alerta®i destacando os riscos dos dispositivos eletrdnicos para
fumar, afirmando ndo haver comprovacdo cientifica de que o uso destes produtos implique em reducdo do
consumo de cigarros tradicionais ou que auxilie na cessagdo do tabagismo. Destaca também a presenca de
substancias tdxicas nesses produtos, bem como o uso de elementos flavorizantes (que conferem aroma e
sabor aos produtos), fator que favorece a experimentacdo e iniciacdo por jovens. Menciona o histdrico da IT
em veicular informacgées, que mais tarde, foram desmentidas por seus préprios documentos internos. Ao
final do alerta a AMB ndo recomenda a utilizacdo dos cigarros eletronicos, incluindo os que utilizam tabaco
aquecido, como produtos de risco reduzido.

Em 10/07/2017, a AMB enviou carta®™ii § Anvisa manifestando o apoio da Associacdo e das
Sociedades Médicas filiadas ao teor da RDC n? 46/2009 e a manutenc¢do do texto atual, sem modificacdes.
No documento a AMB menciona a falta de evidéncias que sustentem a utilizacdo dos dispositivos eletrénicos
para fumar, seja com relagdo a sua seguranga ou para a cessagao do tabagismo. Destaca também que os
cigarros eletrénicos, apesar de conterem substdncias em menor quantidade do que os cigarros
convencionais, possuem outras substancias téxicas em concentracdes mais elevadas. Alerta para o uso de
flavorizantes nestes produtos, o que exerce forte atratividade frente aos jovens, colaboracdo para a
experimentacdo e iniciacdo ao tabagismo, bem como destaca as medidas judiciais que a IT tomou no pais
para a utilizacdo de aditivos proibidos pela RDC n°14/2012. O documento menciona também a caréncia de
estudos independentes para os dispositivos eletrénicos a base de tabaco aquecido e que algumas substancias
toxicas encontradas nestes produtos estdo em quantidades similares ou até maiores do que no cigarro
convencional.

e) International Union Against Tuberculosis and Lung Disease - The Union

Em maio de 2020, a The Union publicou o documento intitulado Quando as proibicdes séo eficazes™*
gue elenca alguns motivos pelos quais os DEF (cigarros eletronicos e produtos de tabaco aquecido) devem
ser proibidos nos paises em desenvolvimento, com o objetivo de que haja o combate do tabagismo.

O documento descreve o aumento epidémico do uso de cigarros eletronicos por jovens de paises
desenvolvidos, além de apresentar um recorte dos dados do Inquérito Mundial para Jovens sobre Tabaco
(Global Youth Tobacco Survey), mostrando as altas taxas de uso por jovens de paises de média e baixa renda.
Segue grafico contido neste documento:

Pagina 134 de 242



Prevaléncia atual de uso de cigarro eletrénico entre jovens em paises selecionados de média
e baixa renda
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Fonte: “Quando as proibigbes sdo eficazes”

O relatdrio descreve também que as evidéncias demonstram chances de 2 a 4 vezes maiores de que
jovens, que nunca fumaram, comecem a usar cigarros tradicionais por meio do inicio do uso de cigarros
eletronicos. Destaca que as evidéncias sdo insuficientes para se comprovar que estes produtos causem
reducdo de danos e de que o risco, principalmente para jovens ndo fumantes, pode causar um resultado
negativo para a saude publica.

Outras questdes apontadas pelo documento sdo: a venda ilegal de produtos fumigenos a jovens; as
dificuldades de fiscalizacdo dos paises em desenvolvimento; a necessidade de destino de recursos para a
implementagdo de medidas comprovadamente eficazes da CQCT e MPOWER; a interferéncia da industria do
tabaco para promover e regularizar seus novos produtos, muitas vezes com alegac¢des de risco reduzido -
menciona o alerta da CQCTclxxx, publicado em 13/09/2019, para que os paises se protejam das interferéncias
da IT quanto a estes produtos; a ndo comparacdo direta de politicas adotadas pelo Reino Unido, p.ex., com
as de paises em desenvolvimento e a necessidade de que formuladores de politicas publicas ajam com base
no principio da precaugdo e em evidéncias cientificas.

O documento conclui que os paises de baixa e média renda tém grandes desafios frente aos cigarros
eletronicos e aos produtos de tabaco aquecido, pois suas fragilidades sdo utilizadas pela industria do tabaco
para promover tais produtos, principalmente ao publico jovem. Menciona que estes produtos possuem
grande potencial para impactar a epidemia de tabagismo e se posiciona pela proibicdo da venda, fabricacéo,
importacdo, exportacdo, promocao, publicidade e patrocinio.

f) Johns Hopkins e The Union

Em carta enviada a Anvisa, as Instituicdes Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health e
International Union Against Tuberculosis and Lung Disease (The Union) destacaram o sucesso das politicas
Brasileiras no combate ao tabagismo e o protagonismo do pais no cendrio internacional, uma vez que foi um
dos primeiros a implementar diversas politicas, tais como: proibicdo de fumo em ambientes fechados e
laborais, proibicdo da propaganda, aposicdo de imagens de adverténcia nas embalagens de produtos
fumigenos; tentativa de proibicdo de aditivos, dentre outras. Foi destacado também o cumprimento da CQCT
pelo Brasil, que alcancou em 2019 o 2° lugar entre todos os paises.
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O documento menciona a proibicao de DEF no Brasil em 2009 e o avanc¢o no mercado de dispositivos
eletronicos para fumar, ao longo dos anos, com a comercializacdo de centenas de marcas e milhares de
sabores (aditivos de aroma e sabor), além da entrada neste mercado das maiores empresas transnacionais
de tabaco. Apesar da proibicdo no pais, a carta menciona a existéncia de comércio ilegal de DEF no Brasil e 0
fato de este consumo estar relacionado a jovens de maior nivel de escolaridade, de acordo com estudo
citado.

A carta faz um breve relato do cenario internacional, incluindo as evidéncias de “uso dual” e em
ambientes onde o fumo é proibido; do efeito porta de entrada para o consumo de cigarros convencionais;
do uso destes dispositivos por jovens, em especial nos EUA, onde sdo os produtos de tabaco mais utilizados;
do uso maconha por meio dos DEF; além da falta de evidéncias cientificas de que estes produtos sdo Uteis
para a cessacdo, posicdo ratificada pela OMS. A carta menciona também a necessidade de mais pesquisas
para o estudo das emissdes dos produtos de tabaco aquecido.

O documento informa também que a Universidade Johns Hopkins, através do seu Instituto para o
Controle Global do Tabaco (IGTC), produz evidéncias e monitora politicas nacionais sobre cigarros
eletronicos. Até a data do documento, disponibilizava informacdes sobre 98 paises. De acordo com os dados,
0s paises possuem distintas regulacdes sobre tais produtos, desde a possibilidade de registro como
dispositivos médicos, produtos de tabaco, proibices e até mesmo a falta de qualquer regulamentacdo sobre
o tema. Dentre as informacdes, estd a de que o governo de Israel proibe a venda do produto JUUL, cigarro
eletrdnico que contém mais de 20mg/mL de nicotina.®> Ha também a informag3o de que o nimero de paises
gue apresenta regulamentacdes para os produtos de tabaco aquecido é menor do que aqueles que
regulamentam os cigarros eletrénicos com refis liquidos.

Por fim, felicitam a Anvisa pela abordagem meticulosa e pela histéria de manutencdo da seguranca
e saude dos brasileiros, destacando mais uma vez o papel internacional da Anvisa com relacgdo a definicdo de
precedentes fortes para o enfrentamento da epidemia do tabaco, e que as decisGes da Agéncia continuardo
a ter influéncia global.

g) Campaign for Tobacco Free Kids / The Union [ Fundacion Interamericana del Corazon /
Corporate Accountability

As OrganizacGes internacionais Campaign for Tobacco Free Kids, The Union, Fundacion
Interamericana del Corazon e Corporate Accountability enviaram carta a Anvisa se manifestando quanto a
regulamentacao de DEF no Brasil.

O documento relata o reconhecimento do Brasil, pela OMS, como sendo o 2° pais com o mais alto
nivel de implementacdo das politicas de controle do tabaco, incluindo os programas de cessa¢do. Menciona
também que o governo nao deveria arriscar a retroceder décadas de progresso nas politicas de controle do
tabaco, viciando uma nova geracdo de jovens a nicotina, uma vez que os DEF sdo uma ameaca urgente a
salde publica, com destaque para o uso crescente por jovens em paises que ja demostravam reducdo das
taxas de tabagismo.

A carta descreve o grande investimento da industria do tabaco (empresas multinacionais) nestes
novos produtos, diante da reducdo global da venda de cigarros e da ameaca da industria dos cigarros
eletronicos. Segundo o documento, tanto as industrias de e-cig, quanto as de tabaco, passaram a unir forgas
divulgando alegacdes enganosas de que tais produtos sao melhores para a populacdo e na realizacdo de
lobby junto a governos para garantir legislacdes que nao restrinjam o marketing e as vendas dos DEF.

A manifestacdo afirma que os DEF, oferecidos como solugdo para a epidemia do tabaco, agravaria tal
realidade, comprometendo o progresso do controle do tabaco e prejudicando a saude das populag¢des, com
a promocdo da dependéncia a nicotina. Menciona também o reconhecimento da OMS quanto a emissao de
substancias téxicas, os riscos a salde e o desconhecimento de efeitos de uso por longo prazo. Além disso, a
OMS se manifesta pela falta de evidéncias de que os produtos de tabaco aquecido sejam menos prejudiciais
do que os produtos convencionais de tabaco.

85 0 produto JUUL apresentou um crescimento expressivo em sua participacdo no mercado, em pouco tempo, tornando-
se o cigarro eletrénico mais vendido em todo o mundo (https://www.tobaccofreekids.org/assets/factsheets/0394.pdf).
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O documento cita ainda a epidemia de uso de cigarros eletrénicos por jovens americanos,
reconhecida pelo FDA, onde 1 em cada 5 faziam uso de cigarros eletrdnicos, além do efeito porta de entrada
ao tabagismo, por meio do uso destes dispositivos. As Organiza¢des destacam a colaboracdo do produto
JUUL para esta epidemia, que respondia em 2019 por 76% do mercado. Este e-cig é facil de ser escondido,
utilizado, é vendido em varios sabores, e a empresa detentora da marca realizou campanhas destinadas a
jovens, principalmente por midias sociais.

A carta também relata a situagdo ocorrida no Canada, pais que passou a permitir a venda de cigarros
eletronicos em 2018, e experimentou um aumento significativo no uso de e-cig por jovens. O documento
pondera que a Unica razdo para se permitir a venda de DEF seria um possivel auxilio na cessacdo, entretanto,
as evidéncias ndo sustentam tal finalidade. Quanto aos HTP, nem mesmo as empresas fabricantes os indicam
como auxiliares para a cessacao.

Por fim, as OrganizacOes internacionais, que assim o documento, recomendam fortemente a Anvisa
a manutenc3o da proibicdo dos DEF, estabelecida pela RDC n° 46/2009.

h) Tobacco Harm Reduction Brasil (THR)

A Organiza¢do THR enviou manifestacdo a GGTAB intitulada “Pelo Direito a Saude e a uma
Regulamentacdo Justa e Proporcional”. A THR se apresenta como uma organiza¢do da sociedade civil,
independente e sem fins lucrativos, filiada a International Network of Nicotine Consumer Organisations
(INNCO)®® e 3 AHLPROVAPE. Uma das finalidades, conforme informado, é “contribuir ativamente & redugéo
de danos do tabagismo”.

A carta parabeniza a Anvisa pela realizacdo da Audiéncia publica e reconhece os resultados exitosos
do controle do tabagismo, no entanto, cita que é plausivel uma estagnacdo na queda da prevaléncia ou ainda
uma inflexdo. Menciona ainda, a existéncia de um expressivo numero de pessoas que seguem no uso de
produtos fumigenos.

Segundo a THR, os produtos de risco reduzido - PRR (cigarros eletronicos, produtos de tabaco
aquecido e tabaco oral) sdo um incremento ao controle do tabagismo. Menciona que ha uma década havia
exiguos subsidios para a analise dos PRR, p. ex. dos efeitos do uso a longo prazo, mas afirma que atualmente
o cenario é distinto.

A Organizacdo alega que o consumo de nicotina por meio de produtos sem combustdo é um dado
universalmente reconhecido. Cita o Public Health England e a informacdo deste érgdo que os cigarros
eletrénicos s30 95% menos prejudiciais do que os convencionais.®” Menciona também outras instituicdes do
Reino Unido que, de acordo com a carta da THR, corroboram com esta alegacao.

ATHR menciona também outros paises que “reconheceram o papel que os PRR podem desempenhar
na reducdo do numero de mortes e doengas causadas pelo tabagismo”. A carta cita paises como o Canad3,
Nova Zeldndia como tendo dado uma “resposta pragmatica e proporcional ao advento desses produtos”,
além da Suécia e EUA, com trecho de fala de integrante do FDA publicada em julho/2017, onde menciona
gue deveria ser possivel a busca por adultos de uma obtencdo de nicotina a partir de fontes alternativas e
menos nocivas.®®

A carta também apresenta trecho do relatério do documento Public Health Consequences of E-
Cigarettes de 2018, citando haver evidéncias conclusivas de que a substituicio completa de cigarros
combustiveis, por eletronicos reduz a exposicdo a numerosas substancias toxicas e carcinogénicas presentes

86 Nota: no item “Foundation for a Smoke Free World”, deste AIR, é possivel constatar que a INNCO é uma organizagdo
que recebe financiamento da FSFW, Fundagdo totalmente financiada pela PMI.

87 Nota: a revista The Lancet publicou Editorial que contrapde as alega¢des do Public Health England (PHE) relativas ao
percentual de 95% de reducdo de danos atribuido aos cigarros eletrénicos. A revista aponta falhas nas evidéncias
utilizadas e conflitos de interesse de autores com o recebimento de financiamento de organizag¢des ligadas a industria
do tabaco: https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2815%2900042-2.

8 Nota: posicionamento oficial de alguns dos paises mencionados nesta carta podem ser verificados no item V deste
Relatério de AIR.
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nos cigarros convencionais.®® E também citada uma frase contida na pagina 4 do Relatério da OMS
FCTC/COP/6/10 Rev.1, apresentado na COP6, onde é mencionada a probabilidade de menos exposi¢do a

substancias téxicas por meio do uso de ENDS, em comparac¢do com os produtos combustiveis.””

O documento reconhece a existéncia de preocupacbes acerca do efeito porta de entrada ao
tabagismo, da recaida ao tabagismo por ex-fumantes e de sua normalizagdo. Entretanto, menciona a situacdo
dos EUA, dizendo ndo se surpreender que “jovens queiram experimentar um produto inovador como o
JUUL”?!, menciona a epidemia de uso de cigarros eletronicos nos EUA como “febre coletiva da difusdo
alarmista da epidemia entre estudantes norte-americanos”? e apresenta niimeros que indicam um baixo
indice de estudantes viciados nestes produtos. Segundo a THR, tais nimeros foram analisados pelo Dr.
Martin Jarvis, da University College de Londres.”> O documento também traz a alegacdo de que “a vasta
maioria dos consumidores vaping sao ex-tabagistas adultos que querem permanecer longe dos cigarros ou
usudrios duais e esporadicos que pretendem reduzir o uso do tabaco.’*

A THR apresenta declaracdo do professor Gerry Stimson, fundador da Knowledge-Action-Change
Limited (K-A-C)?°, que em sintese alega que observac¢des populacionais devem ser realizadas com pessoas
gue optam por novos produtos para fumar, ao invés de selecionar esses estudos para atacar a reducdo de
danos do tabaco. Também apresenta um posicionamento de Harry Shapiro, da KAC, que evoca a reducdo de
danos como direito humano e liberdade civil, mencionando inclusive que a Conven¢ao-Quadro para o
Controle do Tabaco o traria como uma das estratégias para o controle do tabaco.’® O documento menciona
também o direito a salide contido na Constituicdo da OMS de 1946 e no Pacto Internacional sobre os Direitos
EconOmicos, Sociais e Culturais de 1966: Artigo 12.

Por fim, com base nas informacdes apresentadas, a THR solicita a Anvisa que reconsidere a RDC n°
46/2009 e que negue qualquer proposta que vete os fumantes adultos de acessarem tais produtos “em busca
da autodeterminagdo da saude”.

Setor Regulado

a) BAT Brasil

Em 07/04/2021, a empresa BAT Brasil (antiga Souza Cruz Ltda) apresentou carta a Terceira Diretoria
da Anvisa, complementando informacdes relativas a Consulta Dirigida (CD), realizada pela Anvisa de 22/03 a
05/04/2021. Tendo em vista o formulario desenvolvido pela Anvisa para o recebimento das colaboracgées, e
o prazo delimitado para o recebimento de contribuicdes, a presente carta ndo pode ser considerada como
uma manifestacdo relativa a citada CD. Entretanto, como a carta menciona quest&es relativas ao processo
regulatorio, o seu conteldo foi analisado e sera reportado neste capitulo.

89 Nota: outras evidéncias conclusivas deste documento podem ser observadas no item “Danos a Saude”, deste AlIR.

9 Nota: uma avalia¢do mais ampla e contextualizada do contetdo deste relatério, pode ser lida no item “Convencdo
Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT)” deste AlR.

1 Nota: informacgdes sobre o produto JUUL podem ser lidas no item “Marketing” deste AIR.

92 Nota: um maior detalhamento sobre a epidemia de cigarros eletrénicos nos EUA pode ser verificado no item
“Epidemia de EVALI e outros agravos pulmonares” deste AlR.

93 Nota: a referéncia apresentada, como sendo atribuida a fala do Dr. Martin Jarvis, trata-se de uma tabela avulsa, sem
publicagdo de artigo cientifico com qualquer analise e autoria.

% Nota: n3o foram apresentadas evidéncias que suportem tal alegac3o.

95 Nota: segundo o observatério Tobacco Tactics, da Universidade de Bath, o Prof. Gerry Stimson possui link direto e
indireto com a industria do tabaco e a K-A-C, organizagdo privada fundada por ele, recebe fundos da Foundation for a
Smoke-Free World (FSFW), Fundagdo totalmente financiada pela PMI: https://tobaccotactics.org/wiki/knowledge-
action-change/.

% Nota: a CQCT em seu item 1(d) conceitua “controle do tabaco” e ndo apresenta a “redugdo de danos” como uma
estratégia nos moldes defendidos pelo uso de produtos supostamente menos danosos. Segue o trecho da Convengao:
(d) "controle do tabaco" ¢ um conjunto de estratégias direcionadas a redugdo da oferta, da demanda e dos danos causados
pelo tabaco, com o objetivo de melhorar a saude da populagdo, eliminando ou reduzindo o consumo e a exposi¢do a
fumaga de produtos de tabaco.
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A empresa denomina os DEF, a seu critério, como “Produtos com Potencial Risco Reduzido” (PPRR).
A carta menciona os vaporizadores como sendo produtos que ndo contém tabaco®’ e os correlaciona aos
cigarros eletronicos com refis liquidos (ENDS — com nicotina e ENNDS — sem nicotina), siglas utilizadas pela
OMS e Convencdo-Quadro para o controle do tabaco (CQCT) para a caracterizacdo destes tipos de DEF e
distincdo dos mesmos dos produtos de tabaco tradicionais.

A carta menciona a existéncia de distintas classificacGes regulatdrias para os produtos citados pela
empresa como vaporizadores: produtos de tabaco e bens de consumo em geral. Exemplifica as classificaces
da Diretiva da Comunidade Européia - 2014/40/EU- Tobacco Products Directive — TPD [“classificou-os como
“cigarros eletrénicos” em um artigo separado (Artigo 20)”] e do FDA (“produtos de tabaco”). Pela descrigdo
contida na carta, a empresa alega que tais produtos foram reconhecidos pela Comunidade Européia como
“produtos que ndo contém tabaco”. O documento menciona que os produtos de tabaco aquecido (Tobacco
Heating Products — THPs) foram classificados como “Novos Produtos de Tabaco” (TPD Art. 19).

A empresa alega que ha uma tendéncia global que destaca a necessidade de regulamentacgdes
apropriadas, baseadas em evidéncias cientificas, ao invés do banimento dos PPRR. Cita a Unido Européia e
paises como o Reino Unido, Canadd e Nova Zeldandia como exemplos de liderancas na citada tendéncia global
de regulamentacdo ao invés da proibicdo destes produtos. Menciona relatério de 2018 que aponta, em 2
anos, uma reduc¢do de 15% no numero de paises que ndo possuem regulamentagdo para produtos
vaporizadores de nicotina e uma redugdo de 7,69% no nimero de paises que proibem tais produtos.’® Diante
destes dados, a empresa conclui que “a tendéncia é clara no sentido da criacdo de regulamentagées
adequadas dos produtos PPRR, ao invés de bani-los.”

Em sua conclusdo, a empresa reitera a tendéncia de regulamentacdo e ndo de banimento dos PPRR
e de que a regulamentacdo deve ser “baseada em evidéncias cientificas que leve em consideracgdo o perfil de
risco a saude desses produtos”. Refor¢a que os banir ndo é uma solugdo sustentavel e menciona a existéncia
do mercado ilegal, inclusive no Brasil. A empresa forneceu exemplos da Unido Europeia e de 4 paises (EUA,
Reino Unido, Canada e Nova Zelandia) que, segundo conclui, estdo se baseando em evidéncias cientificas e
“adaptando e estabelecendo requlamentagdes que colocam a sequranga do consumidor como prioridade”.

Por fim, a empresa elenca alguns pontos que, de acordo com o seu ponto de vista, deveriam ser
considerados no processo regulatorio dos DEF, sdo eles: que os PPRR deveriam ter uma abordagem
regulatdoria em harmonia com seus respectivos perfis de risco, em comparagdo aos cigarros convencionais;
gue sejam estabelecidos padrdes de qualidade e seguranca para tais produtos; que haja informacdo aos
consumidores adultos sobre os PPRR e seu potencial de reducao de risco em relagdo aos cigarros tradicionais;
que tais produtos sejam encontrados em locais que comercializam produtos convencionais e que haja
punicdo severa para venda destes dispositivos a menores de 18 anos.

b) Philip Morris Brasil

Em margo de 2020 a empresa Philip Morris Brasil enviou carta a Anvisa com atualizagGes e pedidos
sobre a regulamentacdo de produtos de tabaco aquecido, que sdo dispositivos eletrénicos para fumar que
se utilizam de refis com tabaco.

A empresa apresentou um histérico das tratativas para o registro dos produtos de tabaco aquecido,
incluindo a participacdo na consulta publica n® 314/2017°°, que tratou da revisdo da RDC n2 90/2007 (que

97 Nota: muitos cigarros eletrénicos com refis liquidos contém nicotina em sua composic3o. A nicotina é uma substancia
derivada do tabaco.

% Nota: n3o foi apresentada referéncia bibliografica deste documento, que permitisse 3 drea técnica a visualiza¢do
destas informacg0es e da tendéncia mencionada pela empresa.

% Nota: as informagbes sobre a CP n2 314/2017, incluindo todas as colaboragdes e andlises técnicas, podem ser
acessadas em: http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/343830, acesso em 21/06/2021.
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trata de registro de produtos fumigenos) onde solicitava que os produtos de tabaco aquecido fossem
englobados nesta discuss3o, ao invés de serem tratados pela RDC n2 46/2009.'%

A carta menciona o Painel de discussdo técnica promovido pela Anvisa em 2018, e a empresa faz
criticas ao evento, definindo as discussGes ocorridas como sendo marcadas por debate ideoldgico e
apresentando-se como a Unica empresa a apresentar informagdes cientificas.'?! Também menciona a
reunido ocorrida com a Diretoria Supervisora da Anvisa em 2019, onde foi informada que poderia apresentar
pedido de registro, caso desejasse, e a tentativa de agendamento de reuniGes com a area técnica (pré-

registro) para a discussdo de possivel submissdo de registro.'%?
103

A empresa também informa que os produtos de tabaco aquecido ndo sdo cigarros eletrénicos'*” e
critica os debates ocorridos nas duas audiéncias publicas, dizendo que ndo houve debate qualificado e de
cunho cientifico, voltando a dizer que as apresentacGes foram ideoldgicas. Em outros trechos da carta, a
empresa reforga as diferencas existentes entre os produtos de tabaco aquecido e os demais tipos de cigarros
eletronicos e a sua preocupacdo de que a andlise considerasse as caracteristicas especificas de cada tipo de
produto.

A carta apresenta informagdes sobre o produto de tabaco aquecido (iQOS) nos EUA, a aprovacdo de
comercializagdo pelo FDA em 2019, além informac¢Ges da Agéncia americana e da OMS sobre a diferenciacdo
dos produtos de tabaco aquecido dos cigarros eletronicos.

A empresa apresenta problemas com a redacao da Ficha de acompanhamento do processo
regulatorio, divulgada no site da Anvisa, onde constava a auséncia de estudos e de exemplos de
regulamentacdes internacionais, como fatores limitantes ao processo. Enviando novamente referéncias e
relatdrios governamentais ja apresentados anteriormente.!%

A carta relata reunido ocorrida em 18/12/2019 entre a empresa e representantes da GGREG e
Terceira Diretoria, onde a empresa reitera a diferenca entre os produtos de tabaco aquecido e os cigarros
eletronicos, menciona falas de integrantes da reunido sobre uma possivel divisdo na avaliagdo do processo,
para que ndo houvesse contaminacdo nas andlises, e posteriormente apresenta destaque de entrevista
concedida pelo entao presidente da Anvisa, de que se trata de produtos diferentes. Nesta mesma reuniao, a
empresa anexa ata, onde solicita que atores, que ja se manifestaram contrarios a estes produtos ndo fossem
pareceristas ou Coordenadores do processo.'%

190 Nota: art. 1 da RDC n2 46/2009: Art. 12 Fica proibida a comercializacéo, a importacdo e a propaganda de quaisquer
dispositivos eletrénicos para fumar, conhecidos como cigarros eletrénicos, e-cigaretes, e-ciggy, ecigar, entre outros,
especialmente os que aleguem substituigéo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no hdbito de fumar ou
objetivem alternativa no tratamento do tabagismo. (grifo nosso)

101 Nota: todas as apresentacdes realizadas, as gravacdes do evento e um resumo do Painel realizado em 2018 podem
ser acessadas no portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico, acessado em
21/06/2021.

12 Nota: a permiss3o de submiss3o de registro de DEF sempre esteve descrita no art. 22 da RDC n2 46/2009, n3o
havendo previsdo de reunido prévia para discussdo de requisitos.

103 Nota: os produtos de tabaco aquecido s3o dispositivos eletrénicos para fumar (também denominados de cigarros
eletrénicos), composto de um equipamento eletrdnico e refis a base de tabaco. A Unica distingdo para os outros tipos
de cigarros eletrbnicos é a natureza e constituicdo dos refis, que ao invés de conterem liquidos com ou sem nicotina,
contem tabaco.

194 Nota: a GGTAB, a partir da reclamag¢do da empresa, avaliou e corrigiu a Ficha de acompanhamento do processo
regulatdrio, pois o item 11.3 da Agenda regulatdria englobava ndo somente os dispositivos eletronicos para fumar, mas
também os produtos fumigenos ndo derivados do tabaco (tema este que foi arquivado). Os trechos mencionados
referiam-se aos produtos ndo derivados do tabaco. Apds a correg¢do, nova Ficha foi publicada pela Anvisa. Segue o
endereco para a Ficha atualizada:  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-
regulatoria/2017-2020/temas/tabaco/arquivos/11-3.pdf.

105 Nota: apenas a titulo de esclarecimento, a citada reunido, ocorrida em 18/12/2019, n3o contou com a participa¢do
de representantes da drea técnica da Anvisa, GGTAB, responsavel pela avaliagdo do processo regulatério e elaboragdo
do AIR. A PMI questionou a participagdo do INCA (prevista inicialmente no Plano de Participagdo Social divulgado no
site da Anvisa) e do Coordenador da CCTAB no processo, manifestando a sua preocupagdo com possiveis vieses na
condugdo das avaliagGes. Tais preocupagdes ser dariam devido a publicagdo de nota técnica e de artigo cientifico,
respectivamente, com posicionamentos desfavoraveis aos dispositivos eletrénicos para fumar.
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O documento cita ainda reunido ocorrida em janeiro de 2020, com a Terceira/Quarta Diretoria, onde
a empresa sugeriu protocolo de uma carta com testes e estudos realizados e utilizados como referéncia do
produto iQOS, em paises onde o produto esta autorizado. A empresa protocolou em fevereiro/2020 uma
proposta de registro baseada em informacbes apresentadas a outras agéncias. Em margo de 2020 a

Terceira/Quarta Diretoria solicitou novas informagdes.!%°

Por fim, a empresa conclui acreditando que a Anvisa ja tenha maturidade regulatdria para que
houvesse o detalhamento dos requisitos para registro, e que nao se justifica impedir o registro de um produto
de tabaco sem combustdo, uma vez que existem outros como o tabaco mascavel e inalavel. Alega também
gue ndo é razoavel a Anvisa impedir o registro de um produto, a depender da forma como é consumido.
Finaliza ponderando a pertinéncia da separacdo dos processos regulatorios, caso a Agéncia entenda pela
manutenc¢do dos produtos de tabaco aquecido no processo regulatério atualmente em curso (RDC n2
46/2009), reiterando o fato de serem produtos distintos (dos cigarros eletrénicos), como defendido pela
empresa na referida carta.'?’

Em 26/03/2021, a empresa PMB enviou um e-mail a Anvisa com informac6es sobre a aprovacao da
comercializacdo do produto de tabaco aquecido — iQOS no Uruguai. Segundo a empresa, o Uruguai, um
reconhecido pais na implementacdo das politicas de controle do tabaco, autorizou a comercializagdo dos
produtos de tabaco aquecido, diferenciando-os dos cigarros eletrénicos por suas caracteristicas especificas.

A empresa menciona que o Decreto Presidencial foi assinado por todos os Ministros do pais,
incluindo o da Saude, e que a decisdo foi baseada em evidéncias cientificas que indicam a menor exposi¢do
dos fumantes as substancias toxicas emitidas pelo produto, em comparagdo com o cigarro convencional.!%®

Projetos de Lei em Tramitag¢ao no Congresso Nacional

O assunto relativo aos DEF tem sido objeto de discussdo no Legislativo, pois tanto na Camara dos
Deputados, quanto no Senado Federal, ha a tramitacdo de projetos de lei que versam sobre o tema. Seguem
alguns dos projetos:

e PLSn2473, de 2018

Ementa: Inclui o art. 32 - D na Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996, para proibir a comercializacao, a
importacdo e a publicidade de dispositivos eletrénicos fumigenos.

Explicacdo da Ementa: Proibe a comercializacdo, importacdo e a publicidade de dispositivos eletronicos
utilizados em substituicdo ao cigarro e demais produtos fumigenos.

e PLn25087/2020 (apensado ao PL 4446/2019)

Ementa: Dispbe sobre a proibicdo da producdo, da importacao, da comercializacdo e da publicidade de
Dispositivos Eletrénicos para Fumar, bem como dos acessorios e refis desses produtos.

e PLn24446/2019 (apensado ao PL 5430/2016)

196 Nota: a empresa protocolou formalmente 4 pedidos de registo para o produto HEETs (com distintos aditivos — sabor
e aroma) e estes foram indeferidos pela GGTAB por meio da Resolugdo RE n2 884, de 26 de fevereiro de 2021, D.O.U de
03/03/2021, Ed: 41, Segdo: 1, Pagina: 110. Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-884-de-
26-de-fevereiro-de-2021-306224713, acesso em 21/06/2021.

197 Nota: os produtos de tabaco aquecido sdo dispositivos eletrénicos para fumar e estdo sendo avaliados no corrente
processo regulatério que discute DEF. Tecnicamente, neste AIR, foram avaliadas e descritas as caracteristicas de tais
produtos, de acordo com as evidéncias cientificas, robustas e independentes disponiveis, de modo a ndo haver qualquer
confusdo na andlise, preocupagdo esta manifestada pela empresa na referida carta.

198 Nota: a Anvisa solicitou oficialmente informages técnicas ao Ministério da Sadde Uruguaio, relativas ao
embasamento cientifico utilizado para a subsidiar a altera¢do da regulamentagdo, mas ndo obteve resposta.
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Ementa: Inclui o art. 32- D, na Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996, para proibir a venda, comercializagao,
importacdo e a publicidade de dispositivos eletrénicos fumigenos.

e PLn25393/2019 (apensado ao 5085/2019)

Ementa: Tipifica criminalmente a producdo, importagdo, exportacdo e comercializacdo de cigarros
eletronicos, alterando o Decreto-Lei n? 2.848, de 7 de dezembro de 1940, Cédigo Penal.

[V. Definicdo dos objetivos a serem alcancados

Com base no problema regulatério e nas causas raizes identificadas, foi realizada Oficina com a
equipe técnica da GGTAB e servidores da GEAIR/GGREG para a definicdo do objetivo geral e dos objetivos
especificos da atuacdo regulatéria.

Como resultado da Oficina realizada, foi elaborado um diagrama com os objetivos, geral e
especificos, conforme descrito a seguir:

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Impedir o aumento do Tabagismo e o
‘consumo de drogas licitas no Brasil

Proteger a populagao dos riscos
inerentes ao uso dos DEF

Informar a populacdo sobre os riscos
comprovados associados aos DEFS

Priorizagdo dos objetivos

Apds a definicdo dos objetivos especificos, foi aplicada a matriz GUT (gravidade, urgéncia e
tendéncia), para que fosse estabelecida uma priorizacdo da atuacdo sobre os objetivos. A protecdo de
criangas e adolescentes da iniciacdo ao tabagismo; a protecdo do processo regulatorio e da populagdo com
relacdo as interferéncias da IT e a implementacdo de acGes regulatdrias baseadas em evidéncias cientificas
foram os 3 (trés) objetivos que receberam as maiores pontuacdes com a aplicagcdo da matriz GUT, conforme
se observa no quadro a seguir.

Priorizacdo dos objetivos utilizando-se a matriz GUT
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Prioriza¢do dos
Objetivo especifico Gravidade Urgéncia* Tendéncia L
objetivos
Impedir o aumento do Tabagismo e do 4 4 4 12
consumo de drogas ilicitas no Brasil
Proteger a populagdo dos riscos inerentes ao
3 4 4 11
uso dos DEF
Proteger criangas e adolescentes da iniciagdo 5 5 a 14
ao tabagismo
Implementar agGes regulatérias baseadas em 5 3 5 13
evidéncias cientificas robustas
Proteger o processo regulatdrio e a populagdo 4 5 5 14
das interferéncias indevidas da IT
Informar a populaggo sobre os riscos 3 5 4 12
comprovados associados aos DEFS
*éimportante consid que existe regul. 30 vigente
Gravidade Urgéncia Tendéncia
1-Sem Gravidade 1-Podeesperar 1-N3o ird mudar
2 -Pouco Grave 2 -Pouco urgente 2 -Ird piorar alongo prazo
3-Grave 3 -Urgente, merece aten¢do no curto prazo 3 - Ird piorar amédio prazo
4 - Muito Grave 4 - Muito Urgente 4 - Ird piorar a curto prazo
5 - Extremamente Grave 5 -Necessidade de ag3o imediata 5 -Ird piorar rapidamente

Fonte: elaborado pela equipe técnica da GGTAB

Ao avaliar outras questdes relativas aos objetivos, tais como governabilidade, solu¢des para o alcance
destes objetivos e, atribuicdes da Anvisa, foi evidenciado que alguns objetivos se complementavam ou faziam
parte de acdes para a implementacdo de outros objetivos. Por exemplo, para proteger criangas e
adolescentes dos riscos dos DEF e do tabagismo é necessério agir com base em evidéncias cientificas e
informar a populagdo dos riscos destes dispositivos, assim como protegé-los das estratégias e marketing
promovido pela industria do tabaco dirigidas a estes publicos, com vistas a evitar o aumento do tabagismo e
o uso de nicotina por meio dos DEF.

Desta forma, foram escolhidos 2 (dois) objetivos mais amplos para que as préximas etapas da AIR
pudessem ser desenvolvidas, sem prejuizo ou abandono dos demais objetivos: “Proteger criangas e
adolescentes da iniciacdo ao tabagismo” e “Impedir que a oferta dos DEF contribua para o aumento do
tabagismo e do consumo de drogas ilicitas no Brasil.”

Ao priorizar estes objetivos para a continuidade da AIR, esperou-se identificar alternativas
regulatdrias para que criangas e adolescentes ndo sejam atraidos ao uso destes dispositivos, e portanto,
estejam protegidos da dependéncia causada pela nicotina e dos males causados pelo tabagismo e outras
drogas, uma vez que estudos relatam que os DEF podem ter efeito “porta de entrada” tanto para os cigarros
convencionais e outros produtos fumigenos, quanto para o uso de drogas proscritas, como a maconha.

O outro objetivo priorizado, relativo a oferta dos DEF, podera ser alcangado com o delineamento de
acOes e estratégias regulatdrias para impedir que a oferta dos DEF impacte no aumento do tabagismo e no
uso de outras drogas no Brasil. A realizacdo de campanhas educativas para criancas e adolescentes, assim
como para a populagdo em geral, e aimplementacdo de acGes para o combate ao comércio ilicito estdo entre
as estratégias. Desta forma, espera-se reduzir a oferta e a demanda por estes produtos, que de acordo com
todas as evidéncias obtidas ao longo deste processo regulatdrio, representam distintos riscos a saude.

Alinhamento dos objetivos da AIR e do Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa

Todos os objetivos (geral e especificos) para a atuacdo regulatéria em anadlise, apresentados
anteriormente, encontram-se alinhados a Missdo, Visdo e Valores da Anvisa, assim como aos objetivos
estratégicos da Agéncia contidos no Plano Estratégico 2020 - 2023'%:

199 plano Estratégico da Anvisa 2020-2023: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
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= Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

= Objetivo 7 - Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos
€ servigos;

= Objetivo 8 - Fortalecer a integracdo das acbes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

V. Mapeamento da Experiéncia Internacional

Regulamentacao Internacional

Segundo informagdes do Secretariado da Convengdo Quadro para o Controle do Tabaco,“™ de
setembro de 2019, 102 dos 181 paises parte da Convencdo-Quadro, a época, reportaram que havia cigarros
eletronicos com nicotina em seus mercados, entretanto, apenas 63 paises regulavam tais produtos. Portanto,
a industria do tabaco iniciou a comercializagdo de seus produtos, sem qualquer regramento, em 61,76% dos
paises.

Conforme levantamento realizado, ha paises que regulamentam especificamente os cigarros
eletronicos com refis liquidos com e sem nicotina, outros os produtos de tabaco aquecido e ha os que ndo
possuem regulamentacdo para nenhum dos tipos de dispositivos eletrénicos para fumar. Seguem os
levantamentos realizados, por meio do acesso aos sites de érgaos reguladores de diversos paises.

1. Argentina

Desde 2011, por meio de uma publicacdo da Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) - Disposicion 3226/11*i ha a proibicdo da importacdo, distribuico,
comercializagdo e publicidade ou qualquer modalidade de promocgao do sistema eletronico de administragdo
de nicotina denominado “cigarro eletrénico”, em todo territorio nacional. Estas proibicGes se estendem a
todo tipo de acessorio para esse dispositivo e a cartuchos que contenham nicotina.

A Ley Nacional de Control de Tabaco N2 26687/2011°*i proibe seu consumo em locais fechados, o incluindo
nas medidas para garantir ambientes 100% livres de fumo de tabaco.

2. Australia

Y

Em 23/03/2017, o governo australiano publicou a decisdo final quanto a avaliacdo sobre a
possibilidade de excetuar a nicotina da lista de substancias venenosas, quando contida em cigarros
eletronicos. A decisdo interina do governo foi de ndo possibilitar o consumo de nicotina por meio dos cigarros
eletronicos, com base em varios riscos descritos ao longo do processo de avaliagdo por comité cientifico. A
avaliagcdo do comité, bem como a decisdo interina do governo foi submetida a avaliagdo da sociedade, que
ndo apresentou novas evidéncias que as modificasse. Diante disso, foi publicada a decisao final do governo
Australiano pela proibi¢do do uso de nicotina por meio de cigarros eletrdnicos.V

Em 28/11/2019, o Departamento de satide do governo Australiano publicou o documento Policy and
regulatory approach to electronic cigarettes (e-cigarettes) in Australia®*’, que contém novas avaliacdes
relativas aos cigarros eletronicos. O documento descreve que as evidéncias apoiam as medidas
governamentais aplicadas aos cigarros eletronicos, que estas devem ser mantidas e até mesmo fortalecidas.
Destaca também que as alegacGes de saude atribuidas a estes produtos, como a de que sio efetivos para a
cessacao do tabagismo ou que podem ser uma alternativa segura aos produtos convencionais, devem ser
rejeitadas pelas autoridades de saude, diante da auséncia de evidéncias cientificas robustas que suportem
tais alegacdes.
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Em 10/06/2020, o Departamento de saude do governo Australiano, por meio da Therapeutic Goods
Administration — TGA, decidiu interinamente por n3ao excetuar a nicotina da Schedule 7 — Poisons
Standard **, quando presente em produtos de tabaco aquecido. Desta forma, ndo permite a
comercializacdo destes produtos no pais.®™ii A decisdo se baseou em andlise de comité cientifico que
pontuou:

e que a nicotina presente nestes produtos possui alto risco de causar dependéncia;

e dependéncia a nicotina para novos ou continuos usuarios de HTP;

e que ndo foi identificado nenhum beneficio no uso da nicotina por meio desses produtos;

e que ndo ha evidéncias que o HTP seja uma alternativa segura aos produtos de tabaco
tradicionais;

e que o produto pode causar renormalizagdo do ato de fumar, principalmente entre jovens;

e que ndo ha evidéncias suficientes sobre a natureza dos riscos a longo prazo;

e que os HTP contém substancias perigosas e potencialmente perigosas;

e que harisco de exposi¢do acidental de criancas;

e que os HTP sdo uma nova forma de administracdo de nicotina para uso nao terapéutico;

e que estudos in vitro mostram que o aerossol destes produtos é citotoxico e mutagénico e
que podem produzir danos em tecidos;

e que aresposta produzida pelo aerossol do HTP é semelhante a da fumaca do cigarro, com
relacdo a formacdo de lesdes pré-cancerigenas no epitélio do trato respiratorio;

e que os niveis de nicotina nos HTP sdo compardveis aos dos cigarros combustiveis
tradicionais; que por razdes cientificas e toxicoldgicas, a nicotina presente nos HTP se
enquadra nos fatores do “Schedule 7”, quais sejam: possui uma toxicidade alta a
extremamente alta, apresenta alto risco a salude, requer precaugles especiais de
manuseio e possui alto potencial de causar danos em baixa exposicao.

A decisdo interina foi submetida a consulta publica até 09/07/2020. Em 24/08/2020 a TGA publicou
a decisdo final™ii que n3o excetuou a nicotina da Schedule 7 da Poisons Standard, quando presente em
produtos de tabaco aquecido. Segundo a decisdo final, os argumentos apresentados na consulta publica,
muitos deles por pessoas fisicas que advogavam pelo direito de ter acesso a esses produtos e pelo fabricante,
ndo modificaram as evidéncias utilizadas para a manutencdo da proibi¢cdo do uso de nicotina por meio dos
HTP. A decisdo final menciona também publicacdes recentes da OMS e de outros Orgdos e Instituicdes que
reforcam a falta de evidéncias de que tais produtos representem reducdo de risco a saude.

3. Canada

Em 27/03/2009 a agéncia Canadense Health Canada emitiu uma recomendacdo para que a
populagdo ndo comprasse ou utilizasse cigarros eletronicos, pois estes produtos poderiam colocar em risco
a saude e que ndo tinham avaliacdo de seguranca, qualidade e eficacia pela Agéncia Canadense. A nota
menciona também que estes produtos estariam no escopo do Food and Drugs Act e, portanto, precisariam
de autorizagdo prévia para a sua comercializagdo.

Em 29/09/2014, o Ministro da Saude Canadense solicitou o apoio do House of Commons Standing
Committee on Health para que houvesse avaliacdo das alegacGes de riscos e beneficios relativos aos cigarros
eletronicos. Em marg¢o de 2015 este Comité consultivo emitiu um relatério que apresentou diversas
possibilidades regulatdrias ao Governo canadense.™¢

Em 23/05/2018 o Canada modificou a sua legislacdo regulamentando a fabricacdo, comercializagdo,
embalagem e promoc3o de cigarros eletrénicos.®
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4. China

Revis3o sistematica publicada em 2019%“" informa que a regulamentacao de cigarros eletrdnicos na
China é praticamente inexistente. Foi encontrada apenas uma publicacdo de 2018, onde o State
Administration of Market Supervision and Administration and the State Tobacco Monopoly Bureau proibe a
venda destes produtos a menores. Algumas areas da China publicaram regulamentac¢Ges préprias, como
exemplo, proibindo o uso de cigarros eletrénicos em locais onde é proibido fumar.

5. Estados Unidos da América (EUA)

Em 2006 houve a primeira importacdo de cigarros eletrénicos da marca Ruyan nos EUA® tajs
produtos foram originados da China.!'° Neste mesmo ano foi criada nos EUA a marca NJOY!!!, e-cig que fez
parte do questiondrio da pesquisa NYTS 2011, juntamente com a marca Ruyan.!?

Em 22/06/2009, o pais publicou normativa relacionada aos produtos de tabaco®“’ que previa
autoriza¢Oes para comercializacdo (PMTA) e regras para os produtos que comprovassem risco reduzido
(MRTP) frente aos que ja eram comercializados. Entretanto, a referida regulamenta¢do ndo tratou dos
cigarros eletrénicos.

Somente em 2016, 10 anos apds a primeira importacdo de cigarros eletronicos nos EUA a FDA
publicou uma regulamentacdo™ que incluiu os ENDS! no escopo dos produtos tratados pela legislacdo de
tabaco. Durante todos esses anos nao houve nenhuma regra para tais produtos, que podiam livremente ser
comercializados, promovidos e propagandeados, inclusive para o publico jovem, sem qualquer restri¢do
legal.

Em 2016, no documento que regulamentou os ENDS, a FDA reconheceu a preocupag¢dao com o avango
dramatico do uso destes produtos por jovens. Segundo a Agéncia, o uso de ENDS, nos ultimos 30 dias, entre
jovens do ensino médio aumentou 800% de 2011 a 2014.9“ Portanto, nos EUA, os cigarros eletrdnicos com
nicotina somente comegaram a ter um controle em 08/08/2016 (cigarros eletrbnicos), 7 anos apds a Anvisa
ter proibido tais produtos por meio da RDC n° 46, publicada em 2009.

Com a publicacdo da regulamentacdao em 2016, produtos que nao estavam no mercado em
15/02/2007 sdo considerados “novos produtos” e precisam se submeter a avaliagdo do FDA, assim como os
ENDS que estivessem no mercado em 08/08/2016 deveriam se submeter a avaliacdo do FDA por meio do
Premarket Tobacco Product Application (PMTA)*“i, A normativa estabeleceu o prazo de 24 meses para que
as empresas apresentassem o PMTA ao FDA. Os produtos que ndo estivessem no mercado em 08/08/2016
somente poderiam ser comercializados apds a concessdo do PMTA pelo FDA.

Segundo informacdo do FDA, a avaliacdo do PMTA leva em considerag¢do se o produto é apropriado
para a protecdo da saude publica. Segue trecho literal das informac¢6es dadas pelo FDA:

“A PMTA must provide scientific data that demonstrates a product is appropriate
for the protection of public health.”

Diante da publicacdo do ato em 2016, os ENDS, a partir de 10/08/2016, mesmo antes de serem
avaliados pelo FDA, ja tiveram que cumprir com algumas regras: ndo podem utilizar mensagens de risco
modificado, sem que haja autorizacdo do FDA; ficam sujeitos a submissdo de lista de ingredientes ao FDA;
devem incluir adverténcia do potencial aditivo da nicotina; menores de 18 anos ndo podem comprar; ndo
pode haver venda por meio de maquinas automaticas (exceto em espaco destinado a adultos) e ndo se pode
distribuir amostras gratis.

Em agosto/2017 o FDA estendeu para 08/08/2022 o prazo do PMTA para produtos “ndo
combustiveis”, que estavam no mercado em 08/08/16. Entretanto, em 11 de julho de 2019 a Corte do Distrito

110 http://www.casaa.org/historical-timeline-of-electronic-cigarettes/

11 https://shop.njoy.com/about-us/

2 https://www.cdc.gov/tobacco/data_statistics/surveys/nyts/zip_files/2011/2011-nyts-questionnaire.zip
113

e-cigarettes, e-hookah, e-cigars, vape pens, advanced refillable personal vaporizers, and electronic pipes
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de Maryland determinou que o prazo maximo para submissdo do PMTA ao FDA seria de 10 meses a partir da
data da decisdo, ou seja 11/05/2020, e que os produtos poderiam continuar por mais um ano no
mercado®l, enquanto aguardariam avaliacio do FDA®*, Em 22/04/2020 a Corte, desta vez a pedido do
FDA, prorrogou a data final de submissdo do PMTA para 09/09/2020, em virtude da pandemia da COVID-19.
Desta forma, caso se aplique o prazo de 1 ano concedido pela Corte, apds peticdo, os e-cigs comercializados
em 08/08/2016 podem ficar no mercado, sem autorizacdo prévia do FDA, até 09/09/2021, ou até que a
Agéncia se pronuncie quanto ao PMTA.

A empresa PMI peticionou em 15/05/2017 o PMTA“para a venda de seu dispositivo eletrénico para
fumar que utiliza tabaco aquecido, o IQOS e 3 tipos de refis para uso do produto - heatsticks (Marlboro,
Marlboro Smooth Menthol e Marlboro Fresh Menthol). Em 30/04/2019 o FDA autorizou a comercializagdo
dos referidos produtos nos EUA.<

Na legislacdo Americana ha também a possibilidade de se aprovar produtos com risco modificado,
Modified risk tobacco product (MRTP)™i. Segundo o FDA, os produtos para receberem tal denominacdo
necessitam: !4

”... to reduce harm or the risk of tobacco-related disease associated with
commercially marketed tobacco products.

Em junho/2019 o FDA publicou um Guia para a Industria, contendo instrucdes relativas a submissio
do PMTA.> A dltima atualizac3o deste Guia foi realizada em abril/2020.116

A concessdo do MRTP permite a comercializagdo do produto com a afirmacdo de que se trata de um
produto de risco reduzido. Em 22/10/2019%'7, o FDA aprovou 8 produtos nesta categoria, da empresa
Swedish Match USA, Inc. Estes produtos sdo “snus smokeless”, tabaco em pasta para aplicacdo nas gengivas

Em 18/11/2016, a PMI fez a submissdo do MRTP para o dispositivo IQOS e os 3 tipos de refis para

uso do produto - heatsticks (Marlboro, Marlboro Smooth Menthol e Marlboro Fresh Menthol).

Durante a reunido do Tobacco Products Scientific Advisory Committee (TPSAC) do Centro de Produtos
de Tabaco do FDA, ocorrida de 24 a 25/01/2018, os membros do referido comité discutiram e votaram
questdes relacionadas a aplicacdo de MRTP para o produto I1QOS, da empresa PMI.<!" Seguem algumas
conclusdes dos especialistas, com base nas evidéncias disponiveis a época:

1- Os estudos cientificos ndo demonstram que a completa troca dos cigarros pelo 1Q0S
reduziria os riscos das doencas tabaco-relacionadas;

2- N&o houve demonstracdo de que a troca completa do cigarro pelo IQOS implicaria em
menor risco de dano do que continuar a fumar cigarros;

3- Os estudos cientificos demonstram que a troca completa do cigarro combustivel para o
IQOS reduziria a exposi¢do a substancias perigosas e potencialmente perigosas;

4- N3o houve demonstracdo, razoavelmente provavel, de que a reducdo na exposicdo as
substancias perigosas, ou potencialmente perigosas, possa ser traduzida em redugao
mensuravel e substancial da morbi/mortalidade;

5- E baixa a probabilidade de que ndo fumantes, especialmente jovens'*?, iniciem o uso do
IQOS, assim como os ex-fumantes.!®

114 https://www.fda.gov/tobacco-products/rules-regulations-and-guidance/section-91 1 -federal-food-drug-and-cosmetic-act-modified-
risk-tobacco-products#In_General

5 hitps://www.fda.gov/media/127853/download

116 hitps://www.fda.gov/media/97664/download

17 hitps://www.fda.gov/tobacco-products/advertising-and-promotion/fda-authorizes-modified-risk-tobacco-products

118 Apesar desta conclusdo, os membros do Comité expressaram preocupagio, devido a auséncia de dados de uso por jovens.
119 Os membros indicaram que as “evidéncias ndo pareceram indicar um grande apelo do produto a ex-fumantes”.
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6- E baixa a probabilidade de que os usudrios de cigarros combustiveis realizem a completa

troca para o uso do IQOS e ha média probabilidade de que os fumantes se tornem
usuarios duais, por longo prazo, de cigarros combustiveis e 1Q0S;*?°

7- Na&o houve demonstragcao de que os consumidores entenderao os riscos do 1QOS, ao ler
informacdes relativas ao risco modificado em embalagens e propagandas.

Em 20/12/2019 o FDA aumentou a idade minima de 18 para 21 anos para a aquisicdo de produtos
derivados do tabaco, o que inclui os cigarros, charutos, ENDS e HTP.*V

Em 02/01/2020 a FDA publicou outras acdes para o controle dos dispositivos eletrénicos do tipo
cartucho com aditivos de aroma e sabor, com apelo a criancas, incluindo os de menta e de frutas. A FDA
determinou que empresas parassem de produzir, distribuir e comercializar tais produtos em 30 dias, caso
estes ndo estivessem regularizados junto a Agéncia.*

Em 07/07/2020°' a FDA concedeu a PMI a permiss3o para que os produtos fossem comercializados
como sendo de exposicdo reduzida. A exposi¢do reduzida é um dos itens da legislacdo que trata dos produtos
MRTP. Segundo a FDA, ndo houve aprovacao destes produtos pela Agéncia e tal alegacdo ndo pode ser feita
pela empresa. A FDA também ndo permitiu a comercializacdo de tais produtos com a alegacdo de que sejam
produtos de risco reduzido.

Mesmo permitindo a comercializacao, o FDA menciona diversas questdes, ainda ndo solucionadas,
gue demonstram duvidas e lacunas quanto aos riscos de uso do produto. Conforme legislagcdo, a empresa
deve apresentar um relatério, pés comercializacdo, denominado Postmarket Surveillance and Studies
(PMSS). Citamos algumas questdes ainda sem reposta, que devem ser apresentadas pela PMI:

a) o 1QOS possui emissdes de algumas substancias em maior quantidade do que as
emitidas pelos cigarros convencionais e que “pesquisas adicionais devem ser
conduzidas para melhor caracterizar o potencial impacto destas exposi¢cdes”
(traducdo livre);

b) os heatsticks sdo produtos novos e com consequéncias a salde de longo prazo ainda
ndao estabelecidas. Estabelece que a empresa deva conduzir rigorosos estudos
toxicolégicos computacionais usando modelos de genotoxicidade e
carcinogenicidade;

¢) modelo computacional que avalie os impactos dos produtos na satide da populagdo.
Tal modelo deve incluir o percentual de: ex-fumantes que comecaram a usar o IQOS;
usudrios duais (IQOS e cigarros convencionais); fumantes atuais que trocaram
completamente para o uso do 1QOS; jovens e adultos jovens, abaixo da idade legal
de venda, que comecaram a usar o IQOS e de pessoas que comecaram a usar o IQ0OS
e iniciaram ou reiniciaram o uso de cigarros combustiveis.

De acordo com o referido documento, o FDA permite a comercializacdo do IQOS com alegacdo de
exposicao reduzida, mesmo com algumas emissdes em maior quantidade do que as observadas no cigarro
convencional, sem o conhecimento de aspectos toxicoldgicos a longo prazo e sem a previsdo de impacto
populacional a satde dos individuos. O FDA também determina que a prépria empresa realize estes estudos,
mesmo com o histdrico desta e de outras empresas, pela manipulacdo de dados relativos aos riscos de
produtos de tabaco, em décadas anteriores.?

Em artigo publicado em 2021, pesquisadores apontam que o FDA desconsiderou referéncias
cientificas validas de que o produto iQOS aumenta a exposi¢do a outras substancias perigosas e que a PMI
ndo conseguiu comprovar que os consumidores entenderiam a diferenca entre “exposi¢ado reduzida” e “risco
reduzido”, ambas as alegacbes contidas dentro da legislacdo de “produtos de tabaco de risco modificado” —

120 Membros do Comité expressaram preocupacio com a falta de dados para apoiar as teorias relativas ao comportamento dos
Americanos quanto a troca de produtos.
121 Tobacco Explained — The truth about the tobacco industry... in its own words:

https://www.who.int/tobacco/media/en/TobaccoExplained.pdf, acessado em 24/05/2021.
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MRTP. Os pesquisadores apontam ainda a utilizacdo desta autorizacdo do FDA, pela PMI, como forma de
pressdo para a liberagdo destes produtos junto a outros paises.<"!

A situacdo regulatdria nos EUA é particularmente diferente de diversos paises, pois a legislacdo a
nivel dos Estados Federados pode variar bastante e diferir da Legislagdo Federal. “ Em agosto e
Setembro/2019 houve o aumento e pico, respectivamente, de uma epidemia de casos de pneumonia devido
ao uso de cigarros eletrdnicos, denominada de EVALI?2. Tal epidemia causou milhares de internacdes e
dezenas de mortes e fez com que decisGes fossem tomadas por Estados e Cidades americanas:

1. Nova York: a partir de 17/09/2019 foram proibidas a posse, producio,
distribuicdo, venda ou oferta a venda de e-liquidos com aditivos (exceto mentol)
ou produto que os contenha, no Estado de Nova York;**

2. S3o Francisco (Califérnia): Foi a primeira cidade Americana, em 25/06/2019, a
proibir a venda e distribuicdo de cigarros eletrbénicos, exceto os que estivessem
no mercado em 2007 ou que tivessem o PMTA emitido pelo FDA.“* Por meio
deste ato foram também proibidas a venda e a distribuicdo de produtos de
tabaco com aditivos.

3. Michigan: foi o primeiro Estado Americano a proibir a venda, a oferta a venda, a
doacdo, transporte ou outra forma de distribuicdo de cigarros eletrénicos de
nicotina com aditivos, em 18/09/2019.°* As medidas emergenciais tiveram
efeito por 6 meses. A legislacdo proibe também o uso de informac&es explicitas
ou implicitas para a venda de cigarros eletronicos. O Governo divulgou
informacdes sobre os cigarros eletronicos em um Webinar intitulado “The Truth
About Electronic Nicotine Delivery System”, com exemplos de seu apelo a
criancas e jovens, o crescente uso por jovens nos EUA e dentro do Estado,
informacdes sobre tratamento, exemplos de dispositivos existentes, dentre
outras.«

4. Massachusetts: em 24/09/2019 o Estado de Massachusetts baniu por 4 meses
todos os tipos de cigarros eletrdnicos, com ou sem aditivos.“ Em 11/12/2019
esta acdo foi suspensa e novas regras foram estabelecidas.“™" A partir desta data
os cigarros eletronicos de nicotina com aditivos somente podem ser vendidos e
consumidos em smoking bars licenciados. Os cigarros eletrénicos sem aditivos,
com quantidade de nicotina acima de 35mg/mL somente podem ser vendidos
em lojas para adultos e em smoking bars (ambos com permissdo para pessoas de
21 anos ou mais). Em 01/06/2020 houve o aumento de 75% de imposto sobre a
venda no atacado de cigarros eletrénicos com nicotina.

5. Rhode Island: a partir de 26/03/2020 esta proibida a venda e a oferta ou posse
com intencdo de venda, de cigarros eletronicos de nicotina com aditivos.«"

6. Montana: em 22/10/2019 foi proibida a venda e distribuicdo de cigarros
eletrénicos com aditivos, por 4 meses, em virtude da situacdo de emergéncia
causada pelo uso destes produtos. Houve judicializacdo contra esta ac¢ao do
Governo e a decisdo da Corte, proferida em 17/12/2019 permitiu a proibicdo

122 https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html
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destes produtos.

Portanto,

a proibicdo foi

efetiva de 18/12/2019 a

15/04/2020.122 Em 16/07/2020, o Estado de Montana realizou conferéncia para
a proposicao da proibicdo definitiva de cigarros eletrdnicos com aditivos.?*

Em 28/02/2020 foi aprovado pela House of Congress dos EUA um projeto de lei para a proibi¢do de
aditivos em produtos de tabaco, incluindo os cigarros eletrdnicos com nicotina.'?® O projeto seguiu para o
Senado em 03/2020. O texto do projeto precisa ser aprovado pelo Senado e pela Presidéncia dos EUA para

ser convertido em lei.

Como forma de ilustrar as a¢des ocorridas ao longo dos anos nos EUA foi elaborada a seguinte linha

do tempo:

Linha do tempo da regulamentacdo de cigarros eletrénicos com nicotina e produtos de tabaco aquecido
nos EUA

Criagao da marca
NJOY - uma das
pioneiras em
cigarros eletrénicos
(USA)

22/08 -
Importacao de
e-cig (Ruyan)
nos EUA,
origem China

TN
/ Criagdo \
| cigarros )
\eletronicosy
~__~

2006

2003 2004

300.000
unidades de
Ruyan vendidos
na China

2007 - 2008 | 2009 2010 mw

08/08 - FDA publica ato
para controle de ENDS -
PMTA (comercializados a
partir de 15/02/2007) -
prazo de 24 meses

22/06 - publicado
marco legal sobre

18/11 - PMI
submete MRTP
para IQOS e 3

tabaco - PMTAe
MRTP - Nao
menciona ENDS

Heatsticks ao FDA

NYTS - aumento de
1.641% do consumo
de e-cig por jovens
(high school -
27,5%) desde 2011

30/04 - FDA

31/08 - Anvisa
publica a RDC

concede
PMTA ao
produto IQOS

2015 2016 2017 2018

46 - proibindo
DEF

Agosto - FDA prorroga
prazo do PMTA para

produtos ndo
conbustiveis (inclui os
ENDS) até 08/08/22

24 e 25/01 - Comité
Cientifico do FDA vota
negativamente para

Setembro - Pico
da epidemia de
EVALI. Até
18/02/20 foram
2.807 internagdes
€ 68 mortes

Junho - FDA para a compra
publica Guia de produtos de FDA, prorroga Montana
NYTS - primeira NYTS - aumento para submiss&o tabaco, prazo para propoe
informagao de 800% do do PMTA para incluindo ENDS PMTA de proibicao
sobre consumo consumo de ENDS A ENDS para definitiva de
de e-cig por e-cig por jovens 09/09, devido e-cig com
jovens (high (high school - 17109 - Estad a Covid-19 aditivos
school - 1,5%) 13,4%) ; Estado
de NY proibe

22/10 - FDA
aprova MRTP
para 8 produtos
(snus)

20/12 - FDA
aumenta para
21 anos a idade

e-liquids e
e-cig com
aditivos

02/01 - FDA estabece 30 07/07 - FDA
dias para que ENDS permite
com cartuchos com comercializagdo
aditivos, sem PMTA, do IQOS como

parem de ser MRTP
produzidos, distribuidos (exposicao
e comercializados reduzida)

22/04 - Corte,
a pedido do

16/07 -

26/03 - Rhode 09/07 - fim do
Island inicia prazo para
proibicao de regularizacéo dos
ENDS com ENDS (10 meses

aditivos ap6s prazo FDA)

R

alegacoes de risco
reduzido do IQOS

18/09 -
Michigan
proibe ENDS
com aditivos,
por 6 meses

22/10- Montana, proibe
e-cig com aditivos.
Apbs litigio, a proibicdo
tornou-se efetiva de
18/12 a 15/04/20

B

—
15/05 - PMI 25000500
Francisco
su:rr;it;’eoPsM;;\ proibe cigarros
P EDA eletrdnicos sem

PMTA

11/07 - Corte de
Maryland
estabelece
prazo imite de
10 meses para
regularizacéo
dos ENDS -
11/05/20

)

24/09 - Massachussets
proibe todos os tipos de
cigarros eletrénicos por 4
meses (medida suspensa em
11/12, com novas regras)

Fonte: elaborado pela autora.

6. lIsrael

Até 2012 ndo havia regulamentacdo sobre cigarros eletrénicos em Israel. Em 2012 a autoridade
israelense ndo autorizou a importacdo de cigarros eletronicos, sem que houvesse a prova de seguranca e
eficacia destes produtos, de acordo com a Chapter F of the Pharmacists Ordinance. No entanto, o tema foi
judicializado, e em 2014, uma decis3o da Suprema Corte suspendeu a proibi¢3o, permitindo a importacdo.

123 https://dphhs.mt.gov/publichealth/mtupp/emergencyrules

124 hitps://dphhs.mt.gov/Portals/85/rules/37-923pro-arm.pdf

125 H.R.2339 - Protecting American Lungs and Reversing the Youth Tobacco Epidemic Act of 2020
https://www.congress.gov/bill/1 1 6th-congress/house-bill/2339/text
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A inexisténcia de uma regulamentacdo para os cigarros eletrGnicos no pais seguiu até 2018, como
demonstrado a seguir.

Em 21/08/2018, o governo de Israel baniu aimportacdo e comercializacdo do produto JUUL contendo
mais de 20mg/mL de nicotina. !*® Este produto entrou no mercado em maio/2018, sem qualquer
regulamentacdo que tratasse de cigarros eletronicos.

Apenas em dezembro de 2018 houve a alteracao da lei de tabaco para a inclusdao dos cigarros
eletronicos e proibicdo da venda a menores de 18 anos, a promocgao, patrocinio, marketing, propaganda e
uso em locais publicos.™ A partir de 08/01/2020, todos os cigarros eletrdnicos e produtos de tabaco
aquecido devem ter embalagem padronizada (pantone 448C), com adverténcia que cubra 30% da
embalagem.!?’

Em 24/09/2019, o governo considerou banir o cigarro eletrénico e de imediato a venda de cigarros
eletrénicos com flavorizantes, diante da epidemia de EVALI nos EUA.1%

Em 2020 o Ministério da Saude de Israel teve que emitir nota sobre anuncio indevido da PMI, quanto
a autorizacdo de comercializacdo do iQOS pelo FDA. O governo teve que vir a publico para evitar que a
populacdo entendesse, de forma equivocada, que este produto apresentava menos risco do que os cigarros
tradicionais.®

7. ltalia

A Itdlia, desde 2014, adota as recomendag¢des previstas no documento intitulado “Direttiva
2014/40/UE” do Parlamento Europeu, de 03 de abril de 2014. As recomendacg&es foram feitas com o objetivo
de direcionar a obtencdo de informacgGes minimas referentes aos produtos derivados do tabaco e também
referentes aos cigarros eletronicos contendo nicotina e seus refis. Dessa forma, os paises que compdem o
bloco da Unido Europeia poderiam harmonizar as exigéncias e utilizar o regramento como base para outras
solicitacOes.

Em 2016, por meio da publicacdo de documento intitulado “Decisione di Esecuzione (EU) 2015/2183
della Commissione, del 24 novembre 2015”, que instituiu um formato comum para a notificacdo de cigarros
eletronicos e de refis, a Italia disponibilizou a notificacdo em formato eletronico e passou a solicitar que
fabricantes de cigarros eletronicos e de refis que tivessem interesse em comercializar produtos em territério
italiano deveriam notificar a autoridade de saide com 6 meses de antecedéncia. A planilha contendo dados
referentes aos produtos notificados desde 2016 pode ser consultada e esta disponivel em:
https://www.ingredientiprodottideltabacco.it/OLD/JServices/Export.ashx?|=it&t=E.

Ainda, em estudo publicado em 2017, pode ser observado que os cigarros eletronicos tém reducao
de taxas quando comparados aos cigarros tradicionais, que a propaganda destes produtos ndo foi banida e
a proibic3o de uso se d4 em escolas, nos trens e em avides.cii
8. Japao

O Japao foi um dos paises consultados oficialmente pela Anvisa, por meio da Assessoria de Assuntos
Internacionais (AINTE), entretanto, ndo foi enviada resposta governamental quanto a regulamentag¢do dos

126 https://www.health.gov.il/English/News and Events/Spokespersons Messages/Pages/21082018.aspx, acesso em
19/02/2021

127 Global tobacco control: https://www.globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/israel. Acessado em 16/07/2021.

128 https://www.health.gov.il/English/News and Events/Spokespersons Messages/Pages/24092019 2.aspx, acesso em
19/02/2021.

129 https://www.health.gov.il/English/News and Events/Spokespersons Messages/Pages/16072020 01.aspx, acesso em
19/02/2021.
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DEF neste pais. Tal consulta foi realizada, em especial, devido ao fato de o Japao ter sido um dos primeiros
paises a permitirem a comercializacdo de produtos de tabaco aquecido (HTP).

Diante da falta de resposta oficial, informagdes sobre a Regulamentacdo Japonesa foram extraidas
de artigo cientifico publicado.®®™ De acordo com o estudo, o pais regulamenta os HTP como produtos de
tabaco, de acordo com o “Tobacco Industries Act”, com venda proibida a menores. A venda de cigarros
eletronicos com nicotina foi banida em 2010 e ndo ha regulamentacdo para aqueles que ndo contém nicotina,
sendo vendidos ampla e livremente, inclusive para menores, de acordo com o artigo.

O artigo menciona ainda que em 2018 a Regulamentacao foi revisada para incluir penalidades para
o descumprimento da lei que proibe fumar em ambientes fechados, entrando em vigor de 2019 a 2020. Esta
revisdo menciona os HTP pela primeira vez, portanto, até 2019, ndo havia Regulamentacdo sobre o uso de
HTP em ambientes onde era proibido fumar, ficando a cargo de cada local publico a adocdo destas
proibicoes.“**

9. México

Conforme informac3o do Governo Mexicano®, os cigarros eletrénicos com e sem nicotina
s3o proibidos desde 2008, data em que se publicou a Ley General para el Control del Tabaco.“" Segue artigo,
do texto vigente, com as proibicdes estabelecidas:

Articulo 16. Se prohibe:

VI. Comerciar, vender, distribuir, exhibir, promocionar o producir cualquier objeto que no sea
un producto del tabaco, que contenga alguno de los elementos de la marca o cualquier tipo
de disefio o sefial auditiva que lo identifique con productos del tabaco.

Em 19/02/2020 o Governo Mexicano publicou Decreto il que proibe a importacdo e
exportacdo de dispositivos eletronicos para fumar, com e sem nicotina, incluindo também os produtos de
tabaco aquecido.

10. Oriente Médio

De acordo com informacdes do Global Center for Good Governance in Tobacco Control, até
fevereiro/2020, 8 paises situados no Oriente Médio proibem os cigarros eletrénicos: Bahrain, Ird, Kuwait,
Libano, Om3, Palestina, Qatar e Siria.="

11. Uruguai

Destaca-se que, desde 2009, todos os dispositivos eletronicos para fumar tinham a sua
comercializacdo, importacdo e propaganda proibidas, conforme Decreto n° 534/009. “** Porém, em
23/03/2021 foi publicado o Decreto n® 87/021, de 3 de marzo de 2021, que excluiu os produtos de tabaco
aquecido das proibicdes de comercializac3o e de importac3o, regulando-os como produto de tabaco.c*Vi

Diante das recentes modifica¢cdes, atualmente ndo é permitida a comercializagdo de cigarros
eletronicos, no entanto, é autorizada a comercializacdo de produtos de tabaco aquecido, porém, sem a
alegacdo de reducao de danos.

Considerando a subita mudanca de postura quanto a regulamentacdo de tais produtos, e que ndo
havia informacdo de que o ato normativo estava sendo revisado, foi feita consulta ao Ministero de Salud
Publica, via Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE), para verificar a existéncia de documento técnico
orientando a liberacao da comercializacao de tais produtos, ou algum tipo de avaliagao que os tivesse guiado
nesse sentido.

Até o momento ndo se obteve resposta a solicitacdo e ndo foram apresentados, pelo Ministero de
Salud Publica, documentos ou relatdrios que indicassem orientacdo técnica para a modificacdo do
regulamento para os produtos de tabaco aquecido, retirando a proibicao de comercializacdo e de importagao
e regulando-os como produto de tabaco.

Em paralelo a solicitacdo de informacgdes oficiais quanto a altera¢do do regulamento, verificou-se
que Organizacbes nao Governamentais nacionais e internacionais questionaram a liberacdo da
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comercializacdo de tais produtos, e solicitaram a revisdo do posicionamento contido no Decreto n? 87/021,
indicando que a liberacdo n3o foi realizada tomando como base critérios técnicos e cientificos.!*

Consulta Institucional sobre a Regulamentacao dos DEF

Alegacdes de que os DEF sejam produtos de risco reduzido, ou seja, que causariam menos danos a
saulde, sdo principalmente realizadas pelas empresas fabricantes destes produtos, que mencionam exemplos
internacionais para corroborarem suas alegacdes.

Com o objetivo de obter informagdes oficiais de autoridades sanitarias internacionais, que tenham
autorizado a comercializacdo dos DEF com tais alegac¢des, a Assessoria de Assuntos Internacionais da Anvisa
(AINTE) realizou consulta oficial a 40 (quarenta) paises, com as seguintes perguntas:

1. Os cigarros eletrénicos com e sem nicotina e os produtos de tabaco aquecido sdo
autorizados no seu pais? Se sim, por meio de qual legislacdo?

2. Estes produtos podem ser comercializados com a alega¢do de redugdo de risco a satde
dos usudrios? Se sim, quais riscos sdo reduzidos, e qual evidéncia cientifica suportou esta
deciséo?

3. Se os produtos podem ser comercializados com a alegagdo de que reduzem os riscos,
como essa informacgdo é divulgada pela autoridade sanitdria? Os produtos de risco
reduzido estdo sujeitos @ mesma regulamentagdo que os produtos convencionais de
tabaco (taxas, publicidade e proibi¢do de uso interno)?

4. Se os produtos podem ser comercializados com a alegag¢do de risco reduzido a saude dos
usudrios, essa informagdo aparece no rotulo do produto? Em caso afirmativo, existem
regulamentos para definir como essas informagées devem ser exibidas no rotulo?

5. Existem registros de ndo cumprimento da legisla¢éo sanitdria por parte da Industria do
Tabaco? Em caso afirmativo, em quais aspectos?

Dos paises consultados, 17 responderam a consulta, sdo eles: Canada, Comissdo Europeia*, Equador,
Espanha, Estados Unidos, Filipinas, Franca, Holanda, Hong Kong, México, india, Itdlia, Nova Zelandia,
Noruega, Reino Unido, Singapura e Uruguai. Destes, 5 ndo autorizam, até o presente momento, a
comercializacdo destes produtos (Equador, india, Noruega, México e Singapura). A Comunidade Europeia
ndao menciona qualquer permissao de comercializacdo dos DEF com alegacdes de reducao de danos, pelo
contrario, os produtos devem conter adverténcias sanitarias.

Dos 11 paises que permitem a comercializacdo destes produtos, apenas 3 autorizam a
comercializagdo com alguma alegacdo relativa a exposicdo as substancias téxicas e alegacdes de saude,
entretanto, com restrices, e em cenarios especificos:

Estados Unidos: o pais concedeu autorizagdo de comercializagdo para apenas um produto de
tabaco aquecido (iQOS) como MRTP (modified risk tobacco products), entretanto, a autorizacdo foi concedida
como produto de “exposicdo modificada”, o que impede a empresa de fazer alega¢des de que o produto
apresenta reducdo de risco a saude da populagdo. Segundo informado pelo FDA “a evidéncia ndo suporta a
concessdo de risco modificado neste momento”. Até o momento nenhum cigarro eletronico foi autorizado a
ser comercializado no pais.

Reino Unido: o pais permite a venda de DEF (cigarros eletronicos com refis liquidos e de
tabaco aquecido), entretanto, cigarros eletronicos sem nicotina ndo sdo cobertos por qualquer
regulamentacao, inclusive sem restricdo por idade. Nenhum produto pode ser comercializado com alegacao

130 Comunicado de prensa sobre modificacién en la politica de control de tabaco:
https://www.suc.org.uy/noticias/covid-19-destacadas/comunicado-de-prensa-sobre-modificacion-en-la-politica-de-
control-de, acessado em 23/06/2021.
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de reducdo de riscos a salide. Entretanto, para cigarros eletronicos, apesar de ndo permitida nas embalagens,
é permitida a propaganda contendo alegac¢des de salide em outros meios.

Filipinas: qualquer reducdo de danos atribuida aos DEF os classificaria como produto
farmacéutico. Tais alega¢des devem ser comprovadas pelas empresas, perante a autoridade regulatéria. A
autoridade sanitaria informou que a legislagdo esta dentro do periodo de transicdo de 18 meses apds a sua
publicacao.

Além destes paises descrevemos algumas informagOes dos paises que ndo permitem a venda de
dispositivos eletronicos para fumar com alegagdes de redugdo de danos:

Nova Zelandia: o pais permite a comercializagdo de DEF, mas ndo com a alegacdo de reducdo
de danos. Em 2018 o Ministério da Saude da Nova Zeldndia perdeu na uma acdo judicial contra a PMI, que
vendia o produto HEETS em desacordo com a Sec. 29(2) of the Smoke-free Environment Act 1990 ( ‘the Act
’ ). A Corte teve o entendimento de que a proibi¢do da legislac3o se aplicava apenas a tabaco mascado e a
produtos para uso oral (que ndo fumados), excetuando o HEETS.!3!

Hong Kong: cigarros eletrénicos sdo considerados produtos farmacéuticos, devendo cumprir
regulamentacdo especifica e devem ser registrados antes de poderem ser comercializados. A comercializagdo
ilegal é considerada crime. Até o momento da resposta ndo havia cigarros eletronicos registrado como
produto farmacéutico em Hong Kong. Os produtos de tabaco aquecido sdo considerados produtos de tabaco
e estdo sujeitos as restricGes aplicadas aos mesmos. Nao ha produtos comercializados com alegacdo de
reducdo de danos.

México: cigarros eletrGnicos tem a comercializacdo, a propaganda e a importacdo proibidas
no México. Ndo ha mencdo aos produtos de tabaco aquecido. Ndo é permitida a comercializagdo de produtos
de tabaco com alegacao de reducdo de danos.

Noruega: O Pais, desde 1989 adota a proibicdo de novos produtos de tabaco (isto é, os que
ndo estavam no mercado até 1989), isso se aplica a cigarros eletronicos e cigarros de tabaco aquecido,
cigarros eletronicos sem nicotina sdo permitidos e regulados de forma semelhante aos produtos contendo
tabaco. De acordo com o documento, a proibicdo deixara de valer em 2021 quando o cigarro eletrénico
podera ser registrado e os produtos de tabaco aquecido passardo por uma autoriza¢do. Havera requisicdo
para registro de cigarros eletrénicos sem nicotina.

N3o sera permitido comercializar cigarros eletronicos com a alegacdo de redugdo de danso,
e os cigarros de tabaco aquecido, se autorizados a serem comercializados, deverdo seguir a regulamentacao
de produtos de tabaco.

Uruguai: Ndo é permitida a comercializacdo de cigarros eletrénicos, no entanto,
recentemente foi permitida a comercializagdo de produtos de tabaco aquecido, porém sem alegacdo de
reducdo de danos.

Ac¢des governamentais internacionais

Em 12 de setembro de 2018 a Agéncia Americana FDA determinou que 5 fabricantes de dispositivos
eletrénicos para fumar apresentassem um plano de a¢do para mitigar o uso destes produtos por jovens, com
diversas acg0es, inclusive o recolhimento dos produtos que continham aditivos mercado, até que o tema fosse
revisto pela Agéncia, como parte do Premarket Tobacco Product Applications (PMTA). As demais acbes

131 Deciso judicial Nova Zelandia: https://www.tobaccocontrollaws.org/litigation/decisions/nz-20180312-new-zealand-
moh-v.-pmi. Acesso em 09/04/2021.
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foram: a descontinuacdao de venda para estabelecimentos penalizados pelo FDA por venderem produtos
de tabaco a menores; a qualificagdao de clientes e reporte ao FDA de estabelecimentos que estejam vendendo
produtos a menores; a eliminagdo das vendas online ou prova de que esta venda ndo esta contribuindo para
o uso do produto por jovens e a reavaliacdo das praticas de mercado para prevenir o uso por menores.

As empresas fabricantes que receberam a carta do FDA e os respectivos produtos envolvidos foram:
JUUL Labs, Inc (JUUL)®i: Reynolds American Inc. (Vuse)*®ii: Altria Client Services (MarkTen)“™: Fontem
Ventures (Blu)“; Japan Tobacco International, USA, Inc (Logic)**. Ndo houve a divulga¢do de respostas
das empresas a este contato do FDA.

Prevaléncia Internacional

Causas:
e Experiéncias internacionais demonstram risco individual e coletivo, com aumento expressivo
do uso por criangas e adolescentes;
e Produtos tecnoldgicos e atrativos para criangas e adolescentes;
e Uso de plantas e outras substancias que causam dependéncia (drogas).

Consequéncias:
e Epidemia de uso;
Iniciacdo de ndo fumantes ao tabagismo;
Efeito porta de entrada para tabagismo e outras drogas;
Aumento do consumo/uso do produto por criancas e adolescentes;
Aumento dos agravos a saude associados ao uso duplo (DEFs e cigarros convencionais);
Normalizacdo do ato de fumar (produtos mais aceitos socialmente).

A seguir serdo apresentados dados de prevaléncia do uso de dispositivos eletrénicos para fumar em
diversos paises/continentes, com diferentes culturas, densidades populacionais, condi¢des econdmicas,
caracteristicas populacionais, dentre outras. A intencdo é demonstrar os cenarios enfrentados por esses
paises, diante do consumo destes dispositivos, tanto por criancas e adolescentes, quanto por adultos.

a) Africa

Com relagdo ao continente africano, seguem dados relativos aos paises que tiveram pesquisas que
mencionaram os cigarros eletrdnicos. Em Ghana, a Global Youth Tobacco Survey (GYTS) 2017 demonstra
que 4,9% dos estudantes de 13 a 15 anos sdo usudrios correntes de cigarros eletronicos e 7,9% ja os
utilizaram em algum momento da vida.

A GYTS realizada na Mauritania em 2018 demonstrou que 18,8% dos estudantes utilizam
cigarros eletronicos de forma corrente. Em Seychelles, no ano de 2015, a pesquisa GYTS identificou que 7,3%
dos estudantes utilizam tais produtos de forma frequente.<V

Com relacdo ao uso destes produtos por adultos — 15 anos ou mais, a pesquisa GATS, realizada na
Etidpia 2016, aponta que 0,2% dos adultos ja utilizaram cigarros eletronicos.“** Valor bem menor quando
comparados com o uso por jovens, em outros paises africanos.

b) Alemanha
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Estudo avaliou pesquisas realizadas de 2015 a 2017, com pessoas de 16 anos ou mais, que
demonstram a prevaléncia do uso de cigarros eletrénicos na Alemanha.« ¥ O estudo demonstrou que
houve um aumento de pessoas que ja utilizaram cigarros eletrénicos de 2015 a 2017, entretanto, o artigo
ndo menciona de quanto foi este aumento, informa apenas o dado de 2017 (8,9%). O uso regular também
aumentou de 2015 a 2017, mas os dados ndo foram informados. O estudo conclui que a experimentagdo de
cigarros eletrénicos é mais alta entre jovens e que o uso regular é mais alto entre adultos jovens.

c¢) América Latina

O Informe sobre o Controle de Tabaco na Regido das Américas 2018, publicado pela Organizacdo
Panamericana da Satde (OPAS)*ii apresenta a prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos em 18 paises da
regido. Os valores apresentados sdo advindos das pesquisas mais recentes realizadas nestes paises, até a
data de publicacdo deste Informe. Dos paises listados, o Peru apresentou o menor percentual (2,4% em
2014)'32 e Trinidad e Tobago o maior percentual (17,2% em 2017). Dos 18 paises listados, em 9 deles a
prevaléncia de uso de cigarros eletronicos ultrapassou a de cigarros convencionais.

Quadro 1 — Prevaléncia e intervalo de confianga (95%) do consumo atual de cigarros eletronicos e do consumo de
cigarros convencionais entre os jovens da Regido das Américas, dados da pesquisa mais recente.

Prevalencia del Intervalo de Prevalencia del Intervalo de
consumo actual de confianza consumo actual de confianza

Pais, ano cigarrillos electronicos (95%) cigarrillos convencionales (95%)
Antigua y Barbuda, 2017 40 3,1-51 14 09-22
Belice, 2014 6,5 51-8,1 18 6,1-9,9
Bolivia, 2012 43 2,1-86 13 89-143
Chile (metropolitana), 2016 121 104-14 17,2 13,0-225
Ecuador, 2016 10,7 88-128 8,0 6,5-9,7
El Salvador, 2016 2,7 19-38 99 79-12,2
Granada, 2016 12 56-9,1 54 40-73
Guatemala, 2015 56 4471 129 11,1-151
Guyana, 2015 90 55-145 86 59-123
Jamaica, 2017 17 1,2

Nicaragua, 2014 53 397 12,2 103-143
Panama, 2017 6,4 51-7,9 39 29-52
Paraguay, 2014 37 2,6-51 39 3,2-46
Pera, 2014 24 1,7-35 nr 54-11,0
Reptblica Dominicana, 2016 17 57-105 24 1,3-45
Santa Lucia, 2017 10 8,8-13,6 6,3* 52-16
Suriname, 2016 59 43-8,1 8,7 64-11,7
Trinidad y Tabago, 2017 17,2 15,3-19,2 6,7* 53-84

Fonte: Informe sobre o Controle de Tabaco na Regido das Américas 2018.

d) Argentina

Na Argentina, a pesquisa GYTS 2018l constatou que 7,1% dos estudantes utilizam cigarros
eletronicos de forma corrente. Com relagdo aos estudantes que ja utilizaram cigarros eletrénicos em algum
momento da vida, o percentual encontrado foi de 14,4%.

132 Nota: de acordo com a Encuesta Mundial de Tabaquismo em Jévenes GYTS - 2019, realizada no Per(, a prevaléncia
atual de uso de cigarros eletrénicos por jovens é de 6,3%: https://www.dge.gob.pe/portalnuevo/publicaciones-
destacadas/encuesta-mundial-de-tabaguismo-en-jovenes-peru-2019/.
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e) Australia

Na Australia, a pesquisa Australian Secondary School Students’ Use of Tobacco, Alcohol, Over-the-
Counter Drugs, and lllicit Substances - ASSAD, realizada desde 1984 a cada 3 anos, avalia o uso de tabaco e
outras substancias por estudantes Australianos de 12 a 17 anos.

Em 2014 a pesquisa ASSAD“™* apontou que, dos jovens que ja utilizaram cigarros eletrdnicos, 3,3%
fizeram uso nos ultimos 30 dias. Em 2017 os dados demonstraram que, dos jovens que ja utilizaram cigarros
eletrénicos, 32% usaram alguma vez nos uUltimos 30 dias e que 13% dos estudantes utilizaram cigarro
eletronico em 3 ou mais dias nesse periodo. Diante dos resultados, percebe-se um aumento expressivo na
utilizacdo destes produtos nos ultimos 30 dias que antecederam as pesquisas.

A pesquisa de 2017°* aponta ainda que 48% dos jovens nunca havia fumado cigarro convencional
antes de utilizarem o cigarro eletronico. Também foi constatado que, dos jovens que utilizaram cigarros
eletrénicos nos ultimos 30 dias, 36% nunca havia fumado cigarros convencionais. O estudo demonstra um
alto nivel de experimentacdo destes produtos.

Outra informacgdo obtida desta pesquisa é que 25% dos estudantes que usaram o cigarro eletrénico,
sem ter experimentado o cigarro convencional, relataram o uso deste, posteriormente. O uso de cigarros
convencionais também demonstrou ser mais regular entre os estudantes que utilizaram primeiro os cigarros
eletrénicos, quando comparado a outros que ndo usaram cigarros eletrénicos ou que os usaram apds o
cigarro convencional.

f) Bélgica

Na Bélgica, questionamentos relativos aos cigarros eletronicos foram inseridos pela primeira vez em
pesquisa realizada em 2018.°"

Os resultados obtidos demonstraram que 5,5% de jovens de 15 a 24 anos utilizam cigarros
eletrénicos regularmente. Com relagdo a populagdo em geral, 4,1% utilizam regularmente cigarros
eletronicos, um percentual maior do que a média da Unido Européia.

De acordo com os dados apresentados, é possivel observar que o percentual de utilizagdo por jovens
€ maior do que o registrado para a populagdo como um todo.

g) Canada

A pesquisa Canadian Student Tobacco, Alcohol and Drugs Survey (CSTADS) monitora a utilizagdo de
tabaco, dlcool e drogas por estudantes Canadenses. Os resultados ponderados representam os mais de 2
milhdes de estudantes Canadenses.

Em 2016-2017°*i 3 prevaléncia de quem ja experimentou cigarro eletrénico aumentou para 23%
(aproximadamente 470.000 estudantes), quando comparado a 20% em 2014-2015°i, Dez por cento (10%)
dos estudantes (aproximadamente 206.000) usaram cigarro eletronico nos ultimos 30 dias, um aumento com
relacao ao percentual de 6%, encontrado em 2014-2015.

Dos estudantes que usaram cigarro eletronico nos ultimos 30 dias, 17% eram fumantes atuais, 12%
eram ex-fumantes, 35% eram fumantes experimentais, e 36% indicaram que nunca fumaram cigarro, nem
mesmo um trago. Em 2018-2019, 42% dos estudantes informaram nunca terem fumado cigarro
convencional. Estes dados demostram a atratividade que os cigarros eletrénicos exercem sobre os jovens.
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Entre 2018-2019°“", os resultados apresentados mostraram que a prevaléncia de uso de cigarros
eletrénicos dobrou quando comparada aos dados de 2016-2017. A pesquisa foi realizada de outubro/2018 a
junho/2019, tendo inicio apds 5 meses da regulamentacio da fabricacdo e venda destes produtos no Canada.
De acordo com a pesquisa, 20% dos estudantes utilizaram algum cigarro eletroénico nos ultimos 30 dias, valor
que era de 10% na pesquisa anterior. Houve também um expressivo aumento na experimentagao destes
produtos.

Outro fato que merece destaque é a percepcdo de risco do uso de cigarros convencionais e dos
cigarros eletronicos. A percepcdo do risco do uso de cigarros eletronicos € menor quando comparada a
percepcao de risco de uso de cigarros convencionais.

Ja experimentaram E-cigarettes

2014 - 2015 2016-2017 2018 -2019

Canada 17,7% Canada 22,8% Canada 33,9%
Grades 6 -9 10,1% Grades 7 -9 12,6% Grades 7 -9 21,0%
Grades 10-12 |27,1% Grades 10-12 |32,9% Grades 10-12 416,8%

Fonte: CSTADS

Uso de E-cigarettes nos ultimos 30 dias

2014 - 2015 2016-2017 2018 -2019

Canada 5,7% Canada 10% Canada 20,2%
Grades6-9 |3,2% Grades 7 -9 5,4% Grades 7 -9 11,1%
Grades 10-12 |8,9% Grades 10-12 |14,6% Grades 10-12 29,4%

Fonte: CSTADS

h) China

Na China, a pesquisa GATS 2018°*" revelou que 48,5% dos chineses adultos ja ouviram sobre cigarros
eletronicos, 5,0% ja usaram e 0,9% (1,6% de homens e 0,1% de mulheres) informaram que fazem uso
corrente destes produtos. Como a China possui cerca de 1,4 bilhGes de habitantes, este indice (0,9%)
representa 12.600.000 de usuarios correntes.

Em Macau, regido situada na costa sul da China, a pesquisa GYTS 2015 mostrou que o uso
corrente de cigarros eletronicos por jovens de 13 a 15 anos é de 2,6%, sendo quase 3 vezes maior entre os
meninos.

Estudo publicado em 2019°“Mi referencia a pesquisa International Tobacco Control Policy Assessment
Project - ITC, que é realizada em diversos paises, com pessoas de 18 anos ou mais. Os resultados mostraram
um aumento no percentual de fumantes que ja experimentaram cigarros eletronicos, de 2% em 2009 para
11% em 2014.

i) Colémbia

Em informe sobre cigarros eletronicos, o Ministério da Salude da Colémbia cita o Ill Estudo
Epidemioldgico Andino sobre Consumo de Drogas na populagdo universitaria®"ii onde ha o registro de que
16,1% dos universitarios ja utilizaram cigarros eletronicos alguma vez na vida. Menciona também que,
segundo a Pesquisa Nacional de Tabagismo entre Jovens“**, realizada no ano de 2016, o percentual de
jovens que consumiram cigarros eletronicos foi de 15,4% alguma vez na vida e de 9,0% nos ultimos 30 dias.
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j) Coréia do Sul

De acordo com a pesquisa Korea Youth Risk Behavior Web-based Survey, realizada em 2018, a
prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos por jovens de 13 a 18 anos é de 2,7%.133

Em setembro de 2017, 3 meses apds o inicio da comercializacdo do produto iQOS na Coréia, pesquisa
revelou que 5,7% de adultos jovens (19 a 24 anos) ja havia feito uso do produto e 3,5% eram usuarios
correntes.*

Pesquisa publicada em 2018, revelou que a utilizacdo de HTP, em algum momento, foi de 2,8% entre
adolescentes de 12-18 anos, apenas um ano depois do produto ter entrado no mercado. "

k) Estados Unidos da América

Um artigo publicado em Junho/2018 demonstra a prevaléncia e o percentual de jovens dos ensinos
fundamental e médio dos EUA que utilizaram cigarros eletronicos, no periodo de 2011 a 2017, Os dados
sdo originados da Pesquisa National Youth Tobacco Surveys (NYTS) e demonstram um aumento alarmante
nesta utilizacdo. Entre adolescentes do ensino médio (high school) o uso de cigarros eletronicos passou de
1,5% em 2011 para 11,7% em 2017, um aumento de 680%. A utilizacdo também aumentou entre os
estudantes do ensino fundamental (middle school), passando de 0,6% em 2011 para 3,3% em 2017, um
aumento de 450%.

Em resposta a este grande aumento da prevaléncia do uso destes produtos por jovens, informado
como uma epidemia, pelo FDA, em 2018 a Agéncia Americana atualizou a campanha “The Real Cost”<'i,
lancada inicialmente em 2014 para o combate ao uso de cigarros, passando agora a sensibilizar criancas,
adolescentes e populagdo em geral também para os riscos relativos ao uso dos cigarros eletrénicos.

Dados atualizados da prevaléncia do uso de cigarros eletronicos por jovens nos EUA, também
advindos da pesquisa NYTS de 2019V, demostram que a utilizagdo destes produtos continua cada vez maior
entre jovens. Em 2019, mais de 5 milhdes de jovens relataram o uso de cigarros eletronicos. Os dados da
pesquisa demostram que 27,5% dos jovens do ensino médio (high school) reportaram o uso corrente de
cigarros eletrénicos, um aumento de 135% quando comparado ao percentual encontrado em 2017. Com
relacdo aos jovens do ensino fundamental (middle school), 10,5% reportaram o uso corrente de cigarros
eletronicos em 2019, um aumento de cerca de 218% quando comparado ao valor observado em 2017.

Um infografico produzido pelo FDA“" destaca graficamente o dramaético crescimento do uso de
cigarros eletronicos de 2011 a 2019, além da prevaléncia de uso de cigarros tradicionais. Os dados informam
gue mais de 5 milhGes de jovens utilizam cigarro eletronicos nos EUA, que cerca de 1 milhdo utiliza o produto
diariamente e que aproximadamente 1,6 milhdes usam o produto frequentemente (20 ou mais dias por més).
Quanto as marcas utilizadas, o produto JUUL aparece como a marca mais utilizada por jovens, tanto do ensino
fundamental, quanto do ensino médio.
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Fonte: Infographic - 2019 National Youth Tobacco Survey

133 WHO report on the global tobacco epidemic 2019: offer help to quit tobacco use
- tabela 11.4 - https://www.who.int/publications/i/item/9789241516204, acessado em 10/06/2021.

Pagina 159 de 242



Com relagdo aos jovens que utilizam de forma corrente e exclusiva os cigarros eletronicos, o
NYTS/2019 informa que 72,2% dos jovens do ensino médio e 59,2% dos que frequentam o ensino
fundamental relataram a utilizacdo de cigarros eletrénicos com flavorizantes. Tal dado corrobora os diversos
achados de literatura, que demonstram a atratividade de jovens por produtos que contém aromas e sabores
(flavorizantes).

Percebe-se que mesmo com a atualizacdo da Campanha “The Real Cost” em 2018, que teve o objetivo
de alertar os jovens sobre os riscos dos cigarros eletronicos, o seu uso continuou em crescimento no ano
seguinte. Em Janeiro/2020 o FDA comunicou a expansdo da campanha de prevencdo de uso de cigarros
eletronicos, que conta com 4 videos de adolescentes relatando suas experiéncias e as consequéncias do uso
destes produtos. Os videos da campanha denominada “My Vape Mistake” estdo disponiveis em:
https://www.youtube.com/user/KnowTheRealCost/videos.

Os resultados da pesquisa NYTS 2020 mostram reducdo da prevaléncia de uso dos cigarros
eletronicos nos EUA. Apesar de ter havido reducgdo, quando comparado ao ano de 2019, o uso destes
produtos continua em indices preocupantes:
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Fonte: Infographic - 2020 National Youth Tobacco Survey

A pesquisa NYTS 2020 informa também que o percentual de jovens do ensino médio (high school)
que utilizam estes produtos frequentemente (38,9%) e diariamente (22,5%) indica uma forte dependéncia
causada pelo uso dos cigarros eletrénicos. O percentual de uso de produtos de tabaco aquecido por jovens
do ensino fundamental foi de 1,3% e por aqueles que cursam o ensino médio o valor encontrado foi de
1'4%_cclvii

Com relacdo aos flavorizantes (aditivos de sabor e aroma), 8 em cada 10 estudantes que utilizam
cigarros eletronicos fazem uso destes produtos com aditivos. Sendo o flavorizante de frutas o sabor mais
utilizado, tanto por jovens do ensino fundamental, quanto do ensino médio, seguido pelos sabores de menta,
doces, sobremesas, mentol, etc. Segue figura que demonstra o percentual de tipos de flavorizantes usados
por usuarios correntes (Ultimos 30 dias) por estudantes dos ensinos fundamental, por tipo de equipamento.
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Fonte: “E-cigarette Use Among Middle and High School Students - United States, 2020” (Morbidity and Mortality
Weekly Report, 18 de setembro de 2020).

Outra informacdo trazida pela referida pesquisa foi o grande aumento do uso de cigarros eletrénicos
de uso Unico, ou seja, que é descartado apds o uso. De 2019 a 2020 o uso aumentou em 1.000% entre os
estudantes do ensino médio e em 400% entre os estudantes de uso fundamental.

A pesquisa Monitoring the Future (MTF), realizada desde 1975, monitora o uso de drogas e élcool
por jovens estudantes nos EUA ao longo dos anos. Desde 1991 o uso de drogas é monitorado nos 82, 102 e
também no 122 grau de escolas publicas e privadas americanas. Em relatério publicado em 2020V, s3o
apresentados os resultados de 2017 a 2019 relativos ao uso de cigarros eletrGnicos com nicotina, com
maconha e com “apenas flavorizantes”.

A pesquisa menciona que entre 2017 e 2018 o uso de cigarros eletrénicos com nicotina apresentou
um crescimento considerado dramatico, tais informacdes sdo reportadas em diversos estudos “* .
Considerando o periodo de 2 anos, o relatdrio informa que uso de nicotina por meio dos cigarros eletrénicos
aumentou cerca de 9% (82 grau), 14,9% (102 grau) e 16,5% (122 grau), tais valores sdo apontados como sendo
0s maiores percentuais de todas as substancias ja monitoradas nos 45 anos de realizacdo deste inquérito.

Em 2018, conforme dados da pesquisa National Health Interview Survey, 3,2% dos adultos
americanos faziam uso corrente de cigarros eletronicos e 14,9% ja havia utilizado tais produtos em algum
momento. A pesquisa demonstra que tanto o uso corrente, quanto o em algum momento, é maior entre
homens, brancos n3o hispanicos e com idade entre 18-24 anos (adultos jovens).

Em 2017, pesquisa realizada nos EUA avaliou o conhecimento e uso de produtos de tabaco aquecido
entre adultos. Dos individuos participantes, 0,7% reportaram ja ter feito uso de produtos de tabaco aquecido.
As chances de uso se mostraram maiores entre fumantes, quando comparados aos ndo fumantes (OR 6,18)
e entre adultos jovens com menos de 30 anos de idade, quando comparados a adultos mais velhos (OR
3,35).cchi

Estudo publicado em 2018 comparou os dados de 2016 e 2017 da pesquisa Tobacco Products and
Risk Perceptions Surveys, com amostragem nacional, e demonstrou um aumento do conhecimento e do uso
de produtos de tabaco aquecido por adultos americanos. Segundo os pesquisadores, o conhecimento sobre
tais produtos passou de 9.3% para 12.4%, o relato de ja ter usado foi de 1.4% para 2.2% e o uso atual foi de
0.5% para 1.1%, no periodo pesquisado. O estudo mostrou também que o uso por adultos jovens e homens
é maior do que entre adultos mais velhos e mulheres. Além disso, indicou que adultos ndo brancos, fumantes,
usudrios e ex-usuarios de cigarros eletrénicos sdo mais propensos a usarem os produtos de tabaco
aquecido. X

Em 2021, estudo publicado avaliou dados de 2019 da pesquisa Tobacco Use Supplement to the
Current Population Survey. Foi observado que 8,6% dos adultos americanos conheciam os produtos de tabaco
aquecido. O percentual de pessoas que ja relataram uso foi de 0,51%. Este valor foi menor do que a pesquisa
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